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Xia“3, Xia® 4.5, and Xia® Growth Rod Conversion Set
STRYKER SPINE Spinal Fixation Systems [ GB
NON-STERILE AND STERILE PRODUCT ‘

The STRYKER Spine Spinal Fixation Systems are made of devices for fixation of the non-cervical spine. They include smooth rods,screws, hooks,
losure screws, connectors, and staples. The components are manufactured from either titanium material (Titanium alloy and CP Titanium),
| Stainless Steel o Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy. \

MATERIALS
Xia® 3 Spinal System ‘
‘ Titanium Alloy: Ti6AI4V according to IS0 5832-3 and ASTM F-136: Screws, hooks, closure screws, connectors and rods.

Pure Titanium: CPTi grade 4 according to 150 5832-2 and ASTM F-67: Rods

Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy #1 according to 150 5832-12 and ASTM F-1537: Rods. ‘

‘ Xia® 4.5 Spinal System
Titanium Alloy: Ti6AI4V according to IS0 5832-3 and ASTM F-136: Screws, hooks, closure screws, connectors, rods, and staples.
Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy #1 according to IS0 5832-12 and ASTM F-1537: Rods. ‘

Xia® Growth Rod Conversion Set
Titanium Alloy: Ti6AI4V according to IS0 5832-3 and ASTM F-136: Growth Rod Connectors.

‘ Titanium and i be mixed in a patient; otherwis ur resulting i ical resistance.

Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy and Stainless steel implants should not be mixed in a patient; otherwise corrosion may occur resulting
in decreased mechanical resistance. ‘

‘ MATERIALS IDENTIFICATION

Titanium: symbol

Stainless Steel: symbol E ‘
| Cobalt-Chromium-Malybdenum: symbol [¢]

INDICATIONS

‘ Xia® 3 Spinal System ‘
The Xia® 3 Spinal System is intended for use in the non-cervical spine. When used as an anterior/anterolateral and posterior, non-cervical
pedicle and non-pedicle fixation system, the Xia® 3 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 (as defined by back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by patient history and
radiographic studies) ‘
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Spondylolisthesis

Trauma (i.e. fracture of dislocation)

Spinal stenosis ‘
Curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)

Tumor

Pseudarthrosis

Failed previous fusion ‘

The 5.5 mm rods from the Stryker Spine Radius™ Spinal System and 6.0 mm Vitallium rods from the Xia® Spinal System are intended to be
used with the other components of the Xia® 3 Spinal System. ‘

‘ When used for posterior, non-cervical, pedicle screw fixation in pediatric patients, the Xia® 3 Spinal System implants are indicated as an

adjunct to fusion to treat progressive spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, or lordosis) including idiopathic scoliosis, neuromuscular

scoliosis, and congenital scoliosis. Additionally, the Xia® 3 Spinal System is intended to treat pediatric patients diagnosed with: ‘
‘ spondylolisthesis/spondylolysis, fracture caused by tumor and/or trauma, pseudarthrosis, and/or failed previous fusion. This system is

intended to be used with autograft and/or allograft. Pediatric pedicle screw fixation i limited to  posterior approach.

Xia® 4.5 Spinal System |
‘ The Xia® 4.5 Spinal System is intended for anterior/anterolateral and posterior, non-cervical pedicle and non-pedicle fixation for the
following indications:

Degenerative Disc Disease (as defined by back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by patient history and ‘
radiographic studies)

Spondylolisthesis

Trauma (i.e. fracture of dislocation) ‘
Spinal stenosis

Curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)
Tumor ‘
Pseudarthrosis

Failed previous fusion

‘ The Stryker Spine DIAPASON™ Spinal System, Opus™ Spinal System, and Xia® 4.5 Spinal System can be linked to the Xia® 4.5 Spinal System via ‘
the rod-to-rod connector when used for the aforementioned indications in skeletally mature patients as an adjunct to fusion.

Except for the staples, when used for posterior non-cervical pedicle screw fixation in pediatric patients, the Xia® 4.5 Spinal System implants ‘
‘ are indicated as an adjunct to fusion to treat progressive spinal deformities (.., scoliosis, kyphosis, or lordosis) including idiopathic scoliosis,
neuromuscular scoliosis, and congenital scoliosis. Additionally, the Xia® 4.5 Spinal System is intended to treat pediatric patients diagnosed
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‘ with: spondylolisthesis/spondylolysis, fracture caused by tumor and/or trauma, pseudarthrosis, and/or failed previous fusion. This system is
intended to be used with autograft and/or allograft. Pediatric pedicle screw fixation is limited to a posterior approach.

Xia® Growth Rod Conversion Set ‘
‘ The Xia® Growth Rod Conversion Set is indicated in patients with potential for additional spinal growth under 10 years of age who require

surgical treatment to obtain and maintain correction of severe, progressive, life-threatening, early-onset spinal deformities associated with

thoracic insufficiency, including early-onset scoliosis. The Xia® Growth Rod Conversion Set may be used with any cleared Xia® 4.5 Spinal ‘
‘ System rod construct. The Xia® Growth Rod Conversion Set is not intended for use in conjunction with staples.

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.
Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the spinal system which can lead to failure of the fixation of the device |
‘ ortofailure of the device itself.

inadequate g

Pregnancy.
| 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 s suspected, appropriate tests should 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. ‘

‘ ADDITIONAL CONTRAINDICATIONS FOR PEDIATRIC PATIENTS

* Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result.

«Any patientin which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance. |
‘ * Patients having inadequate tissue coverage of the operative site or inadequate bone stock or quality.
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‘ These contraindications may be relative or absolute and must be taken into account by the physician when making his 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
speuﬂ(tralmng inthe use ofsu(h systems because this is a technically demanding procedure presenting a nsk of serious |mury\othe patient.
ined n the Package i 'y but not sufficient for the use of these devi ‘
‘ as a substitute for the professional judgment, skill and experience of the surgeon in careful patient selemnn, 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 usd, taining and il in spinal surgeryand the use of assodiaed instrumens forimplantaion, securing the patient cooperationin |
‘ followir post-ope 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 these devices with the patient. This includes the ‘
‘ rehabilitation regimen, physical therapy, and wearing an appropriate orthosis as prescribed by the physician. Particular discussion should be

directed to the issues of premature weight bearing, activity levels, and the necessity for periodic medical follow-up.

The surgeon must wamn the patient of the surgical risks and make aware of possible adverse effects. The surgeon must wam the patient that ‘
| the devices cannot and do not replicate the flexibility, strength, rliability or durability of normal healthy bone, that the implants can break

or become damaged as a result of strenuous activity or trauma, and that the devices may need to be replaced in the future. If the patient is

involved in an occupation or activity which applies inordinate stress upon the implant (e.g., substantial walking, running, lifting, or muscle ‘
‘ strain) the surgeon must advise the patient that resultant forces can cause failure of the devices. Patients who smoke have been shown to

have an increased incidence of non-unions. Surgeons must advise patients of this fact and warn of the potential consequences. For diseased

patients with degenerative disease, the progression of degenerative disease may be so advanced at the time of implantation that it may ‘
‘ substantially decrease the expected useful life of the appliance. In such cases, orthopaedic devices may be considered only as a delaying

technique or to provide temporary relief.

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 is advisable to use antibiotic prophylaxis before and

after such procedures ‘
‘ INSTRUMENTS

Instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to assure accurate implantation of the devices. While rare, intraoperative fracture or

\ on the operative precaution, number of procedures, disposal attention. Instruments must be examined for wear or damage prior to surgery.
Surgeons must verify that the instruments are in good condition and operating order prior to each use during surgery.
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| REUSE
Re-sterilization of implants provided sterile is strictly forbidden, regardless of the method that might be employed.
Neer e orreimplant spinal sugical mplnts. These coud become contaminated esing in infection. In addition, even though the device |
‘ itmay ctural integrity i ling to patient injury.
HANDLING
‘ Correct handling of the implant is extremely important. The operating surgeon should avoid notching or scratching the device. ‘
AALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES
When hypersensitivity 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.
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.

Patients who are 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

to stresses and strains. These repeated stresses on the implants should be taken into consideration by the surgeon at the time of the choice

of the implant, during implantation as well as in the post-operative follow-up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may ‘
‘ cause metal fatigue or fracture or deformation of the implants, before the bone graft has 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 th resultin | diti ducing the life of the ‘
‘ implant. Contouring or bending of rods or plates is recommended only if necessary according to the surgical technique of each system. Rods or

plates should only be contoured with the proper contouring instruments. Incorrectly contoured rods/plates, or rods/plates which have been

repeatedly or excessively contoured must not be implanted. The surgeon is to be thoroughly familiar with the surgical procedure, instruments ‘
‘ and implant characteristics prior to performing surgery. Refer to the STRYKER Spine surgical protocols for additional procedural information.

Periodic follow-up is recommended to monitor the position and state of the implants, as well as the condition of the adjoining bone.

METAL COMPONENTS ‘
‘ Some of the alloys utilized to produce orthopaedic implants contain metallic elements that may be carcinogenic in tissue cultures or intact
organisms under unique circumstances. Questions have been raised in the scientific literature as to whether or not these al\uys themselves
may be carcinogenic in implant recipients. Studies conducted to evaluate this issue h: identified concl d f: ‘
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‘ SYSTEM COMPATIBILITY
While some degree of corrosion occurs on all implanted metal and alloys, contact of dissimilar metals may accelerate this corrosion process.
The presence of corrosion may accelerate fatigue fracture of implants, and the amount of metal compounds released into the body system may ‘
‘ also increase. Interal fixation devices, such as rods, hooks, screws, wires, etc., which come into contact with other metal objects, must be made
from like or compatil ls. Because dif i material i i ificati
and differing design parameters, components of the system should not be used in conjunction with components from any other manufacturer’s
| spinal system. Any such use will negate th of STRYKER Spine for the perf f the resulting mixed component implant. |

POSTOPERATIVE CARE
Prior to adequate maturation of the fusion mass, implanted spina instrumentation may need aditonal help to accommodate fullload bearing. |
‘ ici vely o until x-rays or

9 gmay instruct

der to prevent

pl
h fthe operative ‘

" ; i " portany
‘ site to his/her physician. The physician should dosely monitor the patient f a change at the site has been detected.

AADVERSE EFFECTS ‘
While the expected life of spinal implant components is difficult to estimate, it is finite. These components are made of foreign materials

which are placed within the body for the potential fusion of the spine and reduction of pain. However, due to the many biological,

mechanical and physicochemical factors which affect these devices but cannot be evaluated in vivo, the components cannot be expected

‘ toindefinitely 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. |
P Kinf inadequate t ge exists over the implant, with the potential extrusi gh the skin.

Dural leak requiring surgical repair.

Loss of proper spinal curvature, correction, height and/or reduction. ‘
Delayed Union or Nonunion: Internal fixation appliances are load sharing devices which are used to obtain alignment until normal healing

oceurs. 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

orif the implants loosen, bend o break, the devi be revised or iious injury oceurs.
* Loosening of spinal fixation implants can occur. Early mechanical loosening may result from inadequate initial fixation, latent infection,

premature loading of the prosthesis,orraum. Late vesultfrom trauma, infection, biological mechanical |
\ problems,with the subsequent possbilty of bone erosion, migration and/o pain.
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Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, including paralysis, loss of bowel
or bladder function, o 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,
hemorthage, myocardial infarction, infection, paralysis or death.

Neurological, vascular, or soft tissue damage due directly to the unstable nature of the fracture, or to surgical trauma.

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

Decrease in bone density due to stress shielding.

Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components. Postoperative fracture of bone
graft, th pedidl, below the level of surg he d
or poor bone stock.

Adverse effects may necessitate reoperation or revision.

The surgeon must warn the patient of these adverse effects as deemed necessary.

ADDITIONAL ADVERSE EFFECTS FOR PEDIATRIC PATIENTS

Inability to use pedicle screw fixation due to limitations (pedicle dimensions and/or distorted anatomy).
Pedicle screw malpositioning, with or without neurological or vascular injury.

Proximal or distal junctional kyphosis.

* Pancreatits.
* Unintended fusion in Growth Rod patients
« Increasedrisk of post infection and wound-healing issues in Growth Rod patients

Increased risk of implant breakage in Growth Rod patients

Implant prominence (symptomatic or asymptomatic).

Pressure on the skin ft i ithi i theimplant
irritation, fibrosis, necrosis, or pain.

Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, or reduction.

Development of respiratory problems (e.g., pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.)

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 o soft tissue lesions

« Pain or abnormal sensations due to the presence of the implants

 Infection or inflammatory reactions
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‘ * 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 can be used to remove the implants. Any decision by a physician to remove the internal ‘
‘ fixation device must take into consideration such factors as the risk to the patient of the additional surgical procedure as well as the difficulty

of removal. Removal of an unloosened spinal screw may require the use of special instruments to disrupt the interface at the implant surface.

This technique may require practice in the laboratory before being attempted clinically. Implant removal should be followed by adequate ‘
‘ postoperative management to avoid fracture or re-fracture. Removal of the implant after fracture healing is recommended. Metallic implants

can loosen, bend, fracture, corrode, migrate, cause pain or stress shield bone.

PACKAGING, STORAGE AND RECOMMENDATONS FOR STERILE IMPLANTS ‘

The implants are single use devices that are provided sterile. Implants sold sterile are always presented in individual packaging and are

clearly labeled as “sterile” on the package label. Implants that are not labeled as such are not sterile. Packaged sterile product must be

stored i m adean, dryand !empevale place. Sterile products may be stored at room temperature. ‘

‘ . the product label. The i d to aminimum of 25 kGy of

The packaging of sterile product must be intact at the time of receipt. The pa(kaglng is expected to withstand normal transportation

conditions. However, the integrity of the original packaging must be verified before use. Sterility is ensured only if there is no trace of

| damage to the packaging. If damage to packaging is detected, the product must not be used. \
Do not use if the packaging is opened or damaged or after the“Use by” date on the label has expired. STRYKER shall not be responsible for

the use of products presenting package deterioration or expiration of shelf-life.

(Care must be taken to prevent contamination of implant after opening of the packaging prior to use. ‘

PACKAGING AND STORAGE FOR NON-STERILE MEDICAL DEVICES
Theimplants are delivered in packages; these must be intact at the time of receipt. ‘

‘ *They must be stored in a clean, dry and temperate place.

PRE-CLEANING /(lEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RE(OMMENDED FOR NON STERILE MEDI(AL DEVICES ‘
‘ For pre-cleaned, cleaned ior to use. Moreover, for i
must be preileaned, deaned and sterilized immediately after surgery following q
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‘ ilizati d for terile medical devi m(lndmn |mn|ams
ir container with water vapor i
‘method suggested has been validated according to the AAMITIR 12 and AAMI ST-79 in order to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. ‘

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

‘ U.5.A—The gravity-displacement steam sterilization cycle above is not considered by the FDA to be a standard sterilization cycle. It the end
user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, SIEH|I1&|\UV\ pouches, chemicl indicators, biological
indicators, and sterilization cassettes) that have been cleared by FDA for the selected ( ‘

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

‘ If 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 ‘
‘ Stryker Spine has not validated and does not recommend Flash Sterilization. For Product being used in the US, a sterilization wrap that is FDA
cleared for the cycle parameters noted is required.
‘ PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS ‘
Anyone using STRYKER Spine products can obtain a Surgical Technique brochure by requesting one from a distributor or from STRYKER
Spine directly. Those using brochures published more than two years before the surgical intervention are advised to get an updated version.
‘ STRYKER Spine devices can only be used by doctors who are fully familiar with the surgical technique required and who have been trained to
this end. The doctor 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 an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to cause injury to the patient.
Toreduce therisks 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.

CAUTION ‘
‘ Federal law (U.S.A) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.
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| WARNING (U.S.A.)
The safety and effectiveness of pedide screw spinal syslems have heen established only for spinal conditions with significant mechanical
instability or deformity requiring fusion with i ignificant mechanical instability or deformity of the thoracic, ‘
‘ lumbar, and sacral spine secondary to spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-51 vertebrae, degenerative spondylolisthesis with objective
evidence of neurological impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis).
The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

‘ The Xia® 3 Spinal System, Xia® 4.5 Spinal System, and Xia® Growth Rod Conversion Set have not been tested for heating or migration
in the MR environment.

ADDITIONAL WARNINGS FOR PEDIATRIC PATIENTS |
\ The safety and effectiveness of the Xia® 3 Spinal System has not been established for use as part of a growing rod construct, This device is
only intended to be used when definitve fusion i being performed at allinstrumented levels.

‘ Growth rod systems should only be used by surgeons who are experienced with pediatric posterior spine surgery procedures and have ‘
undergone hands-on training in both device implantation and adjustment. Only surgeons who are familiar with the implant components,
instruments, procedure, clinical applications, biomechanics, adverse events, and risks associated with growth rod systems should use this
device. A lack of adequate experience and/or training may lead to a higher incidence of adverse events, including neurologic complications. ‘
| Growth rod constructs typically require repeated planned-lengthening procedures until a determination is made that the patient is ready
for a final fusion procedure. Growth rod patients are more susceptible to post-operative infections and wound-healing issues, as well as
the potential for implant breakage requiring unplanned surgical procedures. The physician should discuss these and all other potential ‘
‘ complications with the patient and the patient's quardian.

The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks when patients are of smaller stature or skeletally

immature. Pedlam( patients may have sma\levipmal structures (pedicle diameter and length) that may preclude the use of pedicle screws or ‘
| increase th ical or vascular injury. Patients not skeletally mature that undergo spinal fusion

procedures may have reduce longitudinal spinal growth, or may be at risk for rotational spinal deformities (the “crankshaft phenomenon”)

due to continued differential growth of the anterior spine. ‘

‘ Other adverse effects related to pedicle screw fixation, such as screw or rod bending, breakage, or loosening, may also occur in pediatric
patients. Pdiatric paients may be at increased risk for device related injury because of their smal tature.

‘ PRECAUTIONS ‘
The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the
use of this pedicle screw spinal system because this is a technically demanding procedure presenting a rsk of serious injury to the patient. |
‘ Based on the fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level,
other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the system.
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‘ While the final decision on implant removal is up to the surgeon and the patient, in most patients removal is indicated because the implants are
not intended to transfer or support forces developed during normal activities. If the device is not removed following completion of its intended
use, one or more of the following complications may occur: (1) corrosion, with localized tissue reaction or pain; (2) migration of implant position ‘

‘ possibly resulting in injury; (3) risk of additional injury from postoperative trauma; (4) bending, loosening, and breaking which could make
removal impractical or difficult; (5) pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device, (6) possible increased risk of
infection; (7) bone loss due to stress shielding; and (8) potential unknown or unexpected long term effects such as carcinogenesis.

‘ ADDITIONAL PRECAUTIONS FOR PEDIATRIC PATIENTS
The implantation of pedicle screw spinal systems in pediatric patients should be performed only by experienced spinal surgeons with specific
training in the use of this pedicle screw spinal system in pediatric patients because this s a technically demanding procedure presenting |
‘ arisk of serious injury to the patient.

Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical techniques, good reduction, and proper selection and placement of
the implants are important considerations in the successful utilization of the system in pediatric patients. ‘

‘ The selection of the proper size, shape, and design of the implant for each patient is crucial to the safe use of this device in pediatric patients.

COMPLAINTS ‘
‘ Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the identity, quality, durability, reliability, safety,

effectiveness or performance of a device should notify STRYKER Spine or its representative. Moreover, if a device has malfunctioned, or is

suspected of having malfunctioned, STRYKER Spine or its representative must be advised immediately. ‘

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

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

For further information or complaints, please contact: ‘
| STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

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

http://www.stryker.com
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‘ Xia3, Xia® 4.5 et set de conversion pour tige de croissance Xia®
Systémes de fixation rachidienine de STRYKER SPINE [ F )
PRODUIT NON STERILE ET STERILE ‘

‘ Les systemes de fixation rachidienne de STRYKER Spine sont des dispositifs congus pour la fixation du rachis non cervical. Ils incluent les
composants suivants : tiges lisses, vis, crochets, verrous, connecteurs et agrafes. Les composants sont fabriqués en titane (alliage de titane et
titane non allié), en acier inoxydable ou en alliage de cobalt-chrome-molybdéne. ‘

MATERIAUX
Systeme rachidien Xia® 3 ‘
‘ Alliage de titane : Ti6AI4V conforme a la norme IS0 5832-3 et a 'ASTM F-136 : v, crochets, verrous, connecteurs et tiges.
Titane non allié : CPTi grade 4, conforme & 150 5832-2 et a 'ASTM F-67 : tiges
Alliage de Cobalt - Chrome - Molybdéne #1 conforme & I'1S0 5832-12 et a 'ASTM F-1537 : tiges.

\ Systeme rachidien Xia® 4.5
Alliage de titane : Ti6AI4V conforme a a norme IS0 5832-3 et a I'ASTM F-136 : vis, crochets, verrous, connecteurs,tiges et agraes.
Alliage de Cobalt - Chome - Molybdéne #1 conforme a 110 5832-12 et 3 IASTM F-1537 :tiges. |

‘ Set de conversion pour tige de croissance Xia®
Alliage de Titane : Ti6AI4V conforme & 'S0 5832-3 et a 'ASTM F-136 : connecteurs pour tiges de croissance

| Les implants en titane et en acier inoxydable ne doivent pas étre utilisés conjointement pour un méme patient afin dviter tout risque ‘
de corrosion pouvant diminuer leur résistance mécanique.

Les implants en chrome-cobalt-molybdéne et en acier inoxydable ne doivent pas étre utilisés conjointement pour un méme patient afin ‘
‘ déviter tout risque de corrosion pouvant diminuer leur résistance mécanique.

IDENTIFICATION DES MATERIAUX

Titane : symbol
‘ Adier inoxydable : symbu\e@

Cobalt - Chrome - Molybdéne : symbole

INDICATIONS |
‘ Systéme rachidien Xia® 3

Lutilisation du systeme rachidien Xia® 3 est indiquée pour le rachis non cervical. Lorsquiil est utilisé pour une fixation antérieure/

antérolatérale et postérieure, une fixation pédiculaire non cervicale et une fixation non pédiculaire, le systéme rachidien Xia® 3 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 :
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‘  Discopathie dégéné (défi des doulg icales dorigine discale avec dégénés du disq ée par les antécédents

du patient et les examens radiographiques)

Spondylolisthésis ‘
Traumatisme (cest-a-dire fracture ou luxation)

Sténose rachidienne

Déformations rachidiennes (est-a-dire scoliose, cyphose, et/ou lordose)

Tumeur ‘
Pseudarthrose

Echec d'une tentative de consolidation préalable

| Les tiges de 5,5 mm de diametre du systéme rachidien Radius™ de Stryker Spine et les tiges Vitallium de 6,0 mm de diamétre du systéme
rachidien Yia® sont congues pour étre utilisées avec les autres composants du systéme rachidien Xia® 3.

Utilisés pour la fixation postérieure, non cervicale, a vis pédiculaires chez des patients pédiatriques, les implants du systéme rachidien Xia® 3 ‘
‘ sont indiqués en complément de la consolidation dans le traitement des déformations progressives du rachis (scoliose, cyphose ou lordose),

notamment de la scoliose idiopathique, de la scoliose de lascol igénitale. En outre, le systéme ra(hldlen Xia® 3 est
desting it les patients de péatie e présence d'un diagnostc de sthési frac écutive 3 une tumeur ‘
| et/ou un et/ou échec d'une consolidation antérieure. Le systéme doit e utilisé avec un greffon d'os autogéne

et/ou allogéne. Le systéme pédiatrique de fxation par vis pédiculares est réservé a a voie d'abord postérieure.

Systéme rachidien Xia® 4.5 |
‘ Le systeme rachidien Xia® 4.5 est destiné a la fixation antérieure/antérolatérale et postérieure, pédiculaire non cervicale et non pédiculaire,
dans les indications suivantes :

Discopathie dégénérative (définie comme des douleurs cervicales d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par les ‘
‘ antécédents du patient et les examens radiographiques)

Spondylolisthésis

Traumatisme (Ceest-a-dire fracture ou luxation) ‘
Sténose rachidienne

Déformations rachidiennes (ceest-a-dire scoliose, cyphose, et/ou lordose)

Tumeur ‘
Pseudarthrose

Echec d'une tentative de consolidation préalable

Les Systemes rachidiens DIAPASON™, Opus™ et Xia® 4.5 de Stryker Spine peuvent étre connectés au systeme rachidien Xia® 4.5 a l'aide de ‘
‘ connecteurs tige a tige, lorsquils sont utilisés dans les indications mentionnées ci-dessus chez des patients présentant un squelette mature,
en complément de la consolidation.

| 14
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Excepté pour les agrafes, utilisés pour la fixation postérieure non cervicale a vis pédiculaires chez des patients pédiatriques, les implants du
systeme rachidien Xia® 4.5 sont indiqués en complément de la consolidation dans le traitement des déformations progressives du rachis
(scoliose, cyphose ou lordose), notamment de la scoliose idiopathique, de la scoliose neuromusculaire et de la scoliose congénitale. En outre,
le systéme rachidien Xia® 4.5 est destiné a traiter les patients de pédiatrie en presen(e d'un diagnostic de : spondylolisthésis/spondylolyse,
fracture consécutive  une tumeur et/ou un lraumansme, di antérieure. Le systeme doit étre utilisé
avecun greffon d' @ llogéne. Le sy: pédiatrique de fixation par vis pédicul réservé a la voie d‘abord postérieure.

Set de conversion pour tige de croissance Xia®

Le set de conversion pour tige de croissance Xia® est indiqué chez les patients agés de moins de 10 ans dont le rachis n'a pas achevé
sa aroissance, nécessitant un traitement chirurgical en vue de corriger et de stabiliser des déformations rachidiennes d'apparition précoce,
sévires, progressives, engageant le pronostic vital, associées a une insuffisance thoracique, en particulier dans le traitement de la scoliose
précoce. Le set de conversion pour tige de croissance Xia® peut étre utilisé avec tout montage homologué de tige pour systéme rachidien
Xia® 4.5. Le set de conversion pour tige de croissance Xia® n'est pas destiné a étre utilisé en méme temps que les agrafes.

(CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues. Le choix d'un dispositif particulier doit étre étudié avec soin en fonction
de Iévaluation générale du patient. Les circonstances ci-dessous peuvent réduire les performances du systeme :

Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseux, dont, entre autres, une ostéoporose sévére touchant le rachis, une
résorption osseuse, une ostéopénie, des tumeurs primaires ou méf touchant le rachis, fection active sur le sit

troubles métaboliques affectant lostéogenése.

Qualité ou quantité insuffisante d'os qui limiterait l'fficacité d

Antécédents d'infection.

Inflammation locale excessive.

Plaies ouvertes.

Obésité. L é ésité indui @ i al'échecdelafixation
ou a a rupture du dispositif.

Les patients ayant
Grossesse.

o Fratdesénilité, maladi busd ves. Ces conditions, entre autes, fent anégliger certanes

t tissulaire insuffi d pé

restrictions et pré i { i [ etrisquent dentrainer [échec de la fixati d
. bilité ps étrangers. icion de sensibilité ériau employé doit donner lieu a des tests
dumatériau et limplantation du matériel.
Toute autre pathologie medl(ale uu (hlmrgl(ale qul pourrait limiter \es bienfaits potentiels de I'intervention, comme la présence
d'une tumeur, de de lavitesse ion qui ne serait pas expliquée par d
une une perluvbanon rquée de la formule leucocytaire.

ntla sélection
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‘ CONTRE-INDICATIONS SUPPLEMENTAIRES CHEZ LES PATIENTS EN PEDIATRIE

* Toutcaspour ‘garantir
* Tout patient chez lequel I'utilisation de Iimplant risquerait d'interférer avec les structures anatomiques ou les performances ‘

‘ physiologiques attendues.
Patients ayant une couverture musculaire et tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire ou une masse osseuse en quantité ou
de qualité insuffisante.

| Lemé it ter dications, qui peuvent & bsolues, avant
nest pas exhaustive.

. Laliste ci-dessus

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION ‘
‘ Limplantation des systemes rachidiens a vis pédiculaire ne doit étre effectuée que par des chirurgiens ayant l'expérience diinterventions

rachidiennes et ayant suivi une formation spécifique relative a l'utilisation de ces systémes. Cette procédure demande en effet une haute

technicité et présente un risque de blessure grave pour le patient. ‘
‘ Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais insuffisantes a I'utilisation de ces dispositifs. Ces informations ne

remplacent en aucune facon le jugement professionnel, le savoir-faire et I'expérience du chirurgien concernant la sélection minutieuse

du patient, la planification preoperalolre et le choix du dlsposlll( la connaissance de 'anatomie et de la bmme(amque du rachis, (elle des

matériaux etla él utilisés, la formation et fa ‘
‘ rachidienne, I'utilisation é pour et du patient a suivre un programme

postopératoire approprié et a effectuer les examens de suivi postopératoire prévus.

‘ INFORMATIONS DESTINEES AUX PATIENTS ‘
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et conséquences physiques et psychologiques quimplique I'utilisation de
ces dispositifs, et en particulier le programme de rééducation, la kinésithérapie et le port d'une orthése adaptée, prescrite par le médecin.
Il est particulierement important d‘aborder la question du port prématuré de charges, des niveaux d‘activité physique et de la nécessité ‘
‘ d'un suivi médical régulier.

Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et Iinformer des effets indésirables potentiels. Le patient doit savoir que les
‘ dispositifs mis en place ne peuvent veprodulre etne veprodulsem dnn( pas la flexibilité, la résistance, la fiabilité ou la durabilité d'un os sain ‘
normal, g peut
un remplacement dans le futur. Si le patient a une activité professionnelle ou extraprofessionnelle qui implique une contrainte excessive
exercée sur [implant (par ex. marche significative, course & pied, levage de charges, effort musculaire important), le chirurgien doit prévenir ‘
‘ le patient que les forces résultantes peuvent provoquer une défaillance des dispositifs. Il a été montré que les cas de non-consolidation sont
plus fréquents chez les patients fumeurs. Le chirurgien doit en informer les patients et les avertir des conséquences potentielles. Pour les
patients atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie dé¢
‘ au point de diminuer considérablement la durée de vie prévue du dispositif. Dans ce cas, l'ostéosynthése peut étre utilisée uniquement
comme technique retardatrice ou pour apporter un soulagement temporaire.

ne et nécessiter
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Des bactériémies passagéres peuvent se produir dans la vie quotidienne. Les soins dentaires, les examens endoscopiques et d‘autes actes
chirurgicaux mineurs ont été associés a des bactériémies transitoires. Pour prévenir une infection du site dimplantation, il est conseillé
dutiliser une antibiothérapie prophylactique avant et aprés ce type de procédure.

INSTRUMENTS

Des instruments sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour contribuer a garantir une implantation précise des dispositifs.
Dans de rares cas, une rupture peropératoire des instruments peut se produire. Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou
fortement sollicités sont plus susceptibles de casser, ceci en fonction des précautions opératoires, du nombre de procédures et de I'attention
apportée 2 leur élimination. I est nécessaire de vérifier que les instruments ne soient pas usés ou endommagés avant intervention.
Les chirurgiens doivent vérifier le bon état et le bon fonctionnement des instruments avant de les utiliser pour une intervention chirurgicale.

REUTILISATION
Il est strictement interdit de re-stériliser les implants fournis stéiles, quelle que soit la méthode qui pourrait étre utilisée.

Ne jamais réutiliser ou réimplanter des implants rachidiens sous peine de produire une infection liée a une contamination. De plus, méme si
le dispositif ne semble pas endommagé, il peut comporter de petits défauts pouvant compromettre lintégrité structurelle et réduire ainsi sa
durée de service et/ou entrainer des dommages au patient.

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

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

SELECTION ET UTILISATION DE LIMPLANT
Le succés de Intervention chirurgicale passe parle choix d'une forme, d‘une dimension et d'un modéle d'implant adaptés a chaque patient.
Cest au chirurgien quincombe fa responsabilté de ce choix, qui varie 'un patient a Fautre.

Lexistence d'une surcharge pondérale chez les patients peut étre responsable de contraintes et/ou de déformations supplémentaires du
dispositif pouvant accélérer la fatigue du métal et/ou entrainer la déformation ou la rupture des implants.

Lataille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modéle de Iimplant. Une fois implantés, les implants de
l'ostéosynthése sont soumis a diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir (nmple des contraintes répétées imposées aux implants, lors du
choix de Iimplant, mais aussi au cours de t de la période d ératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue
dumétal ou la déformation voire la rupture des implants, avant que la fusion du greffon osseux ne soit compléte. Il peut sensuivre des effets
indésirables supplémentaires ou la nécessité d'un retrait anticipé du dispositif d'ostéosynthese.

Idcnlyﬁkdlur i wesja produkt
roduct

Data wygenerowani

RRDONNELLEY parona e cezemplarz: ¢ 17

Produk sja jezyk :
Froduet (ersojenkonaX. NOLITLPEDREVO1

tID & Issu

cNOLITLPEDREVO1 Fomutstony X: @ ¢
rile e UG_NOLITLPEDREVO1.p17. pd%

Page Size X:

ey 16-05-23 o e y: 79.9996




‘ 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 siils sont
nécessaires a la technique chirurgicale utilisée pour chaque systéme. Les tiges et les plaques ne doivent étre cintrées qu'avec les instruments ‘

‘ adaptés et prévus a cet effet. Les tiges/plagues qui ont été mal cintrées ou cintrées de maniére répétée ou excessive ne doivent pas étre
implantées. Le chirurgien doit connaitre parfaitement la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques des implants avant
d'effectuer lintervention. Il convient de se reporter aux techniques opératoires STRYKER Spine pour plus d'informations. Un suivi périodique

‘ estrecommandé pour contrdler la position et Itat des implants ainsi que Itat du tissu osseux environnant. ‘

COMPOSANTS METALLIQUES
Certains alliages utilsés 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 probléme nont pas identifié de preuve
convaincante d'un tel phénoméne.

‘ COMPATIBILITE DU SYSTEME
Tous les métaux et alliages implantés sont sujets a la corrosion, et le contact de métaux dissemblables peut accélérer ce processus de
corrosion. La corrosion peut favoriser une rupture par fatigue des implants et accroitre la quantité de particules métalliques libérées dans ‘
‘ le corps. Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets, les vis, les fils, etc. qui entrent en contact avec d'autres objets
métalliques, doivent étre constitués des mémes métaux ou de métaux compatibles. Les fabricants utilisent différents matériaux qui ont des
‘tolérances de fabrication qui leurs sont propres et appliquent des critéres de conception différents. Les composants du systeme ne doivent
‘ par conséquent pas étre utilisés conjointement avec des éléments de systeme de fixation rachidienne d'un autre fabricant. Dans un tel cas, ‘
STRYKER Spine ne peut étre tenu responsable des performances de I'mplant mixte ainsi formé.

SOINS POSTOPERATOIRES ‘
‘ Avant I'obtention d'une fusion osseuse suffisante et pour permettre aux dispositifs rachidiens implantés de supporter progressivement la

charge ; un soutien extere peut étre recommandé par le médecin pendant deux a quatre mois aprés lntervention ou jusqu'a ce que les

radiographies ou d‘autres examens confirment une maturation adéquate de la fusion osseuse ; une immobilisation externe par corset ou
‘ platre peuvent étre utilisés. Le chirurgien doit informer le patient de la limitation des activités durant la période de consolidation et de ‘

fusion afin d'éviter toute contrainte excessive sur les implants qui pourrait entrainer un échec de la fixation ou une rupture du matériel avec

possibles complications. Le chirurgien doit demander au patient de l'informer de toute modification du site opératoire. Dans ce cas, un suivi

précis sera assuré par le chirurgien. ‘

EFFETS INDESIRABLES

Bien que la durée de vie prévue des implants rachidiens soit difficile a estimer, celle-ci est limitée. Ces implants sont constitués de

‘ matériaux étrangers qui sont implantés en vue de la fusion ou consolidation du rachis et de la diminution de la douleur. Cependant, en ‘
raison de nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-chimiques qui affectent ces dispositifs mais ne peuvent étre évalués in

vivo, les implants ne peuvent résister indéfiniment & un niveau d‘activité et de charge comme un os sain.
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Déformation, démontage ou rupture d'un ou de plusieurs composants du dispositif.
Rupture en fatigue des dispositifs de la fixation rachidienne, vis et tiges comprises.
Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.
Pression sur la peau des implants dans le cas d'une épai tissulaire inad
Bréche durale nécessitant une réparation chirurgicale.

Perte de la courbure rachidienne propre, correction, hauteur et/ou réduction.

Retard de consolidation ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation rachidienne sont destinés a stabiliser la colonne et & supporter
les charges appliquées sur le rachis jusqu’a lobtention d‘une consolidation normale. Dans le cas d'une consolidation/fusion retardée
ou inexistante ou d'une incapacité a immobiliser les éléments de la pseudarthrose, implant sera soumis a des contraintes excessives
et répétées pouvant entrainer descellement, déformation ou rupture par fatigue de Iimplant. Le degré partiel ou complet de la
consolidation, la charge produite par le soulévement de poids et les autres activités physiques agissent sur la longévité de Iimplant.
En cas de pseudarthrose ou de descellement, déformation ou rupture des implants, le ou les dispositifs doivent étre remplacés ou retirés
immédiatement avant 'apparition de Iésions graves.

Un descellement des composants de l'ostéosynthése rachidienne peut se produire. Un descellement prématuré peut survenir en cas
de fixation initiale défectueuse, dinfection latente, de surcharge prél él imposée a ['ostéy gse ou de i Un
descellement tardif peut se produire en cas de traumatisme, dinfection, de complications biologiques ou de problemes mécaniques, et
provogquer une érosion osseuse, une migration et/ou des douleurs.

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

Toute intervention chirurgicale sur le rachis implique des risques de complications graves, comprenant notamment des troubles génito-
urinaires, gastro-intestinaux, vasculaires, y compris une thrombose, w'une embolie, une bursite,
des hémorragies, un infarctus du myocarde, une infection, une paralysie et la mort.

Lésion neumloglque vas(ulalre ou des tissus mous. mreuemem liée a la nature instable de la framne 0u a un traumatisme chirurgical.

* Unei g ée ou i ée de ce disp peutentramev décharge du greffon ou de la greffe osseuse ou
une ition d mécaniques. Ceci peut perturber I delafi

Redu(llun de Ia densité osseuse due a I'effet de «stress shielding ».

Il existe un risque de lésion, fissure, fracture peropératoires du rachis, provoquées par les implants. Une fracture postopératoire du greffon
osseux, de la zone intervertébrale, du pédicule ou du sacrum, située au-dessus et/ou au-dessous du niveau opératoire peut survenir a la

regard de l'implant, avec extrusion a la peau.

suite d'un isme, de Iexistence d'une perte de sub: { insuffisante.
Ces effets indésirables peuvent nécessiter une seconde opération ou une révision.
Le chirurgien doit avertir le patient de Iexistence de ces effets indésirables si le cas le nécessite.
EFFETS INDESIRABLES SUPPLEMENTAIRES CHEZ LES PATIENTS EN PEDIATRIE
+ Impossiilté duiisr laiation parvis pédiclare, en ason de limitaions (d du pédicul di

* Mauvais positi delavis pé ire, avec ou sans lésion i vasculaire.
* (yphose de la zone jonctionnelle proximale ou distale.
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Pancréatite.

Consolidation non voulue chez les patients porteurs d'une tige de croissance

Risque accru d'infection post-opératoire et de problemes de cicatrisation des plaies chez les patients porteurs d'une tige de croissance ‘
Risque accru de rupture de I' |mp|an\ chezles pallems porteurs d'une tige de croissance

Implant formant
Pression exercée sur la peau par certains composants du dispositif chez les patients présentant une couverture musculaire et tissulaire

insuffisante au niveau de implant, pouvant étre a l'origine d'une pénétration, d'une irritation, d'une fibrose ou d'une nécrose cutanée ‘
\ ou pouvant provogquer des douleurs.

Altération post-opératoire de la courbure rachidienne, perte de la correction, de la hauteur, ou réduction.

Survenue de problémes respiratoires (embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumopathie, par exemple) ‘

‘ RETRAIT DES IMPLANTS

Ces implants sont des systemes de fixation interne temporaires destinés a stabiliser le site opératoire durant le processus de consolidation.

Aprés consolidation, ces dispositifs nont 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 provoguant une douleur et/ou des Iésions neurologiques, articulaires ou des tissus mous ‘
Douleur ou sensations anormales dues a la présence des implants
Infection ou réactions inflammatoires
Réduction de la densité osseuse due aux diffé distributions des contraintes mécaniq iologi ‘
Défaillance ou mobilisation de Iimplant

Les implants peuvent étre retirés avec les instruments 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. ‘
‘ Des ms!mmems spe(mques permettant le retrait d'une vis rachidienne non des(ellee peuvent elve md\spensables Cette technique peut
Leretraitdel implantdoitfaielobjetd éviter
fracture. Le retrait de Iimplant est ion d'une fracture. L é e desceller, se déformer, |
‘ se fracturer, se corroder, migrer, entrainer des douleurs ou un effet « stress shielding ».

CONDITIONNEMENT, STOCKAGE ET RECOMMANDATIONS CONCERNANT LES IMPLANTS STERILES

‘ etsont clairement éti ériles ». S'ils ne dit pas de cet éf éci ils ne sont pas stériles. Les
emballés doivent étre stockés dans en endroit propre, sec et tempéré. Les its stéril étre stockés a températ. \biante
* Laméthode de stérilisation appliquée est indiquée sur Iétiquette du produit. Les implants ont été exposés a un rayonnement gamma ‘

‘ d'aumoins 25 kGy.

|
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‘ * Lemballage des produits stériles doit étre intact a la réception des colis. Lemballage est congu pour résister aux conditions de lranspovl
normales. Cependant, son intégrité doit étre vérifiée utilisation. La stérilité n'est ée que si l'emballage n'a pas été
Silemballage a été endommagé, le produit ne doit pas étre utilisé.

‘ * Ne pas utiliser I'mplant si son emballage est ouvert ou endommagé ou aprés explranon de la date d'utilisation indiquée sur Iétiquette.

STRVKERnes(" ble de I'utilisation de produit: It g é ou dontla date de validité a expiré.
o Ap de lemballage, des précautions doivent étre prises afin déviter tou i de limplant avant son utilisation.
‘ (ONDITIONNEMENT ET STOCKAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES
implants sont livrés dans des emballages qui doivent étre intacts a la réception des colis.

. les systémes sont parfois fournis sous la fuvme de kits complets : les implants et les instruments sont disposés sur des plateaux et placés
‘ dans des boites spécialement congues a cet effet.
*lis doivent étre stockés dans un endroit propre, sec et tempéré.

PRBTO(OLEDEPRE NET TOYAGE ET RLES DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES

| Pour d ¢, les instruments non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et sérilisés avant détre utilisés. En outre, afin de
qarantir Ia qualité de Fentetien des nstruments réuiisables, cs deiersdoivent éte pré-nettoyés, nettoyés et striss immédiatement
aprés toute intervention conformément au diagramme ci-aprés.
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‘ Protocole de stérilisation recommandé pour les dispositifs médicaux non stériles y compris les implants
Les dispositifs médicaux doivent étre stérilisés dans leur conteneur a la vapeur d'eau dans un autoclave, conformément aux procédures
validées en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation suggérée a été validée conformément a FAAMITIR 12 et a I'AAMI ST-79, ‘
‘ de fagon & obtenir un niveau d‘assurance de stérilité (SAL) de 10%.

CONDITIONS DE STERILISATION : 2 séries de paramétres plancher ont été validées pour les dispositifs emballés :
« Stérilisation vapeur avec prévide (autoclave 2 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, DUREE DE
SECHAGE : 45 minutes. ‘

\ Etats-Unis — Le cycle de stériisation vapeur i-dessus, par déplacement de gravité, st pas considéré comme un cydle de stérilsation

standard par la FOA. Il incombe & Fuiisateur final de nfutiliser que des stérilsateurs et accessoires (tels que les emballages de stéiisation,

sachets de stérlisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et boites de stérilsation) ayant été autorisés par la FDA pour les |
| spécifications retenues du cycle de stéiisation (durée et température).

L'autoclave doit étre validé par 'hopital et soumis a un controle régulier afin de s‘assurer que la température de stérilisation recommandée
| et atteinte pendant Iintégralité de a durée dexposition. |

Sil reste de 'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés Iapplication de la méthode, les dispositifs doivent étre séchés et le processus

de stérilisation doit étre recommencé. ‘
| ATTENTION

Stryker Spine na pas validé et ne recommande pas la stérilisation rapide (« flash »). Pour les dispositifs utilisés aux

Etats-Unis, il est impératif dutliser ballage de sté ¢ par la FDA pour | 13 ycle indiqués. ‘

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

Seuls les médecit ilig ires requises et formés a cet effet sont autorisés a utiliser les dispositifs de STRYKER Spine.

Tout chirurgien doit s'assurer quil n’ ullllse pas di mslrumems susceptibles de provoquer des tensions inappropriées sur la colonne vertébrale

‘ ou sur les implants et devra scrupuleusement respecter le protocole opératoire décrit dans la brochure de technique chirurgicale éditée ‘
par STRYKER Spine. Il sagit 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 rupture, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou érafler les implants avec les instruments, @ moins que ‘
laTechnique chirurgicale STRYKER Spine correspondante ne le spécifie autrement.
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‘ Lesi d étre utilisés avec une précaution extréme a proximité d'orge itaux, de nerfs ou de vaisseaux.

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

AVERTISSEMENTS (U.5.A.)
la se(un(e et [effi ca(\te des dlsWSIllfS rachidiens a vis pédiculaires n'est assurée que dans des (ondllmns présentant une instabil
‘ ion a laide d'un tel dispositif. di uneinstabilit
ou une déformation du rachis thoracique, lombaire ou sacré due a un spondylolisthésis (stades 3 et 4) des vertebres L5-51, spondy\ullslhes\s
dégénératif avec atteinte neumlog\que confirmée, fracture, luxation, scoliose, (yphose, tumeur ra(hldlenne ou e(he( d'une fusion antérieure
| Dans toutes aut Ja sécurité et leffcacité de ces dispositifs ne peuvent étre garanties. |

mé(anique ‘

Les systemes rachidiens Xia® 3 et Xia® 4.5 et le set de conversion pour tige de croissance Xia® n‘ont pas subi de tests d'exposition a la chaleur
ou de migration dans un champ RM. ‘

‘ AVERTISSEMENTS SUPPLEMENTAIRES CHEZ LES PATIENTS EN PEDIATRIE
La sécurité et [efficacité du systéme rax Xia® 3 ont pas été établies pour une utilsation dans le cadre d'un montage avec tige de
croissance. Ce dispositif ne doit étre utilisé que lors de la consolidation définitive a tous les niveaux traités. ‘

‘ Les systemes de tige de croissance ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens possédant une expérience des interventions chirurgicales

pédiatriques sur le rachis par voie d'abord postérieure et ayant suivi une formation pratique portant sur limplantation et Iajustement

du dispositf. Ce dispositf ne doit étre utilisé que par des chirurgiens connaissant bien les composants de Iimplant, les instruments, |
| Hinerventir, s inccaon,fa biomecanue, e venemens ndsiables e e isques assoces au sysemes detige de croisance

Un manque d'expéri de formation peut accroitre le risq indésirables, notamment d

Les montages avec tige de croissance nécessitent en général des { ées répétées d'ajt de la longueur, jusqua ‘
‘ ce quiil soit établi que le patient est prét pour intervention de consolidation finale. Les patients porteurs d'une tige de croissance sont plus

vulnérables aux infections post-opératoires et aux problémes de cicatrisation des plaies, ainsi quau risque de rupture de Iimplant nécessitant

des interventions chirurgicales non programmées. Le médecin doit discuter de ces complications et d'autres complications éventuelles avec ‘
| Je patient et le tuteur du patient.

Le recours a la fixation par vis pédiculaire dans la population pédiatrique peut présenter des risques supplémentaires chez les patients de

petite stature ou dont le squelette est immature. Les structures rachidiennes peuvent étre plus petites (diamétre et longueur du pédicule) ‘
‘ chez les enfants, ce qui peut exclure I'utilisation de vis pédiculaires ou augmenter le risque de mauvais positionnement de la vis pédiculaire

et de Iésions neurologiques ou vasculaires. Les interventions de consolidation rachidienne pratiquées chez des patients présentant

un squelette immature peuvent diminuer la croissance longitudinale du rachis ou exposer ces patients a un risque de rotation du rachis ‘
| («effet vilebrequin ») résultant de la persistance de la croissance du rachis antérieur alors que celle du rachis postérieur est bloguée.

\
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‘ D'autres effets indésirables associés  la fixation de la vis pédiculaire, tels qu‘un cintrage, une rupture ou un descellement de la vis ou de a tige,
peuvent également se produire dans la population pédiatrique. Les enfants peuvent étre exposés a un risque accru de Iésions dues au dispositif,
en raison de leur petite taille. ‘

‘ PRECAUTIONS
Limplantation de dispositifs rachidiens a vis pédiculaires ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes d’interventions
rachidiennes spécifiquement formés a I'utilisation de ce type de systéme. Cette technique demande en effet une haute technicité et présente ‘

‘ un risque important de blessure du patient.

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

Bien que la décision finale relative au retrait de Iimplant revienne au chirurgien et au patient, le retrait est indiqué chez la plupart des
patients, car les implants nont pas été congus pour transférer ou supporter les forces résultant des activités normales. Si le dispositif
‘ nest pas explanté a lissue de son utilisation prévue, une ou plusieurs des complications suivantes peuvent survenir : (1) corrosion, avec ‘
réaction tissulaire ou douleur localisée ; (2) migration de Iimplant pouvant provoquer des Iésions ; (3) risque de lésion supplémentaire due
aun i ératoire ; (4) cintrage, et fracture qui pourraient rendre Iexplantation impraticable ou diffcile ; (5)
douleur, géne, ou sensations anormales dues a la présence du dispositif, (6) possibilité de risque accru d'infection ; (7) perte osseuse due au ‘
‘ phénomene de « stress shileding » ; et (8) effets éventuels a long terme inconnus ou inattendus tels qu‘une cancérogenése.

PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES CHEZ LES PATIENTS EN PEDIATRIE
‘ leplantatlon de dispositifs va(mdlens a vis pédiculaires chez les enfants ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes des ‘
formés a I'utilisation des dispositifs rachidiens & vis pédiculaires. Cette technique demande en
effet une haute technicité et présente un risque important de blessure du patient.

‘ Les examens préopératoires et les modes opératoires, y compris la connaissance des techniques chirurgicales, une bonne réduction ainsi
qu'un choix adapté et une mise en place correcte des implants sont des éléments importants a prendre en compte pour que |'utilisation de
ce systeme dans la population pédiatrique soit un succes. ‘

‘ Le choix d'un implant dont les dimensions, la forme et le modele sont adaptés  chaque patient est essentiel a une utilisation sans risque de
ce dispositif dans la population pédiatrique.

RECLAMATIONS ‘
‘ Tout professionnel de la santé ayant des motifs de rédamation ou dinsatisfaction en ce qui concere lidentité, la qualité, la durabilité, la fiabilité,
linnocuité, I'efficacité ou la performance d‘un dispositif est prié de le signaler auprés de STRYKER Spine ou de ses représentants. En outre, en
cas de dysfonctionnement effectif ou supposé d'un dispositif, STRYKER Spine ou ses représentants doivent en étre immédiatement avertis. ‘

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

| 25
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‘ Pour toute réclamation, veuillez joindre la désignation du dispositif et le numéro de catalogue, le numéro de lot du/des composant(s),
votre nom et votre adresse et une description exhaustive de I'incident. Cela permettra & STRYKER Spine de comprendre plus rapidement
l'objet de la réclamation. ‘

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

STRYKER SPINE

‘ 2 Pearl Court, ‘
Allendale, NJ 07401-1677 USA

Tél. : 201-760-8000

hitp:/wwwstryker.com |
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‘ Xia"3, Xia® 4,
Sistemas de fijacion vertebral de STRYKER SPINE Q
PRODUCTO NO ESTERILY ESTERIL

Los sistemas de fijacion vertebral de STRYKER Spine son unos dispositivos destinados a la fijacion de la columna vertebral excepto en la
zona cervical de la misma. Estén compuestos por barras lisas, tornillos, ganchos, tornillos de cierre, conectores y grapas. Los componentes se
fabrican tanto en material de titanio (aleacion de titanio y titanio CP) como en acero inoxidabl aleacion de cobalt libdeno. ‘

MATERIALES
Sistema vertebral Xia® 3
‘ Aleacidn de titanio: Ti6AI4V conforme a norma IS0 5832-3 y ASTM F-136: tornillos, ganchos, tonillos de cierre, conectores y barras. ‘
Titanio puro: CP Ti grado 4, conforme a norma 150 5832-2 y ASTM F-67: barras
Aleacidn de cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a las normas IS0 5832-12 y ASTM F-1537: barras.

| Sistema vertebral Xia® 4.5 |
Aleacién de titanio: Ti6AI4V conforme a normas IS0 5832-3 y ASTM F-136: tornillos, ganchos, tornillos de cierre, conectores, barras y grapas.
Aleacién de cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a las normas IS0 5832-12 y ASTM F-1537: barras. ‘

| Equipo de conversion para barras de crecimiento Xia®
Aleacion de titanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 y ASTM F-136: conectores para barras de crecimiento

‘ No se deben combinar implantes de titanio y acero inoxidable en un mismo paciente, puesto que puede producirse corrosion, lo que ‘
reduciria su resistencia mecanica.

Nose deben usar conj implantes de aleacion de cobalt libdenoy acero inoxidable en un . " ‘
‘ producirse corrosion, lo que reduciria su resistencia mecanica.

IDENTIFICACION DE MATERIALES

Titanio: simbolo |
‘ Acero Inoxidable: s\'mbo\u@

Cobalto-Cromo-Molibdeno: simbolo

INDICACIONES \
‘ Sistema vertebral Xia® 3

El sistema vertebral Xia® 3 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 Xia® 3 esté indicado para proporcionar soporte adicional durante la |
‘ fusion utilizand pacientes con un esqueleto mad tratamiento de las siguientes inestabilidades

o deformidades agudas o cronicas:

\
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Discopatia degenerativa (caracterizada por dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco y confirmada mediante
el historial y los estudios radiograficos del paciente)

Espondilolistesis ‘
Traumatismo, (p. e}, fractura o dislocacién)

Estenosis vertebral

Curvaturas (p. ej., escoliosis, cifosis o lordosis)

Tumor ‘
Pseudoartrosis
Fusion previa fallida

‘ Las barras de 5,5 mm del sistema vertebral Radius™ y las barras Vitallium de 6,0 mm del sistema vertebral Xia® de Stryker Spine estan
indicadas para ser utilizadas con los demés componentes del sistema vertebral Xia® 3.

Cuando se utilizan para la fijacion no cervical posterior con tornillos pediculares en pacientes pediatricos, los implantes del sistema vertebral ‘

Xia® 3 estén indicados como complemento de la fusién para tratar deformidades vertebrales progresivas (p. e}, escoliosis, cifosis o lordosis),

incluyendo escoliosis \dlopall(a, escoliosis neuromusculary escoliosis congénita. Ademds, el sistema vertebral Xia® 3 estd indicado para tratar

a pacientes pedidtricos di de: fractura causada por tumores o traumatismos, pseudoartrosis, |
|  fusi6n previa fallida. Este sistema se debe utilizar con autotransplantes /o aloinjertos. La fijacidn con tornllos pediculares en pediatria

estd limitada al acceso posterior.

Sistema vertebral Xia® 4.5 ‘
‘ El sistema vertebral Xia® 4.5 estd indicado para la fijacion no cervical anterior/anterolateral y posterior, pedicular y no pedicular, en las
siguientes indicaciones:

‘ Discopatia degenerativa (caracterizada por dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién del disco y confirmada mediante el ‘
historial y los estudios radiograficos del paciente)

Espondilolistesis

Traumatismo, (p. ej., fractura o dislocacién) ‘

Estenosis vertebral

Curvaturas (p. ej., escoliosis, cifosis o lordosis)

Tumor |
Pseudoartrosis
Fusién previa fallida

‘ Los sistemas vertebrales DIAPASON™, Opus™ y Xia® 4.5 de Stryker Spine se pueden conectar al sistema vertebral Xia® 4.5 mediante el conector barra ‘

ab
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Excepto en el caso de las grapas, cuando se utilizan para la fijacion no cervical posterior con tornillos pediculares en pacientes pediatricos, los
implantes del sistema vertebral Xia® 4.5 estan indicados como complemento de la fusion para tratar deformidades vertebrales progresivas
(p. )., escoliosis, cifosis o lordosis), incluyendo escoliosis idioptica, escoliosis neuromuscular y escoliosis congénita. Adems, el sistema
vertebral Xia® 4.5 esta indicado para tratar a pacientes pediatricos diagnosticados de: espondilolistesis/espondilosis, fractura causada por
tumores o traumatismos, pseudoartrosis, y fusion previa fallida. Este sistema se debe utilizar con autotransplantes y/o aloinjertos. La fijacion
con tornillos pediculares en pediatria esta limitada al acceso posterior.

Equipo d ion para barras di imie Xia'
El equipo de conversion para barras de crecimiento Xia® estd indicado en pacientes con posibilidad de crecimiento vertebral adicional y
menores de 10 afios de edad, que precisan tratamiento quirdrgico para corregir o mantener la correccion de deformidades vertebrales graves,
pmqreswas pmenoalmeme mnnales y de inicio temprano asociadas a insuficiencia toracica, incluyendo escoliosis de inicio temprano.
El equipo d i Xia® se p i Iquier sistema de b itorizado para el sistema vertebral
Xla“ 4.5. El equipo de conversion para barras de (lE(Im\?NQ Xia® y no estd indicado para su uso en combinacidn con grapas.

(ONTRAINDI(A(IONES

Ia evaluacion general del p: i i idn pueds de tad

Cualquier anomalia pvesen(e que afecte al proceso normal de remodelacion dsea, incluidas, aunque sin limitarse a ellas, osteoporosis severa

que abarque la columna, absorcion dsea, osteopenia, tumores primarios o de metastasis que abarquen la columna, infeccion activa del sitio
N o , I Snesis

(alidad o cantidad insuficiente de hueso que pueda inhibir Ia fijacion rigida del dispositivo.

Historial de infecciones.

Inflamacién local excesiva.

Heridas abiertas.

Obesidad. Un paci b beso pued cargas en el i bral, que a s vez podri de fijacio

del dispositivo o del dispositivo m\smn

Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en el lugar de la operacion.

Embarazo.

Estados de senilidad, enfermedad mental ivo de toxicas. Estas i entre otras, pueden provocar que el
alto i ionesy i | uso del implante, pi do asi fallos y otra:

Sens\bll\dad a cuerpos extraiios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos materiales, deben realizarse pruebas previas a la seleccion

oimplante del material.

Otras situaciones médicas o quiriirgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia de columna, como la presencia de tumores,

anomalias (ongenl(as, elevacion de la tasa de sedimentacién no explicada por otras enfermedades, elevacion de la férmula leucocitaria

i izquierda d ta dif
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‘ ACIONE! EN PACIENTES

Cualquier caso en el cual los componentes de implante seleccionados para el uso sean demasiado grandes o demasiado pequefios para
conseguir un buen resultado. ‘
Cualquierp | cual la utilizacién del interferir 6mi 6gico previsto.

Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en la zona de la operacidn o con densidad o calidad 6sea insuficiente.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento de tomar una decision.

La enumeracion anterior no es exhaustiva. ‘

CONDICIONES DE USO GENERALES

El'implante de los sistemas vertebrales con tornillo pedicular s6lo deberd confiarse a cirujanos de columna experimentados que hayan
‘ recibido la formacion especifica necesaria en el uso de dichos sistemas, dado que se trata de un procedimiento técnicamente dificil que ‘

presenta riesgos de lesiones graves al paciente.

Lainformacidn que contienen las instrucciones de empleo es necesaria aunque insuficiente para el uso de estos dispositivos. Bajo ningdn punto

de vista se considera esta informacién sustituta del discemimiento, la habll\dad yla expenen(\a profesionales del cirujano en Ia cuidadosa ‘
‘ seleccion del paciente, la planificacid yla seleccion de dispositi delaanatomiay la bi anica d I

de los materiales y de las caracteristicas mecdnicas de los implantes que se emplean, la formacién y experiencia en cirugia de columna y en el

uso de instrumentos relacionados con el implante, asi como la obtencion de la cooperacion del paciente en el sequimiento de un programa de ‘
| tratamient i definidoy el revisiones i i

INFORMACION PARA PACIENTES

El cirujano debera comentar con el paciente todas las limitaciones fisicas y psicologicas que plantee el uso de estos dispositivos. Esto incluye ‘
‘ el régimen de rehabilitacidn, la terapia fisica y el uso de la ortosis adecuada que prescriba el médico. Debe dedicarse especial atencién a los

aspectos relacionados con el levantamiento de peso prematuro, los niveles de actividad y la necesidad de revisiones médicas periddicas.

El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirtrgicos y los posibles efectos adversos. I paciente debe saber que los dispositivos ‘
‘ son incapaces de reproducir la flexibilidad, resistencia, fiabilidad o durabilidad del hueso normal sano, que los implantes pueden romperse o

danarse en caso de actividad intensa o trauma, y que pueden necesitar ser sustituidos en el futuro. Si el paciente desempefia una actividad

0 labor la cual implica una excesiva sobrecarga sobre los implantes (como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la ‘
‘ musculatura), el cirujano debe advertirle de que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo de los dispositivos. Se ha comprobado que en

pacientes fumadores existe una incidencia mayor de uniones fallidas. Los cirujanos deben advertir a dichos pacientes de este hecho y de

sus posibles consecuencias. En el caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar tan avanzado en el momento ‘
‘ del implante que la duracidn dtil del dispositivo se veré considerablemente mermada. En tales casos, los dispositivos ortopédicos deben

considerarse s6lo como una técnica dilatoria 0 como medio para proporcionar un alivio temporal.

INFECCION ‘
‘ Enla vlda diaria puede presentarse ba:(enemla transitoria. La bacteriemia transitoria se ha asociado a la manipulacion dental, a pruebas
yaotra Para prevenir la infeccidn del lugar del implante, es conveniente utilizar profilaxis
antibidtica antes y después de dichas intervenciones. ‘
| 30
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INSTRUMENTAL

STRYKER Spine suministra instrumentos especiales, cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante preciso de los dispositivos. Si bien
se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura ia o rotura de i Los i que han estado
sometidos a un uso o a una fuerza considerable son mds susceptibles de sufrir roturas, dependiendo de la precaucion operatoria, el nimero
de intervenciones y los protocolos de eliminacion. Antes de una intervencion quirirgica debe examinarse el instrumental para detectar
desgaste o dafios. Antes de cualquier uso en una intervencién quirdrgica, los cirujanos deben verificar que los instrumentos estan en buen
estado de conservacion y funcionamiento.

REUTILIZACION

Fos . . . U - P - "
!

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

MANIPULACION

d H diri ble debe evit 1 disnosit d &
pl ; P q D

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

SELECCION Y UTILIZACIGN DE IMPLANTES
La eleccion de forma, tamafio y disefio adecuados del implante para cada paciente es decisiva para el éxito de la intervencion quirirgica.
El cirujano es responsable de esta eleccidn, que depende de cada paciente.

El sobrepeso de los pacientes puede causar tensiones y sobrecargas en el dispositivo y acelerar la fatiga del material o la deformacion
o fallo de los implantes.

Eltamaiioy la forma de | dseas determinan el tamaito,forma y tipo de implantes. Una vez colocados, los imp
tensionesy sobrecags.  cnjano dbe tener e cuenta st tensiones ontantes sueel |mp|anle en el momento de seleccionarlo, durante
larealizacén d Ja

provocar la fatiga del melal ola fva(l\na o deformacion del implante antes de que el injerto dseo se haya consolidado por completo. Esto podria
tener como consecuencia otros efectos secundarios u obligar a la extraccion prematura del dispositivo para osteosintesis.

La seleccion, colocacion, ubicacion o fijacion incorrectas de estos dispositivos pueden provocar tensiones anormales que reduzcan la
duracicn il delimplante. Forzar contormos o urar las baras o placassélo e recomendable cuando sea necesario en funion de la técnica
quirirgica de cada sistema. £ de barras o placas s6lo debe real lo propiados. No deb

o placas  la que se haya modificado el contorno de manera repetida o excesiv. E irujano deberd estar perfectamente familarizado

31
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‘ con el procedimiento quirirgico, el instrumental y las caracteristicas del implante ames de realizar la intervencién. Consulte los pmm(ulos

quirdrgicos de STRYKER Spine para obtener i ion adicional sobre | i ienda realizar un seguimiento pe

para supervisar la posicion y el estado de los implantes, asi como el estado del hueso contiguo. ‘
‘ COMPONENTES METALICOS

Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccion de implantes ortopédi ttienen elementos metalicos que pueden ser carcino en

cultivos de tejidos o en organismos intactos en circunstancias espediales. £n a literatura cientifica se han planteado interrogantes sobre si estas ‘
‘ aleaciones pueden ser carcindgenas para los receptores de implantes. En estudios realizados para evaluar esta posibilidad no se ha encontrado
evidendia suficiente de dicho fenomeno.

CCOMPATIBILIDAD DE SISTEMAS ‘
| i bien se produce cierto grado de corrosi6n en todos los metales y aleaciones implantados, el contacto con otros metales diferentes puede

acelerar este proceso de corrosidn. La presencia de corrosidn puede acelerar la fractura por fatiga de los implantes y aumentar a 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 metalicos deben estar elaborados con los mismos metales o con metales compatibles. Dado que cada

fabricante emplea materiales, tolerancias, especificaciones de fabricacion y parametros de disefio distintos, los componentes del sistema no

deben usarse junto con componentes de sistemas vertebrales de otros fabricantes. Esto anularia la responsabilidad de STRYKER Spine en ‘
‘ cuanto al comportamiento del implante de componentes mixtos resultante.

ATENCION POSTOPERATORIA
Antes de que se produzca la maduracién adecuada de la masa de fusion, es posible que la instrumentacion vertebral implantada requiera ‘
‘ ayuda adicional para adaptarse al soporte completo de la carga. £l médico podna recomendar el uso de un soporte externo de dos a cuatro

‘meses a partir de la operacion o hasta g diante rayos X u otro i firme la maduracion adecuada de la masa de fusién;
puede utilizarse inmovilizacion externa medlanle soporte o mu\de Los drujanos deben indicar a los patlemes que realicen anlv\dades ‘
‘ adecuadasy I defusion, con el fin de evitar | i

en los implantes que podria ocasionar defectos def fijacién o de implante y los problemas clinicos derivados. Los cirujanos también deben
indicar a los pacientes que informen a su médico de cualquier cambio anémalo observado en el punto de la operacién. Si se detecta algin
‘ cambio en el punto de la operacion el médico deberd supervisar estrechamente al paciente. ‘

EFECTOS ADVERSOS
Aunque la duracion nml de los (omponemes del implante vertebral es dificil de prever, ésta es limitada. Estos componentes estin ‘
‘ d del cuerpo para obtener la posible fusidn de la columna y la reduccién del dolor.

Sin embargo, debido a la multitud de factores bioldgicos, mecanicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no pueden

evaluarse in vivo, no puede esperarse de los componentes que soporten de manera indefinida el grado de actividad y las cargas que ‘
‘ admite un hueso sano normal.

Curvatura, desmontaje o fractura de alguno o de todos los componentes del implante.
Se han presentado casos de fractura por fatiga de dispositivos de fijacidn vertebral, inclui illos y barras.
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Dolor, molesti normales a causa de la pr ia del dispositivo.

Presicn de piel, de una cobertura d i Jimplante, conla

através dela piel. ‘

Pérdida dural con necesidad de reparacién quirdrgica.

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

Retraso o ausencia de unién: los aparatos de fijacién internos son dispositivos de soporte de carga compartida que se utilizan para

obtener la alineacion hasta que se produzca la curacion normal. En el caso de que la curacion se retrase, no se produzca, 0 no se pueda ‘

inmovilizar el resultado de la unién retrasada o ausente, el implante se vera sometido a tensiones excesivas y repetidas, que pueden

provocar aflojamiento, curvatura o fractura por fatiga. La duracion del implante estara determinada, entre otras razones, por el grado de

€xito de la union, las cargas generadas por la sustentacion de peso y la intensidad de la actividad. Si se desarrolla una falta de unién o si el ‘

implante se afloja, curva o rompe, los dispositivos deben revisarse o retirarse de inmediato, antes de que produzcan alguna lesion grave.

Puede producirse el aflojamiento de los implantes de fijacion vertebral. EI aflojamiento mecénico prematuro puede presentarse a raiz de

fijacion inicial inadecuada, mfe((lon Ialente @rga premalum de la prétesis o trauma B aﬂo]am\enm posterior puede estar (ausado po ‘

trauma, infeccion, con ion de hueso, o1 3

Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, formacion dsea heterotdpica y complicacion neurovascular, incluidos casos

de pardlisis, pérdida de funcion de intestinos o vejiga, o de extension de pie por paresia muscular. ‘

Pueden asociarse (ompll(a(mnes serias a cualquler npo de cirugia de columna. Estas (umpl\caclones incluyen, aunque sin limitarse a

éstas, las sigui lares, incluidos incluida

emholla bursms hemorragia, infarto de miocardio, infeccidn, parélisis o muerte. ‘
), vascular o de tejidos blandos debid tal alanaturaleza inestable de la fractura o a trauma quirdrgico.

La colocacion quirdrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacion o tension de dispersion del injerto o masa

de fusién. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusién adecuada.

Disminucion de la densidad dsea debida a la tensidn de dispersion (stress shielding). ‘

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

postoperatoria del injerto dseo o del cuerpo intervertebral, el pediculo o el sacro por debajo del nivel de cirugia debido a trauma,

ala presencia de defectos 0 a una densidad 6sea insuficiente. ‘

\ s posible que los efectos adversos requieran una nueva intervencign quirdrgica o revision,
l irujano debe advertir al paciente sobre estos efectos adversos segin juzgue necesario.

‘ EFECTOS ADVERSOS ADICIONALES EN PACIENTES PEDIATRICOS ‘

Imposibilidad de fijacion con tornillos pediculares por limitaciones (dimensiones del pediculo o distorsion de la anatomia).

Posicidn inadecuada del pediculo, con o sin lesién neuroldgica o vascular.

Cifosis de la union proximal o distal. ‘
Pancreatitis.

Fusion no deseada en pacientes con barras de crecimiento
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ito del riesgo de infeccion y de problemas con la cicatrizacidn de las heridas en pacientes con barras de crecimiento
Aumento del riesgo de rotura del implante en pacientes con barras de crecimiento
Prominencia del implante (sintomatica o asintomética). ‘
Presi6n sobre la piel por componentes en pacientes con cobertura de tejido inadecuada sobre el implante, que posiblemente cause
penetracion, irritacion, fibrosis, necrosis o dolor cutaneos.
dela curvatura vertebral, pérdida d
Aparicion de problemas respiratorios (p. €j., emho\la pulmonar, ale\e(las\a bronquitis, neumonia, etc.) ‘

It d

EXTRACCION DE IMPLANTES
Estos implantes son dispositivos de fijacion interna temporales disefiados para estabilizar el punto de operacion durante el proceso de ‘
‘ curacion normal. Una vez producida la curacion, estos dispositivos ya no cumplen ninguna funcion y pueden extraerse. La extraccion también
puede ser conveniente en otros casos:
Corrosién con una reaccién dolorosa
Migracidn del implante, con el dolor o las lesiones neuroldgicas, articuls de tejidos blando: ‘

Dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes
Infeccion o reacciones inflamatorias
Reduccion dela densidad dsea debida a la distinta distribucion de las tensiones mecanicas y fisioldgicas ‘

Fallo o movilidad del implante

Para extraer los implantes pueden utilizarse instrumentos auxiliares suministrados por STRYKER Spine. La decisién de un médico de extraer

el dispositivo de fijacion interno debe tener en cuenta los riesgos que representa para el paciente el procedimiento quirtrgico adicional y ‘
‘ as dificultades de la extraccion. La extraccién de un tornillo vertebral sin soltar puede requerir el uso de instrumentos especiales para la

ruptura de la conexién en la superficie del implante. Puede ser necesario practicar esta técnica en laboratorio antes de intentarla de manera

dinica. La extraccion de implantes debe ir sequida de una atencidn postoperatoria adecuada para evitar la fractura o repeticion de la fractura. ‘
‘ Se recomienda a extraccién del implante tras producirse la curacion de la fractura. Los implantes metalicos pueden aflojarse, doblarse,

fracturarse, corroerse, migrar, causar dolor o provocar tensin en la estructura dsea protectora.

ENVASADO, ALMACENAMIENTO Y RECOMENDACIONES SOBRE IMPLANTES ESTERILES ‘
Los implantes son dispositivos de un solo uso que se suministran estériles. Los implantes vendidos estériles se suministran siempre en

envases individuales y en la etiqueta del envase figura claramente “estéril”. Los implantes que no estén etiquetados como tales, no estan

estériles. Los productos envasados estériles se tienen que almacenar en un lugar limpio, seco y templado. Los productos estériles se ‘
‘ pueden almacenar a temperatura ambiente.

Elmétodo de esterilizacion utilizado estd indicado en la etiqueta del producto. Los implantes han sido expuestos a una radiacion gamma

minima de 25 kGy. ‘
El envase de los productos estériles tiene que estar intacto en el momento de su recepcion. Esté previsto que el envase resista las

condiciones normales de transporte. No obstante, la integridad del envase original tiene que ser verificada antes del uso. La esterilidad

solo esta izad: de dan | . Si se detectan dan | , el producto debe utilizar. ‘

i no hay sig
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‘ * No utilizar si el envase esta abierto o danado ni una vez pasada la “fecha de caducidad” de la etiqueta. STRYKER no se hara responsable
del uso de product d fecha de caducidad haya expirado.
* Setiene que tener cuidado para evitar la contaminacion del implante una vez abierto el envase y antes del uso. ‘

‘ EMPAQUETADO Y ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES
* Losimplantes se suministran en paquetes, que deberan estar intactos en el momento de la recepcion.
* En diertos casos Ios slstemas se suministran como un juego (ump\em los implantes e instrumentos estan ordenados en bandejas ‘

. Deben qguardarse en un \ugar limpio, secoy lemp\adn

PROCEDIMIENTO DE DESCONTAMINACION / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES ‘
‘ Por razones de sequridad, los dispositivos no estériles deben descontaminarse, limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Ademds, para

un mantenimiento adecuado, también se debe realizar una inacion, limpieza y izacion de los i reutilizables

inmediatamente después de una intervencion quirtirgica siguiendo los pasos que se describen en el diagrama incluido a continuacion. ‘
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‘ N S RN . i

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un autoclave de acuerdo con el procedimiento estandar
del hospital. El método de esterilizacion que se recomienda se ha validado conforme a las normas AAMI TIR 12y AAMI ST -79 para obtener ‘
‘ un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

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

‘ EE.UU.: Ia FDA no considera el ciclo de esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad un ciclo de esterilizacién estandar. I usuario
final tiene la responsabilidad de utilizar tnicamente esterilizadores y accesorios (como envoltorios para esterilizacidn, bolsas para esterilizacidn,
indicadores quimicos, indicadores bioldgicos y casetes de esterilizacion) que hayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones del ciclo ‘
‘ de esterilizacion seleccionado (tiempo y temperatura).

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

‘ Si se ha completado este método de esterilizacién y adn existe agua en los contenedores, en el dispositivo o dentro del dispositivo,
éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

‘ PRECAUCION ‘
Stryker Spine no ha validado y no recomienda la esterilizacién de ciclo corto (flash). Para productos utilizados en EE.UU. es necesario
un envoltorio para esterilizacion autorizado por la FDA para los parametros de ciclo indicados. ‘

‘ PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION

Cualquier médico que emplee productos de STRYKER Spine puede obtener un folleto de la técnica quirdrgica 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 ‘
‘ quirdrgica deben obtener una versidn actualizada.

Sélo médicos completamente famuhanzadus con la técnica quirdrgica necesaria y con formacion en la misma, pueden utilizar los dispositivos

de STRYKER Spine. El médico g liza | 6n debe tener cuidado de no utilizar los jerciendo una fuerza inadecuada ‘
‘ en la columna o en los implantes y debe cumplir de manera estricta los procedimientos de intervencion descitos en la técnica quirirgica

que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo, la fuerza que se ejerza al recolocar un instrumento in situ no debe ser excesiva, ya que puede

causar dafios al paciente.

‘ Para reducir el riesgo de rotura, debe prestarse atencion para no deformar los implantes ni hacerles muescas, golpearlos o cortarlos con los
instrumentos, si no se especifica en la técnica qmqul(a (uvrespondleme de STRYKER Spine.

Deby [ doll d itales, nervios o i ‘
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| PRECAUCION
La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico titulado o por prescripcion de éste.

ADVERTENCIA (EE.UU.) |
‘ La seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular sélo se establecen para condiciones vertebrales con deformidad

0 inestabilidad mecénica significativa que requieran fusion con instrumental. Estas condiciones son deformidad o inestabilidad mecanica

significativa de columna tordcica, lumbar y sacra como consecuencia de espondilolistesis (grados 3 y 4) de las vértebras L5-51, ‘
‘ 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 sistemas vertebrales Xia® 3 y Xia® 4.5 y el equipo de conversion para barras de crecimiento Xia® no han sido sometidos a ensayos ‘
‘ de calentamiento ni migracion en un entorno de RM.

ADVERTENCIAS ADICIONALES EN PACIENTES PEDIATRICOS
| No e ha confirmado la seguridad y la eficacia del sistema vertebral Xia® 3 para su uso como parte de un sistema de barras de crecimiento. ‘

Este dispositivo s6lo se debe usar cuando se realiza una fusion definitiva a todos los niveles en los que se aplica instrumentacion.

Solo cirujanos experimentados en intervenciones quirdrgicas posteriores de columna en nifios y que hayan recibido formacion practica

tanto en el implante como el ajuste del dispositivo pueden utilizar los sistemas de barras de crecimiento. Sdlo cirujanos familiarizados con ‘
‘ I delimplante, el el las aplicaciones clinicas, la biomecanica, los efectos adversos y los riesgos

asociados a los sistemas de barras de crecimiento deben utilizar este dispositivo. La falta de experiencia o formacion adecuada puede causar

una mayor incidencia de efectos adversos, incluidas complicaciones neurolégicas. ‘
‘ Los sistemas de barras de crecimiento habit precisan imig de elongacion y repetidos hasta que se

determine que el paciente esta listo para un procedimiento de fusidn final. Los pacientes con barras de crecimiento son més susceptibles

a las infecciones postoperatorias y a los problemas de cicatrizacion de heridas, ademds existe la posibilidad de rotura del implante, lo que ‘
‘ requeriria una intervenciones quirdrgicas no planificadas. El médico debe hablar de éstas y de todas las demds posibles complicaciones con

el paciente y con el tutor legal del paciente.

El uso de fijacion con tornillos pediculares en la poblacion pedidtrica puede plantear riesgos adicionales cuando los pacientes tienen una ‘
‘ estatura menor o tienen el esqueleto inmaduro. Los pacientes pediatricos pueden tener estructuras vertebrales més pequefias (longitud

y didmetro del pediculo) que pueden impedir el uso de tornillos pediculares o que aumentan el riesgo de posicion inadecuada del tornillo

pedicular y de lesion neuroldgica o vascular. Los pacientes que no tienen el esqueleto maduro y a los que se realizan procedimientos de ‘
‘ fusion vertebral pueden tener una reduccion del crecimiento longitudinal, o pueden tener riesgo de deformidades vertebrales rotacionales

(el “fendmeno de cigiiefial”) debido al crecimiento diferencial de la parte anterior de la columna.

Otros efectos adversos relacionados con la fij: del tornillo pedicular, como curvatura, rotura o aflojamiento del tornillo o de la barra, ‘
‘ pueden producirse también en pacientes pediatricos. Los pacientes pediatricos pueden tener mayor riesgo de lesién relacionada con el
dispositivo debido a su pequefa estatura.

| 38
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| PRECAUCIONES
Elimplante de sistemas vertebrales de tornillo pedicular solo deberé confiarse a cirujanos de columna experimentados que hayan recibido
la adecuada formacion en el uso de dichos sistemas, dado que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos ‘
‘ de lesiones graves para el paciente.

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

‘ Aunque la decision final sobre la extraccién del implante depende del cirujano y del paciente, en la mayoria de los casos estd indicada su
extraccién porque los implantes no estén prvistos paa transferr i soportar s fuerzas que se roducen durate asactvidades normales.
i el dispositivo no se extrae una vez finalizado el uso previsto, podra prod s de la icaciones: (1) corrosion, con |
‘ reaccion tisular localizada o dolor; (2) migracion de Ia posicién del implante, que posiblemente cause lesiones; (3) riesgo de lesion adicional

por i iento y rotura, que podria hacer que la extraccion fuera poco practica o dificil; (5) dolor,
molestia o sensaciones anormales por la presencia del dispositivo; (6) aumento del nesgo de infeccion; (7) pérdida dsea por dispersién de la ‘
‘ tension; y (8) posibles efectos a largo pl i inesperados, como

PRECAUCIONES ADICIONALES EN PACIENTES PEDIATRICOS

El implante de los sistemas vertebrales con tomll\us ped\culares en paclemes pedlamms s6lo debera (onﬂarse a drujanos de columna ‘
‘ recibido la formacid i pacientes

pediatricos, dado que se trata de un procedimiento técnicamente dificil que presenta riesgos de lesiones graves al paciente.

‘ Los procedimientos preoperatorios y operatorios, como el conocimiento de las técnicas quirdrgicas, una buena reduccion, y la seleccion ‘
yla colocacidn correctas de los implantes, son consideraciones importantes en la utilizacidn con éxito del sistema en pacientes pediatricos.

La seleccion del tamao, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es fundamental para el uso sequro de este ‘
‘ dispositivo en pacientes pediatricos.

RECLAMACIONES

Cualuier profesiona d asaud que tenga una quea 0 matios para o estr satsecho con adentidadel dispostivo, su caldad,durabilda, |
‘ fiabilidad, seguridad, a STRVKER Spme oasu Ademds, si un dispt

‘mal o se sospecha que pudiera haber I, debe adverti STRYKER Spine 0.a su

Siun 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 0 a su pront posible, mediante llamada telefnica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacion, incluya el nombre y la referencia asi como el nimero de lote del o de los componentes, su nombre y direccion, ‘
‘ y una descripcion exhaustiva del incidente, para ayudar a STRYKER Spine a entender las causas de la reclamacion.
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‘ Para més informacion o reclamaciones, pdngase en contacto con:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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Xia“3, ia* 4.5 und Xia* Wachstumsstab-Konvertierungsset
Wirbelfixierungssysteme von STRYKER SPINE O
UNSTERILES PRODUKT UND STERILES PRODUKT ‘

‘ Die Wit i STRYKER besteht Implantaten zur Fixierung der Wirbelsaule, mit Ausnahme der Halswirbelsaule.
Sie enthalten glatte Stabe, Schrauben, Haken, Verschlussschrauben, Konnektoren und Klammern. Die Komponenten werden entweder aus
‘ Titanwerkstoffen (Titanlegierung und Reintitan), rostfreiem Stahl oder Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung hergestellt. ‘

WERKSTOFFE

Xia® 3 Wirbelfixierungssystem ‘
‘ Titanlegierung: Ti6AI4V gemaR 150 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben, Haken, Verschlussschrauben, Konnektoren und Stabe.

Reines Titan: CP Ti Grad 4 gemaB 150 5832-2 und ASTM F-67: Stébe

Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung #1 gemaB IS0 5832-12 und ASTM F-1537: Stabe.

‘ Wirbelfixierungssystem Xia® 4.5
Titanlegierung: Ti6AI4V gemaB 150 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben, Haken, Verschlussschrauben, Konnektoren, Stébe und Klammern.
Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung #1 gemaB IS0 5832-12 und ASTM F-1537: Stabe. ‘

‘ Xia® Wachstumsstab-Konvertierungsset
Titanlegierung: Ti6AI4V gemaB 150 5832-3 und ASTM F-136: Wachstumsstabkonnektoren

‘ Implantate aus Titan und Edels(ahl sollten bei einem Patienten nicht gemeinsam verwendet werden, da sonst Korrosion auftreten kann, ‘
die zu einer vermil fiihrt.

Imp\amate aus Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung und Ede\slahl sollten bei einem Patienten nicht gemeinsam verwendet werden, da sonst ‘
‘ ion auftreten kann, die zu einer it fihrt.

WERKSTOFFKENNZEICHNUNG

Titan: Symbol ‘
| Edelstahl: Symbol 5]

Kobalt-Chrom-Molybdan: Symbol €]

INDIKATIONEN |
‘ Xia® 3 Wirbelfixierungssystem
Das Wirbelfixierungssystem Xia® 3 dient zur Anwendung in der nichtzervikalen Wirbelsaule. Bei Verwendung bei der anterioren/anterolateralen

und posterioren Fixierung als nic i oder i ist das { Xla 3 ‘
‘ dazu bestimmt, wahrend der Fusion bei Implantation eines Auto- oder ur akuten und chr
ilitaten oder bei Patienten mit i usitzliche u leisten:
| 41 |
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. (definiert als diskogener Ursache mit anamnestisch und radiologisch
gesicherter Bandscheibendegeneration)

Spondylolisthese

Trauma (wie beispielsweise Fraktur oder Dislokation)

Wirbelkanalstenose

. i koliose, Kyphose und/oder Lordose)

Tumor

Pseudarthrose

Erfolglose friihere Fusion

Die Stabe mit einem Durchmesser von 5,5 mm aus dem Wirbelfixierungssystem Radius™ von Stryker Spine sowie die Vitalliumstabe mit
einem Durchmesser von 6,0 mm aus dem Wi Xia® sind zur i Verwendung mit den anderen Komponenten
des Wirbelfixierungssystems Xia® 3 vorgesehen.

Beider i posteroren Fixierung ikalerWirbel bei pciatrischen Patienten sind die Implantate d
Xia®3 { inati einer i i i ie i
Stolse, Kyphase und/oder Lordose), ch i Stoliose, Stolose und kongentaler Solse, nizer, Das
Xia® 3 ist ferner zur i i i tumor- und/oder
Fraktur, it Autograft und/oder

Allograft vorgesehen. Die Patienten

Wirbelfixierungssystem Xia® 4.5
Das Wirbelfixierungssystem Xia® 4.5 ist als Pedikel- oder Ni i ur und posterioren
Fixierung nichtzervikaler Wirbel fiir die folgenden Indikationen bestimmt:

. i (definiert als diskogener Ursache mit anamnestisch und radiologisch
gesicherter Bandscheibendegeneration)

Spondylolisthese

Trauma (wie beispielsweise Fraktur oder Dislokation)

Wirbelkanalstenose

. ion (wi koliose, Kyphose und/oder Lordose)

Tumor

Pseudarthrose

Erfolglose friihere Fusion

42
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Bei Einsatz als Erganzung einer Fusion aufgrund der o.g. bei Patienten mit Skelett konnen die
Wirbelfixierungssysteme DIAPASON™, Opus™ und Xia® 4.5 von Stryker Spine iiber einen Stab-Stab-Verbinder mit dem Wirbelfixierungssystem
Xia® 4.5 kombiniert werden.

Bei der Verwendung als Pedikelschraubensystem zur posterioren Fixierung nichtzervikaler Wirbel bei padiatrischen Patienten sind
die Implantate des Xia® 4.5 erbelﬁx\emngssyslems mit Ausnahme der Klammenn, fiir die Kombination mit einer Fusion bei der

Behandlung progressiver Wirbelsat ielsweise Skoliose, Kyphose und/oder Lordose), einschlieBlich idiopathischer
Skoliose, neuromuskularer Skoliose und kongenitaler Skoliose, indiziert. Das Wirbelfixierungssystem Xia® 4.5 ist ferner zur Behandlung
adiatri Patienten mit tumor- und/oder i Fraktur, P

und/oder erfolgloser friiherer Fusion bestimmt. Dieses System ist fiir die Verwendung mit Autograft und/oder Allograft vorgesehen.
Die Pedikelschraubenfixierung ist bei padiatrischen Patienten auf den posterioren Zugang beschrankt.

Xia® Wachstumsstab-Konvertierungsset

Das Xia® Wachstumsstab-Konvertierungsset ist fiir die Verwendung bei Patienten im Alter unter 10 Jahren bestimmt, bei denen die Aussicht
auf weiteres Wirbelsaulenwachstum besteht und eine chirurgische Behandlung erforderlich ist, um schwere, progressive, lebensbedrohliche,
friih beginnende Wirbelsaulendeformationen in Zusammenhang mit thorakaler Insuffizienz, einschlieBlich friih beginnender Skoliose, zu

korrigieren und die Korrektur Das Xia® i kann mit jedem

aus dem Wirbelfixierungssystem Xia® 4.5 verwendet werden. Das Xia® Stab- i ur ist nicht fiir die
Verwendung mit Klammern indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen knnen relativer oder absoluter Art sein. Die Auswahl eines bestimmten Implantats muss im Hinblick auf
die allgemeine Beurteilung des Patienten sorgfaltig abgewogen werden. Die im Folgenden aufgelisteten Umstande kdnnen die
Wahli(helnll(hk?lt eines erfolgreichen Resultals reduzleren

Anomalie, die d betrfft. Dazu geh it Lokalisation
in der Wirbelsaule, Absorption von Osteopenie, prir der i Tumore der Wirbelsaule, aktive Infektionen
an der bestimmte die die il

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

* Offene Wunden.
*  Adipositas. Ein il iger oder adipdser Patient i i derart belasten, dass di des Implantats
oder das Implantat selbst versagt.
* Patienten mit {iber der
*  Schwangerschaft.
43
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‘ * Senilitat, Geisteskrankheit oder Missbrauch von psychotropen Substanzen. Diese Zustande kinnen unter anderem dazu fiihren, dass der

Patient notwendige iert, wa d

Komplikationen fiihren kann. ‘
‘ *  Fremdkorperiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf eine Materialiberempfindlichkeit sollten vor der Implantation des Materials

entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

* Sonstige med\zlmsche udev :hlmvg\s(he Voraussetzungen, die den moqll(hen Nutlen der Implantationsoperation an der Wirbelsule

| ielsweise Tumore, angeb nicht erklarbare Erhhung der ‘

B|mkumenhensenkunqsgeschwmmgken,eme Erhohung der L oder deutliche | jebung im

WEITERE KONTRAINDIKATIONEN BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN ‘
‘ *  AlleFalle, in denen die ausgewahlten Implantatkomponenten zu gro oder zu klein waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen.
* Patienten, bei denen das Einsetzen des Implantats die anatomischen Strukturen oder die erwartete physiologische Leistungsfahigkeit
einschrénken wiirde. ‘
‘ * Patienten mit iiber der i i oder -qualitat.

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

‘ ALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN

Die ion von spinalen P darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden, die im

Gebrauch des jeweili iell geschult sind, da es sich um ein technisch sehr anspruchsvolles Verfahren ‘
‘ handelt, bei dem das Risiko hes(eht den Patienten schwer zu verletzen.

Die in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen sind zum Gebrauch dieser Implantate erforderlich, aber nicht austeichend. Diese

Informationen ersetzen in keinem Fall die famhme Beureiung Fahigheit und Erfahmng eines Chirurgen bei der sorgfiltigen Patientenauswahl, die |

| préoperative Planung und und isse der Wirbelsiule, die Kenntnis der Werkstoffe und
‘mechanischen Eigenschaften der verwende&en Implantate, die Schulung und Fahigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und im Gebrauch der damit
die Si der Koopemnon des Patienten bei der Befolgung eines adaquat definierten ‘
| i i gepl

INFORMATIONEN FiR PATIENTEN

Der Chirurg sollte alle krperlichen und psychischen Einschrénkungen durch die Implantate mit dem Patienten besprechen. Dies beinhaltet ‘
‘ das Rehabilitationsprogramm, Physiotherapie und das Tragen einer adaqnalen vom Arzt versthnehenen Orthese. Eine besondere

Besprechung sollte bzgl. friihzeitiger Gewi des Aktivita und der i al medizinischer

Nachsorge erfolgen. ‘

‘ Der Chirurg muss den Patienten vor den Operationsrisiken warnen und ihm magliche Komplikationen bewusst machen. Er muss den
Patienten darauf hinweisen, dass die Implantate nicht die Flexibilitét, Starke, Zuverlassigkeit und Dauerhaftigkeit normalen gesunden

‘ 44
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Knochengewebes wiederherstellen, sondern infolge energischer Aktivitat oder eines Traumas brechen oder beschédigt werden kénnen
und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden miissen. Sollte der Patient einer Beschaftigung oder Aktivitat nachgehen, die eine
auBergewdhnliche Belastung auf die Implantate ausiibt (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), so muss ihn der
Chirurg darauf hinweisen, dass die daraus resultierenden Kréfte zum Versagen der Implantate fiihren kannen. Bei Rauchern zeigte sich
eine erhdhte Inzidenz von Nichtheilungen. Der Chirurg muss derartige Patienten auf diese Tatsache hinweisen und vor den méglichen
Konsequenzen warnen. Bei Patienten, die an degenerativen Erkrankungen leiden, konnen diese zum Zeitpunkt der Implantation derart
fortgeschritten sein, dass die erwartete Nutzungsdauer der Implantate deutlich vermindert sein kann. In derartigen Fallen konnen die
orthopadischen Implantate nur als Verzogerung oder temporare Linderung eingeschétzt werden.

INFEKTIONEN

Transiente Bakteridmien kannen im taglichen Leben auftreten. i und andere
Kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienten i in gebracht. Zur Verhil von Infektionen an der
Implantationsstelle ist die Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe vor und nach derartigen Verfahren empfehlenswert.

INSTRUMENTE

STRYKER Spine liefert spezielle Instrumente, die zur Gewahrleistung einer richtigen Implantation der Implantate benutzt werden milssen.
Wahrend der ion kann eine Fraktur oder ein Bl auch wenn dies selten der Fallist. Instrumente, die einem
extensiven Gebrauch oder einer extensiven Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten
Vorsicht, der Anzahl der Anwendungen und der sorgfaltigen Aufbewahrung. Vor der Operation sollten die Instrumente auf Verschlei und
Schaden iberpriift werden. Vor dem Gebrauch bei der Operation muss der Chirurg iiberpriifen, dass die Instrumente in einwandfreiem
Zustand sind und in der richtigen Reihenfolge fiir die Operation angeordnet sind.

WIEDERVERWENDUNG
Die emeute Sterilisation von steril gelieferten Implantaten ist streng untersagt, unabhéingig von dem gegebenenfalls angewendeten Verfahren.

Wirbelsaulenimplantate diirfen auf keinen Fall emeut verwendet oder implantiert werden. Sie konnten kontaminiert werden und eine Infektion
ausldsen. AuBerdem kann ein gebrauchtes Implantat, selbst wenn es unbeschédigt erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle
Unversehrtheit beeintréchtigen kbnnen. Dadurch kann die Lebensdauer des Implantats verkiirzt und/oder der Patient verletzt werden.
HANDHABUNG

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

ALLERGIE UND UBEREMPFINDLICHKEIT AUF FREMDKORPER

BeiVerdacht auf oder fohlen, die Toleranz der Haut gegeniiber den Werkstoffen der Implantate
vor der Implantation zu iiberpriifen.
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‘ AAUSWAHL UND VERWENDUNG DES IMPLANTATS
Die Auswahl der geeigneten Form, GroBe sowie der Herstellungsart des Implantats ist entscheidend fiir eine erfolgreiche Operation.
Diese Wahl liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und hangt von den Charakteristiken des einzelnen Patienten ab. ‘

‘ Ein Ubergewicht des Patienten kann zu zuséitzlichen, auf das Implantat wirkenden Belastungen und Spannungen fiihren, die eine Ermiidung
der Metallstruktur und/oder eine Deformation oder ein Versagen des Implantats beschleunigen kénnen.

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

Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation sowie in der Phase der postoperativen Nachsorge beriicksichtigt werden. Tatsachlich

konnen die auf die Implantate wirkenden Belastungen und Spannungen zur Ermiidung der Metallstruktur sowie zum Bruch oder zur ‘
| Deformation des Implantats fihen, bevor sich die Knochenprothese vollstandi verfestigt hat. Das kann weitere Nebenwirkungen zur Folge

haben oder eine friihe Entfernung des osteosynthetischen Implantats erfordern.

‘ Eine falsche Auswahl, Platzierung, Lage und Fixierung dieser Implantate kann zu ungewdhnlichen Belastungen fiihren, die die Lebensdauer ‘
des Implantats reduzieren. Eine Nachformung oder Biegung der Stébe und Platten wird nur dann empfohlen, wenn sie im Sinne des
des jeweiligen S rforderlich ist. Stabe und Platten sollten nur mit den entsprechenden Nachforminstrumenten
nachgeformt werden. Falsch nachgeformte Stabe und Platten oder Stabe und Platten, die wiederholt oder exzessiv nachgeformt ‘
| wurden, dirfen nicht implantiert werden. Der Chirurg muss vor der Durchfiihrung der Operation griindlich mit dem Operationsverfahren,
den Instrumenten und den Eigenschaften des Implantats vertraut sein. Zustzliche Informationen zur Anwendung finden Sie in den
Operationsprotokollen von STRYKER Spine. Es wird eine regelmaRige Nachsorge zur Uberwachung der Lage und des Zustands des Implantats ‘
‘ sowie des Zustands des umliegenden Knochengewebes empfohlen.

METALLKOMPONENTEN

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

Vergangenheit diskutiert worden, ob diese Legierungen selbst bei Implantatempféngern karzinogen sind oder nicht. Die zur Untersuchung

dieser Frage durchgefiihrten Studien haben keine iiberzeugenden Anzeichen fiir ein derartiges Phanomen ergeben. ‘

‘ KOMPATIBILITAT DES SYSTEMS
Beialleni ierten Metall

dL tritt eine leichte K if; Kontakt zwischen i igen Metallen kann jedoch

den Korrosionsprozess beschleunigen. Eine vorliegende Korrosion kann das Auftreten von der Impl i |
‘ und erhdht dadurch auch die in Korpergewebe freigesetzte Menge an Metallverbindungen. Fixateurs interes, 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 i Werkstoffe, iche und technische Daten in der Herstellung sowie unterschiedliche ‘
| i verwenden, diirfen die des ystems nicht gemensam it den Kompanenten eines Wirbelfixerungsystems
d ‘werden. STRYKER i fiir die Leistung des d: { Implantats
aus verschiedenartigen Komponenten. ‘
| 46
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POSTOPERATIVE NACHSORGE

Vor dem adaquaten Einwachsen der Fusionsmasse kann eine zusatzliche Unterstiitzung des spinalen Implantats bis zum Erreichen der vollen
Belastungsfahigkeit erforderlich sein. Externe Hilfen knnen vom Arzt im Zeitraum von zwei bis vier Monaten nach der Operation oder, bis
die Rontgenaufnahmen oder andere Verfahren ein adaquates Einwachsen der Fusionsmasse bestatigen, empfohlen werden. Es kann eine
externe Ruhigstellung durch einen festen Verband oder einen Gipsverband erfolgen. Die Patienten sollten vom Chirurgen ber adaquate und

eingeschrankte Aktivitaten wahrend der Verfestigung und des Einwach: ichtet werden, um ein ive Belastung
der Implantate zu vermeiden, die zum Versagen der Fixierung oder des Implantats und Klinischen Begleiterscheinungen fiihren konnen. Die
Patienten soliten vom Chirurgen dazu angewiesen werden, dem Arztjede che Veranderung an der

anzuzeigen. Falls eine Verénderung an der Operationsstell erkannt wurde, solle der Arzt den Patienten engmaschig iiberwachen.

NEBENWIRKUNGEN

Die erwartete lebensdauev der Komponenten spinaler Implantate ist schwer zu schatzen und auf jeden Fall begrenzt. Diese Komponenten
bestehen au die zur moy Fusion und i 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 kéinnen, von den Komponenten nicht erwartet werden, dauerhaft dem Aktivitatsniveau und der Belastung eines normalen gesunden
Knochens zu widerstehen.

Biegung, Auseinandemnehmen oder Fraktur eniger oder allr Komponenten des mplantats.

* Essind F inschli Schrauben und Stében, aufgetreten.

Schmerzen, ndevahnuvme' durch das’ i

Druck auf die Haut durch die Komponenten an Stellen, an denen keine ausreichende Gewebeabdeckung iiber dem Implantat vorliegt,
mit mdglichem DurchstoBen durch die Haut.

Duraverletzungen, die eine operative Versorgung erfordern.

Verlust der physiologischen Wirbelsulenkrimmung, Korrektur, KérpergraBe und/oder Verkleinerung.

Verzogerte Heilung oder Nichtheilung: Fixateurs interes sind L ilungsi zur Ausrichtung, bis eine normale Heilung eintritt.
Bei verzogerter Heilung, ausbleibender Heilung oder nicht erfolgter Ruhigstellung bei verzogerter Heilung oder Nichtheilung wird das
Implantat exzessiven und wiederholten Belastungen ausgesetzt, die maglicherweise zu Lockerungen, Biegungen oder Ermiidungsbriichen
fiihren konnen. 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 iiberprift oder entfernt werden, bevor eine schwere Verletzung auftritt.

Es kann eine Lockerung des Wirbelfixierungsimplantats auftreten. Eine friihe mechanische Lockerung kann aus einer inaddquaten
initialen Fixierung, latenten Infeklmn vorzetien Belastung der Prothese oder Traumata resuteren. Eine spte Lockerung kan aus

Traumata, Infektionen, biologi i Problemen resultieren, mit der Moglichkeit eines nachfolgenden
Auftretens einer Knochenerosion, Migration und/odev von Schmerzen.
* Es konnen periphere i Bildung von und

Beeintrachtigungen, einschlieBlich Paralyse, Verlust der Darm- und Blasenfunktion oder ein Hangefu auftreten.
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Schwere i konnen mit jeder Wirbelsa ion in
gehoven urogenitale Storungen, gastrointestinale Stdrungen, vaskuldre Storungen
lich Embolien, i {f Blutungen, Herzinfarkt, Infektionen, Paralyse und Tod.
S(haden des Nervensystems, der GefaBe oder der Weichteile infolge der Instabilitat der Fraktur oder eines Operationstraumas.
Eine inadaquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion oder Belastungsabschirmung der
Knochenprothese oder Fusionsmasse fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine adaquate Fusionsmasse bildet.
\bnahme der ichte infolge i
Durch die ion der konnen Fissuren, Frakturen oder Perforationen der Wirbelséule auftreten. Eine
Fraktur der des des BogenfuBes und/oder des Kreuzbeins oberhalb und/oder unterhalb
der Operationshdhe kann infolge Traumata, Defekten oder schlechter Knochensubstanz auftreten.
‘ Die Nebenwirkungen kannen eine Nachoperation oder Revision erforderlich machen.
In dem MaBe, wie er es fiir richtig halt, muss der Chirurg den Patienten auf die Nebenwirkungen hinweisen.

gebracht werden. Zu diesen Komplikationen

‘ WEITERE NEBENWIRKUNGEN BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN
Keine Mglichkeit, eine Fixierung durch Pedikelschrauben einzusetzen aufgrund von Einschrankungen (Pedikelabmessungen und/oder
veranderte Anatomie).

‘ . von P e mit oder ohne vaskulare Verletzung. ‘
« Kyphose am proximalen oder distalen Ubergang.
* Pankreatitis.
* Nkt beabichit Fuio e Pteten it Wachstumstten |
‘ * Erhohtes Risiko fir ive Infeki bei Patienten mit!
Erhohtes Risiko fiir bei Patienten mit
. desImplantats i i |

Druck auf die Haut infolge von Komponententeilen bei Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung iiber dem Implantat, mit
mogll(hem DurchstoBen durch die Haut, Relzung, Fibrose, Nekrose oder Schmerzen.

. Korrektur, KorpergroBe und/oder
‘ . Emwwcklung Probleme (z.B. ie, Atelektase, Bronchitis, Pr )

ENTFERNUNG DER IMPLANTATE

Diese Impl: ind Fixateurs internes zur temporéren Stabilis der wahrend des normalen Hei Nach
‘ Eintreten der Heilung haben diese Implantate keine funktionale Bedeutung mehrund k werden. Die jird ebenfall

in anderen Fallen empfohlen, wie beispielsweise:
* Korrosion mit Schmerzreaktion
| . it h d/oder Lasionen des Nervensystems,der
*  Schmerzen oder abnorme Empfindungen durch das Vorhandensein der Implantate
* Infektionen oder Entziindungsreaktionen
| 48
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* Abnahi ichte infolge i 9 d und Belastungen und Spannungen
 Versagen oder Mobilisierung des Implantats

Zum Entfernen der Implantate kinnen Standard-Zusatzinstrumente von STRYKER Spine verwendet werden. Bei der 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 den Kontakt an der Implantationsflache zu unterbrechen. Dieses Verfahren erfordert praktische Erfahrung im
Labor vor ihrer klinischen Anwendung. Der Entfernung des Implantats sollte eine adaquate postoperative Nachsorge folgen, um eine Fraktur
oder emeute Fraktur zu verhindern. Es wird die Entfernung des Implantats nach der Heilung der Fraktur empfohlen. Metallimplantate
Kannen sich lockern, verbiegen, brechen, korrodieren, migrieren, Schmerzen verursachen oder den Knochen vor Belastung abschirmen.

VERPACKUNG, LAGERUNG UND EMPFEHLUNGEN FUR STERILE IMPLANTATE

Die Implantate sind Einwegprodukte, die steril geliefert werden. Sterile Implantate werden stets in Einzelverpackungen geliefert und
sind auf der Verpackung eindeutig als ,steril” gekennzeichnet. Implantate ohne diese Kennzeichnung sind nicht steril. Die sterilen
Produkte miissen in ihrer Verpackung an einem sauberen, trockenen und maBig temperierten Ort aufbewahrt werden. Sie knnen bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Die verwendete isati ist auf dem P angegeben. Die Implantate wurden mit Gammastrahlen von
mindestens 25 kGy bestrahlt.

Die Verpackung von sterilen Produkten muss bei Erhalt der Ware intakt sein. Die Verpackung sollte normalen Transportbedingungen
standhalten. Dennoch muss vor der Verwendung des Implantats die Unversehrtheit der Originalverpackung iiberpriift werden. Die
Sterilitat wird nur garantiert, i ine Spuren von a ifweist. Im Fall einer ligung darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das Verfallsdatum auf dem
Etikett Giberschritten ist. STRYKER kann nicht fiir die Verwendung von Produkten haftbar gemacht werden, die trotz beschadigter
Verpackung oder iiberschrittenem Verfallsdatum verwendet werden.

VorVerwendung des Implantats st darauf zu achten, dass es nach dem Offnen der Packung nicht wird.

'VERPACKUNG UND LAGERUNG UNSTERILER MEDIZINPRODUTKE

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

« Die Systeme werden manchmal al iges Set geliefert: Die Impl I din Schal und befinden
sich in speziell konstruierten Lagerungsbehltern.

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

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE MEDIZINPRODUKTE

Aus Sic inden miissen unsterile Medizit vor ihrer ,vovgerelmg‘ gereinigt und sterilisiert werden. AuBerdem
‘miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten nach einem i Eingriff gemaB der
in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert werden.
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fiir unsterile Medizi inschlieBlich

Medizinprodukte sollten in ihrem Behlter gemaB dem des jeweiligen mit in einem
Autoklaven I sterilisiert werden. Die empfohl ilisatic de nach AAMITIR 12 und AAMI ST -79 fiir einen
SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° validiert.

STERILISATIONSVERFAHREN: Filr verpad ande wurden zwei Sétze von Mi

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, TROCKENZEIT: 45 Min.

USA: Der il mit i wird von der FDA nicht als Slandardstenhsalmnszyklus anerkannt Es liegt in der
ieBi il dte und -zubehdr (wie beispielswei
chemische Indikatoren, biologisch ilisati uverwenden, die durch die FDA fiir die gewahlten Einstellungen des

Sterilisationszyklus (Zeit und Temperatur) freigegeben wurden.

Dev Amoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmalllq iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass die empfohlene
wahrend der gesamten ionszeit eingehalten wird.

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

ACHTUNG
Bltzsterilsation wurde von Stryker Spine nicht validiert und werden nicht empfohlen. Bei Produkten in den USA ist eine von der FDA fir die
genannten ugelassene Steril uverwenden.

PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

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

STRYKER Spine Medizinprodukte konnen 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 Wirbelséule bzw. die Implantate nicht iibermaBig stark belastet werden, und sich gewissenhaft an das betreffende
Operationsverfahren halten, das in der von STRYKER Spine bereitgestellten Broschire iiber die entsprechende chirurgische Technik
beschrieben wird. So diirfen beispielsweise die beim Neupositionieren eines Instruments in situ ausgeiibten Kréfte nicht iiberméBig groB
sein, da dies wahrscheinlich zu Verletzungen des Patienten fiihrt.
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‘ Um das Risiko eines Bruchs zu verringern, muss darauf geachtet werden, dass die Implantate nicht verdreht oder durch die Instrumente
eingekerbt, getroffen oder eingeschnitten werden, sofern das entsprechende Operationsprotokoll von STRYKER Spine keine anderweitigen
Angaben umfasst. ‘

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

‘ ACHTUNG ‘
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

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 erlurderll(h ist. Dazu zahlen eine erhebliche
i itat oder g der Brust-und L irbelsdule oder d d3und4)
‘ der Wirbel L5-51, i mit objektiv i i i Fraktur, Dislokation, ‘
Skoliose, Kyphose, Riickenmarkstumor sowie eine erfolglose vorherige Fusion (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser
Implantate fiir sonstige andere Zustande sind nicht bekannt.

‘ Die Wirbelfixierungssysteme Xia® 3 und Xia® 4.5 und das Xia® Wachstumsstab-Konvertierungsset wurden nicht im Hinblick auf Erwarmung
oder Migration in einer MRT-Umgebung getestet.

ZUSKTZLICHE WARNHINWEISE BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN ‘
‘ Die Sicherheit und Wirksamkeit des Wirbelfixierungssystems Xia® 4.5 bei Verwendung in einem Konstrukt mit Wachstumsstaben ist
nicht nachgewiesen. Dieses Implantat ist nur bei Durchfiihrung einer definitiven Fusion auf allen instrumentierten Ebenen vorgesehen.

Wachstumsstabsysteme sollten nur von Chirurgen verwendet werden, die iiber Erfahrung mit posterioren Eingriffen an der Wirbelsaule ‘
‘ bei padiatrischen Patienten verfiigen und eine praktische Schulung zur Implantation und Anpassung solcher Implantate erhalten haben.

Dieses Implantat sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die mit den Implantatkomponenten, den Instrumenten, dem Verfahren,

den Klinischen Anwendungen, der Biomechanik, unerwiinschten Ereignissen und Risiken in Zusammenhang mit Wachstumsstabsystemen |
| vertraut sind. Ungeniigende Erfahrung und/oder Schulung kénnen zu einem hufigeren Auftreten unerwiinschter Ereignisse, einschlieBlich

neurologischer Komplikationen, fiien.

erfordern iibli ise mehrere geplante ingriffe, bis entschieden wird, dass der Patient fiir eine ‘
‘ endgiiltige Fusion bereit ist. Patienten mit sind gegeniiber Infektionen und i
anfalliger, und es besteht die Maglichkeit eines Implantatbruchs, der auBerplanmaBige chirurgische Eingriffe erforderlich macht. Der
‘ Arzt sollte diese und alle sonstigen mdglichen Komplikationen mit dem Patienten und dem/der Erziehungsberechtigten des Patienten ‘
besprechen.
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Der Einsatz der Pedikelschraubenfixierung bei Kindern kann zusétzliche Risiken bergen, wenn die Patienten von kleinerer Statur sind oder
ihr Skelett noch nicht ausgereift ist. Padiatrische Patienten kannen kleinere Wirbelstrukturen aufweisen (Pedikeldurchmesser und —lange),
die den Einsatz von Pedikelschrauben maglicherweise ausschlieBen oder das Risiko einer Fehlplatzierung der Ped\kelsthrauben sowie
neurologischer oder vaskularer Verletzungen beinhalten. Patienten mit iftem Skelett, die einem Wir iff unterzogen
werden, weisen moglicherweise ein verringertes L der Wirbelsule auf oder unterliegen aufgrund des Weiterwachsens der
anterioren Wirbelsaule dem Risiko der Rotationsdeformitat (dem, Crankshaft-Phanomen”).

AuBerdem konnen sonstige ionen in Verbindung mit der Pedil { ‘wie etwa Biegung, Bruch oder Lockerung von
Schrauben oder Stében, bei padiatrischen Patienten gleichfalls auftreten. Dabei kinnen padiatrische Patienten aufgrund ihrer kleinen Statur
einem erhéhten Risiko hinsichtlich implantatbedingter Verletzungen unterliegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantation von spinalen Pedikelschraubensystemen solite 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 zu verletzen.

Auf Grundlage der Ermiidungstestergebnisse muss der Arzt/Chirurg die genaue Platzierung, das Gewicht des Patienten, das MaB der

korperlichen Aktivitat des Patienten und andere Patic die die Lei ahigkeit des Systems beeinflussen kannen,
genauestens abwagen.
Die endgiiltige Entscheidung hinsichtlich der wird vom Chirurgen und vom Patienten gemeinsam getroffen. Bei

den meisten Patienten ist eine Entfernung jedoch indiziert, weil die Implantate nicht dafiir bestimmt sind, den bei normaler Belastung
entstehenden Kréften standzuhalten oder solche Kréfte zu iibertragen. Wenn das Implantat nach Beendigung seines Verwendungszwecks
nicht entfernt wird, konnen eine oder mehrere der folgenden Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokalisierter Gewebereaktion
oder Schmerzen; (2) Lageveranderung des Implantats, die zu einer Verletzung fiihren konnte; (3) Risiko einer zusétzlichen Verletzung
durch postoperatives Trauma; (4) Verbiegen, Lockerung und Bruch, die eine Entfernung nicht durchfiihrbar machen bzw. erschweren;
(5) Schmerzen, oder abnorme durch das in des Implantats, (6) magli ise erhohtes

isiko; (7) infolge i und (8) magliche nicht bekannte oder nicht erwartete
Langzeitauswirkungen, wie z. B. Karzinogenese.

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN BEI PXDIATRISCHEN PATIENTEN

Die von spinalen P bei Patienten sollte nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen
durchgefiirt werden, die im Gebrauch des jeweiligen spinalen Pedikelschraubensystems bei padatischen Patienten speiell geschult
sind, da essich um ein technisch sehr anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer zu verletzen.

Ablaufe vor und wahrend der Operation, Kenntnisse der chirurgischen Techniken, eine gute Reduktion sowie eine angemessene Auswahl
und Platzierung der Implantate zahlen zu den wichtigen Erwagungen beim erfolgreichen Einsatz des Systems bei padiatrischen Patienten.
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‘ Die Auswahl der richtigen GroBe und Form sowie eines angemessenen Designs des Implantats spielt eine entscheidende Rolle fiir den
sicheren Einsatz dieses Implantats bei padiatrischen Patienten.

BEANSTANDUNGEN |
‘ Medizinisches Fachpersonal, das ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich der Identitét, Qualitat, Dauerhaftigkeit,

Tuverlassigkeit, 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 ichtigt werden, wenn ein Medizi nicht ‘
‘ einwandfrei funktioniert hat oder wenn ein entsprechender Verdacht besteht.

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

Bitte fiigen Sie allen i die P i die und die C der
‘ Ihren Namen und lhre Adr ine detailliert i des i, um STRYKER Spine das Veerstandnis ‘
der Griinde fir die Beschwerde zu erleichtern.
Wenn halten od tteilen mochten, wenden Sie sich an die folgende Adresse: |
‘ STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, N) 07401-1677 USA |
| Tel: 201-760-8000

http://www.stryker.com

RRDONNELLEY ponay strenplarar 054 |
Produts (angunie seron: NOLITLPEDREVO1
sty i cNOLITLPEDREVOI Fomgtsony X g
UG_NOLITLPEDREVO1.p54.pdf, """

Plik:
File N:
o ‘ormat strony Y

P on e, 16-05-23 Fae syt 79.9996




STRYKER SPINE Sistemi di fissazione vertebrale

‘ Xia®3, Xia® 4.5 e kit di conversione barre per la crescita Xia® o
PPRODOTTO NON STERILE E STERILE

‘ I sistemi di fissazione vertebrale STRYKER Spine sono costituit da dispositivi destinati alla fissazione della colonna vertebrale nel tratto non
cervical. Talisistemi comprendono: barre lisce, it uncin,vtidichiusura, connettori e lip. | componentisono costruitiin materiale al titanio
(lega di ttanio o ttanio puro CP), in accaio inox o in lega di cobalto-cromo-molibdeno. |

MATERIALI
Sistema vertebrale Xia® 3
‘ Lega di titanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136: viti, uncini, viti di chiusura, connettori e aste. ‘
Titanio puro: CP Ti grado 4 conforme a IS0 5832-2 e ASTM F-67: barre
Lega di cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a IS0 5832-12 e ASTM F-1537: barre.

| Sistema vertebrale Xia® 4.5
Lega di titanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136: viti, uncini, viti di chiusura, connettori, barre e clip.
Lega di cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a IS0 5832-12 e ASTM F-1537: barre. ‘

| Kit di conversione barre per la crescita Xia®
Lega di titanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136: connettori barre per la crescita

‘ Gli impianti in titanio e acciaio inox non devono essere abbinati tra loro, perché la corrosione risultante puo dare luogo a una diminuzione
della resistenza meccanica.

Gli impianti in lega di cobalto-cromo-molibdeno e acciaio inox non devono essere abbinati tra loro, perché la corrosione risultante puo dare ‘
‘ luogo ad una diminuzione della resistenza meccanica.

IDENTIFICAZIONE DEI MATERIALI

Titanio: simbolo |
‘ Acciaio inox: simbolo|

Cobalto-cromo-molibdeno: simbolo @

INDICAZIONI \
‘ Sistema vertebrale Xia® 3

Il sistema vertebrale Xia® 3 & indicato per I'utilizzo nel tratto non cervicale della colonna. Se utilizzato come sistema di fissazione anteriore/

anterolaterale e posteriore, peduncolare non cervicale e non peduncolare, il sistema vertebrale Xia® 3 & concepito per fornire un ulteriore ‘
‘ supporto durante la fusione utilizzando autotrapianto o allotrapianto in pazienti maturi dal punto di vista scheletrico nel trattamento delle

sequenti instabilita o deformita acute e croniche:
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Discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di origine discale con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi del
paziente e dalle analisi radiografiche)

Spondilolistesi

Trauma (ossia frattura o dislocazione)

Stenosi vertebrale

Deformita (ossia scoliosi, cifosi /o lordosi)

Tumore

Pseudoartrosi

Fusione precedente non riuscita

| Le aste da 5,5 mm dei sistemi vertebrali Stryker Spine Radius™ e le barre in vitallio da 6,0 mm del sistema vertebrale Xia® sono utilizabili
con gli altri componenti del sistema vertebrale Xia® 3.

Quando utilizzato per la fissazione della vite peduncolare non cervicale posteriore, il sistema vertebrale Xia® 3 & indicato come aggiunta alla
| fusione per il trattamento di malformazioni spinali progressive (scolios, cifosi o lordosi) tra cui scoliosi idiopatica, scoliosi neuromuscolare

e scoliosi congenita. Inoltre, il sistema vertebrale Xia® 3 & indicato per il trattamento di pazienti pediatrici affetti da spondilolistesi/

spondilolisi, fratture causate da tumore e/o traumi, pseudoartrosi e/o fusione precedente non riuscita. Il sistema deve essere usato con
| innesto autolago /o alloinnesto. La fssazione della vite peduncolare in pediatria & limitata all'approccio posteriore.

Sistema vertebrale Xia® 4.5
IIsistema vertebrale Xia® 4.5 & previsto per la issazione anteriore/anterolaterale e posteriore, peduncolare non cervicale e non peduncolare
‘ per le seguenti indicazioni:

Discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di origine discale con del disco confermata dall del
‘ paziente e dalle analisi radiografiche)

Spondilolistesi

Trauma (ossia frattura o dislocazione)

Stenosi vertebrale

Deformita (ossia scoliosi, cifosi e/ lordosi)

Tumore

Pseudoartrosi

Fusione precedente non riuscita

Inoltre, & possibile collegare il sistema vertebrale DIAPASON™ Stryker Spine, il sistema vertebrale Opus™ e i sistemi vertebrali Xia® 4.5
al sistema vertebrale Xia® 4.5 tramite i conettori e le aste se utilizati per le indicazioni sopra citate in pazienti scheletricamente maturi
‘ in supporto alla fusione.
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Ad eccezione delle clip, quando utilizzato per la (ssazmne della the ped\mcolare non cervicale posteriore, il sistema vertebrale Xia® 4.5 &

aggiunta alla fusione peril 9 (scoliosi, cifosi o lordosi) tra cui scoliosi idiopatica,
scoliosi neuromuscolare e scoliosi congenita. Inoltre, il sistema vertebrale X|a°4 5 eindicato per il trattamento di pazienti pediatrici affetti da
spondilolistesi/spondilolisi, frattura causata da tumore e/o trauma, pseudoartrosi e/o precedente fusione non riuscita. Il sistema deve essere
usato con innesto autologo e/o alloinnesto. La fissazione della vite peduncolare in pediatria & limitata all'approccio posteriore.

Kit di conversione barre per la crescita Xia®

II kit di conversione barre per la crescita Xia® & indicato in pazienti con potenziale di ulteriore crescita vertebrale sotto i 10 anni e che
richiedono trattamento chirurgico per ottenere e mantenere la correzione di gravi deformita progressive e potenzialmente letali, insorgenza
precoce di malformazioni vertebrali associate a insufficienza toracica, inclusa la scoliosi precoce. Il kit di conversione barre per la crescita Xia®
pubd essere utilizzato con qualsiasi congegno approvato di barre per a crescita del istema vertebrale Xia® 4.5. Il kit di conversione barre per
la crescita Xia® non & previsto per essere utilizzato con lip.

(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 pazwente. Le circostanze e\en(ate di sequito possona rid\me Ie passibil\t'a di esito pos\tivn:
o Qual il

grave, assorbimento osseo, osteopatia, tumori vertebrali metastatici o primari, infezione attiva nel sito dell' |mp\anm o akum disturbi
metabolici con effetto sull'osteogenesi.

Qualita o quantita ossea insufficiente, che potrebbe inibire un solido ancoraggio del dispositivo.

Anamnesi di precedente infezione.

Infiammazione locale eccessiva.

Ferite aperte.

Obesita. II sovrappeso o ['obesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrebbero a loro volta dar luogo al
fallimento della fissazione o a rottura del d\sposllwo stesso.

* Insuffic P tissutale del P

Gravidanza.

Condizione di senilita, malattia mentale o abuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre i pazienti ad ignorare le
necessarie limitazioni e precauzioni nell'uso dellimpianto, portando al fallimento e ad altre complicanze.

Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe opportuno eseguire test
appropriati prima dellintervento.

Altre condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero precludere il potenziale beneficio dellintervento chirurgico, come la presenza
di neoplasia, malformazioni congenite, aumento della velocita di eritrosedimentazione non spiegata da altre patologie, aumento del
numero dei globuli bianchi (WBC) o marcato spostamento a sinistra (verso le forme pitlimmature) nella formula leucocitaria.
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‘ ULTERIORI CONTROINDICAZIONI PER PAZIENTI PEDIATRICI
* Qualsiasi caso in cui i componenti dell'impianto scelto risulterebbero troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato positivo.
*  Inqualsiasi paziente in cui I'uso i impianti pud interferire con le strutture anatomiche o con le prestazioni fisiologiche. ‘
‘ * Pazienti con insufficiente copertura tissutale el sito operatorio o qualita e quantita ossee non adeguate.
Queste controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in considerazione dal medico in fase decisionale. La suddetta
lista non é esaustiva.

‘ (ONDIZIOMI GENEHA[I PER lUSO

\

‘ Leinformazioni contenute nell'inserto sono necessarie ma non sufficienti per I'uso dei dispositivi. Le informazioni qui contenute non possono
essere in alcun modo ritenute un surrogato alla valutazione professionale, all‘abilita e all'esperienza del chirurgo nell‘attenta scelta del
paziente, nella corretta pianificazione pre-operatoria e nella scelta del dispositivo, alla conoscenza dell'anatomia e della biomeccanica della
‘ colonna vertebrale, alla conoscenza dei materiali e delle caratteristiche meccaniche dellimpianto utilizzato, all'addestramento e allabilita ‘
nella chirurgia vertebrale e nell'uso della strumentazione associata per Iimpianto, nonché nell‘assicurarsi la cooperazione del paziente nel
sequire un programma io definito in mod fato e nel sottoporsi a esami i di follow-up.

‘ INFORMAZIONI PER | PAZIENTI ‘
Il chirurgo dovrebbe discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti all'uso dei dispositivi. Questi comprendono il regime di
riabilitazione, Ia terapia fisica e la necessita di adottare I'adeguata ortosi prescritta dal medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui

| problemi legati a carico precoce, al livello di attivita e la necessita di un controllo medico periodico post-operatorio. \

I (h\mvgo deve awemve il pazleme dei rischi chirurgici e deve fornirgli tutte le informazioni sui possibili effetti collaterali. Il paziente deve
i non riproducono i la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea ‘
‘ normale, che gli |mp|anl| possono danneggiarsi o rompersi in sequito ad una forte attivita o ad un trauma e che i dispositivi potrebbero
dover essere sostituiti in futuro. Se il paziente & impegnato in una occupazione o attivita che sollecita eccessivamente il sistema vertebrale
prolungato, corsa, 0 muscolare), il chirurgo deve avvertire il paziente che tali sollecitazioni
| potrebbero causare il danneggiamento dei dispositvi. | pazienti che fumano hanno mostrato un'aumentata incidenza di fallimento nei \
processi di consolidazione ossea. | chirurghi devono informare tali pazienti e avvertirl delle possibili conseguenze. Per i pazienti affetti
da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente avanzata al momento dell'impianto da diminuire
sostanzialmente la durata stimata del dispositivo. In tali casi, i dispositivi ortopedici possono essere presi in considerazione soltanto come ‘
‘ uno strumento per ritardare il processo degenerativo o per fornire un sollievo temporaneo.

INFEZIONE

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

| 58
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STRUMENTAZIONE

STRYKER Spine fornisce strumenti chirurgici che devono essere sempre | utlhzzau per garanme un idoneo impiego dei dispo: Seppure
raramente, & possibile che si verifichino cedi li i. Gli strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo
elevato sono piil soggetti a rottura, in funzione delle precauzioni operative, del numero di interventi eseguiti e alla cura prestata nella loro
conservazione. Prima dell‘intervento & necessario esaminare attentamente gli strumenti per valutame eventuali danni e usura. | chirurghi
devono verificare che gli strumenti siano in buone condizioni e funzionanti prima di ogni utilizzo durante la fase operatoria.

RIUTILIZZO
la .

degli impianti forniti sterili & vietata, dal metodo impiegato.

Non riutilizzare o reinserire impianti chirurgici vertebrali. Questi potrebbero contaminarsi causando un‘infezione. Inoltre, anche se
apparentemente indenne, il dispositivo pud avere piccoli difetti che potrebbero compromettere lntegrita strutturale riducendo la durata
/0 causando lesioni al paziente.

MANIPOLAZIONE DEGLI IMPIANTI
L dellimpianto &

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

SELEZIONE E UTILIZZO DELLIMPIANTO
La scelta di un'adeguata forma, di per cascun paziente ¢ peril successo delintervento chirurgico.
W cirurgo & responsabile i queta sceta,che dipende dal singolopazente.

Il sovrappeso dei pazienti puo 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
s0n0 sottoposti a sforzi e a sollecitazioni. Tali stress ripetuti sugli impianti dovrebby presi in consi dal chirurgo al momento
della scelta dellimpianto, 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 l'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 dell |mp\anto Operazioni di sagomatura o di plegalura delle astee del\e plac(he sono raccomandate sollamo quandu
necessarie, q do con la tecni
gli appositi strumenti. Aste e pla((he sagomate in modo non corretto, ripetuto o eccessivo non devono essere impiantate. Prima di eseguire
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‘ l'intervento, il chirurgo deve conoscere in modo esauriente la procedura chirurgica, gli strumenti e le caratteristiche degli impianti. Si faccia
riferimento i protocolli chirurgici STRYKER Spine per ulteriori informazioni procedurali. Si raccomanda un follow-up periodico per controllare
la posizione e lo stato degli impianti, nonché la condizione delle strutture ossee adiacenti. ‘

‘ COMPONENTI IN METALLO
Alcune delle leghe util

ql per la prodt degli impianti ortopedici contengono elementi metallici che potrebbero risultare cancerogeni
nelle colture tissutali o su organismi intatti in circostanze singolari. La letteratura scientifica ha sollevato domande sulla possibilita che le ‘
‘ leghe stesse possano essere cancerogene per i riceventi degli impianti. Studi condotti per valutare questa possibilita non hanno mostrato

evidenze a sostegno di questo fenomeno.

COMPATIBILITA DEL SISTEMA ‘
‘ Malgrado un certo grado di corrosione si manifesti su tutti i metalli e le leghe impiantate, il contatto tra materiali con differenti caratteristiche
b accelrare i proceso i corosione. La presenza i corosione pub acceleare l cdimento afatica delfimpianto ¢ aumentare l quantita di

i di o ril 1di i, come barre, uncini, viti, ecc. che entrano in contatto con altri oggetti ‘
‘ meta\llu devana essere (ustmm in metalli uguah 0 (umpat\hm Poiché van produttori i |mp|egano matenah specifiche e m\leranze di produzlone

daaltri i.In trario, STRYKER Spine declinera qualung ilita sull'esito di impianti ponenti misti. ‘
‘ CURA POSTOPERATORIA
Prima di ottenere un'adeguata consolidazione della massa di fusione, i dispositivi vertebrali impiantati potrebbero nch\edeve un ulteriore ausilio
per: il carico totale. Il medico potrebbs nsodlun per un p iodo di d ‘
‘ ofintanto che I' diologico o altre proced: fel ql i dell: difusione; I i
L o Fepi N s e

il periodo di consolidamento e maturazione della massa di fusione, in modo da impedire eccessive sollecitazioni sugli impianti che potrebbero ‘
‘ ausare i allmento demmwemo e alr poblemi i | chirurghi devono avvertie i pazinti di segnalare al propr medico qualsiasi
Intal caso il medico dovra aver cura di controll paziente.

EFFETTI COLLATERALI ‘
Sela 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 l grado di attivita e l peso di un normale 0sso sano.

Curvatura, disassemblaggio o cedimento di uno o tuttii componenti dellimpianto.

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.

pelle

.l della dura che richiede ione chirurgi

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

per mantenere |'allineamento fino alla normale guarigione. Nel caso in cui la quarigione sia ritardata, non si manifesti, oppure nel caso in

i fallisca immobilizzazione della unione ritardata/mancata unione, limpianto verrebbe sottoposto a sollecitazioni ripetute e prolungate

che potmhbew infine musave perdita di lenula plegamemo o cedimento a fatlta Il grado di successo della consolidazione, le sollecitazioni
i, la durata utile dellimpianto.

una mancanza di lidazione oppt limpianto subisce perdita di tenuta, pi rottura, il dispositivo i idispositivi

he d gravi.
. Puo vermmrsl permla di tenu(a degll impianti di ﬁssazmne vertebrali. La perdlta precoce di tenuta dellimpianto puo derivare da una fissazione
i , da positivo o d un nauma la perdlla ditenuta Iavdl\la puo mvete

risultare da traumi, infezioni,
Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, formazione eterotopica di 0sso e compromissione neurovascolare, compresa Ia
paralisi, perdita della funzione intestinale o vescicale o caduta del piede.

Complicanzei i te ad ogni tipo di ch manon
problemi uro-genitali; disordini gastrointestinali; problemi vas(olan come trombosi; problemi broncopolmonari, come I'embolia; hovsm
emorragie, infarto miocardico, infezioni, paralisi o morte.
. i jic, vascolari o ai tessuti moll; i bile della frattura o al hi

Il posizionamento chirurgico scorretto o improprio di questo dispositivo pud causare distrazione o stress shielding dell‘innesto o della
massa di fusione, contribuendo a impedire che si formi un‘adeguata massa di fusione.

Diminuzione della densita ossea dovuta a fenomeni di "stress shielding".

Fissurazione, frattura o perforazione intraoperatoria della colonna possono verificarsi durante Iimpianto dei componenti. Una frattura
postoperatoria dellinnesto osseo o del corpo intervertebrale del peduncolo /o del sacro, sopra e sotto il livello dell'intervento chirurgico
pud 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.

I chirurgo deve avvertire il paziente di questi effetti collaterali nella misura in cui lo ritiene necessario.

UI.TERIORI EFFETTI AVVERSI PER PAZIENTI PEDIATRICI

aad vite peduncolare a causa di limitazioni (dimensione del peduncolo /o anatomia distorta).
. i della vite peduncols lezioni jiche o vascolari.
« Cifosi giunzionale prossimale o distale.
* Pancreatite.
* Fusione nonintenzioal nfpint <o e erla cesca
* Maggioreri i t problemi di guarigione della ferita nei i con barre per la crescita

Maggiore rischio di rottura gl \mplamu nei pazienti con barre per la crescita
Prominenza dell'impianto (sintomatica o asintomatica).
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‘ * Pressione sulla cute da parti di componenti in pazienti con copertura tissutale dellimpianto non adeguata, in grado di causare
perforazione cutanea, iritazione, fibrosi, necrosi o dolore.
* Modifica post-operatoria della curvatura spinale, perdita della correzione, altezza o riduzione.
‘ * Sviluppo di problemi respiratori (ad es. embolia polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.)

RIMOZIONE DEGLI IMPIANTI
Questi impianti sono dispositii di issazione interna temporanei concepiti per stabilizzare i sito di intervento durante il nomale processo di
| guarigione. A guarigione avvenuta, questi dispositivi non hanno alcuno scopo funzionale e possono essere rimossi. La rimozione potrebbe
essere raccomandata anche in altri casi, quali:
Corrosiune con reazione dolorosa
‘ * Mig con dolore /o lesioni
Dolore 0 sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
Infezione o reazioni infiammatorie
iduzione della densita [l
Fallimento o mobilizzazione dellimpianto

articolari o dei tessuti molli

i e degli sforzi meccanici e fisiologici

Le strumentazioni ausiliarie standard fornite da STRYKER Spine possono essere utilizzate per rimuovere Iimpianto. Qualunque decisione
‘ da parte del medico di rimuovere limpianto 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
interfaccia sulla superficie dellimpianto. Questa tecnica richiede che venga esequita una esercitazione in laboratorio prima dellattuazione
‘ clinica. La rimozione dellimpianto deve essere sequita dall'opportuna gestione postoperatoria, per evitare fratture e recidive di fratture.
F’ raccomandata la rimozione dellimpianto dopo la guarigione della frattura. Gli impianti metallici possono soggetti a perdita di tenuta,
piegamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o fenomeni di “stress shielding” sull'osso.

‘ (CONFEZIONAMENTO, CONSERVAZIONE E RACCOMANDAZIONI PER IMPIANTI STERILI

etichettati come“sterili” sull'etichetta della confezione. Gli impianti ichettati i non sono sterili. | prod
‘ deveno esseve (onsevval\ in un \uugo pu\no, asciutto e temperato. Epesslb\le (onservare i pmdom sterilia tempemura amh\eme
ol letichetta del prod Gydi

La confezione del prodotto sterile deve essere intatta al momento della ricezione. La (ondilione deve supportare le condizioni normali
‘ di trasporto. Tuttavia, verificare lntegrita della confezione originale prima dell‘utilizzo. La sterilita & garantita solo in assenza di tracce di
dannall confzione Sela confezione st dameggita, non utzrelprodota
* Non utilizzare se a confezi la data di scadenza indicata. STRYKER non d
responsabile per l'impiego di pmdom chep della confezione della durata utile.
‘ Usare cautela per impedire la contaminazione di impianti dopo |'apertura della confezione prima dell'uso.
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‘ CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI
Gliimpianti sono distribuiti in apposite confezioni che devono essere intatte al momento del ricevimento.
I sistemi sono a volte forniti come un set completo: in questo caso gli impianti e gli strumenti sono alloggiati allinterno di specifici vassoi ‘
‘ e quindi disposti allinterno di speciali contenitori per o stoccaggio.
I sistemi devono essere conservati in un luogo pulito, asciutto e temperato.

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

conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati immediatamente dopo I'operazione chirurgica,

sequendo la sequenza descritta di seguito. ‘
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| dispositivi medicali dovrebbero essere sterilizzati a vapore nel loro contenitore, in autoclave, conformemente alle procedure standard
stabilite dallospedale. Il metodo di sterilizzazione suggerito & stato convalidato in base alla norma AAMI TIR 12 e AAMI ST -79 per il ‘
‘ conseguimento di un livello di sterilita (SAL) pari a 10°.

CONDIZIONI DI STER\LIZZAZIONE sugli oggetti confezmnau sono slan convalidati 2 set di parametri ridotti:
. : TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DI ESPOSIZIONE: 4 minuti, ‘
‘ TEMPO DI AS(IUGATURA 45min.
 Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DI ESPOSIZIONE: 10 minuti, TEMPO
DI ASCIUGATURA: 45min. ‘

\ USA ~ La sterlizzazione a vapore con idi a spostamento di gravita di cui sopra non & considerata dalla FDA un metodo i sterlizzazione
standard. E responsabltadellutente inale utilzar escusamente serizzator  accessor (quatel  buste per seiizadon, indiator
chimici e biologic e assette per terilizzazione) approvati dalla FDA per e specifiche del metodo di steril

v \
Lautoclave deve essere approvata dall'ospedale e regolarmente controllata per garantire che sia raggiunta la temperatura di sterilizzazione
raccomandata per tutto il periodo di esposizione.
‘ Se dopo aver sequito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori e/o all'interno dello strumento, & necessario asciugare
lo strumento e ripetere la sterilizzazione.
ATTENZIONE |
‘ Stryker Spine non ha convalidato la sterilizzazione rapida e la sconsiglia. Per i prodotti utilizzati negli Stati Uniti & necessario utilizzare un
involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA per i parametri del ciclo.
‘ PRECAUZIONI PREOPERATORIE ‘

Le brochure sulla tecnica chirurgica p richieste ad un distrib ppure di a STRYKER Spine. Perle brochure pubblicate
pitt di due anni prima hirurgico, si consiglia di richiedt versione aggiomata.

‘ I dispositivi STRYKER Spine possono essere utilizzati solo da medici che siano completamente a loro agio con la tecnica chirurgica richiesta ‘
e che siano stati addestrati a questo scopo. Il medico che opera deve fare attenzione a non utilizzare gli strumenti per esercitare pressioni
inappropriate sulla colonna vertebrale o sugli impianti e deve suupn\usameme sequire ogni pm(edura operatona descritta nella tecnica

‘ chirurgica fornita da STRYKER Spine. Per esempio, le fc itate quando si riposiziona de ‘
poiché questo puo causare lesioni al paziente.

Per ridurre il rischio di rottura, deve essere prestata attenzione a non distorcere gli impianti, intaccarli, colpili o graffiarli con strumenti a ‘
‘ ‘meno che non sia specificato nella tecnica chirurgica STRYKER Spine applicabile.

Attenzione particolare deve essere prestata quando gli strumenti sono utilizzati vicino ad organi vitali, nervi o vasi.
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| ATTENZIONE
Lalegge federale degli Stati Uni

limita la vendita di q dispositivo da parte o su pr ione di un medico autorizzato.

AVVERTENZE PER GLI STATI UNITI ‘
‘ La sicurezza e l'efficacia dei sistemi vertebrali con vite peduncolare é stata definita solo per condizioni vertebrali con significativa instabilita
me((anl(a o deformita, che richiedano la fuslone tramite s\mmenlazlone Queste condizioni sono: instabilita meccanica s\gnlf(alwa,
3 della colonna toracica, lomb (grado3e4 15-51 |
‘ 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.

| sistemi vertebrali Xia® 3, Xia® 4.5 e il kit di conversione barre per la crescita Xia® non sono stati testati per riscaldamento o migrazione ‘
‘ in ambiente RMN.

l.II.TERIORI AWERTENZE PER PAZIENTI PEDIATRICI
| Xia® 3 non & stata stabilita per 'utilizzo come parte di un congegno di barre per la crescita. Il ‘
"',, itivo d il i quando viene esequita una fusione definitiva a tutti i livelli strumentati.

I sistemi i brte perla cesita devono essere escusivamente tilzai da chirurghi espertin procedure :mruvguhe vertebrl pediatiche ‘
| he abbiano effettuato apposita formazione pratica per q dalimpianto e

Questo dispsiio deve esere uilzat soloda hinahi che abian frlaccon cmponent deglipian, procedure, aplicazion

diniche, biomeccanica, eventi avvers e rischi associat a istemi di barre pr la rescita. La mancanza di adeguata esperienza e/o formazione
| pub determinare una maggiore incidenza di eventi avversi, comprese complicanze neurologiche. \

I sistemi di barre per la crescita di norma richiedono ripetute procedure di allungamento pianificato fino a quando si decide che il paziente &

pronto per la procedura di fusione finale. | pazienti con questi impianti sono maggiormente soggetti a infezioni post-operatorie e problemi ‘
‘ di guarigione della ferita, nonché a possibile rottura dell'impianto con necessita di interventi chirurgici non programmati. Il medico deve

informare il paziente e il rispettivo tutore di queste e ulteriori complicanze possibili.

Luso della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pedi 0 I rischi quando i pazienti sono di piccola statura ‘
‘ 0 scheletricamente immaturi. | pazienti pediatrici possono avere s"u((ure ver\ebvah pill piccole (diametro e lunghezza del peduncolo) che

possono precludere I'uso di viti peduncolari o aumentare il rischio di malposizionamento di tali viti e di lesioni neurologiche o vascolari.

| pazienti scheletricamente immaturi sottoposti a interventi di fusione vertebrale possono presentare crescita vertebrale longitudinale ‘
‘ ridotta oppure essere a rischio di deformita vertebrali rotatorie (scoliosi) dovute alla continua crescita differenziale della colonna anteriore.

Nei pazienti pediatrici possono inoltre verificarsi ulteriori effetti avversi correlati alla fissazione della vite peduncolare, quali piegatura della
vite o dell'asta, rottura o allentamento. | pazienti pediatrici possono essere esposti a maggiore rischio di lesioni correlate ai dispositivi a ‘
‘ causa della piccola statura.
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| PRECAUZIONI
Limpianto 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.

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

‘ bbenea d I Il impi ial chi | paziente, nell parte dei pazienti & indicata la

fimozione in quanto gl impianti non sono realizzati per trasferire o supportare sforzi sviluppati durante normaliattivita. Se il dispositivo non

viene rimosso al termine del rispettivo uso previsto, potrebbero verificarsi una o pil delle seguenti complicanze: (1) corrosione, con rigetto |
‘ di tessuto localizzato o dolore; (2) migrazione della pnsnzmne dell'impianto con pnssmlh \eslom mnseguenﬂ (3) rischio di ulteriori lesioni da

trauma io; (4) piegatura, he potrebb d ile o difficile; (5) dolore, fastidio

0 sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo, (6) poss\bl\e aumento del rischio di infezione; (7) perdita ossea a causa di stress ‘
‘ shielding; e (8) potenziali effetti sconosciuti o inattesi quali carginogenesi.

ULTERIORI PRECAUZIONI PER PAZIENTI PEDIATRICI

Limpianto di sistemi vertebrali con vite peduncolare nei pazienti pediatrici deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia ‘
‘ della colonna che abbiano ricevuto un addestramento specifico nell‘uso di questi sistemi in pazienti pediatrici, poiché si tratta di procedure

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

‘ Le pm(edure preoperatorie e operatorie, compresa la conoscenza delle tecniche chirurgiche, buona riduzione e corretta scelta e ‘
i degli impianti iderazioni importanti per un utilizzo corretto del sistema nei pazienti pediatrici.

La scelta di misura, forma e modello di impianto corrett per ciascun paziente & fondamentale per I'utilizzo sicuro di questo dispositivo ‘
‘ nei pazienti pediatrci

RECLAMI

Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei redami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla qualits, allidentita, alla durata, |
‘ allaffidabilita, alla sicurezza, all'efficacia e/o alle prestazioni del prodotto, si rivolga a STRYKER Spine oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre,

se un dispositivo ha mostrato segni di 0 si sospettano i, informare i STRYKER Spine

0 suoi rappresentanti. ‘

\ Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in modo improprio e avesse causato o contribuito a causare seri danni o la morte del
paiente, il distributore o STRYKER Spine devono essere informati a pil presto possibile per telefono, per fax o per iscitto,

‘ Per qualunque reclamo, si prega di segnalare il nome e il codice el 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.
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‘ Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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‘ Xia“3, Xia® 4.5 enXia® groeistaaf-conversieset
STRYKER SPINE spinale fxatiesystemen D
NIET-STERIEL EN STERIEL PRODUCT ‘

‘ De spinale fixatiesystemen van STRYKER Spine bestaan uit spinale implantaten voor de fixatie van de niet-cervicale wervelkolom.
Ie 7ijn samengesteld uit gladde staven, schroeven, haken, sluitschroeven, connectoren, en nietjes. De componenten zijn vervaardigd uit
titaniummateriaal (titaniumlegering en CP titanium), uit roestvast staal of uit kobalt-chroom-molybdeen legering. ‘

‘ MATERIALEN

Xia® 3 spinaal systeem

Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven, haken, sluitschroeven, connectoren en staven. ‘
‘ Zuiver titanium: CP Ti graad 4, volgens IS0 5832-2 en ASTM F-67: staven

Kobalt-chromium-molybdeen legering #1 volgens IS0 5832-12 en ASTM F-1537: staven.

‘ Xia® 4.5 spinaal systeem ‘
Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven, haken, sluitschroeven, connectoren, staven en nietjes.
Kobalt-chromium-molybdeen legering #1 volgens IS0 5832-12 en ASTM F-1537: staven.

‘ Xia® groeistaaf-conversieset
Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: groeistaafconnectoren

Implantaten van titanium en roestvast staal mogen niet door elkaar bij een patiént worden gebruikt, omdat anders corrosie kan optreden ‘
‘ met een verminderde mechanische weerstand tot mogelijk gevolg.

mplntten vn kobatchoanmoldeenlgeig n van oestvast stal moge i oot elaa bi e pten worden b, o |

| kan optreden met een weerstand tot mogelik gevolg.

IDENTIFICATIE VAN MATERIALEN

Titanium: symbool ‘
‘ Roestvast staal: symhon\@

Kobalt-chroom-molybdeen: symbool @

INDICATIES |
‘ Xia® 3 spinaal systeem
Het Xia® 3 spinaal systeem is bedoeld voor gebruik in de niet-cervicale wervelkolom. Indien gebruikt als anterieur/anterolateraal en posterieur,
et I pedikel- en niet dient het Xia® 3 spinaal systeem als bijkomende ondersteuning tijdens de fusie met ‘

‘ behulp van auto- of allogreffe bij patiénten met een volgroeid skelet voor de behandeling van de volgende acute en chronische instabiliteiten
en misvormingen:
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rugpijn van discogg prong, bevestigd door
en radiografische onderzoeken)
Spondylolisthese
Trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie)
Spinaal stenose
Curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose)

de patiént

Tumor ‘
Pseudartrose
Niet geslaagde eerdere fusie

| De staven van 5,5 mm van het Stryker Spine Radius™ spinale systeem en de Vitalium staven van 6,0 mm van het Xia® spinale systeem ziin
bestemd voor gebruik et de andere componenten van het Xia® 3 spinale systeem.

Wanneer de implantaten van het Xia® 3 spinale systeem bij pediatrische patiénten worden gebruikt voor posterieure niet-cervicale ‘
| pedikelschroeffxatie, zijn ze geindiceerd als hulpmiddel bj fusie voor de ing van progressieve ingen aan de

(bv. scoliose, kyfose of lordose), waaronder idiopatische scoliose, neuromusculaire scoliose en congenitale scoliose. Daamaasl is het Xia® 3

spinale systeem bedoeld voor de behandeling van pediatrische patiénten die zijn met ‘
| fracturen veroorzaakt door tumor en/of trauma, pseudoartrose en/of gefaalde eerdere fusie. Dit systeem is bedoeld voor gebruik met

tog fallogene e. Pediatrische is beperkt tot een posterieure toepassing.
Xia® 4.5 spinaal systeem ‘
‘ Het Xia® 4.5 spinale systeem is bedoeld voor en posterieure, jicale pedikel- en ni voor
de volgende indicaties:
. door rugpijn van discog ) bevestigd door de patiént ‘

‘ en radiografische onderzoeken)
Spondylolisthese

Trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie) ‘
Spinaal stenose

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

Tumor
Pseudartrose
Niet geslaagde eerdere fusie

Het Stryker Spine DIAPASON™ spinale systeem, het Opus™ spinale systemen en het Xia® 4.5 spinale systeem kunnen worden verbonden met \
\ et Xia® 4.5 spinale systeem via de stavenconnector wanneer ze worden gebruikt voor de bovengenoemde indicaties bj patiénten met een
volgroeid skelet als hulpmiddel bi fusie.
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Wanneer het Xia® 4.5 spinale systeem wordt gebruikt voor posterieure niet-cervicale pedikelschroeffixatie bij pediatrische patiénten zijn

implantaten, behalve nietjes, geindiceerd als hulpmiddel bij fusie voor de behandeling van progressieve misvormingen van de wervelkolom

(bv. scoliose, kyfose of lordose), waaronder idiopatische scoliose, neuromusculaire scoliose en congenitale scoliose. Daavnaast is het Xia® 4.5

spinale systeem bedoeld voor de behandeling van pediatrische patiénten die gedi i zijn met

fracturen veroorzaakt door tumor en/of trauma, pseudoartrose en/of gefaalde eerdere fusie. Dit systeem is bedoeld voor gebruik met
itogy f allogene Pediatrische pedil ie is beperkt tot een posterieure toepassing.

Xia® groeistaaf-conversieset

De Xia® groeistaaf-conversieset is geindiceerd bij patiénten jonger dan 10 jaar met potentieel voor bijkomende spinale groei die
chirurgische behandeling vereisen om correctie te verkrijgen en te behouden van ernstige, progressieve, levensbedreigende misvormingen
van de of misvormingen van de met vioege aanvang die in verband worden gebracht met thoracale
insufficiéntie, waaronder scoliose met vroege aanvang. De Xia® groeistaaf-conversieset kan worden gebruikt met eender welk goedgekeurde
staafconstructie van het Xia® 4.5 spinale systeem. De Xia® groeistaaf-conversieset is niet bestemd voor gebruik in combinatie met nietjes.

(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 afwiking die het normale proces van botvernieuwing beinvioed, met inbegrip van, maar niet beperkt tot enntige
osteoporose waar i e, osteopene, pnmam of waar bij
betrokken s, actieve infectie van het gebied of bepaalds bol

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

Eerdere infectie.

Excessieve lokale ontsteking.

Open wonden.

Obesitas. Een zwaarlijvige of obese patiént kan het spinale systeem zodanig belasten dat dit kan leiden tot mislukking van de fixatie van
hetimplantaat of van hetimplantaat zelf.

* Patiénten met ing van het

* Iwangerschap.

+ Seniliteit, psychische aandoening of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént bepaalde
beperkingen en voor het gebruik van het implantaat uit het oog kan verliezen, hetgeen kan leiden

tot mislukking en overige complicaties.

Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Wanneer materiaalovergevoeligheid wordt vermoed, dienen aangewezen testen te worden

uitgevoerd voorafgaand aan de materiaalselectie of -implantatie.

Overige medische of chirurgische aanduemngen die het potentiéle voordeel van een werve\lmplamaal louden uitsluiten, zoals de
id van tumoren, kit verhoogde, niet door andere ziek verhoging

van het aantal witte bloedcelen of een duideljke verschuiving naar links van het

7

Data wygenerowania:
Creation Date:

RRDONNELLEY parona e cezemplarz: 7

Produk sja jezyk :
Product (anguaie <erion; NOLITLPEDREVO1

eyt sy prodots: (NOLITLPEDREVO1 Fomutsuony X: @ o

rie . UG_NOLITLPEDREVO01 .p71 Pdf: Page Size X:

16-05-23 o e y: 79.9996




‘ BUKOMENDE CONTRA-INDICATIES VOOR PEDIATRISCHE PATIENTEN
* Gevallen waarbij de gekozen implantaatcomponenten te gvuot of te klein zouden zijn om een geslaagd resultaat te bereiken.
* Patiénten waarbij het gebruik van implantaten de h turen of verwachte fysiologische prestaties zou ‘
‘ * Patiénten met van het of botmassa of botkwaliteit.

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

‘ ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

De implantatie van spinale systemen met ped\kels(hroeven mag mlslmtend worden ungevnevd door ervaren gespecialiseerde chirurgen die

voor het gebruik I d, daar dit op h gebied een veeleisende ‘
‘ procedure is met kans op emstig letsel voor de patiént.

De informatie in de bijsluiter is noodzakelijk maar niet voldoende voor het gebruik van deze implantaten. Deze informatie is allerminst

bedoeld ter vervanging van de professionele beoordeling, vaardigheid en ervaring van de chirurg bij de zorgvuldige patiéntselectie, de |
| precpeatee lanning endeslectievanhet mplntaat, d ks van deanatoieen biomecharica v de wervelkolom,hetnzchtin

het i d van de gebruik I , de training en vaardigheid in de spinale chirurgie en het gebruik

van de bij de implantatie behorends het verzekeren van d ing van de patiént om een patiéntgericht postoperatief ‘
‘ behandelingsprogramma te volgen en de geplande postoperatieve follow-uponderzoeken uit te voeren.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN

De chirurg dient alle lichamelijke en psychologische beperkingen inherent aan het gebruik van deze implantaten met de patiént te ‘
‘ bespreken. Hierbij horen het revalidatieschema, de fysiotherapie en het dragen van een juiste orthese zoals voorgeschreven door de arts.

Vooral onderwerpen als te vroeg tillen, het niveau van activiteiten en de noodzaak van een regelmatige medische follow-up moeten onder

de aandacht worden gebracht. ‘

‘ De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico's van de operatie en de mogelijke bijwerkingen. De patiént moet tevens worden

gewaarschuwd door de chirurg dat de implantaten de flexibiliteit, kracht, betrouwbaarheid of duurzaamheid van normaal gezond bot

niet kunnen of zullen vervangen, dat de implantaten kunnen breken of kunnen worden beschadigd als gevolg van inspannende activiteit ‘
‘ of trauma, en dat de implantaten in de toekomst mogelijk moeten worden vervangen. Indien de patiént een baan of activiteit heeft

waarbij overmatige druk op het implantaat wordt uitgeoefend (bijv. veel lopen, rennen, tillen of spierspanning) moet de chirurg de patiént

waarschuwen dat de daaruit voortvloeiende krachten het falen van de implantaten tot gevolg kunnen hebben. Bij patiénten die roken is ‘
‘ een verhoogde incidentie van slechte heling aangetoond. Chirurgen moeten de patiénten hierop wijzen en waarschuwen voor de mogelijke

gevolgen. Voor zieke p: met aandoening kan de prog) van de aandoening op het moment van

de implantatie zodanig gevorderd zijn dat de te verwachten bruikbare levensduur van het hulpmiddel aanzienlijk kan dalen. In dergelijke
| gevallen mogen orthopedische implantaten enkel worden beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdeljke verlchting. \
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| INFECTIE

Tijdelijke bacteriémie kan in het d: leven voorkomen. behandeling, endoscopisch onderzoek en overige kleine chirurgische
ingrepen worden met tijdelijke bz r'\e'mle in verband gebracht. Om infectie van het i ), wordt i j00r en ‘
‘ na dergelijke procedures preventieve antibiotica te gebruiken.

INSTRUMENTEN

De instrumenten worden geleverd door STRYKER Spine en moeten worden gebruikt om een nauwkeurige implantatie van de implantaten ‘
‘ voor het fuseren van wervellichamen 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, afhankelijk van

de operatieve voorzorgsmaatregelen, het aantal procedures, aandacht voor de plaatsing. Instrumenten dienen voorafgaand aan de operatie |
‘ te worden onderzocht op slijtage of beschadiging. Artsen moeten controleren of de instrumenten zich in goede staat en juiste volgorde

bevinden vor elk gebruik tijdens de chirurgische ingreep.

HERGEBRUIK ‘
‘ Hersterilisatie van de steriele implantaten s strikt verboden, ongeacht de toegepaste methode.

Hergebruik of nooit spinale chi . Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie veroorzaken. Zelfs als het
implantaat er intact uitziet, kan het toch kleine defecten vertonen die de structurele integriteit kunnen aantasten, waardoor de levensduur ‘
‘ vermindert en/of letsel kan worden veroorzaakt aan de patiént.

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

ALLERGIE EN OVERGEVOELIGHEID VOOR LICHAAMSVREEMD 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 is verantwoordelijk voor deze keuze die bij elke patiént weer anders is.

Patiénten met overgewicht kunnen additionele druk en spanning op het implantaat veroorzaken, waardoor eerder metaalmoeheid en/of |
‘ vervorming of mislukking van het implantaat kan ontstaan.

De afmeting en vorm van de botstructuren bepalen de afmeting en vorm van het implantaat en het type implantaat. Wanneer ze eenmaal ‘
‘ zijn geimplanteerd, komen de implantaten onder spanning en druk te staan. De chirurg dient bij zijn keuze van het implantaat, tijdens

de implantatie alsmede in de postoperatieve follow-upperiode rekening te houden met deze herhaalde spanning op de implantaten.

De spanningen en krachten op de implantaten kunnen zelfs metaalmoeheid, breuk of vervorming van de implantaten veroorzaken voordat
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‘ het volledig is i Dit kan latere bijwerkir tot gevolg hebben of de vroegtijdige verwijdering van het
osteosynthese-hulpmiddel vereisen.

lectie, plaatsing, ionering en fixatie van deze i kunnen leiden tot ikeli i i die de ‘
‘ levensduur van het implantaat verkorten. Het afronden of buigen van staven of platen wordt enkel geadviseerd indien noodzakelijk naar gelang
de chirurgische techniek van elk systeem. Staven of platen dienen uitsluitend te worden gebogen met daarvoor bestemde instrumenten. Onjuist
gebogen staven/platen, of staven/platen die herhaaldelijk of excessief zijn gebogen, dienen niet te worden geimplanteerd. De chirurg dient ‘
‘ grondig op de hoogte te 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 implantaten bevatten 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 i versnellen. De igheid van corrosie kan i van implantaten versnellen en

de hoeveelheid metalen verbindingen die in het lichaam vrijkomen, zal eveneens toenemen. Interne fixatiehulpmiddelen, zoals staven, haken, ‘
‘ schroeven, draden, enz. dle in aanmkmg komen met ovenge metalen obj e(ten moeten van deze\fde of compatibele metalen zijn vervaardigd.

Omdat i bruiken, 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 gemiy is STRYKER Spine niet ljk voor het resultaat van het implantaat.

POSTOPERATIEVE ZORG

Voorafgaand aan een adequate ontwikkeling van de fusiemassa, kunnen de geimplanteerde spinale hulpmiddelen mogelijk extra steun ‘
‘ gebruiken om volledige belasting mogelijk te maken. Externe ondersteuning kan door de arts worden aanbevolen, twee tot vier maanden
na de operatie of totdat rantgenfoto’s of andere procedures de adequate ontwikkeling van de fusiemassa bevestigen; externe immobilisatie

door middel van steunmateriaal kan worden toegepast. Chirurgen moeten de patiénter i betrekking tot mogelij beperk ‘
‘ activiteiten gedurende de consolidatie en ontwikkeling van de fusiemassa. Dit moet uvevma(lge druk P de implantaten voorkomen, omdat

ditzou knnenedenttfiratieof mislkking van et implantat en ded gepaard g Chi de

patiént i ingen van het operatiegebi ijn/haar arts te melden. De arts dient de patiént

‘ nauwlettend te controleren indien een verandering van het operatiegebied is geconstateerd. ‘
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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 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
hetac ende druk van | d bot.

Buiging, de ge of breuk van enige of alle i

. van spinale fixati met inbegrip en staven, is reed:

Pijn, gevoel van onbehagen of abnormale sensaties vanwege de aanwezigheid van het hulpmiddel.

Druk op de huid door bij ing over het implantaat, met mogelijke extrusie door de huid.

Durale lekkage die <mmrg|s(he behandeling vereist.

Verlies van de juiste spinal , cortectie, hoog reductie van de

Vertraagde heling of niet-heling: intere fixatiemiddelen zijn hulpmiddelen waarmee de druk wordt verdeeld en die worden gebruikt als
verbinding Iu(dal de normale helmg is Ingezel In geval van vertraagde heling, het mtbll jven van helmg of indien men er niet in s\aag‘l de

kan leiden tot losgaan, buigen of inspanningsfractuur van het implantaat. De mate of het welslagen van de heling, de druk door het dragen van
gewicht en het activiteitenniveau bepalen onder andere de levensduur van het implantaat. Bij niet-heling, loslating, buiging of breuk van de

i X

Het loslaten van implantaten voor spinale fixatie kan voorkomen. Vroegtijdig loslaten kan het gevolg zijn van onjuiste eerste fixatie,

latente infectie, premature belasting van de prothese of trauma. Vertraagd loslaten kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische

complicaties of mechanische problemen met vervolgens kans op boterosie, migratie en/of pijn.

Perifere neuropathieén, zenuwbeschadiging, heterotope botvorming en neurovasculaire beschadiging, met inbegrip van verlamming,

verlies van darm- of blaasfunctie of losse voet kunnen voorkomen.

Emstige complicaties kunnen bij Iedeve spinale operatie vuulkumen Deze complicaties bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot genito-

urinaire stoornissen, gast \, met inbegrip van thrombus; bronchopulmonaire stoornissen,

met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myu(avdlaal infarct,infectie, verlamming of overljden.

Neurologisch of vasculair letsel of letsel van weke delen als direct gevolg van de instabiele aard van de fractuur of door chirurgisch trauma.

Ongepaste of foutieve chirurgische plaatsing van het implantaat kan distractie of stress-shielding van het transplantaat of de fusiemassa

veroorzaken. Dit kan leiden tot falen van de vorming van een adequate fusiemassa.

Afname van de botdensiteit vanwege stress shielding.

Intraoperatieve scheuring, breuk of perforatie van de wervelkolom kunnen zich voordoen bij de implantatie van de componenten.
breuk van het lichaam, pediculus en/of sacrum boven en/of onder het operatieniveau kan

zich door trauma, d id 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.
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‘ ANDERE NADELIGE GEVOLGEN VOOR PEDIATRISCHE PATIENTEN

Onvermogen om de pedikelschroeffixatie te gebruiken door beperkingen (pedikelafmetingen en/of verstoorde anatomie).
Verkeerde plaatsing van pedikelschroef, met of zonder neurologisch of vasculair letsel.

Proximale of distale junctionele kyfose.

Pancreatitis.

« Ong bij patiénten met een groeistaaf

Verhoogd risico op postoperatieve infectie en problemen met wondgenezing bij patiénten met een groeistaaf

Verhoogd risico op het breken van het implantaat bij patiénten met een groeistaaf

Uitstekend implantaat (symptomatisch of asymptomatisch).

Druk op de huid door onderdelen van d P bij patiénten met: ing van het implantaat wat mogelijk
‘ perforatie van de huid, irritatie, fibrose, necrose of pijn veroorzaakt.

Postoperatieve vevandem\g in spinale curvatuur, verlies van aanpassingen, hoogte of reductie.

. van (bv. I bolie, atelectase, bronchitis, pneumonie, enz.)

'VERWLIDERING VAN IMPLANTATEN

Deze implantaten zijn tijdelijke interne fixatiehulpmiddelen voor het stabiliseren van het iegebied tijdens het normale

‘ Nadat het helingsproces is ingezet, hebben deze implantaten geen functie meer en kunnen ze worden verwijderd. Verwijdering wordt ook
geadviseerd in andere gevallen, zoals:

Corrosie met pijnlijke reactie

Migratie van het implantaat, met pijn en/of neurologische of articulaire laesies of laesies van weke delen tot gevolg

Pijn of abnormaal gevoel vanwege de aanwezigheid van de implantaten

Infectie of ontstekingsreacties

Afname van de botdensiteit vanwege de ljkmatige verdeling van i i druk en spanning

Mislukking of mobilisatie van het implantaat

Door STRYKER Spine geleverde d: i kunnen word ikt voor de verwijdering van implantaten. De arts moet bij zijn
beslissing om het interne fixatiehulpmiddel te verwijderen rekening houden met de risicofactoren van een nieuwe chirurgische procedure
‘ voor de patiént en de moeilijkheidsfactor van de verwijdering. Verwijdering van een losgeraakte spinale schroef kan het gebruik van speciale
instrumenten vereisen om het raakvlak aan het oppervlak van het implantaat te verbreken. Deze techniek vereist enige oefening in het
practicum voordat ze Klinisch kan worden toegepast. Verwijdering van het implantaat dient te worden gevolgd door efficiént postoperatief
‘ ‘management om fractuur of nieuwe fractuur te voorkomen. Geadviseerd wordt om het implantaat na heling van de fractuur te verwijderen.
Metaalhoudende implantaten kunnen losraken, buigen, breken, corroderen, migreren, pijn of stress shielding op het bot veroorzaken.
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‘ 'VERPAKKING, OPSLAG EN AANBEVELINGEN VOOR STERIELE IMPLANTATEN
. ijn diesteriel
individueel verpakt en er wordt duidelijk “steriel"vermeld op het etiket van de ing. Impl: d
‘ Zijn, zijn niet steriel. Het verpakte steriele product moet worden bewaard op een zuivere en droge plaats bij matige temperatuur en
luchtvochtigheid. Steriele producten mogen worden bewaard bij kamertemperatuur.
De toegepaste sterilisatiemethode is weergegeven op het etiket van het product. De implantaten werden blootgesteld aan minimaal
‘ 25 kGy gammastraling. ‘
De verpakking van het steriele product moet op het ogenblik van ontvangst intact zijn. De verpakking wordt verondersteld bestand te

n geleverd, zijn steeds

zijn tegen normale transportcondities. De integriteit van de originele verpakking moet vor gebruik echter worden gecontroleerd. De

terilitet wordtaleen verzekerd as er geen sporen van aan de verpakiing i, Als er ande |
‘ verpakking wordt waargenomen, mag het product niet wovden gehrmkt
* Hetproduct mag niet b f die op het etiket

na “Use by". STRYKER kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor gehru\k van producten die een aangetaste verpakking vertonen ‘
| of na de vervaldatum,

Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen om besmetting van het implantaat na het openen van de verpakking vodr gebruik

te voorkomen. ‘

‘ 'VERPAKKING EN OPSLAG VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN
 Deimplantaten worden geleverd in pakketten; deze dienen bij ontvangst intact te zijn.

. hal Jaad |

‘ e systemen moeten worden opgeslagen op een schone, droge locatie waar een gematigde temperatuur heerst.

MNBEVO[EN VOORREINIGINGS- / REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN ‘

‘ Oom moeten niet-steriele i voor het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd. Bovendien
moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor een goed onderhoud direct na de operatie worden voorgereinigd, gereinigd en
gesteriliseerd door de stappen in de tabel hieronder te volgen.
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voor niet-steriele medische i waaronder il
Medische apparaten dienen in hun container te worden gesteriliseerd met waterdamp in een autoclaaf volgens de standaardprocedure van
het ziekenhuis. De aanbevolen sterilisatiemethode werd gevalideerd volgens de AAMITIR 12 en AAMI ST -79 om een garantieniveau voor
sterilisatie (SAL) van 10° te verkrijgen.

STERILISATIEVOORWAARDEN: 2 sets lage parameters zijn gevalideerd voor verpakte items:
* Prevacuiim stoomsterilisatie (poreuze belasting autoclaaf): TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTUD: 4 minuten,
DROOGTLID: 45 min.
*  Iwaartekrachtstoomsterilisator: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTIID: 10 minuten, DROOGTIID: 45 min.

VS—De lus van de ilisator wordt door de FDA niet beschouwd als een standaard sterilisatiecyclus.
Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om alleen sterilisators en accessoires (zoals sterilisatiewikkels, sterilisatiezakjes,
chemische indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken die door de FDA zijn goedgekeurd voor de gekozen
specificaties van de sterilisatiecyclus (tijd en temperatuur).

De autodaaf moet door het ziekenhuis worden geval\deerd en regelmatig worden gecontroleerd om er van verzekerd te zijn dat de aanbevolen

g gehel bt
Als er na uitvoering van deze sterilisatic nog water in de sterilisati of op/in het hulpmiddel aanwezig is, dan moet het
hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

WAARSCHUWING
Flash sterilisatie is niet goedgekeurd en wordt niet aanbevolen door Stryker Spine. Voor producten die worden gebruikt in de VS, is een door
de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel vereist voor de vermelde cyclusparameters.

VOORZORGSMAATREGELEN VGOR 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 Spi i kunnen gebruikt door i lig ijn met i i techniek en
die hiervoor zijn opgeleid. De opererend arts moet ervoor oppassen met de i niet teveel druk op d 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 s dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

Om de kans op breu te verkle p worden gelet de implantaten niet jen of er et dei intesniden, op te slaan

P
of in te kerven tenzij in de van toepassing zijn de chirurgische techniek van STRYKER Spine and

Uiterste voorzichtigheid is geboden bij gebruik van de instrumenten in de buurt van vitale organen, zenuwen of vaten.
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| WAARSCHUWING
Conform de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel itsluitend door of in opdracht van een bevoegde arts worden gekocht.
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 ‘
‘ (graad 3 en 4) van de L5S1-vertebrae, degeneratieve spondylollsthese met objectief bewijs van neurologische bes(had\qlnq, breuk,
dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en mislukte eerds do-artrose). De veiligheid en

Zjn voor alle andere omstandigheden onbekend. |

‘ Het Xia® 3 spinale systeem, het Xia® 4.5 spinale systeem en de Xia® groeistaaf-conversieset werden niet getest op verhitting of verplaatsing
in de MR-omgeving.
‘ BUKOMENDE WAARSCHUWINGEN VOOR PEDIATRISCHE PATIENTEN ‘
De veiligheid en werkzaamheid van het Xia® 3 spinale systeem werden niet vastgesteld voor gebruik als onderdeel van een
groeistaafconstructie. Dit implantaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik wanneer de definitieve fusie wordt uitgevoerd op alle
geinstrumenteerde niveaus. |

Groeistaafsystemen mogen alleen worden gebruikt door chirurgen die ervaring hebben in chirurgische ingrepen aan de posterieure
wervelkolom bi peiatische paténten en praktische raining hebben gehad met zowel implantates as aanpassingen van implantaen. |

| Aleen ciurgen die verround i met de i procedure, Klinische
{ en risico’s die gepaard gaan met groei mogen mump\amaalgehvmken Een gebrekaangepasteewarmg en/of
training kan aanleiding geven tot een hogere incidentie van bijwerkit waaronder

| Groeistaafconstructies vereisen gewoonlijk herhazlde geplande verlengende procedures tot wordt bepaald dat de patiént klaar is voor de
definiteve fusieprocedure. Patiénten met een groeistaaf zijn vatbaarder voor postoperatieve infecties en problemen met wondgenezing,
alsook voor het mogelijk breken van het implantaat waarvoor ongeplande chirurgische ingrepen noodzakelijk . De arts dient deze en alle

| andere complicaties met de patiént en de voogd van de patiént te bespreken. \

Het gebruik i ie bij pe ische patiénten kan bij eenkleiner

gestalte of een onvolgroeid skelet. Pedlamsrhe patiénten kunnen kleinere spinale structuren (diameter en lengte van pedikel) hebben, ‘
‘ waardoor het gebruik van pedikelschroeven kan worden uitgesloten of het risico op verkeerd plaatsen van de pedikelschroef en neurologisch

of vasculair letsel kan toenemen. Patiénten met een onvolgroeid ske\el die spinale fusieprocedures ondergaan, kunnen een afgenomen

longitudinale spinale groei hebben of vatbaar zijn voor spinale (het ) als gevolg van
‘ differentiéle groei van de voorste wervels. ‘
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Erzijn ook andere bijwerkingen die verband houden met pedil ie, zoals het buigen, breken of loszitten van schroeven of staven,
die kunnen optreden bij pediatrische patiénten. Als gevolg van hun kleiner gestalte kunnen pediatrische patiénten een verhoogd risico
hebben op letsels die toe te schrijven zijn aan het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Aan de hand van de resultaten van i dient d het ieniveau, het gewicht van de patiént, het activiteitenniveau
de patiént en andere iingen die van invloed kunnen zijn op de prestaties van het systeem ir jing te nemen.

Hoewel de definitieve beslissing over het verwijderen van het implantaat bij de chirurg en de patiént ligt s verwi jjde

aangewezen omdat de implantaten niet bestemd zijn voor de overdracht of ondersteuning van krachten die worden geproduceerd bij nnrmale

activiteiten. Als het implantaat niet wordt verwi voltooiing auzun gde gebruikt, ki één of meer van de volgende

optreden: (1) corrosie, met lokale tie of pijn; (2) migy iti jk aanleidi toteen \etsel;(}) isi

van bijkomend letsel als gevolg van postoperatief trauma; (4) buigen, los komen en breken waardoor het verwijderen onpraktisch of moeilijk

wordt; (5) pijn, ongemak of abnormale lingen als gevolg van de igheid van het implantaat, (6) mogelijk verhoogd risico

op infectie; (7) botverlies als gevolg van eldi (8) mogelijk onbek f hi i s carci

BUKOMENDE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR PEDIATRISCHE PATIENTEN

De \mplanlane van spinale systemen met pedikelschroeven bij pediatrische patiénten mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren
i die voor het gebruik van dit pedi bij pediatrische patiénten de noodzakelijke specifieke opleiding hebben

qevolgd daar dit op technisch gebied een veeleisende procedure is met kans op ernstig letsel voor de patiént.

Procedures vadr en tijdens de operatie, inclusief kennis van chirurgische technieken, goede reductie en correcte keuze en plaatsing van de
implantaten, zijn belangrijke overwegingen bij een geslaagd gebruik van het systeem bij pediatrische patiénten.

De keuze van de correcte grootte, vorm en ontwerp van het implantaat voor elke patiént is cruciaal voor een veilig gebruik van dit implantaat
bij pediatrische patiénten.

KLACHTEN

Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de identiteit, kwaliteit, duurzaamheid,
betrouwbaarheid, veiligheid, doeltreffendheid 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
implantaat ondeugdelijk heeft gefunctioneerd, of hiervan verdacht wordt.
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‘ Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor ernstig letsel of overlijden van een patiént
2ou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen bijdragen, moet de distributeur of STRYKER Spine hiervan zo spoedig mogelijk per
telefoon, fax of brief op de hoogte worden gesteld. ‘

‘ Vermeld bij alle klachten de naam, referentie en het partijnummer van het(de) component(en), uw naam en adres en een volledige
beschrijving van het voorval zodat STRYKER Spine de oorzaak van de klacht kan achterhalen.

‘ Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met: ‘
STRYKER SPINE
2 Pearl Court, ‘

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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‘ Xia“3, Xia* 4
STRYKER SPINE Sistemas de fixagio de coluna [ P
EESTERIL

‘ 0s sistemas de fixacao de coluna da STRYKER Spine sio constituidos por dispositivos para fixagao da coluna néo cervical. Incluem barras lisas,
parafusos, ganchos, parafusos de fixagao, conectores e grampos. Os componentes sao fabricados em titnio (Liga de titénio e titanio CP),
ago inoxidavel ou liga de Cromio-Cobalto-Molibdeno.

MATERIAIS

Sistema de coluna Xia® 3

‘ Liga de titanio: Ti6AI4V de acordo com IS0 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos, ganchos, parafusos de fixagao, conectores, hastes.
Titanio puro: CP Ti grau 4, de acordo com S0 5832-2 e ASTM F-67: Barras

Liga de Cromio-Cobalto-Molibdeno #1 de acordo com 150 5832-12 e ASTM F-1537: Barras.

‘ Sistema de coluna Xia® 4.5
Liga de titanio: Ti6AI4V de acordo com IS0 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos, ganchos, parafusos de fixago, conectores, hastes e grampos.
Liga de Cromio-Cobalto-Molibdeno #1 de acordo com 150 5832-12 e ASTM F-1537: Barras.

‘ Conjunto de conversao de barra de crescimento Xia®
Liga de titanio: Ti6AI4V de acordo com IS0 5832-3 e ASTM F-136: Conectores de barra de crescimento

Os implantes de titanio e de ago inoxidavel ndo deverdo ser misturados num doente porque podera ocorrer corroso, resultando numa
‘ ‘menor resisténcia mecanica.

Ligas de Cromio-Cobalto-Molibdeno e implantes em ago inoxidavel néo deverao ser misturados num doente porque podera ocorrer corrosao
‘ provocando uma menor resisténcia mecanica.

IDENTIFICACAO DE MATERIAIS
Titanio: simbolo

‘ Aco inoxidavel: slmbolu@
Crémio-Cobatto-Molibdeno: simbolo[C]

INDICAGOES
‘ Sistema de coluna Xia® 3
0 Sistema de Coluna Xia® 3 foi concebido para utilizagao na coluna nao-cervical.
e posterior, pedicular nao cervical e nao-pedicular, o sistema de coluna Xia® 3 destina-se a fometer apolo adl(lona\ duran\e a fusdo, usando
‘ it 'tos ou ale d de esquel d das sequintes ir des agudas e cronicas:

do utilizad istema de fixaga
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Doenga degenerativa do disco (definida como dor na regiao das de origem discogéni d 30 do di firmada pelo
historial do doente e estudos radiogrdficos)

Espondilolistese

Traumatismo (i.e., fratura ou deslocago)

Estenose da coluna

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

Tumor

Pseudoartrose

Fusdo anterior falhada

‘ As barras de 5,5 mm do Sistema de Coluna Stryker Spine Radius™ e as barras de 6,0 mm em Vitallium do Sistema de Coluna Xia® destinam-se
aser utilizadas com os restantes componentes do Sistema de Coluna Xia® 3.

Quando usado para fixagdo com parafuso pedicular posterior néo cervical em doentes pediatricos, os implantes do sistema de coluna Xia® 3
| estao indicados como auxilar a fus3o no tratamento de deformidades espinais progressivas (p. ex. escoliose, cifose ou lordose), incluindo
escoliose idiopatica, escoliose neuromuscular e es(ul\use congénita. Além disso, o sistema de coluna Xia® 3 destina-se ao tratamento de
doentes pedidtricos om: fratura provocada por tumor e/ou trauma, pseudoartrose e/ou fusdo
| anterior falhada. Este sistema destina-se a ser usado com autoenxertos e/ou aloenxertos. A fixagio com parafuso pedicular peditrico esta
limitada a uma abordagem posterior.

Sistema de coluna Xia® 4.5
‘ 0 Sistema de Coluna Xia® 4.5 destina-se a fixagio anterior/anterolateral e posterior, pedicular ndo cervical e nao-pedicular para as sequintes
indicagdes:

‘ Doenga degenerativa do disco (definida como dor na regido das de origem discogéni de 0 do di firmada pelo
historial do doente e estudos radiograficos)

Espondilolistese

Traumatismo (i.e,, fratura ou deslocagéo)

Estenose da coluna

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

Tumor

Pseudoartrose

Fusdo anterior falhada

Os sistemas de coluna DIAPASON™, OpusT™ e Xia® 4.5 da Stryker Spine podem ser ligados ao sstema de coluna Yia® 4.5 através do conector da
‘ barra a barra quando utilizados para as indicagbes em doentes de esqueleto maduro como auxiliar a fusdo.
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Exceto no que se refere aos grampos, quando usado para fixagdo com parafuso pedicular posterior no cervical em doentes pediatricos, 0s
implantes do sistema de coluna Xia® 4.5 estao indicados como auxiliar a fusao no tratamento de deformidades espinais progressivas (p. ex.
escoliose, cifose ou lordose), incluindo escoliose idiopatica, escoliose neummus(ulav e escoliose congénita. Além disso, o sistema de coluna
Xia® 4.5 destina-se ao tratamento de doentes pediétricos di i m: lose, fratura provocada por tumor e/
outrauma, fusa falhada. Este si destit serusado com u aloenxertos. A fixagao com
parafuso pedicular pediatrico est limitada a uma abordagem posterior.

Conjunto de cnnversau de barra de crescimento Xla

Conjuntod barra de crescimento Xia® potencial de dicional da coluna com menos
de 10 anos e que requeiram tratamento cirirgico para obter e manter a corregao de deformidades graves, progressivas, que colocam a vida
em risco, de inicio prematuro associadas a insuficiéncia toracica, incluindo escoliose de inicio prematuro. O Conjunto de converséo de barra de
crescimento Xia® pode ser usado com qualquer tipo de barra autorizado do sistema de coluna Xia® 4.5. 0 Conjunto de conversdo de barra de
crescimento Xia® ndo se destina a ser usado em conjunto com grampos.

CONTRAINDICACOES

As mnuamd\cagaespodem ser relativas ou absolutas. A escolha d D deve ser cui da, tendo em
liagao global do doente. As cit ancias listadas abaixo podem reduzir ibi de um resultado bem-sucedido:

Qualquer anovmalldade presente que afete o processo normal de remodelagao dssea, incluindo, entre outros, osteoporose grave

envolvendo a coluna, absorao do 0sso, osteopenia, tumores metastaticos ou primarios envolvendo a coluna, infecao ativa do local ou

determinadas doencas melabul\tas que afetem a osteogénese.

Qualidade ou quantidad que possa inibir a fixagdo do dispositi

Histdria prévia de infegdo.

Inflamagdo excessiva do local.

Feridas abertas.

Obesidade; um d by pode produzir carg; i de coluna que podem provocar uma falha na fixago

do dispositivo ou insucesso do préprio d\sposllwo

Doentes com cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.

Gravidez.

Uma condicao de senilidade, problema mental ou abuso de substancias; estas condigdes, entre outras, podem fazer com que o doente

ignore algumas limitagdes e precaugdes necessdrias na utilizagao do implante, provocando o seu insucesso ou outras complicaces.

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

de implantar o mesmo ou de se efetuav aseleao do material.

. digoes médi i i ilitar o potencial beneficio d: gia dei 1, como por exemplo
apresenca de tumores, anuvma\ldades congénitas, aumento da taxa de sedimentaao nao expll(adu por outras doencas, aumento no
leucograma (WBC), ou deslocagéo evidente para a esquerda no leucograma diferencial.
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‘ CONTRAINDICAGOES ADICIONAIS EM DOENTES PEDIATRICOS
* Qualquer caso em que os componentes selecionados do implante a serem utilizados sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos
para um resultado bem su(edido. ‘
‘ * Qualquer d il 0gi d
* Doentes com cobertura inadequada de teudn sobre o local da operagao ou constituicao ou qualidade dssea inadequada.

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em consideragio pelo médico quando tomar a sua dedisio. |
| Alista anterior n3o é exaustiva.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZACAO

Aimplantagdo dos sistemas de coluna de parafuso pedicular tem de ser efetuada apenas por umrgmes espmals expenemes que tenham a ‘
‘ formagdo especifica necessaria para a utilizagéo de tais sistemas, uma vez g que apresenta

orisco de provocar ferimentos graves ao doente.

As informagdes contidas no folheto da embalagem séo necessérias mas insuficientes para a utilizagao destes dispositivos. Estas informagdes nao ‘
‘ se destinam, de forma alguma, a funcionar como substitutas de uma avaliagao profissional, da capacidade e experiéncia do cirurgiao na seleco

cuidadosa do doente, do planeamento pré-operatdrio e selecao do dispositivo, do conhecimento da anatomia e da biomecanica da coluna, da

30 dos materiais e das caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados, da formacao e da competéncia em cirurgias de coluna e na ‘
‘ utilizagdo dos instrumentos associados ao implante, garantindo a cooperaao do doente no seguimento de um programa de orientagao pds-
6 id ducio d d 6 tori
pos-op .

INFORMAGAO PARA 05 DOENTES |
| 0d 4 discutir todas a limitaggesfisi 6 autilzaga doente.lstoindlui o regime
de reabilitagdo,  fisioterapia e a uilizagao de uma ortose adequada tal como prescrita pelo médico. Deverao ser discutidos em particular o5

s, pertdico. ‘

‘ 0 jiao d isar o paciente dos riscos cirdrgicos e alertar sobre os possiveis efeitos adversos. 0 d d i facto de

os dispositivos nao poderem e nao permitirem a flexibilidade, forca, fiabilidade ou durabilidade de um osso saudavel normal, de osimplantes

poderem quebrar ou ficarem danificados em resultado de uma atividade intensa ou de traumatismos e de os dispositivos poderem vir a ‘
‘ necessitar de ser substituidos no futuro. Se o doente estiver envolvido numa ocupagao ou atividade que aplique um stress excessivo sobre o

implante (por ex. grandes caminhadas, corrda, levantamentos ou esforco muscular) o cirurgido deverd avisa-lo que as forcas daf resultantes

poderdo provocar a falha dos dispositivos. Os doentes fumadores muslvavam ter uma maior mndenua de ndo unides. Os cirurgides tém de ‘
‘ avisar os doentes deste facto e advertir para as potenciai 8 Em d ivas, a progressao das mesmas

pode estar tao avancada na altura de implante que pode vir a provocar a diminuigao do pen‘oda de vida il esperado do dispositivo. Nesses

casos, os dispositivos ortopédicos podem ser considerados apenas como uma técnica de atraso ou para provocar um alivio momentaneo. ‘

|
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| INFECAO
A bacteriemia transitoria pode ocorrer no dia-a-dia. A manipulago dentdria, o exame endoscdpico e outros procedimentos cirirgicos
‘menores tém sido associados a bacteriemia transitoria. Para ajudar a evitar a infeéo do local do implante, é aconselhavel a utilizaao de ‘
‘ profilaxia antibidtica antes e depois de tais procedimentos.

INSTRUMENTOS
Os instrumentos séo fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados para assegurar o implante preciso dos dispositivos. Embora raro, ‘
| pode ocorrer uma fratura i Gria ou a quebra dos 05 que tenham sido sujeitos a um uso intensivo ou

a uma forca extensiva tém maiores possibilidades de se fraturarem dependendo das precaugdes operatdrias, do nimero de procedimentos,

da atengao dada  sua eliminagdo. Os instrumentos tém de ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados ou se |
‘ apresentam danos. Os cirurgides deverao verificar que os instrumentos estéo em boas condicdes e a funcionar corretamente antes de cada

utilizaco durante a cirurgia.

REUTILIZAGRO |
‘ A ilizagdo dos implantes i éreis € ri proibida, i do método que possa ser utilizado.

Nunca reutilize ou reimplante os implantes cirirgicos espinais. Estes podem ficar contaminados provocando uma infegao. Além disso, mesmo
que o dispositivo parega no ter danos, pode ter pequenos defeitos que podem comprometer a integridade estrutural reduzindo a sua vida ‘
‘ (itil e/ou provocando lesdes ao doente.

MANUSEAMENTO ‘
| 0 manuseamento correto do implante é extremamente importante. 0 cirurgido que vai efetuar a operagao deve evitar amolgar ou riscar
o dispositivo.

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

SELEGAO E UTILIZAGRO DO IMPLANTE |
‘ A escolha do formato, tamanho e desenho adequados do implante para cada doente é crucial para o sucesso da cirurgia. O cirurgido é
responsavel por esta escolha, que depende de cada doente.
| Doentes com excesso de peso podem ser responséveis por tensies e esforgos adicionais sobre o dispositivo que poderdo acelerar a fadiga do |
metal e/ou levar a deformacao ou falha dos implantes.
A dimenso e a forma das estruturas dsseas determinam a dimensao, a forma e o tipo dos implantes. Uma vez implantados, s implantes ‘
‘ estdo sujeitos a tensdes e esforcos. Estas tensdes continuas sobre os implantes deverdo ser tidas em conta pelo cirurgio no momento
da escolha do implante, durante o implante, assim como no periodo de acompanhamento pds-operatdrio. Na realidade, as tenses e os
esforgos sobre os implantes podem provocar uma fadiga do metal ou uma fratura ou deformagdo dos implantes, antes de o enerto 6sseo

| 87
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‘ estar completamente consolidado. Isto pode resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remogao
antecipada do dispositivo de osteossintese.

A selegio, colocagdo, posicionamento e fixagdo inadequadas destes dispositivos poderdo resultar em condides de tensao incomuns |
‘ reduzindo o periodo de vida dtil do implante. Recomenda-se a delimitagao dos contornos ou a curvatura das barras ou das placas apenas
se for necessria de acordo com a técnica cirirgica de (ada sistema. As barras e as placas s6 devem ser contornadas com os instrumentos

adequados de delimitagdo dos contornos. contornadas, ou que tenham sido { ‘
‘ ou excessivamente contornadas nao deverau ser |mp|antadas 0 dirurgido deve estar I om o i
irirgico, com os i a is ite antes de efetuar a cirurgia. Consul cirrgicos da STRYKER Spine

para obter mais informagdes relativas ao pm(ed\men(e Recomenda-se o seguimento periddico para monitorizar a posicdo e o estado dos ‘
‘ implantes, bem como a condicdo do osso adjacente.

CCOMPONENTES EM METAL

Algumas das ligas utilizadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metélicos que podem ser cancerigenos para culturas ‘
‘ de tecido ou organismos intactos, em circunstancias Gnicas. Tém sido levantadas questdes na literatura cientifica sobre se as proprias

ligas sdo cancerigenas ou ndo em recipientes de implantes. Estudos efetuados para avaliar este problema ainda ndo identificaram provas

evidentes de tais fenomenos. ‘

‘ (COMPATIBILIDADE DO SISTEMA

Embora ocorra alguma corros3o em todos os metas e ligas implantados, o contacto com metais diferentes poderd acelerar esse processo de

corrosdo. A presenga de corrosdo pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes, podendo também aumentar a quantidade de componentes ‘
‘ metdlicos libertados para o mgamsma 0s dispositivos de fixagio interna tais como barras, ganchos, parafusos, arames, etc., que venham a

entrar em contact alicos devem ser feitos de metai { ou compativeis. Uma vez que os diferentes fabricantes

empregam materiais diferentes, especlﬁm(aes de fabrico e de tolerancia diferentes e pardmetros de concegdo divergentes, os componentes ‘
‘ do sistema nao deveréo ser \mllzados em conjunto com componentes de slslemas de coluna de outros fabricantes. Uma utilizagao deste tipo

invalidara a ilidade da STRYKER Spine relati pe D isturado implantado.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS ‘
‘ Antes de ocorrer uma maturagao adequada da massa de fusao, a instrumentacao espinal implantada podera necessitar de ajuda adicional

para acomodar o suporte da carga total. Pode ser recomendado pelo médico apoio externo entre dois a quatro meses apds a operagao ou

até que radiografias ou outros procedimentos confirmem a maturago adequada da massa de fusao; pode ser utilizada imobilizacdo externa ‘
‘ através de um reforgo ou de gesso. Os cirurgioes devem aconselhar os doentes relativamente as actividades adequadas ou a restricdo de

actividades durante a consolidagdo e a maturagdo da massa de fuséo de modo a evitar uma tensdo excessiva sobre os implantes, a qual

poderd provocar a falha da fxagdo ou do implante e s respectivs problemas linicos. s cirurgies devem ainda aconselhar o5 doemes
‘ arelatar ao seu médico quai local da operacao. 0 médico deveré monitorizar ‘

se tiver sido detectada qualquev alteragao no local.
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EFEITOS ADVERSOS

Apesar de ser dificil estimar o periodo de vida dtil dos componentes do implante de coluna, ela é finita. Estes componentes sao feitos de

materiais estranhos, os quais sao colocados no interior do corpo para a potencial fusao da coluna e redugao da dor. No entanto, devido a ‘

indmeros fatores bioldgicos, mecanicos e fisico-quimicos que afetam estes dispositivos mas nao conseguem ser avaliados ao vivo, ndo se

pode esperar que os componentes aguentem indefinidamente o nivel de atividade e as cargas de um osso normal saudavel.

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

Ocorréncia de fratura por fadiga dos dispositivos de fixagao de coluna, incluindo os parafusos e as barras. ‘

Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo.

« Pressio cutinea d dehha bertura de tecido inadequada sobre o implante, com ol através da pele

Fuga dural a necessitar de reparagao cirdrgica.

Perda da curvatura de coluna adequada, corregao, altura e/ou redugéo.
_ . L .

donomal. e trasada, Ite e falha daimobilzagio da unido atrasad |

ndo-unido, 0 \mp\ame serd sujeito a Iensoes excessivas e vepetldas que pudevao Eventualmen(e  provocar o afrouxamento, a dobragem oua

fratura por fadiga. d arg deatividad digdes, ditam

a Iongewdade doimplante. Se se vel‘\ﬁw d ndo-unia I f dobrarem ou partirem, o(s) ‘
ser

Pode ocorrer o aﬁoulamenw dos \mplanl?s de fixagdo de Lo\una Um afrouxamento pre(u:e pude ser o lesu\lado de uma fixagdo inicial

inadequada, : lItado de ‘

um traumatismo, infego,
Podem ocorrer ias periféricas, danos nos nervos, fc 0 Ossea heterotdpi i luind lisia,

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 ‘
génito-urindrias; doencas gastrointestinais; doengas vasculares, incluindo o trombo; doencas broncopulmonares, incluindo a embolia;

bursite, hemorragia, enfarte do miocardio, infecao, paralisia ou morte.

« Acolocagdo cirirgica inadequada ou incorreta deste disposi d distragdo ou protecdo de esforco d d: de

fuso. \stu pode contribuir para a falha na formacéo de uma massa de fusao adequada.
Diminuicéo da densidade dssea devido a protegao contra tensdes. ‘
Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuracdo intraoperativa da coluna devido ao implante dos componentes. Pode ocorrer uma fratura

6 ria d 6sseo, d dicul baixo do nivel de cirurgia devid

pos-op
ap de def auma pobr igdo 6 ‘
0s efeitos adversos podem requerer uma nova operagao ou revisio.

Sempre que necessario, o cirurgido devera prevenir o doente sobre estes efeitos adversos.
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EFEITOS ADVERSOS ADICIONAIS EM DOENTES PEDIATRICOS

Impossibilidade de utilizar a fixagao através de parafuso pedicular devido a limitagdes (dimensao pedicular e/ou alteragdes anatémicas).
Posicionamento incorreto do parafuso pedicular, com ou sem leséo neurolégica ou vascular. ‘
Cifose juncional proximal ou distal.

* Pancreatite.
* Fusdoimprevista em duenle com barra de crescimento ‘
* R do de infegdo pds-operatoria e problemas de i a0 de feridas em doentes com barra de crescimento

Risco aumentado de rutura du implante em doentes com barra de crescimento
Proeminéncia do implante (sintomatica ou assintomética).

Pressdo na pele de partes do comp doent b inadequada de
penetragao na pele, inritaao, fibrose, necrose ou dor.

Alteraao pds-operatdria da curvatura espinal, perda de correqdo, ltura ou reducao.
Desenvolvimento de problemas respiratdrios (p. ex., embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc) ‘

REMOGAO DE IMPLANTES

Estes implantes sao dispositivos de fixago intena temporaria concebidos para i 0local da operagao durante |

de recuperagéo. Apds a recuperagao, estes dispositivos nao tém qualquer propdsito funcional e podem ser retirados. A remocau também é ‘
recomendada noutros casos, tais como:

(Corrosdo com uma reacao dolorosa

Migragao do implante, com subsequente dor e/ou lesoes neuroldgicas, articulares ou dos tecidos moles ‘
Dor ou sensagdes anormais devido a presenca dos implantes

Infegao ou reagdes inflamatorias

Redugdo da densidade dssea devido  dife distribuicao das tensdes e dos esft
Falha ou mobilizagao do implante

id implante, p e i ‘

fisioldgicos ‘

0s auxiliares padrao fornecidos pela STRYKER Spine podem ser utilizados para retirar os implantes. Qualquer decisdo médica de remover

o dispositivo de fixago interna tera ter em consideragao fatores tais como o risco para o doente de uma (lmrgla adl(lonal bem como da ‘

dificuldade d 0. A remogdo de um parafuso de coluna que ndo se encontre solto pode requerer a utili peciai

para quebrar a interface na superficie do implante. Esta técnica pode requerer treino em laboratdrio antes de ser tentada clml(amente

A remoqao de |mplanles deve sev segmda por uma orientagao pds-operatoria adequada de modo a evitar uma fratura ou uma nova fratura. ‘
0 da fratura. O fr dobrar, fraturar, corroer, migrar,

provocar dor ou provocar protegdo de tensio no osso.
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‘ EMBALAGEM, E REC( RELATIVOS A IMPlAN'lES ESTEREIS
* Osimplantes sdo di de utilizagao tinica e sdo .0 forneci lizados sa

em embalagem individual e claramente identificados como "esterilizados" no rétulo da embalagem. Os implantes ndo rotulados como ‘
‘ tal, ndo sao estéreis. O produto embalado estéril deve ser guardado num local limpo, seco e temperado. Os produtos estéreis podem ser

armazenados a temperatura ambiente.
0 método de esterilizacao aplicado € indicado no rétulo do produto. Os implantes foram expostos a um processo de radiagao gama de,
‘ no minimo, 25 kGy. ‘

A embalagem do produto estéril deve apresentar-se intacta no momento da rececdo. Espera-se que a embalagem resista a condicdes
de transporte nurmals No emamo a integridade da embalagem original lem de ser venﬁ(ada antes da utilizagao. A esterilidade so é

de danos naembalagem. 0 produtonio deverdser uti detetarem danos naembalagem. |

Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada ou depms da data“Usar antes de”imprimida no rétulo. A STRYKER ndo se
responsabiliza pela utilizago de produtos que apvesen(em deterioragao da embalagem ou depois de expirada a sua vida til.

* Devera ter cuidado para evitar i plante apds a abertura da embal. antes da utilizagao. ‘
‘ EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO-ESTERILIZADOS
 Osimplantes sao fomecidos em 3 devera intactas d

recegio.
‘ * Os sistemas sdo, por vezes, fornecidos em conjuntos completos: os implantes e os instrumentos sdo dispostos em tabuleiros e colocados ‘
em caixas de armazenamento especialmente concebidas.
* Devem ser guardados num local limpo, seco e temperado.

‘ PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA/LIMPEZA E ESTERILIZACAO RECOMENDADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ESTERILIZADOS
Por razdes de sequranga, dispositivos nao esterilizados devem ser pré-lavados, limpos e esterilizados antes da sua utilizagao. Além disso,
por razdes de boa manutencao, os instrumentos reutilizéveis devem ser pré-lavados, limpos e esterilizados imediatamente apds a cirurgia,

‘ sequindo a sequéncia de passos descrita na seguinte tabela. ‘
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d ilizaga para dispositivos médicos né lo implantes
0s dispositivos médicos, incluindo implantes, devem ser esterilizados na sua embalagem, com vapor de 4gua numa autoclave, de acordo com
0 procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizagao sugerido foi validado segundo a AAMITIR 12 e a AAMI ST-79, para obter um
Nivel de Seguranca de Esterilidade (SAL) de 10°.

CONDIGOES DE ESTERILIZAGAO: 2 conjuntos de pardmetros baixos foram validados em itens embrulhados:
« Esterilizagdo por vapor pré-vicuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAO: 4 minutos,
‘TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
« Esterilizagdo por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSIGAO: 10 minutos, TEMPO
DE SECAGEM: 45min.

EUA A DA o considers o cido de sterlzacio pelo vapr com sisemapor ravidade om sendo um i de esteizagio adro. abe
ao utilizador final utiizar ap acesstios il 30, bolsas de esterii
Gassetes de esterlizagao) aprovados pela FDA para as especificagdes do iclo de esterlizagao escolhido (tempo e temperatura).

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

Se depois de ter seguido este método d ilizagao ainda houver dgua ibal d ilizagdo ou sobre/no interior do dispositivo,
este deve ser seco e a esterilizagao repetida.
Aviso

A Stryker Spine ndo validou, nem recomenda, a esterilizagdo répida. Para o produto a ser utilizado nos EUA é necessrio um invélucro de
esterilizacao, autorizado pela FDA, para os parametros de ciclo.

PRECAUCOES PRE-OPERATORIAS

TRYKER Spir rochuras de Técnicas Cirdrgi i ibuidor ou a STRYKER Spine

diretamente.

0s dispositivos STRYKER Spine s6 podem ser usados por médicos totalmente familiarizados com a técnica cirirgica necesséria e que tiveram
formagéo para este fim. 0 médico cirurgido deve ter o cuidado de no usar os instrumentos para efectuar pressio inadequada na coluna
ou nos implantes e devem obedecer escrupulosamente a qualquer procedimento de operagao descrito na técnica cirtrgica fornecida pela
STRYKER Spine. Por exemplo, a forca exercida durante a reposicdo de um instrumento in-situ nao deve ser excessiva, porque isto podera
provocar lesdes ao paciente.

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

Deve ter-se extremo cuidado quando os instrumentos forem utilizados perto de drgaos vitais, nervos ou vasos.
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| AvISO

A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos i u mediante receita médica.

AVISOS (EU.A) |
‘ Aseguranga e eficacia dos sistemas espinais de parafuso pedicular foram para proble de coluna com instabil ani

significativa ou i i de fusao com i a0. Estes problemas sdo a instabilidade mecénica significativa ou

a deformidade da coluna dorsal, lombar, e sagrada secundaria a espondilolistese (graus 3 e 4) das vértebras L5-51, espondilolistese ‘
‘ degenerativa com evidéncia objetiva de lesdo neuroldgica, fratura, luxacao, escoliose, cifose, tumor da coluna, e falha prévia de fusao
(pseudoartrose). A sequranga e eficdcia destes dispositivos devido a quaisquer outros problemas sao desconhecidas.

Os sistemas de coluna Xia® 3, Xia® 4.5 e 0 conjunto de conversdo de barra de crescimento Xia® no foram testados quanto ao aquecimento ou ‘
‘ migragao num ambiente de ressonancia magnética.

ADVERTENCIAS ADICIONAIS EM DOENTES PEDIATRICOS
‘ A sequranga e a eficiéncia do sistema de coluna Xia® 3 ainda ndo foram comprovadas para utilizaggo como parte de uma construgio de ‘
barra. Este dispositivo destina-se somente a ser utilizado quando for efetuada a fuséo definitiva a todos os niveis instrumentados.

0s sistemas de barra de crescimento s6 deverao ser usados por cirurgides com experiéncia em procedimentos de cirurgia espinal posterior ‘
‘ pedidtrica e que tenham realizado formagao pvan(a relativa ao implante e ajuste do dispositivo. Somente cirurgides familiarizados com
de implante, aplicagdes clinicas, biomecanica, ocorréncias adversas e riscos associados aos
sistemas de barra de crescimento deverdo usar este dispositivo. A auséncia de experiéncia e/ou formagao adequada pode conduzir a uma

‘ ‘maior incidéncia de ocorréncias adversas, incluindo complicacdes neuroldgicas. ‘

A construgao de barra de crescimento requer i repetidos de planeado até se determinar que

0 doente esta pronto para um procedimento de fusao final. Os doentes com barras de crescimento sao mais suscetiveis a infegoes pds- ‘
‘ operatdrias e problemas de cicatrizagao de feridas, bem como a potencial rutura do implante requerendo procedimentos ciriirgicos nao

planeados. 0 médico deve discutir estas e todas as outras potenciais complicages com o doente e o tutor do doente.

A utilizagao de fixaao de parafuso pedicular na populagao pediatrica pode apt riscos adicionais quando os doentes tém uma estatura ‘
‘ pequena ou esqueleto imaturo. Os doentes pediatricos podem ter estruturas espinais mais pequenas (didmetro e comprimento do pediculo)

que podem impossibilitar a utilizagao de parafusos pediculares ou aumemar 0 risco de DOS\(IOHB"\CMO incorreto do parafuso pedicular e

lesdes neuroldgicas ou vasculares. Os doentes que na i i de fusdo vertebral podem ‘
‘ ‘ter um crescimento espinal longitudinal reduzido ou correr o risco de defnrm\dades espmals de rula;au (0“fenémeno de cambota”) devido

a0 crescimento diferencial continuado da coluna anterior.

Outros efeitos adversos relacionados com a fixagdo do parafuso pedicular, tais como dobragem do parafuso ou da barra, rutura ou ‘
‘ afrouxamento podem verificar-se em doentes pediétricos. Os doentes pedidtricos podem ter um risco acrescido de lesdes relacionadas com
o dispositivo devido a sua pequena estatura.
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| PRECAUCOES
Aimplantagao de sistemas de coluna de parafuso pedicular deve ser executada apenas por cirurgioes de coluna com experiéncia e formagao
especifica na utilizagéo deste sistema de coluna de parafuso pedicular, por se tratar de um procedimento tecnicamente exigente com um ‘
‘ risco de lesdo séria do doente.

Com base nos resultados dos ensaios de fadiga, o médico/cirurgiao devera considerar o niveis de implantagao, o peso do doente, o nivel de
atividade do doente ou outras condigdes intrinsecas ao doente, etc. que possam ter impacto sobre o desempenho do sistema. ‘

‘ Embora a decisdo fna\ sobre a remogao do implante seja do cirurgido e do doente, na maioria dos doentes a remogdo é indicada porque os

implantes ndo se d atransferir ou apoiar d tividades normais. Se o di o for removido, uma vez

atingida a sua utilizagao prevista, poderdo ocorrer uma ou mais das seguintes complicagdes: (1) corros3o, com reagio tecidular localizada ou |
‘ dor; (2) migracao da posicao do implante resultando possivelmente em lesao; (3) risco de lesao adicional devido a trauma pds-operatdrio;

(4) dobragem, afrouxamento ou rutura que torna a remogao pouco pratica ou dificil; (5) dor, desconforto ou sensagdes anormais devido

a presenga do dispositivo, (6) possivel risco acrescido de infecio; (7) perda dssea devido a protegio de esforco; e (8) potenciais efeitos ‘
‘ desconhecidos ou inesperados a longo prazo, como carcinogénese.

PRECAUCOES ADICIONAIS EM DOENTES PEDIATRICOS

0 implante de sistemas de coluna de parafuso pedicular em doentes pediatricos deve ser executado apenas por cirurgides de coluna ‘
‘ com experiéncia e formagao especifica na utilizagéo deste sistema de coluna de parafuso pedicular em doentes peditricos porque é um

procedimento tecnicamente exigente com um risco de lesao séria do paciente.

‘ 0s procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas ciriirgicas, boa reducéo e selegio e colocagdo ‘
adequadas dos implantes so considerados importantes para a utilizagao do sistema com sucesso em doentes pediatricos.

A selegio da dimensio, forma e design corretos do implante para cada doente é fundamental para a utiizagdo sequra deste dispositivo ‘
‘ em doentes pedidtricos.

RECLAMAGOES

Qualquer profissional de satide que tenha reclamagges ou motivos para nao estar satisfeito com a identidade, qualidade, durabilidade, |
‘ fiabilidade, seguranga, eficacia ou desempenho de um dispositivo, deverd notificar a STRYKER Spine ou o seu representante. Alem disso, se

um dispositivo tiver avariado, ou é suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine ou o0 seu tem de ser notif i

Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado, alguma vez, incorretamente e possa ter causado ou contribuido para a morte ou lesio ‘
‘ grave de um doente, o distribuidor oua STRYKER d amaior brevidade possivel por telefone, fax ou por escrito.

Para todas as reclamagdes, fornega 0 nome e a referéncia, assim como o niimero de lote do(s) componente(s), o seu nome e morada e uma ‘
‘ descrigao exaustiva do sucedido para ajudar a STRYKER Spine a entender as causas da reclamagao.
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‘ Para mais informagdes ou reclamagdes, contacte:

STRYKER SPINE

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

| http://wwwstryker.com
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‘ | Xia®3, Xia® 4.5 kau Zev Metarpormii Pu[i&ou Avamtuéng Kla'
Suonipata INE

| MH ATOZTEIPOMENO KAI ANOXTEIPOMENO NPOTON ‘

‘ Ta Zuotipata Ztepéwong Imovdulikiic Zjng STRYKER Spine amoteodvrat and Guokevéq yia Tn) 0TePEWON TG N QUYEVIKIG Hoipag g
omovbuhikri¢ oTiAng. MephapPavouv Aeieg papdoug, Bide, aykiotpa, Pidec kKhewiparog, ouvdéapoug kai cuppanikd. Ta e§apripata eivat
KaTaokevaopéva &fte and Tirdvio (kpdpa Tiaviou Kal XNIKGG kabapd TiTavio), &fte and avogeidwto atodM, €fte and kpdpa Kopaktiou, ‘
| Xpuwpiou kat poupdaviov.

YNKA

Zootnpa Emovduikiic ZijAng Xia® 3 ‘
‘ Kpdya Trraviov: Ti6AI4V oUpgwva e o 150 5832-3 kat ASTM F-136: Bidec, aykiotpa, Bidec Kheloipiatoc, obvBeapol kat papdol.
KaBapo tiavio: CP (Xnpikax Kabapo) Ti Babpou 4, ovpgwva e To 150 5832-2 kat ASTM F-67: Papdot
Kpapa koPaktiou, xpwpiiou kai pohuBdawiov #1 oljguva pie To IS0 5832-12 kat ASTM F-1537: Papdol. ‘

ZIvompa ImovSuhkic Iihng Xia® 4.5

Kpdya Trraviov: Ti6AI4V cUpgwva e To IS0 5832-3 kat ASTM F-136: Bidec, aykiotpa, Bidec kheloipatog, abvBeapol, pdPdot kat cuppamikd.

‘ Kpdpa kopaktiov, xpwpiou kat pohupdatviov #1 oUpguva pe To 150 5832-12 ka ASTM F-1537: Pdpdor. ‘
Zet Metatpomic PaBSou Avamrugng Xia®

Kpdpa Trraviou: Ti6AI4V abpiguwva pe 1o 150 5832-3 kat ASTM F-136: Sovbeopot paBSou avamtuéng |

‘ Ta 0 avio 0 i aN

i€ anoTéheopia PEIWpEVR HYavIKR avioyn.

Tpémel ¢ évav aoBeviy, SlagopeTika pmopei va oupBei SiaBpwon

‘ Ta epguredata and kpapa koBaktiou, puwpiou kat pohuBdarviov kat Ta ejguredpata and avoteidwro atodh Sev mpémet va avapyviovtal oe ‘
£vav aoBeviy, Slagopetika popei va oupBei SidBpwon pe anotéNeajia pewpévn PnXaviki avior.

KAGOPIZMOZ YAIKON ‘
‘ Trtdvio: abpBoko

Avogeidwro atodhi: oupBoro E

KoBdktio-ypwjpio-j1oRupdaivio: avpBoh

| ENAEIZEIE

Tootnpa ImovSuhikic Itihne Xia® 3

To Zvotnpa ImovBulikii¢ Trihng Xia® 3 mpoopilerat yia xpiion ot onovuliki oTiAN EKT6C TG auyevikiC Hoipag. 0Tav xpnatponoleital wg ‘
‘ abotnpa npéabiac/mpoodiomhdytag kat omiaBiag SlauyeviKG Kat jin AUXEVIKIG OTEPEWONG TG |1 AUXEVIKI|G poipag, To Zoatnjia Enovaukikilq

Zrijhng Xia® 3 mpoopileta va mapéxet mpooBetn oTApIEN Katd T cuyKGAANON e Xprion auToooyeblaToC f} ANOHOOXEUNATOC O OKENETIKG

pipou¢ aoBeveic ot Bepaneia TwV MapakdTw o€elav Kat Xpoviwy aotaBelidv 1 SuoHop@IdV: ‘

| 97
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‘ * EkguhioTiKi) O dBeta (mov ekdnAavetat e 0opuay yevoi mpoéhevan kat ekpuliojio Tou Siokov mou emBeatvetal amé To
10TOPIKG KAl TIG AKTVOYPARIKEC HeNETeC Tou aoBevolic)

ZInovSuhohiobnon

Tpavpariopo (mwg kétaypa e§dpBpwonc)

Trévwon ¢ omovSuAKil oTiANG

Auopopeieq Tg amovBulikric oTiihng (mwg axohiwon, kipwan fi/kat Aepdwan)

Oyko

YeudapBpwon
Aotoyia mponyolpevng ouykohnang

| 01 péfSor Ty 5,5 mm an 1o Siotmua anovbuic; otk Radius™ g Stryker Spine Kat ot pdBSor and Vitallium Ty 6,0 mm ané o
‘Soouua onovuhic; oTihng Xia® ipoopiCoviat yia yprian pe Ma e€apTiuata ou Suorriuatog omovBuNikic oTiAn Xia® 3.

Otav Xpnotomoleitat yia omioBia Siavyeviki) oTepéwon TG PN avkevikii poipac pe Slavyevikéc Bideg oe maidiatpikolc aoBeveic, Ta
EppuTEDpaTa TOU ZuoTiatog omovSuNK¢ oTANG Xia® 3 evBeikvuvtal wg PoriBa o UYKGMANON Yia TV QVTIHETOMION MPOOSEVTIKWY
Suopopgiv ¢ omovBuhikig oTikng (Sn). okohiwon, kigwon 1| AdpSwon) oupmephapBavopévng ™ 1Blomaboig okoiwong, T
veupuumch oKuanqc Kt vuvvzvou( oku)\lwun( ETII")\EOV o Z0otnya omovBulikric otiihng Xia® 3 npuopt(&ml Yia TV avTipeTamon
| £ VVQOTEi HE: 6huan, kdvaypa mou éxet y fi tpavpatiops,
0 6\\non. Auté To oUotnya TpoopileTai ia ypron pe autopGoyeupa ffka aNNopdoyeupa.

H naidtatpiki) otepéwon pie Stavyeviég Bideg mepiopietat o€ onioBia mpooméhaan.

‘ Iootnpa InovSuhikic Itihng Xia® 4.5
To Xbotnya onovbuhikii¢ oting Xia® 4.5 mpoopiCetat yia mpooBia/mpooBiomhayia kat omtioBia Slauyevii kat pn augeviki) otepéwon g
onovBulkii¢ ot My TC auyevikic poipac yia g akohouBe evdeieic:

‘ *  EkquhoTiki) O dBeta (mov ekdnA@VeTaL pE 00puaky yevoi mpoélevan kat ekpuliojio Tou iokou mou mBeatbveral amé To

10TOPIKO KAl TIC AKTIVOYPAPIKEC PENETEC Tou aoBevoic)
*  InovduohioBnon

Tpavpatiopo (6mw kavaypa e§apBpwonc)

Trévwon g omovSulkil oTiANG

Auapiopgiec T omovSulikii¢ aTiAng (mw okohiwan, kigwon f/ka Aopdwon)
Oykog

YeudapBpwon
Aotoyia mponyolpevng ouykohnang
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Ta Zvotrpata omovSulikii¢ oTihng g Stryker Spine DIAPASON™, Opus™ kat Xia® 4.5 pmopouv va ouvSeBolv pie To Zootnpa onovuhikig
otiihng Xia® 4.5 péow Tov suvbéopion papSou-npoc-papdo, oav ypnotpomototvral yia Ti mpoavagepBeioeg evdeiCelc o€ okeNeTKd WpIHOUG
aoBeveic we BoriBnua otn cuykoMnon.

EKto¢ Twy ouppanTikiv, dtav ypnoionolobvtal yia omioBia Siauyevikr) 0Tepéwon TG N augevikig poipag e Siauyevikéq Bideg o€
nadiatpikoug aoBeveic, Ta eyguiedpata Tov Tuotipatog amoviulikig otiAng Xia® 4.5 evbeikvuviat wg BoriBnpa ot ouykoMnan yia
NV avtigeromon npoodeutikav Suopop@iiv T omovbuhikii otikng (n). okoliwon, kbgwon f Aopdwan) cupnepapBavopévng g
16tomabol¢ akoNiwang, T veupopikiig akohiwong kat TG ouyyevodg akohiwong. Emmhéoy, T Zootnua onovdulikiic otikng Xia® 4.5
Tpoopiletal yia TV avrpeTdmon nm&lmplxmv aoBeviv mou éyouv 6mvvmml pe: amovBuhohioBnan/omovbulohuan, katayua mou éxet
mipokAnBei ano oyko kav/ d Kavy o ouykGAnon. Autd To oboTnya mpoopiletal yia
Xprion e autopdoxeupia 1i/kat aMhopdoxeupia. H naidatpikn otepéwon pe Slavyeviké Pidec mepiopicetar o omioBia npoonéhaon.

et Metatpomic Papdov Avamtuéng Xia®

To Zer peatponic pdPdou avamtuéng Xia® evdeikvurar yia aoBeveic pe Suviki) npdoBern avamruén me omovduhikiic oTANG, nAkiag kaTw
Twv 10 €76V, T anarTolV XEIPOUpYIKI| QVTIPETWMION yia TV emiteugn kat Statipnon e 81pBwong coBapwy, mpooSeuTiK®y, anenTKv
yia ™ A, mpapng évapéng duopopikv TG omovsukiki¢ oTiANG Tou oxeTiloviar pe Bwpakik avemdpkela, oupmepthapBavopvng
g okoNwong mpGing évapgnc. To Tet petatpomic paBSou avmugng Xia® wmopei v ypnaomouBei e omoiodiote ykekpyévo
ouvapuoNGyia paBSwv Tou uotiatog omovBuhikic oTiihng Xia® 4.5. To Set petatponiic pdBSou avimugig Xia® Sev mpoopiletat yia
Xprion o€ ouvSuaopo e ouppanTikd.

AANTENAEIZEIZ

Or avrevdei€eig pmopei va eivar oxetikég f} anohuteg. H emoyi] 1ag GUYKEKPIPEVNG GUOKEUIC TPEMEl va 0TaBYIOTEL TPOOEKTIKG O OYEON e T
OvoNIKi EKTijinon T KATdaTaonG Tou aoBevols. Ot MEPITTGOEIG TTOU AVAQEPOVTaI TAPAKATI) HTOPE Va JEIGO0NY TIC meuvmmt( enyac:
Onotadimote avwpahia n onoia emnpeddel T Kavoviki mopeia fig Tou 000U, 6, petadh Ay, cop e
‘eymhokr} TG oovSUAIKIi¢ 0TANG, 00TIKI amoppOYRaN, 00TEOMEVia, TPWTOYEVEIC i} j1eTaoTatiKoi dykol mou oxetilovtat jie T omoviuAKy
oijhn, evepyn Aoipwén o Béon e enépPaon i kanotec petaPolikég Siatapayég mou emnpealouy Ty ooTeoyEveaT).

Avenapkii¢ motoTnTa 1 moa6TTa oot mov Ba eymodile T otabepi oTepéwon TG OUOKEUHC.

Mponyodpevo 10TopiKd pouvong.

‘YepBoNikr} ok} pheypovi).

Avoiktég mnyéc.

Nayvoapkia. Evag unépBapoc i maxboapkog aoBeviic uropei va emBapivet To obotnpa g omovbuhikiic oTANG e @opria Ta onoia eivat
Suvatov va odnyijoouv o€ anotuyia ™G oTepéwong TG ouokeuns f o€ BAAPN T idiag g ouokevrg.

AoBeveic pe avenapki) kahuyn 10To 0T Xelpoupyikn Béon.

Eykupooivn.
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Katdotaon nveupiatikiic katantwang Aoyw yiipatog, SlavonTikiic vooou f katdxprong ovoi@v. Ot Kataotdoel autéc, petagh dMwy, eival

Buvardv va kdvouv Tov aoBevij va ayvorioel opioiévoug amapaitToug meplopiopods kai POQUAGEELC Katd T Xprion Tou epguIedpaTog,

npokah@vtac BAABN fy ANeg emmhokéc. ‘
EvaioBnoia o¢ &éva owpara. Omov mBavohoyeitar evaioBnoia o€ ukikd mpémet va yivovrat kataMnheg Sokipaciec mpw and v emhoy

1 €1pUTeuan Tov AiKo.

ANNEG 1aTpIKEC 1] Xetpoupyikég ouvBriKeg mou Ba amékAelav Ta SuvnTiKa 0@éMn TG XEpOUpYIKIiG EMEuBaoIg epQUTEVaNG 0T OTIOVSUNIKI

(AAA), f onavriki ap

piBpo i) petatomon Tov iagopikod apiBpod AAA.
I'IPOISETEZ ANTENAEIZI EIZ T1A MAIAIATPIKOYE AZOENEIZ

Ta eaprijpata
enitevén mlwxubc amoteAéopatog.

‘ puatohoyikn anddoon.
AoBeveic jie avenapki] kakuyn 10Tol 0N Xetpoupyiki) Béon 1} avemapkég 00TIkO andBepa fj moloTTa.

napancve Nota Sev nepilapavet oheg s mepuTTioe,

TENIKEZ ZYNOHKEZ XPHIHE

anarenki} diadikaoia nou mapouotdlet kiviuvo ooBapod TpauaTiopiol Tou aoBevol.

‘ o1 mAnpoopiec 0¢ Kayd mepimtwon Sev mpoopi yiava mw

Slayeipiong kai ™ dievépyeia
‘ NAHPO®OPIEE 1A TOYZ AZOENEIZ

£€etdoew

Tov ouaKevdv. Autd Bepaneutic aywy

emmédwy Karmg yia epLoSIKi Latpikr

| 100

‘ otihn, onu( n Tapouoia YKy, ouyyeveic nvmua)\lx, aufnun ‘Tou puBpob KaBiZnong mou Sev e€nyeita ano dAhec aoBéveteq, abénon Tou

ou emhéxBrikav yia prion 8a frav MoAs peydha fj moAd tkpd yia Ty

Onoloodijmote aoBevijg oTov omoio N Xpiion ejguTeupdTwy Ba pmopoboe va empedoel TIC avatojkég Sopiéc 1) TV avapievopev ‘
01 avtevBei€eig auté ymopei va eivat ogenké f améNuTeg kat mpéretva AayiBdvovtat umdyn amé Tov 1atpé 6tav AayBvet Ty andpao tov. H |

H epgitevon ouotnudtw omovSulikc oTikng e Stavkevikéc Bidec mpémet va exteleital povo amé éumeipoug yeipoupyolc omovSuMKrG ‘
‘ otiAng mou éxouv mapakohouBriae TV anapaitm edikr ekmaidevon ot yprion TéTolwy OUOTNUATWY, EMEBH MPOKEaL Yia TERVIKA

Onminpogopiec mou mepiéxovtat ato EvBeto ¢ Zuokeuaoiag elvar anapaittec AN Oyt enapkei yia m Xpfion aUTOV TwV OuoKeUGY. AUTéG ‘
f Kpion, TV KavoTNTa Kal TV Epnelpia Tou

Xelpoupyod 600V agopd TV MpodeTIki} emhoyR Tou aoBevolc, Tov MPOEYEIpNTIKG OxeSlaopd Kai TV emhoy TNG OUOKEVIG, T) Yo TG

avatopiag kai M epiopnyaviki¢ TG omovSUNKIC OTANG, TV KATavena Twv UNIK®V Kal Twv JNYAVIK@Y XApaKTpIOTIKGV TwV eJQUTEVIATLY ‘
‘ TIou XpnotpomololvTal, TNV eKmaiSeuon kal IkavotnTa 0T Xelpoupyiki TG omovBuNikiic oTAANG Kat TN Xprion TwV OKETIKAY Epyaleiwv yia

epqutevon, T &€aopdhion e quzpvamu( Tov aoBevolg oy mpncn &v6¢ Kum)\)\n).u KaBoplOpEVOY TIPOYPARHATOC HETEYXEIpNTIKIYG

0 eipoupybc Ba mpéne va ouliot e 0v aodevf Shoue ouC guatkoi: kat uyohoyikoi mpopiopoi mow owoBebows T ypfon autiv
i {a ka1 TomoBémon pag katdMnAng ouaKeviic pBuong ‘
‘ otov aoBeviy omw éxet ouvtayoypagnBei and Tov tatpo. Eidikotepa mpémet va 0u(mr]9uuv Ta Bépata ¢ mpowpng dpong Bapoug, Twy
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‘ 0 yeipoupyog mpénet va mpoeidomofot Tov aoBeviy OXETIKA e TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVBUVOUG Kal va Tou YWwoTomolfjgel Tig SuvnTikéq
avemBopnTeC evépyetec. O yeipoupydg mpémet va mpoeiSomotfjoet Tov acBeviy 6Tt o1 ouokevéq dev avtikaBiotodv kat dev pmopoiv va
QVTIKATaoTAO0UY TV EUKapia, T Sbvayn, TV aflomotia i TV aVTOKR TWV QUOIOAOYIKGY LIV 00TAY, 0TI Ta EMQUTEDKATA HMopodv va ‘
‘ ondoouy 1} va umootolv BAABN we anotéNeajia éviovng SpacTnpIGTITAC i TPaVKATIOHOD Kat Tt 0t GUGKEVEC jmopei aTo JENNoV va XpelaoToly
avTikatdotaon. Ze nepimtwon mou o aoBeviic Slampei kdnoia anaoxoAnon 1y SpactnpioTTa mou mpokalei UNEPHETPN Tigon oTo ENUTEVHA
(m.x. moAo mepnamnpa, Tp€iyio, aviywon Papav 1y puikil Mpoonddeia), o XEioupyoG MPEMEL va YVwOTOMOIOEL 0Tov aoBeviy ot ot Suvapielg
TI0U TIPOKUMTOUV Pmopodv va mpokahéoouv BAGPN oTic ouokevéc. Ee aoBeveic mou kanvilouv éxel mapatnpnBei alEnon Twv mEPITTHOEWY ‘
‘ anotuylag TG owvéveong. O1 Xeipoupyo TpEE! va YVOTO0l00v 010U aoBevelc auTé T0 yeyovse Ka va Toug mpoeiBomotody yia T Suvikég
ouvénenec. la aoBevei pe exguhioTiki véoo, n mopeia g fig vaou pmopei va eival 600 v T oy TG EpgUTEVOnG
Tiou mopel ouotaoTikd va pelwBel n avapevopevn xpriown Sidpketa {wi G OUOKEUR. Z€ TETOIEG MEPITTOOEIS 0t 0pBOTEBIKES OUOKEVES ‘
‘ Jimopoiv va BewpnBody povo we pia péBodog kaBuatépnang fy va mapéxouv mpoowpivii avakolpion.

AOIMOzH
Méoa ano tig kaBnpepivéc aoyoNiec pmopei va mpokhnBei mapodik I eneppdoel, fy €€€taon kat GMeg ‘
‘ IKPEC XEIPOUPYIKEC ENeYIBATEIC. bebei pe mapodik la Bei n hoipwén ot Béon epgitevong, ouviotatar va
Xpnotponoteita avuiplotikr mpo@Uagn mpwv Kat peTd and Tétoteg ladikaoieg.
‘ EPTAAEIA ‘

Epyaheia napéxovrar and m STRYKER Spine kat mpémet va xpnotptonoiolvtal &ote va Slac@ahiCetat 1 akpiBric ejgUTeVON Twv OUOKEV®Y. AV Kal
ondvia, pmopei va napouolaoTei evoeyelpnTik kataypa 1y Bpavion Twv epyakeiwv. Epyaleia mou éouv xpnotpomomnBei moko 1} éxouv unootei

‘ é 0 i | ] GAoya He TIG EYXEIPNTIKEC IPOQUAGEELC, Tov apiBo Twv emepBacEwvY Kal TV POy Mou ‘
Siderar o avikardotaor) Toug. Ta epyaleia mpémet va e§eralovra yia pBopd i BB mpwv and T yeipoupyikn enépacn. Ot xeipoupyoi mpénet

va enahnBeovy TV ke katdota Kot v spyakeiay mpw amd Ty exdoToTe Xpion o€ KetpoupyiKi enépBaon.

‘ ENANAXPHEIMONOIHEH ‘
H i dtwv iov TapéyovTal : betar auotpd, fjrw g peBdou mou a mopoioe
va xpnaigoroindei. |

‘ Moté pnv fte VETE YEIpOUPYIKA ] omovBulikiic otiAng. Autd Ba pmopoioav va éxouv pouvBei
odnyavtac oe hoipwén. Emmpoodera, akdpa kat av 1) ouokeur gaivetar dBikt, pmopei va éxel pkpd eAaTtpara, katt mou Ba propoioe va
SlakuBedoet ) Sopikr| TG akepaidTTa peiivovtag To xpovo {wiig T Kat 08nyavtag o€ kdkwon Tou aoBevolc.

‘ METAXEIPIZH ‘

H opbi} petayeipion Twv epputeupdtav eivar e€aipetika onpaviki. O Xelpoupyoc mou ekTehel T eméppaon mpénet va anogedyel Ty
TIpGKAG EVIOGV ] YPATOOUVIOV OTT) GUOKEVI}. |

‘ ANAEPTIA KAI YNEPEYAIZOHEIA ZE ZENA ZOMATA
Orav fTa i eivat é ia o€ uNikd, ouvioTdral o éheyyoc TG avoxi¢ Tov Sépjatog ota uika ano Ta ooia
AMOTENOUVTAl Ta EPQUTEATA IPIV QMO TNV EPQUTEVON). ‘
| 101
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‘ ENMIAOTH KAI XPHEH TON EMOYTEYMATON
H emhoyr Tou opBob axiatoc, peyéBoug kat ayeiou Tou eugutebaToc yia kdbe aoBevi) elvat kpion yia TV emtuyia g enéuBaong. 0
Xewpoupyoc eivat umedBuvoc yia T emhoyn autr, n onoia e§aptdta and Tov kdBe aoBev. ‘

‘ To mepiTtd owpatikd Bapog Twv aoBevidv pmopei v uBiverat yia mpdoBeteg méoeig kat t(mtlc 1) GUOKEU v €fvat Suvatov va emayivouy Ty
Katanovnon tou fva odnyi 1 anotyia

‘ To péyeBog ka o oxjua pilouv To péyeBog, To oxripa Kat Tov TUo drwv. Aol v, Ta epquredpaTa ‘
UGKETal O€ MECEIC Kal TAoeIG, AuTéq m enavaapBavopieves MECEIC 0Ta ENUTEDPATA MpéMel va AayBavovral umoyn amd To XEipoupyod katd my
EmdoyiTov QUTESHATOG, 0T BicpKela TG EUQUTEUONG, KaBGIC kat 0T peTeyEipTI) mepioBo apakohadBiong. Mpdypars, ot mégeig kat ol oG
70 SpUTEGT V5T v Tpokaouy a1 Tl ] ATGY f TLGpUON T SUPUTELUTLY, T T 00T e |
‘ { mivjpuwg. Too vanipokahéoel fyva emBaMe Ty TG UOKEVrG

Akatdhnhn emhoyr, TomoBémon, MpooavatoNopOC Kal OTEPEWON QUTWY Tw GUOKEVY pmopei va mpokahéoel aouviBiote ouvBriKeg
‘ Tigong pewwvovtag Y wpéhipn didpketa {wiig Tov epgutedpatos. Aapopguon i kapyn Twv paPSwV i TwV Makwy cuVIoTATaI POV av ‘

&lval anapaitTo oUPPWVA e T XEIPOUPYIKT] TEXVIKR TOU Kuﬁz oumnuumc o paBbm 1 o1 mhdkeg mpénel va Bluuowwvuwm Hovo pe Ta

KatéMha epyaleia Eogaléva 1i pdp Tou égouv i vt enavihqyn

1} unepBoNka 8ev mpénel va epguTEDovTaL. O XEIpoUpYSG MpEMEl va £ival evrehdG EEOIKEIWEVOG i T XEIpOUpYIKA dladikaoia, Ta epyaheia |
‘ Kal Ta XapaKTnpIoTIKG Tov ejpuTebpatog mpiv extehéoer T enépBaon. Avatpé€te oTa Xetpoupyika mpwtokoMa g STRYKER Spine yia

ipooBeteq Minpogopieg oxeTia jie Ti¢ Sladikaciec. Tuviotdral meptodikii e€étaon yia Ty napakohobBrion ¢ Béang kai TG KatdoTaong Twv

EJQUTEIATIV, KaBWC Kal TG KATAOTAONG TOU MAPAKEijiEVOU 00TOD. ‘

‘ METAAAIKA EZAPTHMATA

Mepika and ta kpdparta mou Ovtat ot mapaywyn 0 atwv mepiéouy petahhikd otolyeia mou fow eivar

Kapkivoyova o¢ 1oTokahiépyete 1} o€ 0AOKANPOUC opyaviopoi Katw and edikéc ouvBrikes. T emotnpoviki PiBMoypagia éxouv Tebei ‘
‘ EPWTAATA KATd MO0OV AUTG Ta Kpdpata HMopei va eival Kapkwoyova o€ Mmteg epputeupdtwv. Mehéte mou Slevepynbnkav yia my

agloAdynon autol Tou BEpiatog Sev Exouv 0dNYOEL 0€ TIEIOTIKA OTOIKE(Q Yia TETol QaIVOpEVa.

‘ ZIYMBATOTHTA TOY ZYITHMATOX ‘

QMidBpwon ouppaiver, o€ kanoto Pabo, o€ Oha Ta epguTEVpéva péTala Kal KpApaTa, EVIOUTOIE, 1) ENAQH VOHOIWV PETANAWY pmopei va

emrayovel autiy ) Siadikacia SiaPpwong. H mapovaia SiaPpwang mBavov va emrayivel ) Bpavon Aoyw KATANOVNONG TWV EPQUTEVHATLY

Kau emion va mpokahéoet aignon e aneheuBépwong HeTAAMKAV EV@OEWY péoa oTo owpd. Ot GUOKEVES EOWTEPIKI|G OTEPEWON, BTG ‘
| paBSo, dykiotpa, Bidec, odppata KA., Tou épyoviat o€ €magr pe AMa peTaNKd avTIKeljieva, TpEMel va givar Kataokevaopéveg ano

Ta i6a ) oupBard pétaMha. Ta e€apTijuata Tov OVOTIATOG Sev MPENE va YpNOIOTOLOGVIaL O€ UVBUAC |iE £€apTAATa CUOTYATLY

amovBulikiig oTiAng dMov eneldiy ot Ov Stagoperikd uhikd, Sidpopes avoxés Kat ‘
‘ £ Kat 3 ayedlaopo. étola Xprion Katapyei Ty euBovn g STRYKER

Spine yta T kakj Aettoupyia Tou mip
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METEFXEIPHTIKH OPONTIAA

Mpw T enapkr} wpijiavon T paa ouykoAANoNg, ot EQUTEUpEVEC OUOKEUEC mopi va xpeidlovtal mpoaBetn BonBela yia va anoktioowy
IkavotnTa avioxc Tov mipoug goptiov. 0 tatpog mBavov va elonynBei efwtepik umootpiEn yia Sidotnpa and 8Uo péxpt Téoepic pves
Jevd Ty eyxeipnon 1 péxpt va empeBaiwBei emapkiic wpipavon e palag ouykoNnang aktivookomikd 1y e dMeg Stadikaoiec. Mmopei va
EQAPHOOTEL zEurzlen akwntonoinon pe vapBnka i yoyo. O1 xetpoupyoi mpémet va Swoouv odnyiec aToug aoBeveic oxeTika jie Ti kataMnheg
Kat 0 Katd m Sidpkeia me 0 Kat wpigiavong ¢ palac ouykoAnone wote va anoeuyBei doknon
unepBoNkilg mieang Mdvw oTa ejguTEGaTa N omoia Hopei va 0dNyroEl o€ anoTuia TNG OTEPEWONG  TOU EPPUTEDHATOC Kal OUvENaydpEva
Khwiké npoBMipata. Ot xetpoupyo mpénet va §woouv oBnyiec oTou aoBeveis kote va avagépouy oTov 1atpd kiBe aouviBioTn aMhayi) o
0¢0n Tou epguTedyiatog. Av aviyveuBei kdmota aN\ayi 0T Béon Tov eJQUTEBATOG, 0 laTpGG Mpémel va napakohouBei oTeva Tov aoBevi.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

* H avapevopevn didpkeia {wii¢ Twv e§apUATV TwY eppuTEUpATWY omovBuMKic oTANG €lvat memepaopévn, av kat Shokoha pmopei
va ektpnOei. Avtd ta e§aptipata anotehobvar and Eéva uhikd Ta omoia ToroBeTovvTal Péoa oTo G@HA yia SuviTikr cuykoAnan TG
omovBulikiig oTiiAnG Kat peiwon Tou movov. (oT6oo, e§artiac MA@V BoAOYIKGY, HNYAVIKGY Kl QUOIKOXNHIKGY TapayovTwy ot omoiot
empealouv autéq TIC 0UOKeVEC ah\d Sev pmopouv va mpoadiopioTody in vivo (iéoa aTov opyaviopd), Sev mpémel va avapévetat 6t Ta

e€aprijata ba i ' 0pIoTOV 1 Kal ta gopria evoc 0 uytoig 00To0.
* Kapyn, 1\ Bpadon fimnote f) GAwv Twv aTwy T o
* B | Bpavon Adyw Katanovnong OV oTEpEwaNG TG omovaulikric oTing, mepiapBavopéviov Twv Bidwy kat paBduwv.

Novoc, Suagopia, i i puatohoyiki aioBnon and my napousia MG CUOKEURC.

Nigon oo 8¢ppa and e€aptipata o¢ onpeia 6mou Sev umdpyel emapkiic kAluyn and 10T6 Mavew and To eppUTEVHa, Pe SuvnTikr ekBok}
péoa and To Séppa.

uappo akhpiic piviyyag o amartet kepoupyiki) amokatdotaon.

Anheia T opBric kamuhdTnTag g omovBuNikic oTiihng, B16pBuwang, biyoug kav/ avétagng.

KaBuotépnon me Xuvivmanc (] Anmuxm ¢ Zuvévwong: Ta pnaviuata mmtpmric mpmuq; evat uuqmtc KaTayieplopol poptiov on
onoieg

Sev oupBaiver 1} Sev pnopéoet va . éoiata g ag ouvévwong, 1o eupiteupia vgiotatal
unepBoNikég kat enavahapBavojieve méoeic o1 omoieg Tehkd wmopod va mpokahéoouv )(n)\npmun, Kkapyn 1 Bpadon Adyw Kamnovnnr]c
Metagd iNwv ouvBnkav, o Babpog emtuxiag T ouvévwong, Ta goptia mou 0TV dpon Bapav kat Ta ey

kaBopiouv T ota Tou Av unowxlu ouvEvwong fi av « zuwmmam xa)\apmouw, KkapgBovv 1y
omaoouv, n(ot) ouokevrj (&) mpémet i(o0v) 1 PEOWC IV

Mnopei va oupBei xahdpwon Twv EpguTEUpdTY mpzwon( e omovdulikiic otine. H mpowpn pnyavikiy xaAdpwon evoéxetar va
TmpokAnOei ano avemapki apyikr| otepéwon, AavBavouoa Moipwén, mpaiun poprion me npooBijkng i TpaupaTiops. Oipn xaAdpwon
evbéxeta va mpokAnBei and Tpavpatiopo, hoipwén, Biohoyikég emmhokég 1 pnyavika mpoPMiata, pe emakdhoubo evdeyopevo ootk
813Bpwon, petatémon Kav/f mévo.

Mnopodv va mpokhBodv mepipepetaéc veuponaetec, veupike) BAGBN, oymuaTIoNdC eTepoTonoy 00Tol Kat VEVpayyelaKi} KataoTol,
JeTagl Twv onoiwv Kai napdhuon), anGAELa TV NETOUPYIGV TOU EVTEPOU T TG 0UPOSEYOL KUTNG I} TN KATW dKpov.
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ZoBapéc emmokég evbéxeta va ouvdéovtal jie omotadiimote xeipoupyki) enépiBacn omovBuhikiic atiihng. Autég ot emmhokég mepthapBavouy,
peragh ANy, Ta €€Ac: oupoyewnTIKEC dlatapayéc, yaoTpevtepikéc Satapayéc, ayyelakéc Satapayéc, peral twv omoiwy BpopBol,
Bpoyyonveuplovikéc iatapayéc, onw éuBoha, Bulakitida, apoppayia, épppaypa Tov puokapdiov, hoiywén, napdhuon i Bavaro. ‘
Nevpooyikéc, ayyeiaké BAaBec 1) BAGBeC pahakoy 1010l yia TIC omoieg evBiveral dpieoa ) aoTdBela Tou KATAYATOC 1 KEIPOUPYIKC
TPAUATIONOC.
H akataMnhn i AavBaopévn yepoupyikr TomoBémon TG ouokeung autig evbéxetat va mpokaéoel mapevoxhnon f mpootacia Tou
pooxedpatog 1y ¢ padag ouykoMnang and méoi. Touto mBavéy va mpokahéoel OXMHaTIoN6 avemapkolc padag ouykoAAnang. ‘
Meiwon ooTikeig MukvéTTaG A T Mpootasia ané méoeic.
Euboeyepc ooy, Kty o T anowBubc o eyt v auy e A6y s T eprpiran. Merepepd
Kdraypa MaTOg, Tov auyéva Tou T6€u Ka Tou tepod 00Tl Mdvw Kau/i Kdtw and To eninedo ‘
| enépBaong i\ 6, Tapouoiag f) KaKIG TOIOTTG 00TIKOD aMoBéc

OravemBUpnteC evépyete evdeyopévig va anartodv enavahnmkij enépBaon 1 SiopBuwon.

0 xetpoupydg mpémet va mpoe1Somoloet Tov aoBevr) OETIKA e AUTEC Tig avemBUINTEC evépyeleg OMOT To Kpivel anapaitnro. ‘

‘ I'IPOIOE'IEZ ANENIOYMHTEE ENEPTEIEX 1A I'IAIAIATPIKOVI AZGEN EIZ
inong e otepéwong £vaToU 16
Kaj TonoBémnon Siavyevikiic Bidag, pe i xwpic veupohoyikrj fj ayyetaki BAGBI. ‘
Kogwon népi€ Tov eyyic 1} anw TurApatog e omovbulodeoiac.
Naykpeatinda.
ABENT ouykoMnon ot aoBeveic e pddo avamuéng ‘
AUENREVOG KivBLVOG PETEYXEIPNTIKIG. Aumu{n( Kau {rpata nodhwong Mqvwv ot aoBeveic pe papSo avamuéng
Augauévoc Kivbovog Bpaiong ocaoBevei e a5 &
Mpoegoxi Ll ‘
Nigon ato Séppa and pépn Twv e€aptydtwy of aoBeveic e avenapkn kauyn (0Tob Mdve and To epgiTeupia mpokak@VTaC Suvnik
Bteioduon ato Sépya, epeBiopo, ivwan), vékpwan 1 movo.
Meteyyetpnikr alhayr o KapruAotnta g onovBuhiki¢ otiAng, an@heta 5iopBuong, byoug iy avatang.
‘ Avantugn avanvevotikav npoBAnudtwy (.. mveupovikdg elBolopdc, ateNektacia, Bpoyxitia, nveupovia, kh.) ‘

AOQAIPEZH TON EMOYTEYMATON

Ta epuTedpata auTd eival MPOOWPIVEC GUOKEVEC EDWTEPIKIC OTEPEWONG yiam G Xetpoupyikric Béong kata ‘
‘ Sdpketa ¢ guatohoyikric Bepanevtikiic Stadikaoiac. Metd m Bepaneia, autéc ot ouoKevéq Sev eEUMMPETOUV Kavéva AETOUpYIKO OKOMO Kal

pmopouv va agaipeBouv. H agaipean pmopei eniong va ouviotdtal oe GAEC MEPTTWOELS OMWG:

*  hidBpwon pe enwduvn avtipaon

*  Metaromon Tou epguredpatog, pe enakohoubo novo kau/r veupohoyikéc, apBpikéc alotwoeic fj aloiwoeig pakakoy 10Tod ‘
‘ * Nvog 1 pn guatohoykii aioBnon ané Ty mapouoia Twv euguievHdTY

« Noipwtn f pheypovbeig avridpdoeig
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‘ * Meiwon ootikiig mukvoTTac Ay TEOEWY Kal TAOEWY

* BAdpn 1} xahdpwon Tov epguTEpaTOg

KITQVOG TV pyavika

Tia T agaipeon TV epgUTEUATLY, UMopoby va pnatpomoiodvia mpétunia onBnrikd epyakeia mou mapéyovtar and T STRYKER Spine.
‘ T onoladiinoTe anogaon) Tou 1aTPOY yia aQaipeon TG EOWTEPIKAG OUOKEVIC OTEPEWONG TipéMel va hapBavovrat umoipn mapdyovieg omwe
0 kivBuvog mpdaBetwv yeipoupyik@v eneppdoewv yia Tov aoBevr], kaBag kat 1 Sukolia agaipeong. H agaipeon piag pn xahapwpévng
Bidag omovBulikii¢ otrihng pmopei va anartei T xprion eidikav epyaleiwv yia T Sidppnén e peodgaong (interface) oty empdveia Tou
‘ EpuTeDpaTog. AUTH N TeYVIKA propei va anartel mpakTiki e§Goknon oto epyaotpto mpw TV KAVIKI| epappoyr} . H agaipeon Tou
0 mpéneva i 0 f f iplon yta T anoguyi Katdypatog i enavahnyng katdypatog.
ZuvioTdTat 1 agaipeon Tov euUTEDHaTOC Hetd T Bepancia Tou Katdypatog. Ta petahhikd epqutebpata pmopei va xakap@aouy, va Auyioouy,
‘ va ondoouy, va umoaTouv SiaBpwon, va petakvnBoby, va mpokaésouy Movo f MPoaTasia Tov 00ToU and migar).

ZYIKEYAZIA, ANOOHKEYZH KAI LYZTAZEIX MA ANOZTEIPQMENA EMOYTEYMATA
Ta eyguTeDpaTa eival OUOKEVES piiag Xpriong ot omoieq Mapéxoviat amooTelpwiéves. Epgputedjiata Ta onoia mwlobvar amootelpwjiéva
‘ Slatifeviar dvia o€ ATOPIKEC OUOKEVAOIES Kal EMONAIVOVTAL EVKPIVA, WC “amooTEIpwpéva” MAvw 0TV ETIKETA TN OUOKEVaoiag.
Ey b Ta onoia Sev I g ev elvat Bva Tpoi6y
Tipémet va anoBnkederal o¢ épog kabapo, ENpo kal MPOOTATEVEVO ano akpaieq Kapikéc ouvBrKeC. Ta amooTelpwpéva mpoiovra pmopodv
‘ va anoBnKeutoiv o¢ Beppiokpacia Swpariov.
H péBodog anooteipwong mou éxel epappooTei avaypdgetal TV ETIKETa Tou MPoiovTog. Ta epgutedpata éxouv exteBel TouhdyioTov oe
25 kGy aktvoBohiag ydppa.
H ouokevacia Tou anooteipwpévou Mpoiovtog mpémel va eivar aBiktn katd v napahaPi. H cuokevaia avapéverar va aviégel oe
‘ puotohoyikég ouvBiikeg petagopdg. 0oTooo, N akepaidTTa TG apyikig oUoKevasiag mpémel va emahnBeutel mpw amo m yprion.
H oteipéta diaogahiCerar povo edv dev undpxet iyvoc BhaPng om ouokevaoia. Eav mapatnpnBei BAGBN oty ouokevaoia, To mpoiov
Oev npénet va ypnotyomoinBei.
vy

Na pnv il aBec iy edv éxet napéhBet n "Hpepopnvia Méng" mou avaypdgetai T enkéta.
HS yam 0 i bi Toug.

Xpewdlerat mpoooyr} yia va anogeuyBei n OAUVON TOU EUIPUTE|IATOC HETA TO AVOIJia TG CUGKEAsiag mpwv and T xprion.

‘ ZYZKEYAZIA KAI ANOGHKEYEH MA MH ANOZTEIPQMENEX IATPIKEX IYIKEYED
* Taepguredpara napadidovral oe makéta. Autd mpémet va eivat dBikta katd Ty mapahaB.
* Ta ouoTrpata pepIKEC PopEC i oav mhpn) O€T: Ta ] Kat Ta epyakeia
‘ o€ E181K oYeSlaopéva kouTid amoBrkeon.
« Mpénetva guhdogovtat o¢ pépog kaBapd, §p6 Kai MPOTTaTEVéVD M6 axpaieg Kaipikég GUVBIKeS.

ae diokoug kat

ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA NTPO-KAGAPIZMOY / KAGAPIZMOY KAI ANOXTEIPQZHE A MH ANOZTEIPOMENEX IATPIKEL ZYIKEVEL

‘ Tia Aoyoug aogaheiag, ot pn £VEC OUOKEVEC TIpEMEL va TIp( i L va pi Katva 0 mpw and m
Xorion Touc. Enmhéov, yia T KaMq Toug owvtripnon, Ta enavaypnaonouiona epyalela mpénet va mpo-kaBapilovia, va kabapiCovrar
K1 Va arnooTelp@VovTal auéow Hetd Ty eyyeipnon akohouB@viag T oelpd Twv Bydtwy ou mepiypdgeral oto akohoubo Sidypappa.
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| ouevn Siabukasi i yiayn EVEC LOTPIKEC OUOKEVEC VoV TQY
O latpikéc Zuokevég Ba mpémel va amooTelp@vovtal péoa oto Soxeio ToUg He USPATHO Of éva AUTOKAUOTO, OUPPWVA Pe TNV TUIKR
| dadikacia. H JéBodog i iva éun katd AAMI TIR 12 kat AAMI ST-79 @ote va mapéxel ‘
‘ Eninedo Aiaopahong Tteipotnag (SAL) 10°.

TYNOHKES AMOSTEIPOSHS: 2 ot yapmhav mapayérpuy éyow emPeBatwei yia eidn pe neproyyia:
. i TIpo Kevou pe atpo (Autd Topwdoug gopriov): OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOE EKOEZHY.: 4 hemtd, ‘
‘ XPONOZ ZTETNQMATOZ: 45 hema.
* Anooteipwon pe atpo e petatomon Bapumrac: OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOZ EKOEZHI: 10 Aemtd, XPONOX
ZTETNQMATOX: 45 hema.

‘ H.N.A. — 0 kiKog amooteipwong pe atué pe petatomon apunrac Sev Bewpeital and Tov FDA wg mpdtumog kokhog anooteipwang. H xprion
Kat év (omwg i aokoi i XnHikoi Seikrec, Biohoyikof SeikTeq Kal KaoéTeg
amooteipwonc) mou éxouv eykpiBei and Tov FDA yia Tic mpodiaypapéc Tou emheypévou Kikhou amooTeipwon (xpovog Kat Beppokpacia) ‘

‘ anotehei €uBovn Tou Tehiko yprioT).

H aglomotia Tov auToKauoToL MpéMel va EMKUPGVETAI A To VOOOKojiEio Kat va eNéyyeTal TakTikd yia va e§ao@aNoTei 0Tt 1) ouvioTpEvn
Beppokpaoia amooteipwong emruydvetat yia 0\KANpo To xpdvo ékBeang. ‘

‘ Av petd my epapyoyn auti T peBodou anooteipwong eSakohouBei va undpyet vepd ota oxeia anooteipwong f mavw/péoa o ouoKevr,
6a mpéne1 va 0TeYVOVETal N 0UOKEU Kat va enavahapBdvera n anooteipwon.

‘ NPOZOXH ‘
H Stryker Spine dev éxel emkup@oel Kat Sev ouviotd Ty Taeia anooteipwon. fa mpoidv mou xpnatponotefta otic H.NLA., anaweitat éva
TePITONIy|a anooTEipwOon eykekpipévo amd Tov FDA yia Tig napapétpoug kikAou mou avagépovat.

‘ MPOETXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIL
ZTuviotdrar o€ 6o0ug ypnotpomotoly mpoidvta STRYKER Spine va {ntijoouv Quladio Xeipoupyikiic Texvikiig ano éva Stavopéa i katevBeiav
and T STRYKER Spine. Zuviotdrat o€ 600u¢ xpnatponotodv guANddia nahaidtepa Twy dijo TGV KaTd T OTIYHI TG XEIpoupyIKiic enépBaong ‘
‘ va anoktoow ia evnpepwpévn éxSoon.
Ot auaKevég STRYKER Spine mopod va xpnatomoinBosy pévo ar 1aTpodc mov efva mhpuag E€OIKEIpIEVO e TV amartodpievn XEWpoupyIki
TEXVIKI] Kat TIou €XOUY EKMAIBEUTE( I aUTO To oKomo. O XElpoupyoq LaTpag MPEMEL Va TPOOEXeL va v aoKed jie Ta epyaleia akataMAnAn nieon ‘
‘ ot omovBuliki} oI f 0Ta eJQUTEBpATA Kat TpEMEl va TNpel MOTA T yelpoupyIki Sladikaoia mou MEpYPAQETal TN KEIpOUpYIK TEXVIKA
ou napéxetar ano t STRYKER Spine. fa mapadeiypa, ot Suvdpiei mou aokolvrat katd Ty eni tomov aMayi Béong evoc epyaheiou Sev Ba
npénetva eivar unepBoNikég, kaBid kTt TéToto Ba mopotoe va mpokahéoel Tpavyiatiopd Tou aodevouc.
‘ Tia peiwon ou Kwdivou Bpavong, xpedletat mpocoxr va unv otpeBAwBoiy Ta epgutedpata f va pnv komody, xtumnBoiy 1 yapayBouv pie ta
£pyaheia ekToC kat av umodetkveTal SlagopeTika and Ty epappolopevn Xeipoupyiki Texviki) e STRYKER Spine.
I81aitepn mpoooy 1} mpénet va SoBei otav Ta epyaleia pnotponolobvral Kovtd oe {wTIKG Gpyava To oWpAToC, Vebpa i ayyeid. ‘
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MPOZOXH
0 optoomovdiakdg vopog (H.M.A.) empémet v nidhnon autiic TG ouoKeuric povo o fj katomv evioic e§ouatoSotnpévou tatpod.

MPOEIAONOIHEH (H.N.A.)

H aopdheia kat anoteNeopatikota ouotnudtwy omovuNikic oTAANG He Slavyevikég Bidec éxouy TekunplwBel wovo yia KataoTdoels TG

omovuhiKilq 0THANG e onpavTIKI} pnyaviki aotdBeta i} napayidpgwon mou amarrodv cuykoMnon jie Xprion epyaleicwv. AUTEC 01 KaTAOTAGEIC

€ival onpavTiki pnxaviki aotdBewa 1 mapapopewon e Bwpakikic, 0ouikig Kat tepic omovauNKiic oTHANG Tou éYouv MPOKGPEL

Seutepoyevic and onovbuohioBnon (3ou kat 4ov BaBiiod) Twv omovSuhwy 05-11, ekpuhioTiki omovBuloioBnon pe avtikeevikd otoiyeia

veupohoyikig BAaBng, kdtaypa, e§dpBpwon, okoNiwon, Kigwon, dyko omovBUNKIlG OTANG Kat amoTuxnyévn TiponyoUpevn duykoMnan
d H aogéheia kat 6710 TV GUOKEVGY QUTGY Yia oTotgaBi{orte Mg KaTaoTdoeG elval AyvuoTe.

Ta Zuotiara omovSukiki¢ otikng Xia® 3, Xia® 4.5 kat To Zet petatponiic pdBSou avdmugng Xia® Sev éxouv unohnBei oe éNeyxo yia
Bépuavon | peratomon o€ mepiPdMov payvnikng Topoypagiac (MR).

MPOZOETEE NPOEIAOMOIHZEIE IA MAIAIATPIKOYE AZQENEIX

H aopdheta katn ou i fi¢ oTiAng Xia® 3 dev £xouv TekunpiwBei yia yprion wG THpATOC evog.
auvapyohoyrpatog avamtugaopevn papdou. Aut n cuokevr mpoopiletat yia xprion ovo 6tav ektekeitar opioTiki ouykoMnon o€ Oha Ta
€nineda nou KaNOMTel ) OUOKeV].

Ta ouotiata pdBSou avamugng mpémet va xpnatomolodvTal Kovo amo Xelpoupyous ie emeipia oTIC MaIdIaTpIkég Xelpoupyikes Sladikaoieg
onioBiag otepéwn T omovBuNiklg TG Kat e TpaKTIk €€A0KNON T600 OTY EUpUTEUON 600 Kat 0T PUBHION TG GUOKEVHG.
Mévo yeipoupyoi mou éxouv e€orkelwdei pie Ta e€apTijiata Twv eupUTELATLY, Ta epyaleia, T Blabikacia, TiG KAWIKES Egapyoyéc,
v epBlopnyavikii, Ti¢ avemBUpNTEC evépyeleg Kat Toug Kivdbvoug mov oyetiCovtal pe Ta ouoThpata pdBSov avdmtuéng mpémel va
Xpnotomotoly aut T ouokeur. Avenapkiic eumelpia kai/f e€doknon pmopei va 0dnyroet o€ VPNAGTEPN ENiMTWON aVEMBOUNTWY EVepYEIY,
oupmepiapBavopévev TV VeupohoyIK®V EMMAOK®Y.

Ta ouvappohoyripata pdBSwv avdmTuéng kavovikd amartoly enavahapBavopeves mpoypappaTiopéves Sladikaoieg empikuvong pexpt va
KaBopioTel 6 0 aoBevil vat éxoipo yia pia Siabikacia opiokiic cuyksNong. Or aoBevei i pdBo avamugig eiva mo emppeneic o
eteygEIpTIKES Motdelc Kat {nTipata enoshwong mayey, kadi eniong kai oty mBavéTia Bpadong Tou eupuTEDaTS Mou anaei p
TIpoypaypaTojiéveg Xelpoupyikéc Stadikaciec. O 1atpoc Ba mpémel va oulnTioel autég KaBig Kar GAeg Tic AMAeG SuvnTIKEG EMMAOKEG e Tov
aoBevij kat Tov kndeyiéva Tou aoBevoic.

H xprion otepéwong pe Sraugevikéc Pidec otov maidiatpiké minBuopd evbéxetar va mapouialer mpooBetoug Kivdivoug otav or aoBeveic
£Xouv pkpd avdonpa f eivat oxeheTikd avapiyiol, Ot maibiatpikoi aoBeveic evexetai va éyouv pikpdTepes omovBuNikég dopié (rikog Kat
B1dperpo auéva to€ou) mou pmopei va arokheiouy T Xprion Slauyevikav BiBGY A va augvouy Tov KivBuvo eopalévn TomoBEToNG TG
Siauyevikiic Bidag kat veupohoyikol } ayyetaxos Tpauiatiopiod. AoBeveic mou Sev ivar okehetika dpipot kat uroBaMovtat o diadikaoieg
ouyk6Mnang T omovbulikiic oTiAnG evbéyetal va éxouv peiwpévn Slaprkn avamtuén e omovSukikig oG f ymopei va Bpiokovtar o
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KivBuvo meploTpo@ikaV Suaop@Iv T omovBuNikiig ot (“pawbpievo atpogdhou”) Aoyw e ouvexilopevn dlagopikiic avamugng
¢ npdoBiag omovBuNiki¢ oTHANG.

‘AMhec avemBoynteg emBpdoeic mou oyeriCoviar e T atepéwon i Siauyevikég Bidec, o Kauyn, Bpadon i akdpwon Bidag f pdBSou, ymope
entiong va mapouoiactodv o naidlatpikoi aoBeveic. Ot marbiatpikoi aoBeveic evbéxetat i MHévo Kivbuvo yia ]
Tiov oxetiCovTat jié Tr) GUOKeur Ayw Tou JIKPOD TOUC QVACTHHATOG.

MPOOYAAZEIL

H epgitevon ouotnudtwv omovSuliki¢ oTikng e Slavgevikéc Bidec mpémel va exteleital povo and éumeipou Xeipoupyolc omovSuMKrlG
oTijAng mou éxouv mapakohouBrioel Ty amapait &8I} ekmaideuon oty Xprion autol Tou ouoTHpaToC Slaukevikig Bidac, eneidr mpoKertal
Yia Tegvikd anareniki} diadikacia mou mapouoidlet kiviuvo ooBapol Tpauatiopol Tou aoBevol.

Me paon 1 ¢opaTa TV SoKaoIdY 0 1a1po ‘mpénetva Adet umoyn Tou Ta enineda eugpitevong, o Bapog
‘Tou aoBevolc, T Quotki} pacTnpioTTa Tou aoBevoiic Kat Notméq KATaoTAGEIC Tow apopobv aTov aoBeve, KM, Tou mopei va ennpedoouy
TV anodoTIKGTNTA TOU OUOTAPATO.

Mapétin Tehikn anogaon yia TV agaipeon Tou EHQUTEGATOC eGaptatal and To xelpoupyd kal Tov acBev, 0Toug MeploodTepoug aoBevei n
apaipeon evdeikvutal enetdi Ta epgutedpara Sev mpoopilovial va petagépouy 1 va umooTnpilouy Ti SuvapeiC o avanTiooovial Katd m
Bidpketa puotohoyikov SpaoTpiotitwv. Edv n ouokeud Sev agaipedei perd v ohokMipwon ¢ xprion yia Ty omoia mpoopiletay, pmope
va gjigaviorei pia | mepioosTepes amd Tig axShouBec emmokéc; (1) B1dBpwon, pe evromopévn otk aviiSpaon f évo, (2) petatémon g
Béang 0 Tiov pmopei uvTikd va odnyi Kkdkwan, (3) kivSuvog pooBeT¢ kAKWONG and PETEYXEPNTIKG TpaVHATIONO, (4)
Kapyn, xahdpwon kai Bpavan ou Ba priopodoav va kataoTiicouy T agaipean avégiktn 1) Sbokohn, (5) novog, Suagopia rj pn guatohoyik
aioBnon Aoyw T¢ mapouoiag e ouakeurig, (6) SuvnTikog auénpévog kivduvog hoipwéng, (7) ootiki anwheta Ayw TG mpootasiag and méoel
Kal (8) SUVNTIKEG AYVwOTeC f jn OVIEQ EMBPAOEIC oG

MPOZOETEE MPOOYAAZEIX A NAIAIATPIKOYE AZOENEIL

H epgirevon ovotnpatwv omovBulikic oTAnG pe Slaueviké Pidec oe maidlatpikod aoBeveic mpénet va exteheital povo and éumeipoug
Xetpoupyou omovuhikiig oTiANG pe edikn exmaidevon ot xpion autod Tou ouoTiatog omovaUNIKG oTHANG e Slauyevikéq Bideq ot
naidiatpikoig aoBeveic, emeidiy mpokerrat yia Texvikd anarmiki} Sladikacia mov mapovaialet kivbuvo coBapol TpaupaTiopod Tov aoBevouc.

TpoeyYEIPNTIKEC Kat eyyelprTIkéS Sladikaciec, oupmepapBavopévng TG YVAONC YEIpoUpYIKY TERVIKAY, TG opbii avdtagng kat T¢ 0woTig
emhoyriG kal TomoBmang Twv EQUTEUNGTLY €ival opavtika CTjaTa yia Ty entuknuévn Xprion Tou ouoTiijatog oe naidlatpikoiig aoBevei.
H emihoyr} Tou owotod peyéBouc, oxfato kat oyeSlaopol Tov epguTedatog yia kdbe aoBevij eiva aoikiic onaoiac yia Ty acpald xprion
QUTiAG TG 0UOKEUI}G o€ Maiblatpikolc aoBeveic.
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MAPAMONA
‘ Omotoodrimote enayyehiatiag To ¥wpo TG Lyeiag éxel Kamolo mapdmovo fj Ayoug yia Suoapéokela OKETIK e TNV TAUTOTATA, NOIOTNTA,
avtoyr, aflomotia, aogdleta, anoteheopaTikdTTa 1 TIC EMGOOEIC piag ouokevric, Ba mpémet va eidonoujoet T STRYKER Spine 1j tov ‘
‘ avrmpoownd . Emmhéov, av kamola ouokeur] éxel emdei€el Suakertoupyia 1 undpxet unowia yia Suokeroupyia, Ba mpénet va eibonoinBei
apéow n STRYKER Spine 1 0 avrinpdowna .

Av kdnoto mpoidv tng STRYKER Spine éxer emei€er Suohermoupyia kai evéxetat oe mpoknon fy ouppietoy o¢ Bavato  oPapd Tpavpatiopo ‘
‘ aoBevoig, o Slavopéag fy n STRYKER Spine mpénet va dtepo b &ite i), €iTe ypamag, ite pe gag.

Tia 6ha ta napdnova, napakaeiode va oupmepNBeTe To 6voa Kai TV avagopd pai pe Tov apiBp6 maprida Tou(-wv) e€apuijatog(-wv),

10 évopa kat T SiedBuvor oag kadig Kar pia Aemopepr mepiypagii Tou upBdviog mpokeuévou va BonBioete T STRYKER Spine va |
‘ KATavoroe TIC aiTieg Tou mapanovou.

Ta mepioooTEPEC MANPOQOPIE 1} NAPANOVa, MAPAKANEIOTE Va EMKOIVWVIAETE fiE: ‘
| STRYKER SPINE

2 Pear Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
‘ Tnh. 201-760-8000

http://www.stryker.com
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‘ Xia3, Xia® 4.5 og Xia® settl forlengelse af vaekststave
STRYKER SPINE-spinalfikseringssystemer
IKKE-STERILT 0G STERILT PRODUKT

‘ STRYKER Spine-spinalfikseringssystemere er fremstillet af anordninger til fiksering af den non-cervikale columna. De indbefatter glatte
stave, skruer, kroge, I3seskruer, konnektorer og stifter, Komponenteme er fremstillet enten af titanmateriale (titanlegering og CP-titan),
rustfrit taleller kobalt-krom-molybdanlegering.

MATERIALER
Xia® 3-spinalsystem
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til 1S0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroge, laseskruer, konnektorer og stave.
Ren titanium: CP Ti grad 4, i henhold til IS0 5832-2 og ASTM F-67: Stave
Kobalt-krom-molybdzenlegering #1 i henhold til IS0 5832-12 og ASTM F-1537: Stave.

‘ Xia® 4.5-spinalsystem
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroge, laseskruer, konnektorer, stave og stifter.
Kobalt-krom-molybdzenlegering #1 i henhold til IS0 5832-12 og ASTM F-1537: Stave.

| Xia® scet til forlengelse af vaekststave
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til 150 5832-3 og ASTM F-136: konnektorer til vaekststave

‘ Implantater af titan og rustfrit stil ma ikke sammenblandes i en patient, da dette kan medfore korrosion med nedsat mekanisk
‘modstandskraft til folge.

Kobalt-k Tk

g rustfri stalir mai
‘ mekanisk modstandskraft til folge.

ien patient, da dette kan medfore korrosion med nedsat

IDENTIFIKATION AF MATERIALER
Titan: symbol

‘ Rustfrit stal: symbol @
Kobolt-krom-molybdzen: symbol @

INDIKATIONER
‘ Xia® 3-spinalsystem
Xia® 3-spinalsystemet er beregnet til brug i den non-cervikale columna. Nar det bruges som et anteriort/anterolateralt og posteriort non-
cervikalt pedikel- og fikseringssystem, er Xia® 3-spinalsystemet beregnet til at give yderligere stotte under fusionen ved hjelp af autograft
‘ eller allograft i skeletalt modne patienter i behandlingen af falgende akut(te) og kronisk(e) ustabilitet eller deformiteter:
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Degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med di ion bekraeftet af pati og
radiografiske studier)

Spondylolisthese

Traume (dvs. fraktur eller forskydning)

Spinal stenose

Kurvaturer (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose)

Tumor

Pseudoarthrose

Mislykket, tidligere fusion

5,5 mm stavene fra Stryker Spine Radius™ spi 096,0 mm vitallium-stave fra spi Xia® er beregnet il med
de andre komponenter i spinalsystemet Xia® 3.

Nar de bruges til posterior, ikke-cervikal pedikelskruefiksering hos paediatriske patienter, er Xia® 3- spinalsystemimplantateme indikeret
som et supplement ved fusion til at behandle progressive spinaldeformiteter (dvs. scoliose, kyfose eller lordose) herunder idiopatisk scoliose,

neuromuskular scoliose og medfadt scoliose. Herudover er Xia® beregnet til behandl

‘med: spondylolisthese/spondylolyse, fraktur forérsaget af tumor og/eller traume, i fusion. Systemet er

beregnet il b ed autograft og/eller allograft. Paediatrisk ing er begraenset til en posterior adgang.

Xia® 4.5-spinalsystem

Xia® 4.5 er beregnet tl anteri posterior non-cervikal pedikel- og ikke-peikeffiksering ved folgende indikationer:

« Degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med di ion bekraftet af pati og
radiografiske studier)

Spondylolisthese
Traume (dvs. fraktur eller forskydning)

Spinal stenose

Kurvaturer (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose)
Tumor

Pseudoarthrose

Mislykket, tidligere fusion

Stryker Spine DIAPASON™-spil Opus™-spi 0g Xia® 4.5-spil kan forbindes med Xia® 4.5 -spinalsystemet via
stav-til-stav-konnektoren, nar det anvendes til fornaevnte indikationer hos skeletalt modne patienter som supplement til fusion.

Med undtagelse af stifterne, er Xia® 4.5-spinalsystemimplantaterne, ndr de bruges til posterior, ikke-cervikal pedikelskruefiksering hos
padiatriske patienter, indikeret som et supplement ved fusion til at behandle progressive spinaldeformiteter (dvs. scoliose, kyfose eller
lordose) herunder idiopatisk scoliose, neuromuskulzr scoliose og medfodt scoliose. Herudover er Xia® 4.5-spinalsystemet beregnet til
12
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‘ behandling af pediatriske patienter di { med: fraktur forérsaget af tumor og/eller traume,
pseudoarthrose og/eller mislykket, tidligere fusion. Systemet er beregnet il brug sammen med autograft og/eller allograft. Paediatrisk
skruefiksering er begraenset til en posterior adgang.

‘ Xia® st til forlengelse af vaekststave
Xia® szet til forlengelse af vaekststave er indiceret hos patienter med potentiale for yderligere spinalveekst, og som er under 10 &r gamle,
der kraver kirurgisk behandiing for at opna g vedligeholde korrektion af alvorlige, progressive og livstruende, tidligt indtrdte spinale
‘ deformiteter med thorakal insufficiens, herunder tidligt indtradt scoliose. Xia® st til konversion af vaekststave kan anvendes med enhver
godkendt Xia® 4.5-spinalsystemstavkonstruktion. Xia® st til forlzngelse af vaekststave er ikke beregnet til brug sammen med stifter.

KONTRAINDIKATIONER
| Kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte. Valget af et specielt udstyr md vejes omhyggeligt op imod den samlede evaluering af
patienten. Nedenstaende forhold kan reducere chancerne for et gunstigt resultat:
Enhver tilstedevzerende abnormitet, som pavirker den normale knogleremodelleringsproces, inklusive men ikke begraenset til sveer
| osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primare eller metastatiske tumorer, der involverer columna, aktiy
infektion i adet eller vi boliske lidelser, der pavirker
Insufficient kvalitet eller kvantitet af knoglevaevet, hvilket kan forhindre en solid fiksering af udstyret.
Tidligere infektion i anamnesen.
Excessiv lokal inflammation.
Rbne sir.
Adipositas. E g ipos patient kan frembri inger pa det
ellertil svigt af selve uds\yrel
Patienter med inadzekvat vaevsdzekning pd operationsstedet.
Graviditet.
Seniltet, psykisk sygdom, eller stofmisbrug. Disse og andre tilstande kan medvirke til, at patienten ignorerer visse nodvendige
begraensninger og forholdsregler i brugen af implantatet, hilket kan fore til svigt eller andre komplikationer.
Overfalsomhed. Hvor materialeoverfalsomhed mistzenkes, skal relevante tests foretages inden implantation af materialet.
Andre medicinske eller kirurgiske tilstande som kan forhindre den potentielle gavn af spinal implantationskirurgi sa som tumorer,
Kongenite abnormitter, immunsupprssion, forhojet senkning, der ke forlares af andre sygdomme, orhojet indhld af hvide
blodlegemer (WBC) eller tydelig ing ved WBC di i
‘ YDERLIGERE KONTRAINDIKATIONER FOR PADIATRISKE PATIENTER
* Tilflde, hvor de valgte implantatkomponenter vil vaere for store eller for smd til at opnd et vellykket resultat.

*Patienter, hvor brugen aflmp\antatet kan m!erfevere ‘med anatomiske strukturer eller forventede fysiologiske funktioner.
| « Patienter med inadzekvat P ellerinadzekvat Mler -kvalitet.

derkan fore il svigt i udstyrets fiksering

| 13
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Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og mé tages i betragtning af legen, nér denne tager sin beslutning. Ovenstaende
liste er ikke udtommende.

GENERELLE FORUDSATNINGER FOR BRUG

Implantation af pedikelskruespinalsystemer ma kun udfores af erfame columnakirurger, der har gennemgaet den nedvendige, serlige

uddannelse i brugen af disse systemer, fordi det er en teknisk kreevende procedure, der indebzerer stor risiko for alvorlig kvaestelse af patienten.

Den information, som er indeholdt i indleegssedlen i pakningen, er nodvendig, men ikke tilstraekkelig til anvendelsen af disse enheder.

Denne information er pa ingen made taenkt som et substitut for kirurgens professionelle bedommelse, dygtighed og erfaring i omhyggelig
y i Kendskab til forstielse af d

algaf
materialer og mekaniske karakteristka, uddannelse og dygtighed i columnakirurgi og anvendelsen af de samlede instrumenter til implantation,
og som sikrer sig patientens medvirken il at folge et passende defineret, postoperativt og udforer planlagte i
kontrolundersagelser.

1ENTER

INFORMATION TIL PATI
i kal diskutere alle fysisk

om er forbundet med brug af udstyret, med patienten. Dette indbefatter
rehabiliteringsregimet, fysioterapi og brug af korrekt orthose som foreskrevet af lzegen. Seerlig diskussion skal rettes mod emner som
praematur belastning, aktivitetsniveauer og nedvendigheden af periodisk legelig efterundersogelse.

Kirurgen skal advare patienten om de kirurgiske risici og gore opmaerksom p& mulige, uonskede virkninger. Kirurgen skal advare patienten om,
at udstyret ikke vil vare i stand tl at kopiere den normale, sunde knogles fleksiblite, styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantaterne
kan braekke eller blive beskadigede som falge af kraftig aktivitet eller traume, og at udstyret méske skal udskiftes i fremtiden. Huis patienten er
involveret i en beskzeftigelse eller aktivitet, som medforer usaedvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vzesentlig gangaktivitet, lab, tunge loft
eller muskelanstrengelse), skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende krefter kan fore til svigt af udstyret. Patienter, som ryger, har
vist sig at have en oget incidens af udeblivende sammenvoksning. Kirurger skal oplyse herom og advare om de mulige konsekvenser. Hos syge
patienter med degenerativ lidelse kan progressionen i den degenerative lidelse vaere sa fremskreden pa tidspunktet for implantationen, at det i
vaesentlig grad kan reducere udstyrets forventede levetid. | sidanne tilfeelde ma ortopaedisk udstyr kun betragtes som en forhalingsteknik eller
for at give midlertidig lettelse.

INFEKTION
Forbiasende bak K d drek

d isk

p endoskopisk og procedurer har
varetledsaget af forbigdende bakterizemi. For at hjzlpe til at forebygge infektion pa implantationsstedet kan det veere tilradeligt at anvende

antibiotikaprofylakse for og efter sidanne procedurer.

INSTRUMENTER

Instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal bruges for at sikre nojagtig implantation af udstyret. Skont sjeldent, kan peroperativ fraktur
eller brud pé instrumenterne forekomme. Instrumenter, som har vaeret udsat for ekstensiv brug eller ekstensiv belastning, er mere tilbgjelige
il brud afhaengigt af omhu under operationen, antallet af procedurer og opmaerksomhed pa kassering. Instrumenter skal undersages for
slitage eller skader inden kirurgi. Kirurgen skal kontrollere, at instrumenterne er i god stand og brugsklare inden hver brug under indgrebet.
14
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| GENBRUG

Resterilisering af implantater, der leveres sterile, er strengt forbudt, uanset hvilken metode der matte blive brugt.

Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, kirurgiske implantater. De kan blive forurenet, hvilket kan resultere i infektion. Selv om |
‘ udstyret fremstar ubeskadiget, kan det have smé defekter, der kan kompromittere strukturel integritet, reducere dets levetid og/eller fore

il kvaestelse af patienten.
‘ HANDTERING \

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

ALLERGI 0G HVPERSENSIIIVITH OVER FOR FREMMEDLEGEMER ‘
‘ Nar er bevist, anbefales det, at huden: for de materialer, bestar af, undersages,

for de implanteres.

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

ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.

Patienter, der er overvaegtige kan vaere ansvarlige for ekstra spendinger og belastninger pa udstyret, hvilket kan fremskynde metaltraethed ‘
‘ og/eller fore til deformering eller svigt af implantaterne.

Storrelsen og formen pé knoglestrukturerne bestemmer storrels, form og type af implantaterne. Nar implantaterne er implanteret, er de |
| udsat for spndinger og beastninger.Disse gentagne blastninger pa implantatern skal tages i betragting a kirurgen, ir han vlger
implantatet, under i onen og i den Belastninger kan endda bevirke metaltrethed eller raktur

eller deformering af implantaterne, inden knoglegraften er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller
‘ nadvendiggare en tidlig fiernelse af osteosyntheseudstyret. ‘

Ukorrekt udvalgelse, 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 nadvendigt i henhold til den kirurgiske teknik for |
‘ hvert system. Stave eller plader mé kun bukkes med de korrekte bukkeinstrumenter. Ukorrekt bukkede stave/plader eller stave/plader, som

er blevet bukket mange gange eller voldsomt, m3 ikke implanteres. Kirurgen skal vaere szrdeles fortrolig med den kirurgiske procedure,

instrumenter og karakteristika ved implantatet, for kirurgi udfares. Der henvises til kirurgisk procedure fra STRYKER Spine for columna for

yderligere information vedrorende proceduren. Periodisk opfalgning anbefales for at monitorere lejring og tilstand af implantaterne sével ‘
‘ som den tilstadende knogles tilstand.

METALKOMPONENTER ‘
‘ Nogle af de legeringer, der bruges til at fremstille ortopadiske implantater, indeholder metalliske elementer, som kan veere karcinogene i
vaevskulturer eller intakte organismer under szerlige omstaendigheder. Der er stillet sporgsmal i den videnskabelige litteratur om, hvorvidt
disse legeringer selv kan vare Karcinogene hos implantatrecipienter. Undersogelser, som er udfort med henblik pa at evaluere dette

‘ sporgsmal, har ikke afsloret overbevisende tegn pa sadanne fenomener. 115
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‘ SYSTEMKOMPATIBILITET

Medens en vis grad af korrosion indfinder sig pé alt implanteret metal og legeringer, kan kontakt mellem uens metaller accelerere denne

korrosionsproces. Tilstedevaerelse af korrosion kan accelerere traethedsfraktur i implantater, og mangden af metalforbindelser, der frigores ‘
‘ i kroppen, vil ogsa oges. Intemt fikseringsudstyr sasom stave, kroge, skruer, wirer osv., som kommer i kontakt med andre metalobjekter,

skal vaere fremstillet af samme eller kompatible metaller. Fordi forskellige fabrikanter anvender forskellige materialer, varierende tolerancer

og ifikationer og forskellige desi ma systemets ikke bruges sammen med komponenter fra

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

POSTOPERATIV PLEJE ‘
‘ Inden adzekvat modning af fusionsmassen kan implanteret spinal instrumentering have behov for ekstra hjzelp for at imadekomme fuld belastning.
Ekstern statte kan anbefales af laegen fra to til fire maneder postoperativt, eller indtil rantgen- eller andre procedurer bekraefter adzekvat modning af
i hvor ekstem iliser kan anvend i i

P P 9
by under at forebygge belas pa til fikserings- ‘
‘ eller gt og ledsagend Kirurger ‘om at rappor dvanlige zendringer pé operati
leege. Lzegen skal folge patienten teet, hvis en zendring ved 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. Pa grund af de
| mange biologiske, mekaniske og fysisk/kemiske faktorer, som pavirker dette udstyr, ikkek invivo, kan \
imi i at modst3 det aktivitetsni den normale, sunde knogle udszttes for.
* Bajning, adskillelse eller fraktur af en eller alle implantatkomponenter.
* Trethedsbrud i spinalt fikseringsudstyr, inklusive skruer og stave, er forekommet. ‘
\ « Smerter, ubehag eller abnorme sensationer p3 grund af implantatets tlstedeverelse.
* Tryk pa huden af hvor der er inadaekvat overimplantatet med potentiel penetrering gennem huden.
« Duralzzkage, som kreever kirurgisk reparation. |
‘ * Tab af columnas korrekte krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion.
« Forsinket eller udeblivende Internt udstyr, som bruges til at opnd korrekt
indstilling, indtil normal heling indtraeffer. | det tilfeelde at heling er forsinket, ikke indtraeffer, eller det mislykkes at immobilisere ‘
| det forsinkede/ikke sammenvoksede, vil implantatet blive udsat for excessive og gentagne belastninger, som eventuelt kan bevirke
losning, bojning eller Graden eller af 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.
| 116 |
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Lasnen af spinale fikseringsimplantater kan forekomme. Tidlig lasnen kan skyldes utilstreekkelig, initial fiksering, latent infektion, for
tidlig belastning af implantatet eller traume. Sen lasnen kan skyldes traume, infektion, biologiske komplikationer eller mekaniske
problemer med efterfalgende risiko for knogleerosion eller smerter.

Perifere neuropatier, nerveskade, heterotopisk og inklusive paralyse, tab af tarm- eller
blerefunktionen eller dropfod kan forekomme.

Alvorlige komplikationer kan opsta i fovbmdelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men er ikke begranset til:

‘ urogenitale lidel: Iser, vaskulaere li inklusive tromboser, i emboli, bursitis,
hamorthag i infektion, paralyse eller dod.

* Neurologisk, vaskulzer eller bindevzevsskade direkte pa grund af frakturens ustabile natur eller p& grund af kirurgisk traume.

o Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse i i graft eller
‘ Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

o Nedsat pa grund af

* Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opsta pa grund af implantation af komponenterne. Postoperativ fraktur af
| knoglegratt, dikelog os sacrum over eler under idetkan  grund af traume,

af defektereller darllgt knng\ema(enale
Usnskede bivirkninger kan nodvendiggere reoperation eller revision.
‘ Kirurgen skal advare patienten om disse uanskede bivirkninger i det omfang, denne finder det nodvendigt.

YDERLIGERE UGNSKEDE BIVIRKNINGER HOS P/EDIATRISKE PATIENTER

* Manglende evne il at og/eller forskudt anatomi).
Forkert placering af pedikelskrue med eller uden neum\oglsk eller vaskuler kvaestelse.

Proksimal eller distal samlingskyfose.

Pancreatitis.

Uberegnet fusion hos patienter med vaekststav

@get risiko for postoperativ infektion og sérhelingsproblemer hos patienter med vaekststav

Dget nsuku fm brud p& implantatet hos patienter med vaeksmav

‘ . implantat isk eller ikk

Tryk pd huden fra komponenter i patienter med inadzekvat vaevsdaekke over implantatet kan muligvis forrsage penetration af huden,
iitation, fibrose, nekrose eller smerter.

Postoperativ @ndring i columnas krumning, tab af korrektion, hajde eller reduktion.

Udvikling af & (dvs. i, atelektase, bronkitis, )

FJERNELSE AF IMPLANTATER

‘ Disse implantater er temporaert, internt fikseringsudstyr beregnet til at stabilisere operationsstedet under den normale helingsproces.
Efter at heling er indtradt, tjener dette udstyr intet funktionelt formél og kan fiemes. Fjernelse kan ogsa anbefales i andre tilfeelde sasom:
* Korrosion med en smertefuld reaktion

| 17
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Vandring af implantatet med led: ter og/eller rtikulaere

Smerter eller pé grund af {

Infektion eller inflammatoriske reaktioner ‘
Reduktion i knogleteetheden pa grund af forskellig fordeling af mekaniske og fysiologiske spaendinger og belastninger

Svigt eller mobilisering af implantatet

Standardudstyr leveret af STRYKER Spine kan bruges til at fieme implantaterne. Enhver legelig beslutning om at fieme det interne |
| fikseringsudstyr skal rumme overvejelser om sadanne faktorer som risikoen for patienten ved den ekstra kirurgiske procedure savel som

vanskeligheden ved at fierne udstyret. Fjernelse af en fastsiddende spinalskrue kan kraeve brug af specielle instrumenter for at frigore

|mp\amam fra hvnrvleme Denne teknik kan krzeve traening i laboratoriet, inden den proves klinisk. Fjernelse af implantat skal ledsages af de ‘
‘ forat undgd fraktur eller refraktur. Fjernelse af implantatet efter frakturheling anbefales. Metalliske

|mp\antam kan lasne sig, bojes, braekke, korrodere, migrere, give smerter eller ossast belastningsforsvar.

EMBALLERING, OPBEVARING 0G ANBEFALINGER FOR STERILE IMPLANTATER ‘
Implantaterne er udstyr til engangsbrug, der leveres sterile. Implantater, der szlges sterile, leveres altid i individuel emballage og er
tydeligt maerket som “steril” p& pakkemzerkaten. Implantater, der ikke er market saledes, er ikke sterile. Det emballerede sterile produkt
skl opbevares e ren, tort og tempeeret sted. teile produkter kan opbevares ved stuetemperatur. |
‘ * Den d angivet pa har veret udsat for mindst 25 kGy gammastraling.
Emballagen til det sterile produkt skal vaere intakt pd tidspunktet for modtagelse. Emballagen forventes at kunne modstd normale
transportforhold. Dog skal integriteten af den originale emballage kontrolleres for brug. Sterilitet er kun sikret, hvis der ikke er tegn pa ‘
‘ skader pa emballagen. Hvis der konstateres skade pd emballagen, md produktet ikke bruges.
Brug ikke, hvis emballagen er bnet eller beskadiget, eller efter at datoen “Brug for” pd maerkaten er overskredet. STRYKER er ikke
ansvarlig for brugen af produkter, der udviser ller udlob af
Der skal udvises omhu for at undga forurening af implantater efter dbning af emballagen for brug. ‘

PAKNING 0G OPBEVARING AF IKKE-STERILT MEDICINSK UDSTYR
* Implantaterne leveres i pakninger. Disse skal vere intakte ved modtagelsen. ‘
‘ *  Systemerne leveres undertiden som komplette szet: Implantater og instrumenter er arrangeret pa bakker og anbragt i specielt designede
opbevaringskasser.
* De skal opbevares pé et rent, tort og tempereret sted. ‘

‘ ANBEFALH PROCEDURE TIL FORRENGORING / RENG@RING 0G STERILISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK UDSTYR

Af Kal ikke-sterilt udstyr rengores og steriliseres inden brug. Derudover skal genbrugelige mstmmenter(orgod
ordens skyld rengores og sterili fter det operative indgreb i med trinnene i ¢! ) ‘
| 18 |
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‘ Anbefalet med ikke-sterilt medicinsk inklusive i
Medl(lnsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse med almindelig god
Den foreslaede sterili er valideret iflg. AAMI TIR 12 og AAMI ST-79 med henblik pé at sikre et SAL-niveau ‘
‘ (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10°.

STERILISERINGSBETINGELSER: 2 seet lave parametre er godkendt til indpakkede elementer:
* Praevakuum-dampsterilisation (autoklave med poras belastning): TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 4 minutter, ‘
‘ TORRETID: 45 minutter.
* Dampsterilisering ved tyngdepunktforskydning: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter, TORRETID: 45 min.

USA yklus med betragtes ikke af FDA som veerende en standardsteriliseringscyklus. Det er ‘
‘ slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisering og tilbehor (som steriliseringsemballage, steriliseringsposer, kemiske indikatorer, biologiske
indikatorer og steriliseringskassetter), der er godkendt af FDA il de valgte steriliseringscyklusspecifikationer (tid og temperatur).

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 sterilisationsheholderne eller pa/inden i udstyret, efter at denne sterilisationsmetode er fulgt, skal udstyret torres,
‘ og sterilisationen gentages. ‘

FORSIGTIG
Stryker Spine har ikke godkendt og anbefaler ikke Flash sterilisering. For produkter til brug i USA kraeves en steriliseringsemballage, der er ‘
‘ qgodkendt af FDA til de omtalte cyklusparametre.

PRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER
Man kan anmode om at fa udleveret brochure over kirurgiske teknikker fra en forhandler eller direkte fra STRYKER Spine. Hvis den udleverede ‘
‘ folder er mere end to &r 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 nodvendige uddannelse i teknikken. Den opererende lege skal vaere omhyggelig og undgd at udove en uhensigtsmassig ‘
‘ belastning pé rygsajlen eller implantaterne med instrumenterne, 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 rdreven, da dette iguis vil medf af patienten. ‘

‘ For at minimere risikoen for brud skal der udvises omhu, s implantaterne ikke deformeres. Der ma ikke skaeres, slas eller ridses i dem med
instrumenterne, med mindre dette angives i den relevante kirurgiske g tekniske procedure fra STRYKER Spine.

‘ Der skal udvises ekstrem forsigtighed, ndr instrumenterne anvendes i narheden af vitale organer, nerver eller kar. ‘

FORSIGTIG
Ifolge amerikansk lov mé dette udstyr kun szlges af eller efter ordination fra en lzege. ‘
| 120
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ADVARSEL (USA)

Sikkerheden og ivi af spil med pedil geelder kun for i der involverer signifikant, mekanisk
ustabilitet eller deformitet, som kraever instrumentunderstottet fusion. Disse lidelser omfatter signifikant, mekanisk ustabilitet eller
deformitet af thorakal, lumbal og sakral columna som resultat af degenerativ spondylolisthese (grad 3 og 4) i L5-51-leddet, degenerativ
spondylolisthese med objektive tegn pa neurologisk pavirkning, fraktur, forskydning, scoliose, kyfose, spinaltumor og mislykket, tidligere
fusion (pseudoarthrose). Sikkerheden og effektiviteten af dette udstyr er ukendt i forbindelse med andre lidelser.

Xia® 3-spinalsystemet, Xia® 4.5-spinalsystemet og Xia® szt il forlzengelse af vaekststave er ikke testet for opvarmning eller migrering i
MR-miljoet.

YDERLIGERE ADVARSLER FOR PADIATRISKE PATIENTER
Sikkerheden og effektiviteten af Xia® 3-spinalsystemet er ikke blevet fastsldet til brug som en del af en voksende stavkonstruktion. Dette udstyr er
kun beregnet til at blive brugt, nar definitiv fusi 3 all i

- " e . - - .

gennemgaet
praktisk uddannelse i bide implantation af udstyr og justering heraf. Kun Kirurger med kendskab tl implantatkomponterne, instrumenterne,
indgrebet, den Klinisk del: i q isic forbundet ma dstyr. Mangel
pa passende erfaring kan medfore hojs bivirkninger,

Vaekststavkonstruktioner kraever typisk gentagne, planlagte forlzengelsesindgreb, indtil det fastslds, at patienten er klar til det endelige
fusionsindgreb. Patienter med vaekststave er mere udsatte for postoperative infektioner og sarhelingsproblemer og ligeledes for potentielle
brud pa implantatet, der kraever ikke-planlagte, kirurgiske indgreb. Lagen skal diskutere dette og alle andre potentielle komplikationer
med patienten og patientens vzerge.

Brug af fiksering med pedikelskruer kan hos born medfare yderligere risici, nér patienterne er sma og endnu ikke udvoksede. Padiatriske
patienter har mindre columnastrukturer (pedikeldiameter og -lengde), hvilket kan forhindre brugen af pedikelskruer eller age risikoen
for forkert placering af pedikelskruen samt for neurologiske lzesioner eller karlzesioner. Patienter med et ikke-udvokset skelet, der far
foretaget spinalfusion, kan have en nedsat lzengdeveekst af columna, og de har storre risiko for columnadeformiteter pga. fortsat veekst
af den anteriore columna.

Der kan desuden forekomme andre bivirkninger i forbindelse med fiksering med pedikelskruer som f.eks. bojning, brud eller losrivelse af
skrue eller stav hos paediatriske patienter. Da padiatriske patienters storrelse er mindre, er de udsat for aget risiko for laesioner i forbindelse
med udstyret.

FORHOLDSREGLER
Implantation af spinale systemer med pedikelskruer ma kun udfares af erfarne columnakirurger med serlig uddannelse i brugen af dette
columnasystem med pedikelskruer, fordi det er en teknisk kraevende procedure, der indebaerer stor risiko for kvaestelse af patienten.
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‘ Pé grund. kal kirurgen tage hojde for i i patientens vzegt, patientens aktivitetsniveau,
evemue\le andre lidelser m.v., der kan pavirke systemets ydelse.

Selvom den endeli ing angsend fierelse er op til kirurgen og patienten, er jernelse indiceret hos de fleste patienter, |
‘ fordi implantatet ikke er beregnet til at skulle overfore eller understatte krefter, der udvikles under normale aktiviteter. Hvis udstyret ikke

fjeres efter fuldendelsen af dets beregnede brug, kan en eller flere af flgende komplikationer opst: (1) korrosion, med lokal hudreaktion

eller smerter; (2) migration af implantatets position med risiko for lzesion; (3) risiko for yderligere lzesion fra postoperativt traume; (4) ‘
‘ bukning, lasnen og brud, der ville kunne gore fjernelse umulig eller vanskelig; (5) smerter, ubehag eller unormale sensationer grundet

tilstedevaerelsen af implantatet (6) mulig aget risiko for infektion; (7) knogletab grundet forsvar mod aget belastning; og (8) potentielle

ukendte eller uventede langtidseffekter som for eksempel karcinogenese. ‘

‘ YDERLIGERE FORHO[DSREG[ER FOR PEDIMRISKE PATIENTER
af med hos pediatriske patienter ma udelukkende udfores af kirurger, der har specifik erfaring
‘med udforelse af spinalkirurgi hos peediatriske patienter ved hjlp af dette system, da det drejer sig om en teknisk krzevende procedure, der ‘
| udgor en isiko for alvorlg patientskade.

durer og herunder kendskab til operationsteknikker, god reposition og korrekt valg og placering af
‘ |mp\amateme er vigtige overvejelser i forbindelse med en vellykket brug af systemet hos pzdiatriske patienter. ‘

Valg af korrekt implantatstorrels, -form og -design il den enkelte patient er afgarende for sikker brug af dette udstyr hos pediatriske
patienter. ‘

| KLAGER

Enhver hospit der har grund il utilfredshed eller klager mht. identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed, sikkerhed, effektivitet eller

ydelse i udstyret, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant herom. Hvis man konstaterer eller har mistanke om, at et ‘
‘ udstyr ikke har fungeret korrekt, skal STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant straks underrettes herom.

Huis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have vaeret drsag eller medvirkende érsag til alvorlig patientskade eller
~dod, skalforhandleren eller STRYKER Spine informeres herom s& hurtigt som muligt pr.telefon, fax ellr siflit. |

Itilfeelde af klager bedes D
adresse samt en udforlig beskrivelse af haendelsen for at hjaelpe STRYKER Spme med at forsté drsagerne til klagen.
‘ For yderligere oplysninger eller klager kontakt venligst:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court, ‘
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com ‘
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Xia“3, ia* 4.5 a Xia®kasvutangon muutossarja
STRYKER SPINE selkrangan kiinnityslaitteet D
EI-STERIILIJA STERIILI TUOTE

STRYKER Spine -selkérangan kiinnityslaitteet on valmistettu rinta- ja lannerangan kiinnittamiseen tarkoitetuista laitteista. Laitteistoon
kuuluu tankoja, ruuveja, koukkuja, lukitusruuveja, liittimia ja niitteja. Osat on valmistettu joko titaanista (titaaniseos ja CP-titaani),
terdksesta tai koboltti-kromi: i

MATERIAALIT

Xia® 3 -selkdrankalaite

Titaaniseos: Ti6AI4V 150 5832-3 ja ASTM F-136: ruuvit, koukut, lukitusruuvit, liittimet ja tangot.
Puhdas titaani: CP Ti luokka 4, 150 5832-2 ja ASTM F-67: Tangot
Koboltti-kromi-molybdeeniseos #1150 5832-12 ja ASTM F-1537: Tangot.

Xia® 4.5 -selkdrankalaite
Titaaniseos: Ti6AI4V standardien IS0 5832-3 ja ASTM F-136 mukaisesti: ruuvit, koukut, lukitusruuvit, liittimet, tangot ja niitit.
Koboltti-kromi-molybdeeniseos #1150 5832-12 ja ASTM F-1537: Tangot.

Xia®-kasvutangon muutossarja
Titaaniseos: Ti6AI4V standardien IS0 5832-3 ja ASTM F-136 mukaisesti: kasvutangon liittimet

Samalle potilaalle ei saa asentaa sekd titaanista ettd ruostumattomasta teraksesta valmistettuja implantteja, silla sekakéyttd voi aiheuttaa
korroosiota ja vahentaa mekaanista kestavyytta.

taa seki koboltti-k

implantteja, silli
sekakytt voi aiheuttaa korroosiota ja vahentia mekaanista kestavyytta.

MATERIAALIEN TUNNISTUS

Titaani: merkl

Ruostumaton terds: merkki E

Koboltti-kromi-molybdeeni: merkki @

INDIKAATIOT

Xia® 3 -selkdrankalaite

Xia® 3 on tarkoitettu selkdrangan alueella. Kaytettaessé Xia® 3 -selkarankalaitetta
. S N ikulaarisena ja ei-pedikulaaisena Kinnitys s on

tarkoitettu fuusion aikaiseksi lisitueksi, kun Kiytetaan autograftia tai allograftia siiremateriaalia potilaille, joiden selkiranka on taysin

kehittynyt, hoidettaessa seuraavia akuutteja ja kroonisia instabiliteetteja tai epamuodostumia:
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alkuperad ol ipuja val joka on todettu potilaan
sairaskertomuksessa ja rontgentutkimuksella)

Spondylolisteesi ‘
Trauma (esimerkiksi murtuma tai dislokaatio)

Selkérangan stenoosi

Selkarangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi)

Kasvain ‘
Pseudoartroosi

Aikaisempi epdonnistunut fuusio

‘ 5,5 mm:n tangot Stryker Spine Radius™ -selkérankalaitteesta ja 6,0 mm:n Vitallium-tangot Xia®-selkérankalaitteesta on tarkoitettu
kaytettaviksi Xia® 3 -selkérankalaitteen muiden osien kanssa.

Kaytettyna i-kervi ikkelikiinni ilailla Xia® 3 i on tarkoitettu fuusion ‘
‘ lisaksi progressiivisten selkarangan epamuodostumien (kuten skolioosi, kyfoosi tai lordoosi) hoitoon. Lisaksi Xia® 3 -selkirankarankalaite

on tarkoitettu seuraavien lapsipotilailla diagnosoitujen tilojen hoitoon: spondylolisteesi, kasvaimen ja/tai trauman aiheuttama

murtuma, pseudoartroos ja/tai aempi epdonnistunut fuuso. Tam jarjestelm on tarkoitettu kiytettévaksi omakudossiinanndisen jatai |
‘ isen kanssa. Pediatrinen innitys on rajoitettu ioris

Xia® 4.5 -selkirankalaite
Xia® 4.5 ite on tarkoitettu aviksi sena ja posteriorisena, ei-kervikaali kulaari |
| Ja ei-pedikulaarisena kiinnitysjar euraaville

. ivi ilevysairaus ista alkupera
sairaskertomuksessa ja rontgentutkimuksella)

Spondylolisteesi

Trauma (esimerkiksi murtuma tai dislokaatio)

Selkarangan stenoosi ‘

joka on todettu potilaan ‘

Selkarangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi)

Kasvain

Pseudoartroosi |
Aikaisempi epdonnistunut fuusio

Stryker Spinen DIAPASON™-, Opus™- ja Xia® 4.5 -selkdrankalaitteet voidaan yhdistda Xia® 4.5 -selkarankalaitteeseen tankojen valiselld
‘ liittimelld, kun niité kiytetaan fuusion liséna edella mainittuihin indikaatioihin potilailla, joiden selkaranka on taysin kehittynyt. ‘

Xia® 4.5

Kaytettynd niitteja lukuun
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Lisaksi Xia” 4.5 -selkérankarankalaite on tarkoitettu seuraavien i itujen tilojen hoitoon: kasvaimen
ja/tai trauman aiheuttama murtuma, pseudoartroosi ja/tai aiempi epaonmstunul (uuslo Tamd ]anestelma on tarkolteml Kaytettavaksi
omakudossiirrannaisen ja/tai kudossiirrannaisen kanssa. Pediatrinen

Xia®-| kasvnhngnn muutossarja

Xia® ja on tarkoitettu alle 10-vuotiaille potilall lkirank kasvaa ja jotka tarvitsevat kirurgista hoitoa

valkean, progressvisen, hengemvaarlisen ja varhan alkaneeseen kau\arangan hitidon lityvien selkrangan epimuodostumie, kuten

varhain alkaneen skolioosin korjaamiseen tai korjauksen, y\lapllnon Xia®-k
kanssa. Xia® jaa ei ole tarkoitettu i niittien kanssa.

KKONTRAINDIKAATIOT

Kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia. Laitteen valinnassa on huomioitava huolellisesti potilaan yleistila. Alla mainitut

tilat voivat véhentaa onnistuneen lopputuloksen saavuttamisen mahdollisuutta:

Mika tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava selkarangan es(eunoroesl,

luuabsorptio, luukato, selkérangan primaariset tai iset kasvaimet, al ktio kohteessa tai tietyt luun

haittaavat metaboliset hairiot.

Riittamaton luun laatu tai maara, joka saattaa esta laitteen tukevan kiinnittymisen.

Aikaisempi infektio.

Laaja paikallinen tulehdus.

Avohaavat.

lukal\havuus Vhpalnolse\la tai liikalihavalla potilaalla selkérankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat aiheuttaa laitteen
istumisen tai itse laitteen vaurioi

Potilaat, joilla on riittamaton kudospeitto leikkausalueella.

Raskaus.

Seniliteetti, mielisairaus tai huumaavien aineiden vaarinkéytto. Muun muassa nama tilat voivat aiheuttaa sen, ettd potilas ei huomioi

siirteen kayttoon liittyvi tiettyja valttamattomia rajoituksia ja varoituksia, ja seurauksena voi olla vaurio tai muita komplikaatioita.

Vierasaineyliherkkyys. Jos materiaaliyliherkkyytts epéillsan, on suoritettava asianmukaiset yliherkkyystestit ennen materiaalin valintaa

tai implantointia.

Muut lsaketieteelliset tai Kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois selkirangan i intilei aiheutuvan

hygdyn, esimerkiksi kasvain, synnynnaiset poikkeavuudet, suurentunut laskoarvo, jota ei voida selittaa muilla sairauksilla, kohonnut

valkosolulukema (WBC) tai huomattava WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen.

LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAKONTRAINDIKAATIOT

* Tapaukset, joissa kytettaviksi valitut implantin osat ovat liian suuria tai pienid, jotta tulos olisi onnistunut.

« Potilaat, joillaimplantin kiytts hairitsisi anatomisia rakenteita tai normaalia fysiologista suorituskykya.

 Potilaat, joilla on leikkausalueella riittiméton kudospeitto, riittiméton luusto tai luun laatu.

inen infe
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‘ Namé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja laakrin on huomioitava ne padtoksenteossaan. Ylla esitetty luettelo
ei ole kattava.

YLEISET KAYTTOEHDOT
‘ Nikamien valisen rungon fuusiolaitteen i inni ittaa vain kokenut i mka onsaanmlameen kéyttaon liittyvan

asianmukaisen koulutuksen, silla leikkaus on tekni aativa toimenpide, joka sisalta i vakavia vammoja.

Pakkauksessa mukana olevat ohjeet ovat tarpeellisia, mutta eivat riittavia naiden laitteiden kayttdon. Naitd tietoja ei missaan tapauksessa ‘
| ole tarkoitettu korvaamaan kirurgin ammattitaitoon perustuvia ratkaisuja, taitoja ja kokemusta seuraavien asioiden suhteen: potilaan

huolellinen valinta, leikkausta edeltavé Suunnlne\u ja laitteen valinta, selkdrangan anatomian ja biomekaniikan tuntemus, kéytettyjen

implanttien materiaalien ja t I drurgian koulutus ja taidot sek implantoinnissa tarvittavien ‘
‘ lisalaitteiden Kayttoon littyva osaaminen, potilaan yhteistyon varmistaminen asianmukaisesti maaritellyn leikkauksen jalkeisen

seurantaohjelman avulla seka aikataulun mukaisten seurantatutkimusten suorittaminen.

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT ‘
‘ Kuuvgm on keskusleltava potilaan kanssa kaikista laitteiden kaym)on liittyvista fyysmsla ja psyknlog\swsla rajoituksista. Lapikaytavid aiheita ovat
hi i eka ldakarin maaraa kayttaminen. Potilaalle i d

vi in ja saanniliseen l3dk littyvat nakokohdat. ‘

‘ Potilaalle on kerrottava leikkauksen siséltamista vaaroista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava siitd, etta laitteilla
ei voida korvata eivitki ne korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, lujuutta, toimintavarmuutta ja kestivyytts, ett laitteet saattavat
rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin tai tapaturman seurauksena ja etta laitteet joudutaan mahdollisesti vaihtamaan ‘

‘ mydhemmin tulevaisuudessa. Jos potilaan tyon tai muun toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liiallista rasitusta (esim. huomattavan
runsasta kvelya, juoksua, nostoja tai lihasrasitusta), toiminnasta syntyvét voimat voivat aiheuttaa laitteiden vioittumisen. Tupakoivilla
potilailla on todettu enemman luutumattomuuden (non-union) esumym\sta Pumaa\le on kerrottava asiasta ja varoitettava mahdollisista ‘

‘ seurauksista. Karsivilla potilaill intil niin pitkall3, ettd se saattaa vahentaa
huomattavasti laitteiden arvioitua kayttoikaa. Tallalslssa tapauksissa ortopedisia laitteita voidaan pitad ainoastaan sairauden edistymista
hidastavina menetelmind tai valiaikaisina apukeinoina.

| INFEKTIO

Ohimenevaa bakteremiaa (bakteeriverisyytta) voi esiintya normaalisti. Hammasleikkauksilla, endoskopla!u!klmuksella sekd muilla

pienilla leikkaustoimenpiteilla on todettu u\evan yh(eyna Infektion on ‘
‘ it Kiyttaa ennen tillaiia toi it sekd niiden jilkeen.

VALINEET

STRYKER Spinen toimittamia valineité tulee kdyttad laitteiden virheettoman implantoinnin varmistamiseksi. Leikkauksen aikana on ‘
| harvinaisessa tapauksessa mahdollista, etts valineet rikkoutuvat tai murtuvat. Usein Kaytetyt tai suurele voimale alistetut valineet ovat
alttiimpia iselle riippuen i iteiden maarast ja valineiden kayttokunnon

| 126

|

RRDONNELLEY paona ¥ cgzempliras: ¢126
Prodult (wersia leykowa. NOLITLPEDREVO1
Wentyfikangr i wesja produkts: \NI(OL ITLPEDREVO1 Fomatsiony X g o
rentié UG_NOLITLPEDREVO1.p126.pdf "0
Dt 16-05-23 e sy: 79.9996




tarkistamisesta. Valineiden kuluneisuus tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta. Kirurgien on varmistettava, etta valineet
ovat hyvassa kdyttokunnossa ennen kutakin kayttoa leikkauksen aikana.

UUDELLEENKAYTTO
Steriileind toimitettujen implanttien sterilointi on i Kielletty toimenpi i riippumatta.
Al koskaan kiyta tai implantoi selkirankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion. Vaikka laite nayttaisi ehjalts,

siind voi olla pienid vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja lyhenté laitteen kiyttdik ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.
KASITTELY

Implanttien oikea kasittely on erittéin tarkedd. Leikkausta suorittavan kirurgin on valtettavé naarmuttamasta tai muulla tavoin
vahingoittamasta laitetta.

ALLERGIA JA VIERASAINEYLIHERKKYYS

Jos yliherkkyytta epéillaan tai se on todettu, on suositeltavaa tarkistaa ihon sietokyky implantin valmistusaineille ennen sen implantointia.
IMPLANTIN VALINTA JA KAYTTO

Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, etté kullekin yksittéiselle potilaalle valittu implantin muoto, koko ja malli on oikea. Kirurgi
on vastuussa tasta kunkin potilaan kohdalla tehtavasta yksilollisesta valinnasta.

Jos potilas on ylipainoinen, laitteeseen voi kohdistua ylimaéréisia jannityksia ja rasituksia, mika voi nopeuttaa metallin vasymisté ja/tai
johtaa implantin muodonmuutokseen tai vaurioitumiseen.

Luurakenteiden koko ja muoto méaraavat implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat alttiiksi jannityksille ja
rasituksille. Kirurgin on huomioitava implantteihin toistuvasti kohdistuvat jannitykset niiden valinnan yhteydessa, 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
ivuvail ia tai vaatia i poistamisen isesti.

Jos laitteiden valinta, paikalleen asettaminen, sijoittaminen ja kiinnittaminen eivat ole seurauksena voi olla epétavallisia
jannitystiloja, jotka lyhentavait implantin kyttoikaa. Tankojen ja levyjen muotoilu tai taivuttaminen on suositeltavaa vain siin tapauksessa,
ettd se on valttamatonta kunkin laitteiston kirurgisen asennusmenetelman vaatimusten mukaisesti. Tankoja tai levyja saa muotoilla
ainoastaan erityisten muotoiluvalineiden avulla. Virheellisesti muotoiltuja tankoja/levyja tai toistuvasti tai liiallisesti muotoiltuja tankoja/
levyja ei saa implantoida. Kirurgin tulee olla isesti perehtynyt lei i i valineisiin seka implantin ominaisuuksiin
ennen leikkauksen suorittamista. Lisétietoja toimenpiteesta loytyy STRYKER Spinen kirurgiaa koskevista julkaisuista. Implanttien asentoa ja
tilaa seka viereisen luun tilaa suositellaan seurattavan saanndllisesti.
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| METALLIOSAT
Jotkin ortopedisten implanttien valmistuksessa kéytettavat seokset sisaltavt i jotka saattavat olla
j tai ehjissa lismeissa ti isissa olosuhteissa. Tieteellisessé kirj on pohdittu, voivatko itse seokset olla ‘
‘ karsinogeenisia implantin saajalle. Aiheesta tehdyissa tutkimuksissa ei ole [dydetty vakuuttavia todisteita tallaiselle ilmille.

LAITTEISTON YHTEENSOPIVUUS

Korroosiota esiintyy jonkin verran kaikissa implantoiduissa metalleissa ja seoksissa, mutta erilaisten metallien kosketus voi nopeuttaa tité ‘
‘ korroosioprosessia. Korroosio voi kiihdyttaa implanttien vasymismurtumista, ja lisaksi kehoon vapautuvien metalliyhdisteiden maard liséantyy.

Muiden meballluslen kanssa koskelukslm joutuvien Slsalslen klmr\llyslalnelden kulen tankojen, koukkujen, ruuvien, lankojen jne. on oltava
jat kiyttaviteril iaaleja janiin ollen toleranssi, ainesosat |
‘ ja valmistusparametrit ovat erilaisia eri valmistajilla, laitteiston osia ei pid Kaytta yhdessd minkian toisen valmistajan selkirankalaitteiston

kanssa. STRYKER Spine ei vastaa eri valmistajien laitekomponenttien avulla kokoonpannun laitteen toiminnasta.

lEIKKAUKSEN JALKEIMEN HoITo ‘
‘ istoa joudutaan isesti tukemaan ennen riittévaa téyden
‘mahdollistamiseksi. Laakari voi suositella ulkoista tuentaa 24 kuukauden ajaksi leikkauksen jalkeen tai siihen saakka kunnes rntgenkuvilla tai
‘muilla menetelmillé voidaan varmistaa fuusiomassan riittéva maturaatio. Ulkoisena tuentana voidaan kyttaa korsettia tai kipsia. Kirurgin tulee ‘
‘ neuvoa potilasta luus\omassan lujittumisen ja mamvaat\on aikana soveltuvien ja rajoitettavien aktiviteettien suhleen, ]ona estetaan liiallisen
i !awaunomaa lanttia ja a Imia. Kirurgin

’ oo Laakarin tulee valvoa

‘ potilasta tarkasti, jos leikkausalueella on havaittu muutoksia. ‘

HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka selkirangan implantin osien odotuskéyttoikaa on vaikea arvioida, se on joka tapauksessa rajallinen. Nama osat on valmistettu ‘
‘ keholle vieraista aineista, jotka sijoitetaan kehon sisélle selkarangan potentiaalista fuusioitumista ja kivun lievittamista varten. Monien
néihin laitteisiin vaikuttavien biologisten, mekaanisten ja fysikaalis-kemiallisten tekijdiden 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. ‘
Selkarangan kiinnityslaitteiden vésymismurtumista, mukaan lukien ruuvit ja tangot, on esiintynyt.
Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset.
Thoon kohdistuva paine osista, joiden kohdalla siirteen padlla on riittamaton kudospeitto seka mahdollinen ekstruusio ihon lapi. ‘
Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto.
Selkérangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys.
Viivastynyt luutuminen tai luutumattomuus (non- unmn) Siséiset kiinnityslaitteet ovat kuormaa lakawa Iameuta joita kaytetaan oikean \
‘ asennon siihen saakka, ‘tapahtuu. Jos inen viiy tapahdu tai

i il estyy viivéstyneen i vuoksi, implantti joutuu alttii Inallnane ja toistuville rasituksille,
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‘ jotka voivat jatkuessaan aiheuttaa irtoamisen, taipumisen tai Luutumisen ja painon
aiheutuvien kuormien taso seka aktiviteettitasot muiden olosuhteiden ohella méaraavat laitteen kestoian. Jos luutumista ei tapahdu
(non-union) tai jos implantit irtoavat, taipuvat tai murtuvat, laite/laitteet on uusittava tai poistettava valittomésti ennen kuin vakavia ‘

‘ vahinkoja syntyy.
*Selkdrangan kiinnityssiirre voi irrota. Ennenaikainen mekaaninen irtoaminen voi olla seurausta riittamattomast alkuperéisesté fiksaatiosta,
latentista infektiosta, laitteen i i tai Myohainen irtoaminen voi olla seurausta tapaturmasta,
‘ infektiosta, biologis I tai isi gelmista, joita voi I iirtyminen ja/tai kipuja. ‘
* Perifeerinen neuropatia, i ja riski, mukaan lukien halvaus, suolen tai
virtsarakon /yttomyys nostaa jal , ovat mahdollisia.

Mihin tahansa voi liittya vakavia Tallaisia ovat mm. virts: i ‘

‘ maha-suolisairaudet, verisuonisairaudet mukaan lukien veritulppa, bronkopulmonaaliset sairaudet mukaan lukien embolia, limapussin
tulehdus, verenvuoto, sydaninfarkti, infektio, halvaus tai kuolema.
oM il i i johtuvat neurologiset, vaskulaariset tai pehmedn kudoksen vauriot. ‘
Laitteen vaara tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai i ion distraktiota tai j
(stress shielding). Tama saattaa vaikeuttaa riittévén luutumisen muodostumista.
Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi. ‘
Intraoperatiivinen fissuura, murtuma tai selkérangan perforaatio voi esiintya osien implantoinnin vuoksi. Luusiirteen, nikamienvalisen
osan, pedikkelin ja/tai ristiluun leikkauksen jalkeen tapahtuva murtuminen leikkaustason yla- tai alapuolella voi esiintya tapaturman,
vaurioiden tai huonon luuston vuoksi. ‘
‘ Haittavaikutukset saattavat vaatia uuden leikkauksen tai korjauksen.
Kirurgin on varoitettava potilasta iseksi tavalla naista

LISAHAITTAVAIKUTUKSET LAPSIPOTILAILLA ‘

* Pedikulaariruuvikiinni joitusten takia (pedikkelin mitat ja/tai varistynyt anatomia).

jasiihen i littyvat neurologiset tai vaskulaariset vammat.

Proksimaalinen tai distaalinen kyfoosi. ‘

Haimatulehdus.

Tahaton fuusio kasvutankoa kayttavilla potilailla

Kasvutankoa kayttavien potilaiden suurempi riski saada leikkauksen jalkeinen infektio tai haavan paranemisen ongelmia ‘

Kasvanut implantin hajoamisen riski kasvutankoa kiyttavilla potilailla

Implantin kohoama (oireileva tai oireeton).

Osien aiheuttama paine iholle potililla, joilla on implantin kohdalla rittamitén kudospeitto, voi aiheuttaa ihon penetraation, arsytysts,

‘ fibroosia, nekroosia tai kipua. ‘
Leikkauksen jalkeinen

. i inen (esim.

Pedikulaariruuvin vara sioi

korjauksen, pituuden tai

ia, atelektaasi,
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| IMPLANTTIEN POISTO
Nama implantit ovat valiaikaisesti kaytettavia sisaisia ki itteita, jotka on tarkoitettu leikkausalueen stabilointiin normaalin
paranemisen aikana. Sen jalkeen kun paraneminen on tapahtunut, laitteilla ei enda 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 pehmean 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 voidaan poistaa STRYKER Spinen toimittamien valineiden avulla. Siséisen ki i poistoa koskevassa pa:
laakérin on hunmlmlava sellaiset tekijat, kuten uudesta Ielkkauksesta ponlaal\e koituva riski seka poistotoimenpiteen vaikeusaste. Kiinni
‘ n\evan @l i tarvltaan isvalineita, joiden avu\la \mplanlllemtetaan Toimenpide saattaa vaatia ‘
lua lab o-olosuhtei 4 suori Implantin poiston jal tarpeen, jotta véltetaan
uusi murtuma tai entisen murtuman uusiutuminen. Implantin poistaminen murtuman paranemisen jalkeen on suositeltavaa. Metalliset
implantit voivat irrota, taipua, murtua, ruostua, siirtyé, aiheuttaa kipua tai jannityssuojata luuta. ‘

STERIILIEN IMPLANTTIEN PAKKAUS, SAILYTYS JA SUOSITUKSET
Implantit ovat kertakayttdisid laitteita, jotka toimitetaan steriileina. Steriileir implantit ovat aina i issa, jane on ‘
‘ pakkauksen etiketissa selkedsti merkitty “steriileiksi”. Implantit, joita i ole merkitty nain, eivat ole steriileja. Pakattua steriilid tuotetta on

sailytettava puhtaassa kuivassa ja leudossa paikassa. Steriileja tuotteita voi séilyttaa huoneenlammassa.

* Kaytetty steriloi onilmaistu iketissa. Implantit on altistettu vahintaan 25 kGy:n gammasateilylle.
‘ . S!erulm tuotteen pakkauksen on oltava vahingoittumaton vastaanottohetkelld. Pakkauksen oletetaan kestavin normaalit ‘
pakkauk heys on kuitenkin i ennen kayttod. Steriiliys on taattu vain, jos pakkauksessa

ei ole jalkia vaurioista. Jos pakkauksessa havaitaan vaurioita, tuotetta ei saa kayttaa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos etikettiin merkmy "Kaytettava mennessa” paivamaara on umpeutunut. ‘
‘ STRYKER ei ole vastuussa sellaisten tuotteiden amic jotka ovat vahis tai joiden sailyvyysaika on umpeutunut.

Suojaa implanttia kontaminoitumiselta pakkauksen avaamisen jalkeen ennen kayttoa.

‘ EPASTERIILIEN LAKKETIETEELLISTEN LAITTEIDEN PAKKAUS JA SHILYTYS ‘
* Siirteet toimitetaan pakattuina, ja pakkauksen tulee olla ehjd laitetta vastaanotettaessa.

* Joissakin tapauksissa laitteet toimitetaan taydellisena sarjana: implantit ja instrumentit on asetettu tasoille ja sijoitettu niille
suunniteltuihin sailytyslaatikoihin. ‘
‘  Siilytettava puhtaassa ja kuivassa paikassa.
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EI-STERIILILLE LAAKETIETEELLISELLE LAITTEELLE SUOSITELTU ESIPUHDISTUS- /PUHDISTUS- JA STERILOINTIMENETTELY

Turvallisuussyista epésteriilit laitteet on esipuhdistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa. Lisaksi hyvén kunnossapidon

vilineeton

jalkeen

seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.
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| Epésteriilien Ik laitteiden, esim. i
Ladketieteelliset laitteet on steriloitava normaalia
sterilointimenetelma on standardien AAMITIR 12 ja AAMI ST-79 mukainen siten, etta saavutetaan SAL-taso 10°.

/@ noudattaen. Ehdotettu

‘ STERILOINTIVAATIMUKSET: Kaarityille tuotteille on validoitu kaksi alhaisten parametrien sarjaa:
*  Esivakuumihdyrysterilointi (huokoisen kuorman autoklaavi): LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA: 4 minuuttia,
KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.
‘ * Painovoiman syrjaytykseen perustuva hoyrysterilointi: LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA: 10 minuuttia,
KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.

USA — Ylla mainittu ji perustuva hyr i ei FDA:n mukaan ole standardi sterilointisykli. On
‘ loppukayttajan vastuulla kéyttaa vain sellaisia sterilisaattoreita ja tarvikkeita (kuten kéareits, pusseja, kemiallisia indikaattoreita, biologisia
indikaattoreita ja kasetteja), jotka ovat FDA:n hyvaksymia valitun sterilisaatiosyklin spesifikaatioiden mukaisia (aika ja lampdtila).

‘ Autoklaavin on oltava sairaalan hyvaksymé ja se on a isesti, jotta pysyy samana koko kasittelyn ajan.

Jos taman steriloinnin jélkeen astioissa ja/tai laitteiden sisalla on vield vetta, laitteet on kuivattava ja sterilointi uusittava.

HUOMAUTUS
‘ Stryker Spine ei ole hyvaksynyt eiki suosittele flash
jonka FDA on hyviksynyt ilmoitetuille syklin parametreille.

kayttoa. kaytettaville tuotteille vaaditaan kadre,

‘ LEIKKAUSTA EDELTAVAT HUOMAUTUKSET
STRYKER Spine -tuotteiden kayttaja voi pyytad leikkaustekniikkaesitteitd jalleenmyyjalta tai suoraan STRYKER Spinelta. Niit, jotka kayttavat yli
kaksi vuotta ennen toimenpidetta julkaistuja esitteits, kehotetaan hankkimaan paivitetty versio.

| STRYKER Spine -valineits voivat Kiytta vain liakrt, joille tanvittava leikkaustekniikka on téysin tuttu ja jotka on koulutettu kyttamain sits.
Toimenpidett suorittavan laskirin on varottava kiyttimista instrumentteja niin, et selkérankaan tai implantteihin kohdistuu liallinen paine, ja
hanen on noudatettava tarkoin STRYKER Spinen antamia toimintaohjeita. Esimerkiksi instrumentin in-situ-siirrossa ei saa syntya liiallisia voimia,
‘ koska ne voivat aiheuttaa potilaalle vammoja.

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

‘ Erityista varovaisuutta on noudatettava, kun instrumentit ovat Iahelld elintoiminnoille valttaméttomi elimid, hermoja tai verisuonia.

HUOMAUTUS
‘ Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin ainoastaan toimiluvan alaiselle lakarille tai téllaisen laakarin valtuuttamalle
henkilolle.
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| VAROITUS (USA)
Pedikulaariruuviselkarankalaitteiden turvallisuus ja tehokkuus on varmistettu vain sellaisissa selkarangan tiloissa, joissa on merkittavia
mekaanista epéstabiiliutta tai muodonmuutoksia, jotka vaativat fuusiointia instrumenttien avulla. Néita tiloja ovat sellainen rinta-, ‘
‘ lanne- ja risti mekaaninen epastabii tai ituminen, jonka syyna on L5-S1-nikami isteesi (gradus 3 ja 4),
degeneratiivinen spondylolisteesi ja selvasti todettua neurologista heikentymists, fraktuura, dislokaatio, skolioosi, kyfoosi, selkarangan
kasvain ja vioittunut aikaisempi fuusio (valenivel). Niden valineiden turvallisuutta ja tehokkuutta muissa tiloissa ei tunneta.

‘ Xia® 3 i Xia® 4.5 ja Xia® j ista tai siirtymista
magneettikuvausymparistossa ei ole testattu.
LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET ‘
‘ Xla 3 -selkarankalaitteen turvallisuutta ja tehoa ei ole testattu kdytossa osana kasvavaa tankorakennelmaa. Laite on tarkoitettu
i vain silloin, kun ivinen fuusi itetaan kaikilla i iduilla tasoilla.

‘ Kasvutankojarjestelmia saavat kayttaa vain kirurgit, joilla on kokemusta pediatrisen posteriorisen selkérangan kirurgisista toimenpiteista ‘
ja jotka ovat saaneet kdytanndn koulutusta laitteen implantoinnista ja saatamisesta. Laitetta saavat kayttaa vain kirurgit, j ulka tuntevat
implantin osat, valineet, toimenpiteet, kliiniset sovellukset, bic lisen toiminnan, i ja
liittyvat riskit. Tarvittavan kokemuksen ja/tai koulutuksen puute voi liséta kuten ikaatioi ‘
‘ mahdollisuutta.

vaativat tavallisesti toistuvia ja pi imenpiteitd, kunnes todetaan, etté potilas on valmis lopulliseen
‘ fuusiotoimenpiteeseen. Kasvutankoja kéyttavat potilaat ovat alttiimpia leikkauksen jalkeisille infektioille ja haavan paranemisen ongelmille ‘
seka kirurgista toi i vaativalle implantin rikkoutumiselle. Laakarin on keskusteltava tasta ja
muista laitteeseen liittyvista mahdollisista komplikaatioista potilaan ja hanen huoltajansa kanssa.

‘ Pedikulaariruuvin kiinnitys lapsipotilailla saattaa aiheuttaa ylimaaraisia riskejé, kun potilaat ovat kooltaan pienempia eika heidan
selkarankansa ole taysin kehittynyt. Lapsipotilailla selkarangan rakenne voi olla plenemm (seka halkaisijaltaan etta pituudeltaan), mika
saattaa estda pedil jien kayton tai lisata jin virheellisen sijoi ja tai isen vamman

‘ riskia. Penlall\a, joiden selkaranka ei ole taysin kehmynyljajol\le Iehdaan selkarankafuuslo, selkarangan p\(uuskasvu saattaa olla kesken tai ‘

Ik yha kasvaessa.

Lapsipotilailla saattaa myds ilmetd muita i liittyvia haittavai kuten ruuvin tai tangon taipumista, ‘
‘ murtumista tai [dystymista. Lapsipotilailla saattaa olla lisgantynyt riski laitteista aiheutuviin vammoihin heidan pienen kokonsa vuoksi.
HUOMAUIUKSH

j i in saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgiaan perehtynyt laakari, joka on saanut ‘
‘ ]arjes(elman kayttaon liittyvén asianmukaisen koulutuksen, silla leikkaus on teknisesti erittdin vaativa toimenpide, joka sisaltaé riskin
aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

| 134

RRDONNELLEY pom el ¢134 |
Frodu: (hmgtade Saom: NOLITLPEDREV01
Menikater { wesigprodukn: - NOLJTLPEDREVO1 Fomtsuony X: @ 0
rentie UG_NOLITLPEDREVO1.p134.pdf ** "

at strony Y:

P 16-05-23 el 79.9996




‘ Perustuen vasymystestituloksiin laakarin on huomioitava indikaatioasettelussa potilaan paino, luudutettavien nikamavalien maéra,
aktiviteettitaso seka mahdolliset muut vaikuttavat tekijét jne., joilla voi olla vaikutusta laitteen toimintaan.

Vaikka lopulisen piatsksen implantin poistamisesta tekevat kirurgi ja potilas, useimmissa tapauksissa poisto on aiheellista, sil3 implantteja |
‘ ei ole tarkoitettu siirtamaan tai tukemaan normaalien aktiviteettien aikana kaytettavia voimia. Jos laitetta ei poisteta, kun se on suorittanut

tarkoituksen mukaisen tehtavinsa, saattaa esiintya yksi tai useita seuraavista komplikaatioista: (1) korroosio, jonka seurauksena on paikallinen

kudosreaktio tai kipu, (2) implantin siirtyminen, joka mahdollisesti aiheuttaa vamman, (3) leikkauksen jalkeisen trauman aiheuttama ‘
‘ lisavamman riski, (4) implantin taittuminen, 1dystyminen ja ril iinen, jotka saattavat tehda poi vaikeaa tai mahdotonta, (5)

kipu, epamukavuus tai laitteesta johtuvat epanormaalit tuntemukset, (6) mahdollisesti kasvanut infektioriski, (7) hankautumisesta johtuva luun

‘menetys ja (8) mahdolliset ja itkaaikaisvail Kuten karsir i ‘

‘ LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAHUOMAUTUKSET
Pedil i i i ipotilaille saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgiaan perehtynyt lakari, joka on
saanut koulutuksen taman i kayttoon lapsipotilailla, silla leikkaus on teknisesti erittéin ‘
| vaativa toimenpide, joka sisalé riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Leikkausta edeltavat ja sitd koskevat menetelmét ja kéytannot, mukaan lukien leikkaustekniikoiden tuntemus, hyvé reduktio seké
implanttien valitseminen ja sijoittaminen oikein, ovat tarkeitd seikkoja jérjestelmén onnistuneessa kéytdssa lapsipotilailla. ‘

Oikean kokoisen, muotoisen ja mallisen implantin valitseminen erikseen kullekin potilaalle on erittéin térked, jotta laitteen kaytto olisi
turvallista lapsipotilailla. ‘

| VALITUKSET
Jokaisella terveysalan

jolla on laitteen i laatuun, y: 3
. tai suorif kohdistuva perustuva valitus, tulee ilmoittaa siité STRYKER Spinelle ‘
‘ tai sen edustajalle. Lisaksi jos viline on epakunnossa tai jos sen epdilldan olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen edustajalle

kerrottava asiasta valittomasti.

Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut varin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hnen kuolemansa tai voinut |
‘ mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian puhelimitse, faksitse tai kirjeitse.

Valitukseen pyydamme merkitsemézn osan (osien) nimen, sekd eranumeron, nimen ja osoitteen sekd
‘ perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine ymmartaisi valituksen syyt. ‘

| 135

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY c135

Produk sja jezyk :
Froduct (angiage cervon. NOLITLPEDREVO01
Wentylikatgr | it pioqeste: cNOLITLPEDREVO1

Format strony X:

Data wygenerowania:
Creation Date:

rie . UG_NOLITLPEDREVO01 .pl35 .pg.f

. 16-05-23

‘ormat strony Y
Page Size Y:

Page Size X:

86
:79.9996




| Lisitiedot ja valitukset:
STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Puh. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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‘ Xia“3, Xia® 4.5 och Xia® omvandlingsset med stag for tillvéxt
STRYKER SPINE spinalfixeringssystem
ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT

‘ STRYKER Spines spinalfixeringssystem utgors av enheter for fixering av den icke- (evwka\a rygqraden De omfattar slita stag, skruvar,
hakar, lasskruvar, kopplingar och klamrar. ar tillverkade av och CP-titan), rostfritt stal eller
kobolt-krom-molybdenlegering.

‘ MATERIAL

Spinalsystemet Xia® 3

Titanlegering: Ti6AI4V enligt IS0 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar, hakar, lsskruvar, kopplingar och stag.
‘ Ren titan: CP Ti klass 4 enligt 150 5832-2 och ASTM F-67: Stag

Kobolt-krom-molybdenlegering nr. 1 enligt 1S0 5832-12 och ASTM F-1537: Stag.

‘ Xia® 4.5 spinalsystem
Titanlegering: Ti6AI4V enligt IS0 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar, hakar, lasskruvar, kopplingar, stag och klamrar.
Kobolt-krom-molybdenlegering nr. 1 enligt IS0 5832-12 och ASTM F-1537: Stag.

‘ Xia® omvandlingsset med stag for tillvaxt
Titanlegering: Ti6AI4V enligt IS0 5832-3 och ASTM F-136: Stagkopplingar for tillvéxt

Implantat av titan och rostfritt stal bor inte blandas i en patient eftersom korrosion kan uppsta och medfora forsamrad mekanisk stabilitet.

Implantat av kobolt-krom-molybdenlegering och rostritt stal b inte blandas i en patient eftersom korrosion kan uppsta och medféra
forsamrad mekanisk stabilitet.

‘ MATERIALBETECKNING
Titan: symbol
Rostfritt stal: symhol@

‘ Kobolt-krom-molybden: symbol

INDIKATIONER
Spinalsystemet Xia® 3

| Xia® 3 sinalsystem ar avset for anvandning i den ick-cervikala ryggraden. Vid anvandning som anteriot/anterolaterat och poseriort
system for icke-cervikal pedil och icke-pedi ir Xia® 3 spi avsett att i skeletalt mogna patienter ge ytterligare
stod under fusion med autograft eller allograft vid behandling av foljande akuta och kroniska instabiliteter eller deformiteter:

‘ * Degenerativ disksjukdom (definierad som ryggsmarta av diskrelaterat ursprung med diskdegeneration bekraftad genom anamnes och
rontgenstudier)
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Spondylolistes

Trauma (dvs. dislokationsfraktur)

Spinal stenos ‘
Kurvaturer (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos)

Tumdr

Pseudartros
Misslyckad tidigare fusion ‘

5,5 mm stag frén Stryker Spine Radius™ spinalsystem och 6,0 mm Vitallium-stag frén Xia® aravseddaatt
med de andra komponenterna i Xia® 3 spinalsystem. ‘

‘ D4 det anvands for posterior icke-cervikal pedikelskruvfixering i pediatriska patienter anses Xia® 3 spinalsystem-implantaten som en
tillaggshehandling till fusion for att behandla progressiva spinala deformiteter (dvs. skolios, kyfos eller lordos), inklusive idiopatisk skolios,
neuromuskular skolios och medfodd skolios. Xia® 3 spinalsystem ar avsett att behandla pediatriska patienter med diagnosen spondylolistes/ ‘
‘ spondylolys, fraktur orsakad av tumdr och/eller trauma, pseudartros och/eller misslyckad tidigare fusion. Detta system &r avsett for
anvandning med autograf och/eller allograf. Pediatrisk pedikelskruvfivering begransas till posterior anvéindning.

Xia® 4.5 spinalsystem |
\ Yia® 45 spinlsystem ar avsett r anterior/anterolateral och posteior,ice-cenvikal icke-pedikelfiering or indikati

Degenerativ disksjukdom (definierad som ryggsmrta av diskrelaterat ursprung med diskdegeneration bekriftad genom anamnes och |
‘ rontgenstudier)

Spondylolistes
Trauma (dvs. dislokationsfraktur)
Spinal stenos \
Kurvaturer (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos)
Tumér
Pseudartros ‘
Misslyckad tidigare fusion

Stryker Spi Opus” hXia® 4.5 kan lankas till Xia® 4.5

via stag-till-stag- ‘
| koppling vid anvandning for tidigare namnda indikationer hos skeletalt mogna patienter som ett komplement il fusion.

D4 det anvands for posterior icke-cervikal pedikelskruvfixering i pediatriska patienter, forutom for klamrarna, anses Xia® 4.5 spinalsystem-

implantaten som en tilliggsbehandling till fusion for att behandla progressiva spinala deformiteter (dvs. skolios, kyfos eller lordos), ‘
‘ inklusive idiopatisk skolios, neuromuskular skolios och medfddd skolios. Xia® 4.5 spinalsystem ar avsett att behandla pediatriska patienter
med diagnosen spondylolistes/spondylolys, fraktur orsakad av tumar och/eller trauma, pseudartros och/eller misslyckad tidigare fusion.
Detta system ar avsett for anvandning med autograf och/eller allograf. Pediatrisk pedikelskruvfixering begransas till posterior anvéndning. ‘

138

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY c138

Produk sja jezyk :
Froduct (angiage cervon. NOLITLPEDREVO01
Wentylikatgr | it pioqeste: cNOLITLPEDREVO1

Format strony X:

Data wygenerowania:
Creation Date:

rie . UG_NOLITLPEDREVO01 .pl38 .pg.f

‘ormat strony Y

. 16-05-23 Page Size Y

Page Size X:

86
:79.9996




Xia® omvandlingsset med stag for tillvaxt

Xia® omvandlingsset med stag for tillvaxt indikeras hos patienter med potential for ytterligare spinal tillvaxt under tio ars lder som behaver
kirurgisk behandling for att a och behalla korrigering av allvarliga, progressiva, livshotande, tidiga spinala deformiteter i samband med
thoraxinsufficiens, inklusive tidig skolios. Xia® omvandlingsset med stag for tillvaxt kan anvandas med alla godkanda Xia® 4.5 spinalsystem
‘med stagkonstruktion. Xia® omvandlingsset med stag for tillvaxt r inte avsett for anvandning i samband med klamrar.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta. Val av en viss enhet maste noga dvervagas med hansyn till dvergripande utvardering av
patienten. Féljande omstandigheter kan minska utsikterna for lyckad operation:

Alla tillstand som motverkar den normala benbildningsprocessen, inklusive, men inte begransade till: svér osteoporos som berdr
ryggraden, benabsorption, osteopeni, priméra tumérer eller metastaser som berdr ryggraden, aktiv infektion vid operationsstallet eller
vissa metaboliska stdmingar som paverkar osteogenes negativt.

Otillracklig benkvalitet eller -kvantitet som forhindrar fullgod fixering av enheten.

Tidigare infektioner.

Utbredd lokal inflammation.

 Oppnasir.

« Overvikt.0 i il brister h

* Patienter med otillracklig vay ackning dver

*  Graviditet.

 Tillstind av senilitet, mental sjukdom eller drogberoende. Dessa tillstind, och andra, kan medfra att patienterna ignorerar vissa
nodvandiga och a i iingen av implantatet, med brott och andra komplikationer som foljd.

. dek kanslighet. Vid mi i i kall i i material valjs eller implanteras.

Ovriga medicinska eller Kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sésom narvaro av tumirer, kongenitala
avvikelser, forhdjd sénka inte forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter i blodet (WBC) eller en tydlig vansterforskjutning
i differentialrakningen av leukocyter.

YTTERLIGARE KONTRAINDIKATIONER FOR PEDIATRISKA PATIENTER
*  Allafall dar valda implantatkomponenter skulle vara for stora eller for sma for ett lyckat resultat.
« Alla patienter hos vilka en implantatanvandning skulle medfora storningar i anatomiska strukturer eller fysiologiska funktioner.

* Patienter med oillracklig va ackning dver ionsstéllet eller otillracklig benvavnad eller benkvalitet.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste Gvervigas av lakaren nar denne fattar sitt beslut. Ovanstaende lista
arinte fullsténdig.
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| ALLMANNA FORUTSATTNINGAR FOR ANVANDNING

Implantering av pedikelskruvspinalsystem far endast utforas av erfama spinalkirurger som har genomgatt erforderlig utbildning i

anvandandet av sidana system eftersom detta ar en tekniskt kravande procedur med risk for allvarlig skada for patienten. ‘
‘ Informationen som medfdljer produkten & ngdvindig men inte tillracklig for att anvénda enheterna. Denna information &r inte pa nagot

it avsedd att ersatta kirurgens omdome, skicklighet och erfarenhet av patientval, preoperativ planering och val av implantat, kunskap om

ryggradens anatomi och biomekanik, forstéelse av material och de mekaniska egenskaperna hos implantaten som anvénds, utbildning och

skicklighet i spinal kirurgi och anvaindning av tillhGrande instrument for implantation, inte heller nr det galler att sakerstalla patientens |
‘ samverkan i ett limpligt anpassat, postoperativt behandlingsprogram med tillhGrande terbesik och understkningar.

PATIENTINFORMATION ‘
‘ Kirurgen méste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som anvandningen av enheterna

medfcr. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk tréning och att bara ortos enligt lakarens foreskrift. Patienten méste sarskilt

informeras om vikten av att inte béra tunga foremal i ett for tidigt stadium, aktivitetsnivéer och betydelsen av regelbundna aterbesok
‘ for uppfoljning. ‘

Kirurgen mdste vama patienten for riskerna i samband med operationen och informera patienten om majliga negativa effekter. Patienten

skall ocksa informeras om att enheterna inte kan &terskapa flexibiliteten, styrkan, tillforlitligheten och hallbarheten hos normalt och friskt ‘
‘ ben, att implantaten kan g sénder eller skadas pé grund av anstrangande aktiviteter eller trauma, och att de kanske behéver bytas ut i

framtiden. Kirurgen maste upplysa patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinara belastningar pa implantaten (t.ex. mycket

gaende eller springande, tunga lyft eller muskelanstréngningar) att de Idper risk for brott p& implantatet. Patienter som réker pavisar en

dkad frekvens av utebliven d Rokande patienter skall informeras om detta faktum och upplysas om de mdjliga konsekvenserna. ‘
‘ Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfallet vara sa langt framskriden att den forvéntade livslangden

hos implantatet i hog grad reduceras. | sadana fall kan ortopediska hjalpmedel endast anvéndas som en forhalande behandlingsteknik

eller for att skapa en tillfallig lindring. ‘

‘ INFEKTION
Overgdende bakteriemi kan uppsta i det dagliga livet. Dentala i i d dre kirurgiska procedurer

| har associerats med dvergaende bakteriemi. For att forebygga infektion vid operationsstallet kan det vara lampligt att anvanda antibiotika |
som profylax fore och efter sidana ingrepp.

INSTRUMENT
‘ STRYKER Spine tillhandahaller specialinstrument som méste anvandas for att sakerstalla korrekt implantation av enheterna. | sallsynta fall ‘
kan iva frakturer eller brott pd intréffa. Instrument som anvnts under lang tid eller utsatts for kraftig mekanisk

paverkan ar mer beniigna att skadas beroende p handhavandet under operationen, antalet operationer och kontrollen betraffande behovet
‘ av kassering. Kirurger maste undersika instrumenten avseende slitage och skador fore varje operation. ‘
ATERANVANDNING
Det ar stréngt forbjudet att omsterilisera implantat som tillhandahalls sterila, oavsett vilken metod som skulle kunna anvandas. ‘
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‘ Ateranvand eller aterimplantera aldrig spinala kirurgiska implantat. De kan bli kontaminerade och orsaka infektion. Dessutom, dven om
enheten ser oskadad ut, kan den ha sma defekter som kan kompromettera den strukturella integriteten och minska dess livstid och/eller
orsaka patientskada. ‘

‘ HANTERING
Det ar extremt viktigt att implantatet hanteras pé ratt satt. Kirurgen maste vara mycket noga med att inte orsaka hack i eller repa enheten.

‘ ALLERGI OCH GVERKANSLIGHET FOR FRAMMANDE KROPPAR ‘
Vid misstankt eller pavisad overknslighet bor hudens tolerans gentemot materialen som ingdr i implantaten undersdkas fore implantation.

VAL OCH ANVANDNING AV IMPLANTAT ‘

‘ Att vélja ratt form, design och storlek pa implantatet ér avgdrande for en framgangsrik operation. Kirurgen har ansvaret for detta val, vilket
ar heltindividuellt for varje enskild patient.

Patienter som &r overviktiga kan orsaka extra belastningar och pafrestningar pa enheten som kan paskynda metallutmattning och/eller ‘

‘ ‘medfdra deformering eller brister i implantat.

form och storlek bestammer i storlek och typ. Efter operationen utsatts implantaten for olika pafrestningar
och belastningar. Lakaren ska\l ta hansyn till dessa upprepade belastningar vid saval valet av implantat som under operationen och under ‘
‘ den och pa implantaten kan orsaka utmattning, brott eller deformering av

‘metallen innan bengraften helt hav konsoliderats. Detta kan resulterai ytterligare biverkningar eller nodvéndiggora ett for tidigt borttagande
av den osteosyntetiska enheten. |

‘ Inkorrekt val, placering, positionering och fixering av dessa enheter kan resultera i spanningar som reducerar deras funktionella livslangd.
Konturering eller bjning av stag eller plattor rekommenderas endast vid behov och om den kirurgiska tekniken for det aktuella systemet
tillter/kraver detta. Konturering av stag och plattor far endast utforas med speciella kontureringsinstrument, Felaktigt konturerade stag/ ‘

‘ plattor eller stag/plattor som konturerats upprepade ganger eller alltfor kraftigt, far inte implanteras. Kirurgen méste vara val inforstadd

med det kirurgiska orfarandet, ochi perationen utfors. Se STRYKER Spines kirurgiska protokoll
for ytterligare information. uppfolining or attdvenvaka i position och tllsténd samt tllsténdet

| hos angransande ben. \
METALLKOMPONENTER

Vissa legeringar som anvands for att tillverka ortopediska implantat innehdller metallkomponenter som under mycket séllsynta forhallanden ‘
‘ kan vara cancerframkallande i vévnadskulturer och intakta organismer. Fragan har tagits upp i den vetenskapliga litteraturen huruvida dessa
legeringar i sig kan vara cancerframkallande hos implantatpatienter. Studier som utfdrts for att undersoka detta har inte presenterat ndgra
dvertygande bevis for sidana fenomen. ‘
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SYSTEMKOMPATIBILITET
Viss korrosion uppstar pa alla metaller och kontakt mellan olika metaller kan paskynda denna process. Korrosion
kan péskynda utmattningsbrott i implantat och 6ka mangden metallforeningar som utsndras i kroppen. Inre fixeringsenheter sasom stag,
hakar, skruvar, vajrar osv., som kommer i kontakt med andra metallforemal méste tillverkas av samma eller kompatibla metaller. Eftersom
olika tillverkare anvénder olika material, med varierande toleranser och i i samt olika skall
systemets komponenter inte anvandas tillsammans med fran nagon annan tillverkare: Varje sadan atgard fritar
STRYKER Spine helt frén ansvar for funktionen hos implantat bestaende av blandade komponenter.

POSTOPERATIV BEHANDLING

Innan fusionsmassan har mognat tllickligt kan implantatet behova ytterligare stod for att uppnd full barformaga. Extern support, i form
av tex. korsett eller gipsfarband, kan rekommenderas av lakaren i tv till fyra manader efter operationen, eller tills en tillfredsstallande
benfusion kan verifieras med réntgen eller annan teknik. Kirurgen maste instruera patienten betréffande begransningar i patientens
normala aktiviteter under ideringen och mognaden av fusi detta for att forhindra att implantatet utsétts for alltfor stora
belastningar som kan leda till brister i fixeringen eller i sjalva implantatet, med medfGljande kliniska problem. Kirurgen méste instruera
patienten att rapportera alla ovantade forandringar kring operationsstallet till sin lakare. Lakaren skall noga dvervaka patienten om en
forandring upptacks vid operationsstallet.

NEGATIVA EFFEKTER
« Den forvintade livslingden hos komponentera i ett ryggradsimplantat a svér att berakna men den ar begransad. Dessa komponenter 3r
tillverkade av frimmande material som placeras inuti manniskokroppen for att framja fusionen av ryggraden och ge smértlindring. P& grund
:! i kanisk iska faktorer h h som inte kan utvarderas in vivo, llertid
de aktivit och belastningar som normalt, friskt ben kan utséittas for.

forvntas att for all

Bajning, bristning eller fraktur i en eller flera implantatkomponenter.
ienheter for inklusi och stag, har intréffat.

Smiirta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. nérvaron av enheten.
Tryck pé huden fré dartillrécklig implantatet saknas, med eventuell uttrangning genom huden.
Duralt lckage som kraver operation.
Forlust av korrekt krokning av ryggraden, korrigering, langd och/eller reduktion.
Fordréjd eller utebliven frakturlikning: Interna fixeringsdetaljer bildar lastbarande enheter som anvinds for att bibehélla korrekt
inriktning tills normal lakning ager rum. Om lakningen fordrojs eller helt uteblir, eller immobilisering av den fordrdjda/uteblivna
Iakningen misslyckas, kommer implantatet att utsittas for kraftiga och upprepade pafrestningar som kan resultera i lossning, bijning
eller utmattningsbrott. Graden av frakturlakning, belastningar genom lyft, och andra faktorer, bestammer i
livslangd. Vid utebliven frakturlakning, eller om implantatet lossnar, bojs eller gér sénder, skall implantatet omedelbart omarbetas eller
avlagsnas innan allvarliga skador uppstar.
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Lossning av implantat for spinalfixering kan intréffa. Tidig mekanisk lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion,
prematur belastning pa protesen eller trauma. Sen lossning kan ske p.g.a. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska

problem, med eventuellt péfoljande benerosion, migration och/eller smérta. ‘
Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskuldr skada, inklusive forlamning, forlust av tarm- eller
urinblasefunktioner eller droppfot kan uppsta.

Allvarliga i kan uppsta vid alla Dessa inkluderar, men begransas ej till: urogenitala

eller gastrointestinala storningar, vaskuléra storningar inklusive tromb, bronkopulmonella storningar inklusive embolism, bursit, ‘
hemorragi, hjértinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall.

Neurologiska eller vaskuldra skador, eller skador pa mjuk vavnad, direkt beroende pé frakturens instabila natur eller pa kirurgiskt trauma.

Olamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion ell i graft eller fusi |
Detta kan bidra till att fullgod fusionsmassa inte bildas.
Reducerad bentéthet pa grund av belastningsavskarmning.

fissur, fraktur eller ryggradenk ta pa Postoperativ fraktur ‘

pd bengraft, den intervertebrala kroppen, pedikel och/eller korsben ovanfdr och/eller under operationsnivan kan uppsta pé grund av
trauma, defekter eller klen benvavnad.

Negativa effekter kan nodvandiggdra omoperation eller omarbetning.
‘ Kirurgen maste varna patienten for dessa negativa effekter nér sa bedoms nodvandigt.

ANDRA NEGATIVA EFFEKTER FOR PEDRIATISKA PATIENTER

0férmaga att anviinda fixering med pedikelskruv pa grund av begransningar (pedikeldimensioner ochyeller forvriden anatomi). |
Felplacerad pedikelskruv, med eller utan neurologisk eller vaskular skada.

Proximal eller distal junktional kyfos.

Pankreatit. |
Oavsiktlig fusion hos patienter med stag for tillvaxt

Okad risk for postoperativa infektioner och sérlakningsproblem hos patienter med stag for tillvaxt

(Okad risk for implantatbrott hos patienter med stag for tillvaxt ‘
Synligt implantat (symtomatiskt eller asymtomatiskt).

Trycket pa huden frin komponentdelar hos patienter med otillracklig vavnadstéckning dver implantatet kan eventuellt orsaka
hudpenetration, irritation, fibros, nekros eller smarta. ‘
Postoperativ forandring i ryggradens krokning, forlust av korrigering, langd eller reduktion.

Utveckling av andningsproblem (t.ex. lungemboli, atelektas, bronkit, lunginflammation osv.)

BORTTAGNING AV IMPLANTAT ‘
‘ Dessa implantat utgor enheter for temporar intern fixering for att stabilisera operationsstallet under den normala lakningsprocessen.
Nar lakning sker har dessa enheter inte langre nagon funktionell uppgift och kan avidgsnas. Borttagning kan ocksé rekommenderas vid

andra tillstand, sasom:
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Korrosion med smrtsamma reaktioner

Migration av implantatet, i tor och/eller
Smirta eller onormala fornimmelser p.g.a. nérvaron av implantatet
Infektion eller inflammatoriska reaktioner

Reducerad bentéthet pa grund av den annorlunda fordelningen av mekaniska och fysiologiska pafrestningar och spanningar.
Brister  eller mobilisering av implantatet

eller eler lesioner i mjuk vévnad

Standardinstrument, som tillhandahélls av STRYKER Spine, kan anvandas for att avldgsna implantatet. Infor ett beslut att avlagsna den

interna fixeringsenheten maste lakaren dverviga faktorer sasom riskerna for patienten pa grund av annu en operation samt operationens

svarighetsgrad. For borttagning av en lossnad spinalskruv kan specialinstrument behva anvindas 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

avlamplig postoperativ behandling for att undvika en upprepad fraktur eller nya frakturer. Borttagning av implantatet rekommenderas nar
Implantat med lossna, bajas, brista, korrodera, migrera, orsak

FORPACKNING, FORVARING OCH REKOMMENDATIONER FOR STERILA IMPLANTAT

* Implantaten ar avsedda for engangsbruk och tillhandahalls sterila. Implantat som saljs sterila presenteras alltid i individuell forpackning
och artydligt markta som "sterila" pa forpackningen. Implantat som inte &r mérkta som sddana ar inte sterila. En forpackad steril produkt

skall forvaras pé ren, torr och tempererad plats. Sterila produkter kan forvaras i rumstemperatur.

Vilk i som tillimpats pa produktens etikett. Implantaten har utsatts for minst 25 kGy gammastralning.

Den sterila produktens forpackning méste vara intakt vid tiden for mottagandet. Forpackningen forvntas motstd normala

transportforhdllanden. Men fore anvandning méste det tt den ursprungliga ar hel. Sterilitet tillforsakras endast

om detinte finns ndgot spar av skada pa o Om skador uppta d i far i

Fér inte anvandas om forpackningen ar ppnad eller skadad eller om anvéinds-fore-datum pa etiketten har gatt ut. STRYKER ansvarar inte

for anvéndning av produkter med forsamrad forpackning eller utgnget hallbarhetsdatum.

Var noga med att undvika ion av implantat sedan h fore anvandning.

-ORPACKNING, FORVARING FOR ICKE-STERIL MEDICINSK UTRUSTNING
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 maste forvaras pa ett rent, torrt och tempererat stélle.

REKOMMENDERAD ROCEDUR FOR MEDICINSK SOM LEVERERAS ICKE-STERIL
Av sikerhetsskal méste icke-sterila enheter rengéras och steriliseras fore anvindning. Dessutom maste &teranviindbara instrument rengras
och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad atgarder som beskrivs i foljande tabell.

F

/STERIL
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for icke-sterila inklusive implantat
Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behdllare med vattendnga i en autoklav enligt gangse sjukhusrutiner. Den foreslagna
steriliseringsmetoden har validerats i enlighet med AAMITIR 12 och AAMI ST-79 for att uppnd en sterilitetsgarantiniva, Sterility Assurance
Level (SAL), p3 10°.

STERILISERINGSVILLKOR: Tvé uppséttningar av 13ga parametrar har validerats for forpackade foremal:
«Angsterilisering med forbehandling med vakuum (autoklav med pords last): TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID: 4
minuter, TORKTID: 45 min.

tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID: 10 minuter, TORKTID: 45 min.

USA- Angsteriliseringscykeln med undantréngning genom tyngdkraft ovan anses enligt FDA inte vara en standardsteriliseringscykel. Det &r
slutanvandarens ansvar att endast anvéinda steriliseringsenheter och tillbehdr (sdsom steriliseringsomslag, steriliseringspdsar, kemiska indikatorer,
biologiska indikatorer i har godkants av FDA for i id och temperatur) for vald steril

Autoklaven maste ha godkants av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad steriliseringstemperatur
behdlls under hela exponeringstiden.

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

FORSIKTIGHET
Stryker Spine har inte validerat och rekommenderar inte angsterilisering. For produkter som anvands i USA kravs ett steriliseringsomslag
som ar FDA-godkant for cykelparametrar.

PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
Broschyrer om kirurgisk metod kan begaras frén en distributor eller direkt frén STRYKER Spine. De som anvéinder broschyrer som utgivits mer
n tva dr fore operationen tillrads att skaffa en uppdaterad version.

STRYKER Spine-enheter ska endast anvindas av lakare som &r helt fortrogna med den erfordrade operationstekniken och som har utbildats
for detta andamél. Den opererande lakaren maste vara noga med att inte anvinda instrumenten for att alltfor mycket belasta ryggraden
eller implantaten och méste noggrant ratta sig efter varje operationsprocedur som beskrivs i den operationsteknik som tillhandahdlles
av STRYKER Spine. Till exempel fér de krafter som brukas nér man dterplacerar ett instrument in-situ inte vara for starka eftersom detta
troligen orsakar skada pé patienten.

For att minska riskerna for brott méste man vara noga med att inte férvrida implantaten eller géra hack i, sl till eller repa dem med
instrumenten om inget annat anges av tillimplig kirurgisk metod frén STRYKER Spine.

Vttersta forsiktighet méste tillimpas nr instrumenten anvands nara vitala organ, nerver eller blodkarl.

FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast anvandas av legitimerad Iakare eller efter lakares foreskift.
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| VARNINGAR (USA)
Sakerheten och ivi hos med pedil har faststallts endast for spinala tillstind med betydande mekanisk
instabilitet eller deformitet som kraver fusion med anvandande av instrument. Dessa tillstind &r 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 tumor, och misslyckad tidigare
fusion (pseudoartros). Sakerheten och effektiviteten hos dessa enheter ar okand vad galler alla andra tillstand.

‘ Xia® 3 spi Xia® 4.5 och Xia® med stag for tillvéxt har inte testats for upphettning eller migration
i MR-milj6.

YTTERLIGARE VARNINGAR NAR DET GALLER PEDRIATISKA PATIENTER ‘
‘ Sakerheten och effektiviteten hos Xia® 3 spinalsystem har inte faststallts for anvindning som en del av en vixande stagkonstruktion.
Enheten &r endast avsedd att anvandas nar definitiv fusion utfors pé alla instrumenterade nivéer.

‘ Stagsystem for tillvéxt ska endast anvindas av kirurger som har erfarenhet med pediatriska, posteriora ryggkirurgiska ingrepp och ‘
som har genomgitt praktisk utbildning i bade implantation och justering av enheten. Endast kirurger som ar fortrogna med de
implantatkomponenter, instrument, forfaranden, Kliniska tillampningar, biomekanik, biverkningar och risker som ar forknippade med
stagsystem for tillvaxt ska anvanda den har enheten. Brist pd tillracklig erfarenhet och/eller utbildning kan leda till en hagre forekomst av ‘
| biverkningar, inklusive neurologiska komplikationer.
Stagkonstruktioner for tillvaxt kréver vanligtvis upprepade, planerade och utdragna forfaranden till dess att beslut har fattats om att
patienten ar redo for ett sista fusionsforfarande. Patienter med stag for tillvaxt & mer mottagliga for postoperativa infektioner och ‘
‘ sérlakningsproblem samt for risken for implantatbrott som kan kréva oplanerade kirurgiska ingrepp. Lakaren bor diskutera dessa och alla
andra potentiella i med patienten och patienten:

Anvindning av pedikelskruvsfixering pa pediatriska personer kan tillora ytterligare risker nar patienterna ar mindre tll véxten eller &r |
| skeletalt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre spinalstrukturer (pedikeldiameter och lingd) som kan forhindra anvandning av

pedikelskruvar eller ok risken for felaktig placering av pedikelskruv och neurologiska eller vaskulir skada. Patienter som inte i skeletalt

mogna och som genomgar ion kan ha reducerad longitudi inaltillvixt eller kan ldpa risk for roterande spinaldeformeringar ‘
‘ ("vevaxelfenomenet”) pa grund av fortsatt differentierad tillvéxt i framre ryggraden.

Andra biverkningar relaterade till pedikelskruvsfixering som t. ex. att skruv eller stag bockas, bryts av eller lossnar kan ocksé forekomma hos
barn. Pediatriska patienter kan Idpa okad risk for enhetsrelaterad skada pa grund av att de & smé ill vxten. ‘

rénslmcunsm‘mnm

I bir utfo f i med specifik utbildning i anva avdetta |
‘ system for spinala pedikelskruvar eftersom det ar en tekniskt kravande procedur med risk for allvarlig skada for patienten.
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‘ Baserat pa resultat fran bor lal { Gvervaga i i 3 patientens vikt, patientens aktivitetsnivd,
andra patientforutsattningar m.m. som kan inverka pa systemets prestanda.

Aven om det slutliga beslutet om borttagning av implantatet fattas av kirurgen och patienten r det hos de flesta patienter indikerat eftersom \
‘ implantaten inte dr avsedda att verfora eller stodja krafter som utvecklas under normala aktiviteter. Om enheten inte tas bort efter slutford

anvandning kan en eller flera av foljande komplikationer intréffa: (1) korrosion, med lokal vévnadsreaktion eller smérta; (2) migration av

implantatets position, vilket kan leda till skada; (3) Risken for ytterligare skador fran postoperativt trauma; (4) bojning, lossning och brott, ‘
‘ vilket kan forsvara borttagningen eller gora den opraktisk; (5) smérta, obehag eller onormala fornimmelser pé grund av forekomst av

enheten, (6) eventuell okad risk for infektion; (7) benforlust pa grund av belastningsavskérmning; och (8) potentiella okénda eller ovantade

langsiktiga effekter, sdsom cancer. ‘

‘ YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSM‘EKRDER FOR PEDRIATISKA PATIENTER
med hos pediatriska patienter bor utforas endast av erfama spinalkirurger med specifik
utbildning i anvandande‘ av detta spinalsystem eftersom detta &r en tekniskt krévande procedur med risk for allvarlig skada for patienten. ‘

‘ Preoperativa och operativa procedurer, inklusive kunskap om kirurgisk teknik, god reduktion och korrekt val och placering av implantaten &r
viktiga faktorer for framgangsrik anvandning av systemet pa barn.

‘ Val avrittstorlek, form ach konstruktion av implantatet for varje patient ar avgorande for siker anvandning av enheten pé barn.

REKLAMATIONER

Om sjukvardspersonalen har Klagomal pa en enhet eller skl att vara missndjd med hansyn til dess identitet, kvalitet, hallbarhet, |
‘ tillforlitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller funktion, méste STRYKER Spine eller dess representanter informeras om detta. Om en enhet

inte har fungerat som det ar avsett eller om det finns skl att missténka detta skall STRYKER Spine eller dess representanter informeras

omedelbart. ‘

\ 0m en STRYKER Spine-produkt ngonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eller bidragit till att en patient har avlidit eller
skadats svért, méste aterforsaljaren eller STRYKER Spine informeras s& snart som mijligt via telefon, fax eler brev.

‘ Ange komponentens/-ernas namn och artikelnummer vid klagomal, tillsammans med satsnumret, ditt namn och adress samt en utforlig ‘
beskrivning av handelsen for att hjalpa STRYKER Spine att forsta orsakerna bakom klagomalet.

For ytterligare information eller klagomal, var vnlig kontakta: ‘

‘ STRYKER SPINE

2Pearl Court,

Allendale, N) 07401-1677 USA |
| Tel: 201-760-8000

http://www.stryker.com
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‘ Xia“3, Xia® 4.5 og Xia® konverteringssett o vekststenger
STRYKER SPINE spinalfikseringssystemer [ N0
IKKE-STERILT 0G STERILT PRODUKT

‘ STRYKER Spine spinalfikseringssystemer bestér av enheter for fiksering av den ikke-cervikale ryggraden. De omfatter glatte stenger, skruer,
kroker, lukkeskruer, koblinger og stifter. Komponentene er produsert av enten titan-materiale (titanlegering og CP-titan), rustfritt stal eller
kobolt-krom-molybdenlegering.

‘ MATERIALER

Xia® 3 spinalsystem

Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroker, lukkeskruer, koblinger og stenger.
‘ Rent titan: CP Ti klasse 4i henhold til IS0 5832-2 og ASTM F-67: Stenger

Kobolt-krom-molybdenlegering #11i henhold til IS0 5832-12 og ASTM F-1537: Stenger.

‘ Xia® 4.5 spinalsystem
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til ISO 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroker, lukkeskruer, koblinger, stenger og stifter.
Kobolt-krom-molybdenlegering #1i henhold til 150 5832-12 og ASTM F-1537: Stenger.

‘ Xia® konverteringssett for vekststenger
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Vekststangkoblinger

Implantater i titan og rustfritt stal skal ikke blandes i en pasient, da det kan fore til korrosjon som resulterer i redusert mekanisk resistens.

Implantater i kobolt-krom-molybdenlegering og rustfritt stal skal ikke blandes i en pasient, da det kan fore il korrosjon som resulterer i
redusert mekanisk resistens.

‘ MATERIALIDENTIFISERING
Titan: symbol
Rustfittstal: symbol 5]
‘ Kobolt-krom-molybdenlegering: symb

INDIKASJONER
Xia® 3 spinalsystem

‘ Xia® 3 spinalsystem er ment til bruk i columna, unntatt cervicalcolumna. Nér det brukes som en fremre/anterolateral og bakre ikke-cervikal
pedikkel og et fikseringssystem uten pedikkel, er Xia® 3 spinalsystem ment til & gi tilleggsstatte under fusjon ved bruk av autotransplantat
eller allotransplantat hos pasienter med modent skjelett, ved behandling av folgende akutte og kroniske instabiliteter eller deformiteter:

‘ * Degenerativ skivelidelse (som definert av ryggsmerter av diskogen opprinnelse med skivedegenerasjon bekreftet av pasienthistorie og
radiografiske studier)
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Spondylolistese

Traume (dvs. fraktur eller dislokasjon)

Spinal stenose ‘
Kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose)

Tumor

Pseudoartrose

Tidligere mislykket forening ‘

5,5 mm stenger fra Stryker Spine Radius™ spi 0g 6,0 mm Vitallium-stenger fra Xia® erment & brukes sammen med
de andre komponentene i Yia® 3 spinalsystemet. ‘

‘ Nar brukt il posterior ikke-cervikal pedikkelskruefiksering i pediatriske pasienter, er Xia® 3 Spinal System-implantater indikert som

et supplement til fusjon ved behandling av progressive spinale misdannelser (dvs. skoliose, kyfose eller lordose), inkludert idiopatisk

skoliose, nevromuskular skoliose og kongenital skoliose. | tillegg er Xia® 3 spinalsystem beregnet for behandling av pediatriske pasienter ‘
‘ diagnostisert med: spondylolistese/spondylolyse, fraktur fordrsaket av tumor og/eller traume, pseudoartrose og/eller mislykket tidligere

fusjon. Dette systemet er beregnet til bruk med jon og/eller jon. Pediatrisk pedi or

begrenset tl en posterior metode. |

‘ Xia® 4.5 spinalsystem

Xia® 4.5 spir er beregnet til i 0g posterior, ikk iikal pedikkel og ikk i ing for folgende
indikasjoner: |

Degenerativ skivelidelse (som definert av ryggsmerter av diskogen opprinnelse med skivedegenerasjon bekreftet av pasienthistorie og

radiografiske studier)

Spondylolistese ‘
Traume (dvs. fraktur eller dislokasjon)

Spinal stenose

Kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose) ‘
Tumor

Pseudoartrose

Tidligere mislykket forening ‘

Stryker Spine DIAPASON™ spir Opus™ 0g Xia® 4.5 spi kan kobles til Xia® 4.5 spinalsystemet via stang-til-
stang-koblinger som en hjelp til fusjon nér brukt for de ovenfornevnte indikasjonene i pasienter med modent skjelett.

‘ Unntatt for stifter, nér brukt for posterior ikke-cervikal pedikkelskruefiksering i pediatriske pasienter, er Xia® 4.5 Spinal System-implantater
indikert som et supplement til fusjon ved behandling av progressive spinale misdannelser (dvs. skoliose, kyfose eller lordose), inkludert idiopatisk
skoliose, nevromuskulzer skoliose og kongenital skoliose. I tillegg er Xia® 4.5 spinalsystem for behandling av pediatriske pasienter diagnostisert ‘

| 150

RRDONNELLEY Pt s ¢150 |
Produs: (anesaie servon. NOLITLPEDREVO1

Menikater { wesigprodukn: - NOLJTLPEDREVO1 Fomatsiony X g o

UG_NOLITLPEDREVO1.p150.pgdf ** """

Plik:
File N:
o ‘ormat strony Y

Data wygenerovania: | ¢ ()5 3 s ¥ 79,9996

Creation Date:




‘med: spondylolistese/spondylolyse, fraktur forarsaket av tumor og/eller traume, pseudoartrose og/eller mislykket tidligere fusjon. Dette systemet
erberegnet brukt med jon og Pediatrisk pedil ing er begrenset til en posterior metode.

Xia® konverteringssett for vekststenger

Xia® konverteringssettet for vekststenger indikeres i pasienter med potensiale for ekstra spinalvekst under en alder pa 10 &r, som krever
kirurgisk behandling for & oppna og opprettholde korrigering av alvorlige, progressive, livstruende og tidlig utviklede spinale misdannelser
itilknytning til torakal insuffisiens, inkludert tidlig utviklet skoliose. Xia® konverteringssettet for vekststenger kan brukes med alle Klarerte
Xia® 4.5 joner. Xia® for vekststenger er ikke beregnet brukt sammen med stifter.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner kan veere relative eller absolutte. Valget av en bestemt enhet md vurderes noye i forhold til pasientens generelle
evaluering. Omstendighetene oppfort nedenfor kan redusere sjansene for et vellykket resultat:

Alle aktuelle abnormaliteter som virker inn pa den normale prosessen med benremodellering inkludert, men ikke begrenset til, alvorlig
osteaporose som omfatter ryggraden, benabsorpsjon, osteopeni, primzere eller metastatiske tumorer som omfatter ryggraden, aktiv
infeksjon pa stedet eller enkelte metabolske lidelser som virker inn p osteogenesen.

Utilstrekkelig kvalitet eller kvantitet til benet, som vil hindre stiv fiksering av enheten.

tidligere historie med infeksjon.

Kraftig lokal inflammasjon.

Rpne sér.

Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fore til belastninger pé spinalsystemet som kan fore til svikt i
fikseringen av enheten eller til svikt av selve enheten.

Pasienter som har util {

Graviditet.

Entilstand ilitet, mental lidelse, eller: i i d andre. kan fore til at visse
nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet. noe som forer til svikt eller andre komplikasjoner.

Folsomhet for fremmedlegemer. Hyis man forventer materialfolsomhet, m3 man foreta nodvendige tester for valg eller implantering
av materialet.

Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som utelukker den potensielle fordelen med spinalimplantat-kirurgi, som tumorer,
medfodte abnormaliteter, forhayet blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite blodlegemer (WBC) eller markert
venstreforflytting i WBC differensialtelling.

FLERE KONTRAINDIKASJONER FOR PEDIATRISKE PASIENTER

 Tilfeller hvor valgt for bruk ville vere for store eller for smé til & oppna et vellykket resultat.
o Pasienter hvor bruk av implantatet ville virke inn p& anatomiske strukturer eller forventet fysiologisk ytelse.
* Pasienter som har av j eller b benkvalitet.
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Disse kontraindikasjonene kan vaere relative eller absolutte og mé tas med i beregningen av legen, nar han tar sin avgjorelse. Listen over
erikke uttommende.

GENERELLE BETINGELSER FOR BRUK

ing av pedikelskru skal kun gj om har att den nodvendige spesifikke
opplaeringen i bruk av slike systemer, da dette er en teknisk kre medfarer risiko for alvorlige skader pa pasienten.
Informasjonen pa pakkevedlegget er nodvendig, men ikke tilstrekkelig for bruk av disse enhetene. Denne informasjonen er ikke pa noen
mate ment som en erstatning for den profesjonelle vurderingen, ferdighetene og erfaringen til kirurgen ved grundig utvelgelse av pasient,
preoperativ planlegging og valg av enhet, kjennskap til anatomien og biomekanikken til ryggraden, forstdelse av materialene og de
mekaniske karakteristikkene til implantatene som brukes, opplaering og ferdigheter i i i
fori ing, sikring av pasientens ing tl 4 folge et korrekt definert
planlagt program for postoperative oppfalgingsundersokelser.

INFORMASJON FOR PASIENTER

Kirurgen ma sammen med pasienten diskutere alle fysiske og psykiske begrensninger forbundet med bruken av enhetene. Dette inkluderer
rehabiliteringsprogram, fysioterapi og bruk av en passende ortose, som foreskrevet av lege. Srlig, skal det legges vekt pé forhold som for
tidlig vektbelastning, aktivitetsnivéer, og behovet for periodisk medisinsk oppfelging.

av erfame

og il & gj

Kirurgen m4 advare pasienten om de kirurgiske risikoene og gjore pasienten kjent med mulige bivirkninger. Kirurgen md advare pasienten
om at enheten ikke kan og ikke vil reprodusere fleksibiliteten, styrken, paliteligheten og slitestyrken til normalt, friskt ben, at implantatet
kan brekke eller bli skadet pa grunn av anstrengende aktivitet eller traumer, og at enhetene kan matte skiftes ut i framtiden. Hvis pasienten
har et yrke eller driver med aktiviteter som medfarer overdrevne pakjenninger pa implantatene (dvs. mye gding, laping, lofting eller
muskelbruk) ma kirurgen informere pasienten om at den resulterende pakjenningen kan fare til svikt i enhetene. Pasienter som rayker
har vist seg & ha en okt forekomst av manglende forening. Kirurgene ma informere pasientene om dette faktumet og advare dem mot de
potensielle konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen av den degenerative lidelsen vaere s& fremskredet
pé tidspunktet for i ing, at det kan beg den forventede brukstiden til enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske enheter
bli vurdert kun som en utsettende teknikk eller for & gi midlertidi lettelse.

INFEKSION

Transient bakteriemi kan opptre i dagliglivet. Tannbehanding, endoskopiundersokelser og andre mindre Kirurgiske prosedyrer er biitt
forbundet med transient bakteriemi. or & hielpe tl med & forebygge infeksjon pa implantatstedet, kan det anbefales & bruke antibiotisk
profylakse for g etter like prosedyrer

INSTRUMENTER

Instrumenter everes av STRYKER Spine, og 3 brukes for & sikre noyaktig implantering av enhetene. Selv om det ersjelden, kan intraoperativ
fraktur eller skader pa instrumenter oppsta. Instrumenter som har veert gjennom omfattende bruk eller vert utsatt for omfattende krefter
har strre mulighet for fraktur, avhengig av de operative antall prosedyrer, ling. Kirurgen ma sjekke at
instrumentene er i god stand og virker som de skal for hvert inngrep.
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| NY BRUK
Gjensterilisering av implantater som er levert sterile er strengt forbudt, uansett hvilken metode som brukes.

Spinale kirurgiske implantater ma aldri brukes eller implanteres pa nytt. De kan vaere kontaminert og fore til infeksjoner. Selv om enheten |
‘ virker uskadet, kan den likevel ha sm defekter som kan sette den strukturelle integriteten i fare og redusere levetiden og/eller fare til
pasientskader.

‘ HANDTERING \

Korrekt handtering av implantatet er ekstremt viktig. Kirurgen mé unnga & lage hakk eller skraper i enheten.

ALLERGI 0G HYPERSENSITIVITET FOR FREMMEDLEGEMER ‘
‘ Huis hypersensitivitet er antatt eller vist, anbefales det at hudens toleranse for materialene som brukes i implantatet, sjekkes for de

implanteres.

VALG 0G BRUK AV IMPLANTAT ‘
‘ Valg av korrekt form, storrelse og utforming av implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet blir. Kirurgen er ansvarlig for

dette valget, som avhenger av den enkelte pasienten.

Pasienter som er overvektige kan veere ansvarlig for ekstra stress og pakjenninger pa enheten, noe som kan fore til tidligere metalltretthet ‘
‘ og/eller fore til deformasjon eller svikt i implantatene.

Strrelsen 0 furmen il benslmkluvene heslemmev stlvvelse, form og type til i Nér de er implantert, utsettes i for ‘
‘ suess og pa j pa skal tas med i vurdevmgen ul kirurgen ved valg av implantat, under
ing og i den post-operatiy i Dette fordi stress og pakj kan fore til

eller fraktur eller defmmenng av implantatene, for bentransplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller ‘
‘ iggjore tidlig fjerning av

Feil i valg, plassering, posisjonering og fiksering av disse enhetene kan fore il uvanlige stressbetingelser som reduserer levetiden til
implantatet. Konturtilpassing eller boying av kun stenger eler plater anbefales hvis det er nodvendig i henhold til den kirurgiske tekniken |
‘ il det enkelte system. Konturtipassing av stenger ellr plater skal kun utfres med korekte instrumenter for konturtipassing. Feil
eller plater som er ilpasset flere ganger, eller for mye, skal ikke implanteres. Kirurgen ma
vare godt kjent med den kirurgiske prosedyren, karakteristikker til instrumenter og implantater far inngrepet gjennomfares. Se de kirurgiske
protokollene til STRYKER Spine for ekstra informasjon om prosedyrene. Periodisk oppfelging anbefales for & overvéke posisjonen og tilstanden ‘
‘ til implantatene, og tilstanden til tilstotende ben.

METALLKOMPONENTER ‘
‘ Noen av legeringene som brukes til & produsere ortopediske implantater inneholder metalliske elementer som kan vaere karsinogene i
vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det er blitt reist sporsmal innen den vitenskapelige litteraturen om disse
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legeringene i seq selv er karsinogene eller ikke i mottakere av implantat. Studier gjennomfort for & evaluere dette sparsmalet har ikke vist
utvetydige bevis pa slike fenomener.

SYSTEMKOMPATIBILITET

Mens noen grad av korrosjon opptrer p alle implanterte metaller og legeringer, kan kontakt mellom ulike metaller akselerere denne
korrosjonsprosessen. Eventuell korrosjon kan akselerere tretthetsbrudd pa implantater, og mengden av metallsammensetninger som frigis
i kroppen vil ogs oke. Intere fikseringsenheter, som stenger, kroker, skruer, wirer osv., som kommer i kontakt med andre metallobjekter,
ma vare laget av samme eller kompatible metaller. Fordi forskjellige produsenter bruker forskjellige materialer, varierende toleranser
og i og avvikende j skal ikke til systemet brukes i forbindelse med
Al slikbruk vil oppheve ansvaret til STRYKER Spine for ytelsen til det resulterende

fra noen andr
implantatet av blandete komponenter.

POSTOPERATIVT STELL

For adekvat modning av kan implantert trenge ekstra hjelp til & oppna full lastbaring. Ekstern
stotte kan anbefales av legen fra to til fire maneder postoperativt eller til rantgen eller andre prosedyrer bekrefter adekvat modning
av foreningsmassen; ekstern immobilisering ved hjelp av avstiving eller avstopning kan bli brukt. Kirurgen mé instruere pasienten om
nadvendige aktivitetsrestriksjoner i rekonvalesenstiden, for & forhindre for stor belastning pa implantatene. Det kan fare til at festet eller
implantatet svikter og gir kliniske problemer som resultat. Kirurger mé instruere pasienter om & rapportere alle uvanlige endringer pa
operasjonsstedet til sin lege. Legen skal overvéke pasienten noye hvis det er oppdaget en endring pé stedet.

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 kroppen for potensiell forening av ryggraden og for & redusere smerter. Likevel, pa grunn av
mange biologiske, mekaniske og fysiokjemiske faktorer som virker inn pa disse enhetene, men som ikke kan evalueres in vivo, kan ikke
forventes til & motstd aktivitetsniviet og til normalt, friskt ben uendelig.
Boying, demontering eller fraktur av noen eller alle implantatkomponenter.
Tretthetsbrudd til spinalfikseringsenheter, inkludert skruer og stenger, har skjedd.
Smerte, ubehag eller unormale folelser pa grunn av enhetens nervae.
Trykk mot i i { i
Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon.
Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hoyde og/eller reduksjon.
Forsinket forening eller ingen forening: Interne fikseringsapparater er lastfordelingsenheter som brukes til & oppnd innretting inntil
normal heling inntrer. Hvis heling er forsinket, ikke inntrer eller resultatet er manglende immobilisering av den forsinkede foreningen
eller manglende forening, vil implantatet bli utsatt for kraftig og gjentatt stress som etter hvert vil kunne fare til losning, baying eller
Graden av vellykket forening, i i ivitetsnivaer vil, blant andre beti levetiden
til implantatet. Hvis en manglende forening utvikles, eller hvis implantatene lasner, bayes eller knekker, skal enheten(e) revideres eller
fiees umiddelbart for det oppstar alvorlige skader.
4
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Det kan hende at spinalfikseringsimplantater losner. Tidlig mekanisk lasning kan skyldes ikke adekvat initial fiksering, latent infeksjon,
prematur belastning av protesen eller traumer. Sen losning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske
problemer, med pafolgende mulighet for benerosjon, migrering og/eller smerte. ‘
Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk bendannelse og nevrovaskulere skader, inkludert lammelse, tap av tarm- eller
blerefunksjon, eller hengefot kan inntre.
Alvorlige komplikasjoner kan vaere forbundet med all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til:
Genitourinzere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonere lidelser, inkludert emboli; ‘
bursitt, blodning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.
iske, vaskulzere, eller med direkte drsak i den til frakturen, eller p& grunn av kirurgiske traumer.
Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehag eller stress-skjerming av graftet eller foreni ‘
Dette kan bidra til en adekvat foreningsmasse ikke dannes.
Reduksjon i beintettheten pa grunn av manglende belastning.
fissur, fraktur eller p i kan oppsta pa grunn av Postoperativ fraktur av ‘
benimplantat, intervertebrallegeme, pedikel og/eller sakrum over og/eller under det kirurgiske nivaet kan oppsta pa grunn av traumer,
defekter eller darlig benmasse.

Negative effekter kan nadvendiggjore reoperasjon eller revisjon. ‘
‘ Kirurgen ma advare pasienten om disse negative effektene ut fra det som anses som nodvendig.

FLERE NEGATIVE EFFEKTER FOR PEDIATRISKE PASIENTER
« Manglende evne tl 3 bruke pedi ing p grunn a
‘ Feilplassering av pedikelskrue, med eller uten nevrologisk eller vaskulaer skade.

og/eller skjev anatomi). |

Proksimal eller distal sammenvokst kyfose.
Pankreatitt. |
Utilsiktet fusjon hos vekststangpasienter

Bkt risiko for post-operativ infeksjon og sarheli ho

Bkt risiko for implantatbrudd i vekststangpasienter ‘
i isk eller i

Trykk pa huden fra hos pasienter med vevsdekning over implantatet som muligens forer til

hudgjennomtrengning, irritasjon, fibrose, nekrose eller smerte. ‘

Postoperativ endring i ryggradskurvatur, tap av korreksjon, hoyde eller reduksjon.

Utvikling av problemer (f.eks. atelektase, bronkitt, pneumoni, etc.)

FJERNING AV IMPLANTATER ‘
‘ Disse implantatene er temporare inteme fikseringsenheter konstruert for @ stabilisere operasjonsstedet under den normale
helingsprosessen. Etter at heling har inntrédt, tjener ikke disse enhetene noe funksjonelt formal, og kan fiernes. Fierning kan ogsa anbefales
iandre tilfeller, som: ‘
155
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Korrosjon med en smertefull reaksjon

Migrering av implantatet, med péfolgende smerter og/eller nevrologiske, rtikulzere eller mykvevslesjoner

Smerte eller unormale folelser pa grunn av implantatets naerveer ‘
Infeksjon eller inflammatoriske reaksjoner

Reduksjon i bentetthet pa grunn av den forskjellige fordelingen av mekanisk og fysiologisk stress og pakjenning

Svikt eller mobilisering av implantatet |

‘ Standard utstyr levert av STRYKER Spine kan brukes til & fierne implantatene. Alle avgjorelser til en lege om & fierne den interne fikseringen

skal ta hensyn slike faktorer som risikoen for pasienten ved den ekstra kirurgiske prosedyren 0g problemene ved fierning. Fjerning av en

ikke losnet spinalskrue kan kreve bruk av i for & splitte pa Denne teknikken kan kreve ‘
‘ trening i laboratoriet for den forsokes klinisk. Fjerning av implantatet skal folges av adekvate postoperativ pleie for & unnga fraktur eller

re-fraktur. Fjerning av implantatet etter frakturheling anbefales. Metalliske implantater kan losne, boyes, brekke, korrodere, migrere, fore til

smerter eller stresse beskyttet ben. ‘

‘ EMBALLERING, LAGRING 0G ANBEFALINGER FOR STERILE IMPLANTATER
Implantatene er enheter for engangsbruk som leveres sterile. Implantater solgt sterile leveres alltid i individuell emballasje og er tydelig merket
som “sterile” pa emballasieetiketten. Implantater ikke merket pa denne méten, er ikke sterile. Pakket sterift produkt mé lagres p et rent, tort og ‘
‘ temperert sted. Steril

Anvendt i indikert p har blitt eksponert for minimum 25 kGy gammastrdling.
Emballasjen pé sterile produkter md vaere intakt ved mottak. Emballasjen er forventet @ motsta normale transportforhold. Imidlertid mé ‘
‘ den originale emballasjens integritet bekreftes far bruk. Sterilitet er sikret kun hvis det ikke er spor av skade pa emballasjen. Hvis skade

oppdages pé den sterile emballasjen mé produktet ikke brukes.

M4 ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadd, eller etter "Brukes innen"-datoen pa etiketten. STRYKER er ikke ansvarlig for bruk av
‘ produkter som viser tegn pa emballasjeforringelse eller utlopt holdbarhet. ‘
Pass pa & hindre kontaminering av implantatet nér emballasjen er apnet for bruk.

PAKNING 0G OPPBEVARING AV IKKE-STERILE MEDISINSKE ENHETER ‘
‘ * Implantatene leveres i pakninger. Disse mé vere intakte pé tidspunktet for mottak.
Systemene blir noen ganger levert som komplette sett: implantater og instrumenter er lagt pa brett og plassert is spesialutviklete
lagerbokser. ‘
‘ * Demélagres pd enren, torr og temperert plass.

PRE 06 STERIL ANBEFALT FOR USTERILT MEDISINSK UTSTYR
v sikkehetsarsaker ma kke-teileenheter forrengjores, renjores ogsteliseresfr bruk.Som et ledd godt vedlikehold skl nstrumenter ‘
| beregnet pa 4 brukes flere ganger forrengres, rengjores og steri etter det irurgiske inngrepet ved & benytte rekkefolgen

beskrevet i folgende diagram.
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‘ iliseril for ik il i heter, inklusive i
Medisinske enheter skal steriliseres i sin beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med standard sykehusrutine. Den anbefalte
steriliseringsmetode er validert i henhold til AAMITIR 12 og AAMI ST-79 for & gi et Sterility Assurance Level (SAL) pd 10°. ‘

| STERIL

SER: 2 sett med validert pd innpakket utstyr:
* Forvakuum steamsterilisering (Autoklavering av porast utstyr): TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 4 minutter,
TORKETID: 45min. ‘
‘ . Tyngdekrafﬂomengnmg damps‘enllsevmg TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter, TORKETID: 45 min.
USA - er ikke ansett av FDA for & vaere en standard steriliseringssyklus. Det er

sluttbrukerens ansvar & kun bruke og tilbehor (som kjemiske indikatorer og ‘
‘ steriliseringskassetter) som er godkjent av FDA for de utvalgte steriliseringssyklusspesifikasjonene (tid og temperatur).

Autoklavering mé valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere at anbefalte sterliseringstemperaturer er ndd i hele
| eksponeringstiden. \

Huis det etter & ha fulgt denne fortsatt er vann i eller pa/inne i enheten md enheten torkes
og steriliseringen gjentas. ‘

\ FORSIKTIG
Stryker Spine har ikke vaidert og anbefalr ike flashsteilsring. For produkter som brukes i USA, kreves en sterlseringpakning som er
FDA-Klarert for de angitte syklusparameterne. |

‘ PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER

Alle som bruker produkter fra STRYKER Spine kan f& 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 ar siden anbefales & skaffe en oppdatert versjon for det kirurgiske |
‘ inngrepet utfares.

Enheter fra STRYKER Spine kan kun brukes av leger som er fullt ut kjent med den kirurgiske teknikken som skal benyttes, og som har ftt ‘
‘ opplaring i dette. Operasjonslegen mé passe pa & ikke bruke instrumenter slik at det utoves for mye press pa ryggraden eller pa implantater,
og mé noye folge alle operasjonsprosedyrer som er beskrevet i de kirurgiske teknikkene som er levert av STRYKER Spine. Kreftene som utaves
nar man for eksempel reposisjonerer et instrument in-situ, ma ikke vaere for store, da dette kan forérsake skade pé pasienten.
‘ For & redusere faren for brudd, ma 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 mé vaere ekstremt papasselig nar man bruker instrumentene i naerheten av vitale organer, nerver eller blodkar. ‘

FORSIKTIG
Foderale lover (U.S.A) begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra lisensiert lege. ‘
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| ADVARSEL (U.S.A.)
Sikkerheten og effektiviteten til pedikkelskrue-spinalsystemer er kun blitt etablert for spinaltilstander med signifikant mekanisk ustabilitet
eller deformasjon som kvever forening med instrumentering. DISSE betingelsene er signifikant mekanisk ustabilitet eller deformitet av den ‘
‘ ‘torakale, lumbare og sak (gradene 3 og 4) til L5-51-ryggraden, degenerativ spondylolistese med
objektive funn av nevrologisk svekkelse, fraktur, dislokasjon, skoliose, kyfose, spinal tumor og tidligere mislykket forening (pseudoartrose).
Sikkerheten og effektiviteten til disse enhetene for alle andre betingelser er ukjent.

‘ Xia® 3 spit Xia® 4.5 spi 0g Xia® for vektstenger er ikke testet for oppvarming eller migrering
i MR-miljoet.
FLERE ADVARSLER FOR PEDIATRISKE PASIENTER ‘
| Sikkerheten og effekiviteten av Xia® 3 spinalsystemet er ikke utprovd som del av en vekststangkonstruksjon. Denne enheten er kun
beregnet for bruk nér en definitiv fusjon utfares pa alle instrumenterte nivaer.

‘ Vekststangsystemer skal kun brukes av kirurger som har i or spinalkir og har itthands-on ‘
oppleering i bade enhetsimplantering og justering. Det er kun kirurger som er kjent med implantatkomponenter, instrumenter, prosedyre,
Kliniske applikasjoner, biomekanikk, bivirkninger og risiko som er forbundet med som skal bruke d heten. Mangel pa

tilstrekkelig erfaring og/eller opplzering kan fore il en hoyere forekomst a i inkludert nevrologiske j |
| Vekststangkonstruksjoner krever vanliguis jentatte planlagte forlengningsprosedyrer inntil en bestemmelse tas om at pasienten er klar
for en endelig fusjonsprosedyre. Vekststangpasienter er mer mottakelige for post-operative infeksjoner og sarlegi samt

potensialet for implantatbrudd som krever ikke-planlagte kirurgiske prosedyrer. Legen skal diskutere disse og alle andre potensielle ‘
‘ komplikasjoner med pasienten og pasientens foresatte.

Bruk av fiksering med pedikelskrue i pediatriske pasienter kan utgjore ytterligere risiko ndr pasientene er av mindre vekst eller har umodent

skjelett. Pediatriske pasienter kan ha mindre spinalstrukturer (pedikeldiameter og -lengde) som kan utelukke bruk av pedikelskruer eller ‘
| ok rsikoen for feilposisjonering av pedikelskruen og nevrologisk eller vaskulzer skade. Pasienter med umodent skjelett og som gjennomgar

prosedyrer som omfatter spinal forening, kan ha redusert lengdevekst av ryggraden, eller kan vere utsatt for rotasjons-spinaldeformiteter

("arankshaft"-tilstand) pa grunn av fortsatt ulik vekst i anterior ryggrad. ‘

‘ Andre alvorlige negative effekter forbundet med fiksering av pedikelskruer, for eksempel at en skrue eller stang boyes, brekker eller lasner, kan
0gsd oppstd i pediatriske pasienter. Fordi de er av mindre vekst, kan pediatriske pasienter kan ha okt risiko for skade forbundet med enheten.

‘ FORHOLDSREGLER ‘

skal kun av erfame spinalki med spesifikk oppleering i bruk av dette
pedikkelskrue-spinalsystemet, da dette er en teknisk krevende prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pd pasienten. |
‘ Utfraresultater a i mal kit dere gradene av i ing, pasientvekt, 1t itetsniva, andre
pasientforhold osv, som kan virke inn pa systemets ytelse.
| 159 |
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‘ Selv om den endelige beslutningen om fjerning av implantat gjores av kirurgen og pasienten, indikeres fierning hos de fleste pasienter pd
grunnlag av at implantatene ikke er beregnet pa & overfore eller statte pakjenninger som utvikles under normale aktiviteter. Hvis enheten
ikke er fiernet etter fullforing av tilsiktet bruk, kan en eller flere av folgende komplikasjoner forekomme: (1) korrosjon, med lokalisert ‘

‘ vevreaksjon eller smerte; (2) migrering av implantatposisjon, som muligens kan fore til skade; (3) risiko for ekstra skade fra postoperative
traumer; (4) bayning, lasning og brudd som kan gjore fierning upraktisk eller vanskelig; (5) smerte, ubehag eller unormale falelser pa grunn
av tilstedevaerelsen av enheten, (6) mulig okt risiko for infeksjon; (7) beintap pa grunn av belastningsskjerming og (8) potensielle ukjente

| eller uventede langsiktige virkninger, ik som arsinogenese. |

FLERE FORHOLDSREGLER FOR PEDIATRISKE PASIENTER

Implantering av pedikelskrue-spinalsystemer i pediatriske pasienter skal kun av erfame spinalkirurger som har gj |
‘ den nodvendige spesifikke opplaeringen i bruk av dette pedikelsk i pediatriske pasienter, da dette er en teknisk krevende

prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pé pasienten.

Preoperative prosedyrer og operasjonsprosedyrer, inkludert kunskap om Kiruriske teknikke, go reduksion og rikig valg og plasering av |
| implantatene er viktige hensyn i vellykket bruk av systemet  pediatriske pasienter.

Valg av riktig starrelse, form og utforming avimplantatet for hver pasient er avgjorende for sikker bruk av denne enheten i pediatriske pasienter.

‘ KLAGER ‘

Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornayd med kvaliteten pa produktet, dets identitet, dets levetid, sikkerhet,

effektivitet eller 3 inf STRYKER Spine eller dens rep om dette. Hvis det har oppstatt en feil pé en enhet, eller hvis man
‘ mistenker en enhet for & ha feil, mé STRYKER Spine eller deres representant informeres om dette umiddelbart. ‘

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

\ For alle Klager oppgis navn og ref med tl ditt navn og adresse, samt en komplett beskrivlse
som kan hjelpe STRYKER Spine med  forsté arsakene til Klagen.

‘ For ytterligere informasjon eller klager, kontakt: ‘
STRYKER SPINE
2 Pear Court, ‘
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf. 201-760-8000
http://www.stryker.com ‘
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‘ Xia3, Xia® 4.5  zestaw do konwersji wydhuzanego preta Xia®
Systemy dostabilizaji kregostupa STRYKER SPINE
PRODUKT NIESTERYLNY I STERYLNY

L POJ

‘ Syslemy do stablhzaql kregostupa STRYKER Spme sklada]q sie z elementow stuzacych do stabilizacji wszystkich odcinkow kregostupa z
W skfad systemo dk y, Sruby, haki, nakretki, taczniki i klamry. Wszystkie elementy wykonane
532 tytanu (stop tytanu lub chemicznie czysty tytan), ze stall nierdzewnej lub stopu kobalt-chrom-molibden.

‘ MATERIALY

System do stabilizacji kregostupa Xia® 3

Stop tytanowy: TiGAI4V, zgodny  normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: $ruby, haki, nakretki, faczniki i prety.
‘ Czysty tytan: Ti chemicznie czysty (4 stopnia), zgodny z normami 10 5832-2 ASTM F-67: prety

Stop kobalt-chrom-molibden #1, zgodny z normami IS0 5832-12 i ASTM F-1537: prety.

‘ System do stabilizaji kregostupa Xia® 4.5
Stop tytanowy: Ti6AI4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: $ruby, haki, nakretki, faczniki, prety i klamry.
Stop kobalt-chrom-molibden #1, zgodny z normami IS0 5832-12 i ASTM F-1537: prety.

‘ Zestaw do konwersji wydtuzanego preta Xia®
Stop tytanowy: Ti6AI4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: faczniki wydtuzanego preta

Implanty z tytanu i stali nierdzewnej nie powinny by¢ stosowane facznie u jednego pagjenta, poniewaz moze to spowodowat korozje i
‘ zmniejszy¢ wytrzymatos¢ mechaniczna.

Implanty ze stopu kobalt-chrom-molibden i sla\l nierdzewnej nie powinny by¢ stosowane facznie u jednego pacjenta, poniewaz moze to
| ¢ korozje | zmnieszy¢ X

IDENTYFIKACJA MATERIALOW
Tytan: symbol [T]

| Stal nierdzewna: symbol [S]
Kobalt-Chrom-Molibden: symbol €]

WSKAZANIA
‘ System do stabilizadji kregostupa Xia® 3
System do stabilizacji kregostupa Xia® 3 przeznaczony jest do stosowania we wszystkich odcinkach kregostupa oprocz odcinka szyjnego.
System do stabilizacji kregostupa Xia® 3 stosowany do stabilizacji przedniej/przednio-bocznej i tylnej, pedikularnej i niepedikularnej,
‘ pozaszyjnej zapewnia dodatkowe wsparcie w czasie zespalania za pomocg pvzesz(zepuw autogenicznych i allogenicznych, u pacjentéw z
dojrzatym uktadem kostnym, w leczeniu jacych ostrych i i lub deformadji kregostupa:
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Choroba zwyrodnieniowa krazkow miedzykregowych rozpoznana na podstawie bolow plecow pochodzenia dyskogennego ze

zwyrodnieniem krazk6w potwierdzonym w wywiadzie lub w badaniach radiograficznych

Kregozmyk ‘
Uraz (t]. ztamania lub zwichniecia)

ZIwetenie kanatu kregowego

Skrzywienia kregostupa (t. skolioza, kyfoza i/lub lordoza)

Guz ‘
Staw rzekomy

Nieudana proba uzyskania zrostu

| Prety o $rednicy 5,5 mm, ktdre 53 czgScg systemu do stabilizaci kregostupa Radius™ Stryker Spine oraz prety Vitalium o $redhicy 6,0
mm systemu do stabilzacj kregostupa Xia® mozna stosowac facznie  innymi kompanentami systemu do stabilizacj kegostupa Yia® 3.

Implanty systemu do stabilizacji kregostupa Xia® 3 s zalecane jako uzupetnienie zespolenia, do leczenia postepujacych deformagi ‘
‘ kregostupa (tj. skoliozy, kyfozy lub lordozy), w tym samoistnej skoliozy, skoliozy nerwowo-migsniowej oraz skoliozy wrodzonej, jezeli sa

stosowane do tylnej stabilizacji pedikularnej za pomoca $rub, wszystkich odcinkow kregostupa, z wyjatkiem kregow szyjnych u pacjentéw

pediatrycznych. Ponadto system do stabilizacji kregostupa Xia® 3 jest przeznaczony do leczenia pacjentow pediatrycznych z nastgpujacymi ‘
| iami Zamanie guzem i/lub urazem i/lub nieudana uprzednia stabilizagia. System

ten jest do stosowania z i i/lub i. Mocowanie za pomocg pediatrycznej $ruby

pedikularnej moze byc wykonywane tylko z dostepu tylnego. ‘
‘ System do stabilizacji kregostupa Xia® 4.5

System do stabilizadji kregostupa Xia® 4.5 jest do stabilizacji iej lio-bocznej i tylnej, pedikulamej i niepedikularnej,

wszystkich odcinkow kregostupa, z wyjatkiem kregéw szyjnych, w nastepujacych wskazaniach: ‘

Choroba zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych rozpoznana na podstawie bolow plecow pochodzenia dyskogennego ze

zwyrodnieniem krazkow potwierdzonym w wywiadzie lub w badaniach radiograficznych

Kregozmyk ‘
Uraz (tj. zZtamania lub zwichniecia)

ZIwetenie kanatu kregowego

Skrzywienia kregostupa (tj. skolioza, kyfoza i/lub lordoza)
‘ * Guz

Staw rzekomy

Nieudana proba uzyskania zrostu
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System do stabilizagji kregostupa Xia® 4.5 moze byc faczony z systemami do stabilizagji kregostupa firmy Stryker Spine: DIAPASON™, Opus™
i Xia® 4.5 poprzez facznik typu pret-pret, do stosowania w wyzej wymienionych wskazaniach u pacjentéw z dojrzatym ukladem kostnym,
jako wspomaganie zespolenia.

Implanty systemu do stabilizacji kregostupa Xia® 4.5, poza klamrami, s3 zalecane jako uzupetnienie zespolenia, do leczenia postepujacych
deformadji kregostupa (t]. skoliozy, kyfozy lub lordozy), w tym samoistnej skoliozy, skoliozy nerwowo-miesniowej oraz skoliozy wrodzonej,
jezeli s3 stosowane do tylnej stabilizacji pedikularnej za pomoca Srub, wszystkich odcinkow kregostupa, z wyjatkiem kregow szyjnych u
paqemow ped\atryanych Ponadm system do stabilizacji kregostupa Xia® 4.5 jest przeznaczony do leczenia pacjentow pediatrycznych

ina, zlamanie guzem i/lub urazem \/Iub nieudana uprzednia
s!ahlllzaqa. System ten jest do stosowania z i i i/lub i i. Mocowanie za pomoca
pediatrycznej $ruby pedikularnej moze byc wykonywane tylko z dostepu tylnego.

Zestaw do konwersji wydtuzanego preta Xia®
Zestaw do konwersji wydluzanego pvela Xia® jest wskazany u pacjentow, u k\orych molllwy jest dodatkowy wzrost kregostupa, w wieku

pumze]lﬂ\al nia uzyskamal korekgji powaznych, ), yci,
deformagjikregostupa, powi ydolnoscia klatii piersiowej, w tym Zestaw do konwersji

wydhuzanego preta Yia® moze by¢ stosowany z konstrukcja dowolnego dopuszczonego preta systemu do stabilizacj kregostupa Xia® 4.5.

Testaw do konwersji preta Xia® nie jest do stosowania w pofaczeniu z Klamrami.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania mogg by¢ wzgledne lub bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego wyrobu powinien zostac dokfadnie rozwazony w oparciu o
catosciowg ocene stanu pajenta. Wymienione ponizej stany moga zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

Jakiekolwiek zaburzenia wplywajace na normalny proces przebudowy kosci w tym réwniez, ale nie wylacznie, ciezka osteoporoza
obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujace kregostup, czynna infekcja miejscowa lub
okreslone zaburzenia metaboliczne wptywajace na proces osteogenezy.

Nieodpowiednia jakos¢ lub ilos¢ kosci, co moze utrudnic sztywne zamocowanie wyrobu.

Wezesniejsze przypadki zakazenia.

Miejscowy proces zapalny.

Otwarte rany.

Otylosc. U pacjenta z nadwaga lub otytocia moze dojs¢ do przeciazenia systemu kregostupowego, co doprowadzic moze do naruszenia
zamocowania wyrobu lub uszkodzenia samego wyrobu.

Pagjendi, u ktdrych brak jest i pokrycia tkankami miejsca operagji.

. G,

Staros¢, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, miedzy innymi, moga sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat pewne konieczne
ograniczenia i $rodki ostroznosci podczas stosowania implantu, co doprowadzi¢ moze do niepowodzenia leczenia lub innych powikfari.
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Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sig, iz u pagjenta moze wystapic nadwrazliwos¢ na stosowany materiat, przed wyborem

materiatu i implantacj wykona nalezy odpowiednie testy.

Inne stany medyczne lub tmmrglzzne kmve mag%yhy wykluczy¢ potencjalne korzysci z dokonania wszczepu takie, jak wystepowanie
6w, wad wrodzonych, ¥ opadania krwinek czerwonych, zwiekszona liczba biatych krwinek (WBC)

lub znaczne przesunigcie w lewo rozmazu krwinek biatych.

DODATKOWE PRIE(IWWSKAZAMIA W PRZYPADKU PAUENTOW PEDIATRYCZNYCH

i, wktdrych komponenty pl: 3 zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyskac zadowalajacy wynik.
* Pagjendi,u ktmych wykorzystanie implantow zakldci slmktury anatomiczne lub parametry ﬁzm\ug\czne
* Padjendi, u ktdrych brak jest iego pokrycia tkankami miejsca operadji lub jest jakos¢ lub ilos¢ tkanki kostnej.

Te praecwwskazania mogq byé wagledne ub bezwzgldne § muszy byé bane pod wwage przez lekarsa przy podeimowariv decy
Powyzsza lsta nie jest wyczerpujaca.

0GOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA

Implantacja systemow dn s!ahwllzaq\ krggosiupa ze $rubami pedil i musi by(’ wylacznie przez

chirurgéw zajmujacy kregostupa, ktorzy przeszli leni ace ich systemaw,

poniewa jest to procedura tudnatechnicziei niosaca ryzyko znacznego urazu pagienta.

Informagje zawarte w ulotce 2 konieczne, ale niewystarczajace do stosowania tych wyrobéw. Nie moga one w zadnym razie zastapic
j j oceny, umiej ii doswi ia chirurga w dokfadnym doborze pacjentow, planowaniu przedoperacyjnym oraz doborze

implantow. Konieczna jest réwniez doskonata znajomos¢ anatomii i biomechaniki krggus#upa wiedza n/t materiatow oraz mechanl(zne]

charakterystyki stosowanych implantow, trening i dosy ie w operacjach na kregosh ykorzystaniu narzedzi do impl:

atakze nadzor nad pacjentem w okresie pooperacyjnym oraz cykl pooperacyjnych wizyt kamru\ny(h

INFORMACJA DLA PACJENTOW

Chirurg powinien oméwic z pacjentem wszystkie fizyczne i i wigzane tych wyrobow. Obejmuje
to plan rehabilitadji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez lekarza. Szczegdnego oméwienia wymaga problem
przedwazesnego obiazania kregostupa, poziomu aktywnosci oraz koniecznosci okresowych kontroli medycznych.

Lekarz musi ostrzec pacjenta o ryzyku chirurgicznym oraz uswiadomic go o mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych. Chirurg musi
ostrzec pacjenta, iz wyroby te nie moga i nie przywracaja gietkosdi, sity, pewnosci i trwatosci normalnej zdrowej kosci, ze implanty moga
pekna¢ ub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnoicilub urazu oraz ze wyroby moga w przyszlosci wymagac wymiany. Jezeli praca
lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmierne obciazenie implantu (np. ciagte chodzenie, bieganie, dzwiganie cigzarow, obciazanie
migsni), wowczas lekarz musi ostrzec pacjenta, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac uszkodzenie wyrobéw. U pacjentow palacych
wykazano wigksz czestotliwos¢ wystepowania braku zrostu. Lekarz musi poinformowa¢ pagienta o tym fakcie i ostrzec o mozliwych
konsekwendjach. U pagjentéw z chorobg. i postep choroby ieniowej moze by¢ w chwili dokonywania wszczepu tak
ZzZaawansowany, ze moze to znacznie zmniejszy¢ oczekiwany czas zywotnosc wyrobu. W takich przypadkach, wyroby ortopedyczne powinny
by¢ traktowane wytacznie jako technika opdzniajaca proces chorobowy oraz zapewniajaca czasowg ulge.

164

RRDONNELLEY patrona w ceremplariy: ¢ 1 64

Produk sja jezyk :
Product (anguaie <erion; NOLITLPEDREVO1

Identyfikator i wesja produktu
P

duetin & 1ssee. CNOLITLPEDREVO1 Fomutstony X: @ ¢

Page Size X:
at strony Y:

rienti UG_NOLITLPEDREVO1.p164.pdf *

syt {63523 B Y 79.9996

Creation Dale




| ZAKAZENIA
W zyciu codziennym w organizmie moze wystapic przejsciowa bakteriemia. Z wystepowaniem przejsciowej bakteriemii zwiazane s zabiegi
stomatologiczne, badania endoskopowe i inne mniejsze zabiegi chirurgiczne. Aby zapobiec zakazeniu w miejscu implantu, zalecane jest ‘
‘ stosowanie profilaktyczne antybiotykow przed i po zabiegu.

NARZEDZIA
Firma STRYKER Spine dostarcza spedilistyczne narzedzia chirurgiczne, kidre powinny by¢ stosowane podczas operacj, by zapewnic ‘
‘ odpowiednia implantacje wyrobow. Spuvadyﬂme ‘moze zdarzyc si¢ pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie operadji. Narzedzia poddane
lub dziafaniu obciazeri s bardziej podatne na zlamanie w zaleznosci od stopnia ostroznosci w
trakeie zabiegu, liczby wykonanych zabieg6w oraz dbalosdi. Przed zabiegiem, narzedzia powinny by sprawdzane pod wzgledem stopnia |
‘ zutycia lub wystepujacych uszkodzer. Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzic, czy narzedzia s w dobrym stanie i czy prawidtowo dziafaja.
PONOWNE UZYCIE

jaimpl onych w postaci sterylnej jest surowo zabroniona, niezaleznie od metody, jaka moze by stosowana. ‘

‘ Nie wolno uzywac ponownie lub ¢ implantow Moga one byc zani i doprowadzi¢ do infekeji. Nawet
wowczas, gdy wyréb wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia, ktore naruszaja strukture implantu redukujac okres jego
Zywotnosa flub moga prowadzié do uszkodzenia ita pacenta. \
POSTEPOWANIE

Odpowiednie postepowanie z implantami jest bardzo waine. Operujacy chirurg powinien unikac karbowania lub zadrapywania urzadzenia. |

‘ ALERGIA| NADWRAZLIWOS( NA CIAtA 0BCE
Jeeli u daneg dzono lub podejrzewasi liwosc, przed dokonaniem wszczepu zaleca i sprawdzenie tolerandji skéry
wobec materiatow, z ktorych wykonane sq implanty. ‘

‘ WYBOR | ZASTOSOWANIE IMPLANTOW
Wybér odpowiedniego ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem zapewniajacym
powodzenie operacji. Za wybdr ten odpowiedzialny jest chirurg. ‘

Nadwaga u pacienta moze powodowa dodatkowe naprezenia i odksztalcenia implantu, co moze prayspieszac zmeczenie metalu iflub
prowadzic do deformadji lub uszkodzenia implantow.

‘ Wielkosc i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkos¢, ksztatt i rodzaj implantow. Po wszczepieniu, implanty podlegaja naprezeniom i
odksztatceniom. Podczas wybierania implantu, podczas dokonywania wsz(zepu oraz w okresie pooperacyjnym chirurg powinien zwmu(
uwage na powtarzajace sie naprezenia dziafajace na implanty. W $ci, naprezenia i implantéw moga ‘

‘ zmeczenie metalu lub zlamanie albo deformacjg implantéw przed catkowitym zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac
dalsze skutki uboczne lub sprawia, iz konieczne stanie sie wczesne usuniecie urzadzenia do osteosyntezy.
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‘ i i wybor, umi ustawienie i wyrobow moze stwarza¢ dodatkowe naprezenia, co skraca czas pracy
implantu. Ksztattowanie lub zginanie pretow lub plytek zalecane jest wytacznie wowczas, jezeli wymaga tego technika chirurgiczna
danego systemu. Prety lub plytki powinny by¢ ksztattowane wytacznie przy uzyciu odpowiednich narzedzi ksztattujacych. Nieprawidtowo ‘

‘ uksztattowane prety/plytki oraz prety/plytki, ktdre byly wielokrotnie lub nadmiernie ksztattowane nie moga by¢ implantowane. Przed
wykonaniem operadji chirurg powinien dokladnie zapoznac sie z procedura chirurgiczna, narzedziami oraz charakterystyka implantéw.

Dodatkowe informacje dotyczace procedur mozna uzyskac z protokotow chirurgicznych STRYKER Spine. W okresie pooperacyjnym zalecane
‘ 53 okresowe kontrole, umozliwiajace monitorowanie pozydji i stanu implantéw oraz stanu przylegajacych kosci. ‘

SKEADNIKI METALOWE

Niektére stopy uzywane do produkgji implant6w ortopedycznych zawierajg elementy metalowe, ktre w szczegélnych warunkach moga |
‘ by¢ arcynogenne la hadowiitankowych ub organizm. W lteraturze nadkowej pnjawlln s Wi pytane, @y stopy te mog b

karcynogenne dla osob, ktérym wszczepiono implanty. Badanic kazat

dowodow wystepowania takiego zjawiska.

‘ KOMPATYBILNOSC SYSTEMU
Wszystkie implantowane metale i ich stopy moga ulegac korozji. Kontakt z innymi metalami moze przyspieszyc ten proces. Korozja moze
przyspieszy¢ ztamanie zmeczeniowe implantu oraz uwolnienie zwiazkow chemicznych metalu do organizmu pacjenta. Elementy do ‘
‘ stabilizagji wewnetrznej, takie jak prety, haki, Sruby, druty itp., ktére maja stycznosc z innymi elementami metalowymi, powinny by¢
wykonane z podobnych lub kompatybilnych metali. Poszczegdlni producenci wykorzystujq rozne materialy, rézniace sie wytrzymatoscia,
warunkami technicznymi oraz parametrami modeli. Skfadniki systemu nie powinny by¢ wiec stosowane tacznie ze skfadnikami
| jakiegokolwiek innego sytemu. W przeciwnym razie firma STRYKER Spine nie bedzie ponosié odpowiedzialnosci za dziatanie powstalych |
w taki sposdb implantow.

OPIEKA POOPERACYINA ‘
‘ wiasciwej, j 105toWe) lizacyjne moga wymagac

aby praystosowac i zapewni¢ wytrzymalos¢ znoszenia pelnych obiazef. Lekarz moze zalecic stabilizacjg zewngtrzng przez okres od dwoch

do caterech mieiecy po operaIub do zasu, gd badanieraiologican lub inne badania potwierdzg obecnost dojrzaej masy zostowe.
‘ Mozna zastosowac unieruchomienie zewnetrzne za pomocg i aparatu lub opatrunku uni ‘

Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom implantu, ktdre mogtyby doprowadzic do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych

temu problemow klinicznych chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia

zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtasza lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w ‘
‘ obrebie miejsca implantadji. Lekarz powinien dokfadnie monitorowac stan pacjenta jesli nastapita jakakolwiek zmiana w miejscu operagji.

SKUTKI NIEPOZADANE
| * Oczekiwany czas dziatania implantéw kregostupowych jest trudny do przewidzenia, ale jest on ograniczony. Elementy te wykonane s ‘
Z obcych materiatéw, ktdre zostaja umieszczone w ciele pacjenta celem uzyskania zrostu i zmniejszenia bélu. Jednakze, wskutek wielu
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ikow, ktdre wptywaja na te wyroby, ale nie moga by¢ ocenione in vivo, nie mozna
oczekiwac, iz elementy te beda przez czas nieograniczony znosity taki poziom aktywnosci i obciazert jak normalna zdrowa kos¢.
Igiecie, rozpad lub ztamanie jednego lub wszystkich sktadnikow implantu.
Mote nastapic zlamanie zmeczeniowe urzadzenia stabilizujacego, miedzy innymi $rub i pretow.
Bal, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci urzadzenia.
Nacisk na skor wywierany przez elementy, ktdre nie s3 odpowiednio pokryte tankami oraz mozliwosc przebicia przez skére.
Przeciek opony twardej wymagajacy operadji chirurgicznej.
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekeji, wzrostu lub nastawienia.
Opdznienie zrostu lub brak zrostu: Urzadzenia do stabilizacji wewnetrznej s to wyroby czesciowo odciazajace, stuzace do ustawienia
odfaméw do czasu uzyskania prawidtowego wygojenia. W razie opéznienia gojenia lub jezeli nie nastgpuje gojenie, bad? jezeli
unieruchomienie nie jest skuteczne, moze dojs¢ do opdznienia lub braku zrostu, co sprawia, iz implant narazony jest na nadmierne
powtarzajace si¢ naprezenia, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do poluzowania implantu, zgiecia lub zlamania zmeczeniowego.
Na okres zywotnosci implantu wptywaja miedzy innymi stopieni lub skutecznosc zrostu, obciazenia spowodowane dzwiganiem cigzarow
oraz stopiefs aktywnoc. Jezeli nastepuje brak zrostu lub jezeli implanty obluzowua sie, zginaja lub pekajg, wyréb (wyroby) powinien
(powinny) by¢ sprawdzony(e) i usuniety(e) zanim dojdzie do powaznych uszkodzen.

« Moze nastapic p jacych kregostup. Wezesne
poczatkowego umocowania, ukrytej infekgji, zbyt wa b lub urazu. Pozne obl: ze byc skutkiem urazu,
zakazenia, powikfar bi lub probleméw ja kosdi, implantu i/lub bélem.

Moga wystapic neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwdw, heterotopowe tworzenie kosci oraz zaburzenia nerwowo-naczyniowe,
miedzy innymi porazenia, utrata funkdji jelit lub pecherza albo opadanie stopy.

Powazne powikania moga byc zwiazane z kazda operacja dotyczaca kregostupa. Powikfania te obejmuja migdzy innymi, ale nie tylko:
zaburzenia dotyczace ukfadu moczowo-piciowego, zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, zaburzenia naczyniowe w tym
tworzenie zakrzepow; zaburzenia ze strony ukfadu oddechowego w tym zatorowosc; zapalenie kaletki, krwawienia, zawat miesnia
sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.

Uszkodzenia neurologiczne, naczyniowe lub dotyczace tkanek migkkich wynikac moga bezposrednio  niestabilnosci zlamania lub urazu
chirurgicznego.

Nieodpowiednie lub niedoktadne umocowanie chirurgiczne implantu moze spowodowac rozproszenie obciazenia lub brak obciazenia
przeszczepu lub zrostu kostnego; moze to uniemozliwic utworzenie prawidfowego zrostu.

ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazer.

W wyniku wszczepienia elementéw moze nastapic pekniecie Srédoperacyjne, ziamanie lub perforacja kregostupa. W wyniku
urazu, wskutek obecnosci ubytkow lub stabej jakosci kosci moze nastapic pooperacyjne zlamanie przeszczepu kostnego, krazka
miedzykregowego, nasady i/lub kosci krzyzowej powyzej i/lub ponizej poziomu zabiegu.

Skutki niepozadane moga wymagat reoperadjilub rewizji.
Chirurg musi ostrzec pacjenta o tych niepozadanych skutkach,

li uzna to za konieczne.

J
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‘ DODATKOWE SKUTKI NIEPOZADANE W PRZYPADKU PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH
Niemoznos¢ zastusuwama slabl\lzaq\ pedikularej za pomoca $rub (wymlary $ruby pedlku\ame] i/lub znieksztatcenia anatomiczne).

* Niewtasciwe by pedikularnej z lub ‘
‘ * Proksymalna lub dystalna kyfoza w miejscach pofaczeri.
* Zapalenie trzustki.

. polenie u pacjentow po i
Iwigkszone ryzyko zakazenia pooperacyjnego oraz problemy z goJemem ran u pacjentow po wszczepieniu wydtuzanego preta ‘
Iwigkszone ryzyko pekniecia implantu u pacjentéw po wszczepieniu wydtuzanego preta

y: P J
Nacisk na skére wywierany przez czesci komponentéw u pacjentéw, u ktorych pokrycie tkankami ponad implantem jest niewystarczajace, ‘
‘ ¢ penetragje skory, ienie, zwidknienie, martwice lub bél.

Pooperacyjna zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekeji, zmniejszenie wzrostu lub redukcja.

Wystapienie problemow z oddychaniem (np. zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie phucitp.) ‘

USUWANIE IMPLANTOW

Implanty s urzadzeniami do czasowej stabilizacji wewnetrznej i maja na celu stabilizacje miejsca operowanego na czas normalnego procesu

‘ qojenia. Po zagojeniu sie danego miejsca, urzadzenia nie peinia zadnej funkgji i moga zostac usuniete. Usuniecie jest réwniez zalecane w ‘
nastepujacych przypadkach:

Kmoz]a 7 reaqu bélowq

. ie implantu, z bélem i/lub uszkodzenit
Bu'\ lub ni dczucia wynikajace z
Zakazenie lub reakja zapalna

ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku zmiany roztozenia mechanicznych i fizjologicznych obciazen i naprezen ‘
Uszkodzenie lub przemieszczenie si¢ implantu

6w, stawow lub tkanek miekkich |

Do usunigcia implantu wykorzystac mozna standardowe narzedzia pomocnicze dostarczane przez firme STRYKER Spine. Przy podejmowaniu

decyzji 0 usunieciu stabilizacji wewnetrznej nalezy rozwazyc takie czynniki jak: ryzyko dla pacjenta wymkajq(e z dodatkowego zablegu ‘
‘ operacyjnego oraz trudnosci z usunieciem implantu. Usunigcie ni Sruby moze wymagac

specjalnych narzedzi, stuzacych do rozerwania powierzchni przylegania implantu. Technika ta wymaga doswiadczenia i odpowiedniego

treningu przed zastosowaniem jej w praktyce klml(zne| Aby zapobiec zlamaniom, po usunigciu implantu wdrozy¢ nalezy odpowiednie ‘
‘ jine. Zalecane jest agojeniu ztamania. Metalowe implanty moga ulec obluzowaniu, wygieciu,

peknieciu, korozji, przemieszczeniu; moga powodowac bl oraz nadmierne odciazenie kosci.

OPAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE | ZALECENIA W PRZYPADKU IMPLANTOW STERYLNYCH ‘
‘ * Implanty sq jednorazowe i 53 dostarczane sterylne. Implanty sprzedawane jako sterylne sa zawsze dostarczane w indywidualnych
opakowaniach, na ktorych znajduje sie czytelna etykieta ,sterile” (sterylne). Implanty nieoznakowane w ten sposob nie s3 sterylne.
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Sterylny, opakowany wyréb nalezy przechowywac w miejscu czystym, suchym o umiarkowanej temperaturze. Produkty sterylne mozna
przechowywac w temperaturze pokojowej.
Metoda sterylizagji, ktor nalezy stosowac jest podana na etykiecie produktu. Implanty zostaly poddane dziafaniu promieniowania ‘
‘gamma o minimalnej dawice 25 kGy.
Opakowanie produktu sterylnego musi by nienaruszone w momencie odbioru. Opakowanie powinno wytrzymywac normalne warunki
transportu. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzic, czy oryginalne opakowanie nie zostato naruszone. Sterynosc jest zapewniona
jedynie wtedy, gdy opakowanie nie nosi sladow uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzeri sterylnego opakowania, produktu nie ‘
wolno uzywac.
Nie uzywa( po uplyww daty waznosrl na etykiecie lub, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Firma STRVKER nie ponnsl

a uzycie wyrobu, k

y ustkodzeniaaniza jego jepouptywie datywaznosc. |

Po otwarciu opakowania nalezy uwazac, by nie dupuscl( do zanieczyszczenia implantu przed jego uzyciem.

1 PRZEC H WYROBOW MEDYCZNYCH ‘
Implanty dostarczane s3 w opakowaniach; w chwili odbioru opakowania powinny by¢ nienaruszone.
Systemy dostarczane sq czasami w postaci petnych zestawow: implanty i narzedzia roztozone 53 na paletach i umieszczone w specalnie

Przechowywac w czystym i suchym miejscu 0 umiarkowanej temperaturze. ‘

MYCIE WSTEPNE/ MV(IE 1 PRO(EDURV ZAlE(ANE DO STERYLIZACJ! NIESTERYLNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

musz3 20sta¢ , umyte ora

Ponadto, dla ‘

‘ dobre] konserwacji, narzedzia do wielokrotnego uzy\ku powinny zostac umyte wstepnie, umyte i wysterylizowane bezposrednio po zabiequ
operacyjnym, wedfug etapow przedstawionych na ponizszym schemacie.
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Procedura sterylizadji zalecana dla niesterylnych wyrobow medycznych, w tym implantéw

Wyroby medyczne powinny by¢ sterylizowane w ich pojemniku para wodng w autoklawie, zgodnie ze standardowymi procedurami
szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizadji zostata zatwierdzona zgodnie z AAMI TIR 12 oraz AAMI ST-79 w celu spefnienia normy
sterylnosci SAL 10°.

WARUNKI STERYLIZACJI: Dokonano walidagji 2 zestawdw niskich parametrow dla opakowanych elementdw:
* Prozniowa sterylizacja parowa (autoklaw z wkfadem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCJI: 4 minuty,
(CZAS SUSZENIA: 45min.
Sterylizacja parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCII: 10 minut, CZAS SUSZENIA: 45 min.

U.S.A — Powyzszy cykl sterylizagji parowej w autoklawie grawitacyjnym nie jest traktowany przez FDA jako standardowy cykl sterylizagji.
Obowiazkiem uzytkownika jest stosowanie wytacznie sterylizatorow oraz akcesoriow (np. torebki do sterylizacji, worki do sterylizagji,
wskazniki chemiczne, wskazniki biologiczne i kasety do sterylizacji), ktore zostaty zatwierdzone przez FDA dla wybranych specyfikadji cyklu
sterylizadji (czas i temperatura).

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

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

UWAGA

Firma Stryker Spine nie zatwierdzifa i nie zaleca sterylizadji do natychmiastowego uzycia. Dia produktow uzywanych w USA wymagane jest
opakowanie sterylizacyjne zatwierdzone przez FDA dla podanych parametrow cyklu.

SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE PRZEDOPERACYINYM

Kazdy, kto stosuje produkty STRYKER Spine moz yczace technik chirurgicznych od firmy lub
firmy STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwdch lat, zlecane jest uzyskanie jej wznowienia.

Wyroby firmy STRYKER Spine moga by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy, ktorzy w petni zapoznali si z wymagang technika chirurgiczng i
ktorzy zostali do tego przeszkoleni. Chirurg musi zwrdcic uwage, aby za pos narzedzia nie wywierac ni nacisku
na kregostup lub implanty oraz skrupulatnie przestrzegaé procedury operacyjnej opisanej w technikach chirurgicanych dostarczanych przez
firme STRYKER Spine. Na przykfad podczas repozyji narzedzia in-situ nie nalezy stosowa¢ nadmierych sit, poniewaz moze to spowodowaé
uraz pacjenta.

Aby zmniejszye ryzyko zlamania, nalezy bardzo uwazac, aby nie skizywic i nie naciaé wszczepéw oraz nie uderzye i nie uszkodzi¢ ich
narzedziami, o ile nie jest to przewidziane w technice chirurgicznej opisanej przez firme STRYKER Spine.

Ze szzegdng ostroznoscia nalezy postepowac z narzedziem, jezeli stosuje sie je w poblizu waznych narzadow, nerwow lub naczyn.
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| UWAGA
Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyroby te moga byc sprzedawane lub zamawiane wylacznie przez lekarzy.

OSTRZEZENIE (USA) |
‘ Bezpieczeristwo oraz skutecznosc systemow do stabilizacji kregostupa za pomoca $rub pedikularych zostato okreslone tylko dla sytuacji, w

ktorych w obrebie kregostupa wystepuje znaczna niestabilnos¢ lub deformacja wymagajaca unieruchomienia przyrzadowego. Sytuade te,

to znaczna mechaniczna niestabilnosc w odcinku piersiowym, ledzwiowym i krzyzowym kregostupa wynikajaca z kregozmyku (kregozmyk ‘

| Zwyrodnieniowy stopnia 34, na wysokosdi kregu L5-51)z ikami zaburzen zlamania, zwichniecia,
skoliozy, kyfozy, guza kregostupa Iub nieudanej uprzedniej stabilizacj (powstanie stawu rzekomego). Bezpieczetstwo i sutecznose

y i tych urzadzeri w jakichkolwiek innych sytuacjach nie jest znane. |

‘ y sl o § : L X3,
system do stabilizacji kregostupa Xia® 4.5 oraz zestaw do konwersji wydfuzanego preta Xia®.

‘ DODATKOWE OSTRZEZENIA W PRZYPADKU PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH ‘
Bezpieczeristwo i skutecznos¢ sytemu do stabilizacji kregostupa Xia® 3 nie zostato ocenione w przypadku uzywania tego systemu
jako czesci konstrukgji preta. Wyrdb ten jest przeznaczony do stosowania wylacznie wtedy, gdy wykonywane jest ostateczne zespolenie
na wszystkich poziomach zabiegu. ‘

Systemy wydtuzanego preta powinny by¢ stosowane wylacznie przez chirurgdw posiadajacych doswiadczenie w zakresie operacji u
pacjentéw chirurgicznych w obrebie kregostupa z dostepu tylnego, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie zaréwno w zakresie implantaji
| wyrobu, jak  jego regulowania.Wyrh ten powinien by¢stosowany wylacaie przez chiurgéw zaznajomionych z komponentami implantu, ‘
narzedziami, procedura, iami- klinicznymi, bic zdarzemaml oraz liami zwiazanymi ze
iiem systeméw i preta. Brak ji i i/lub ia moze prowadzic do zwi
ryzyka wystapienia zdarzer niepozadanych, w tym powiklari neurologicznych. ‘

Konstrukje z wydtuzanym pretem zazwyczaj wymagaja powtarzajacych sie procedur zaplanowanego wydtuzania, do momentu
stwierdzania, 7e pagent jest gotowy do zabiegu ostatecznego zespolenia. Pajeni z wydtuzanym pretem sq bardziej podatni na
| zakazenia pooperacyjne i problemy z gojeniem ran, a take istnicje u nich wieksze prawdopodobieristwo pekniecia implantu, wymagajace ‘
nieplanowanych zabiegow chirurgicznych. Lekarz powinien przedyskutowac z pacjentem i jego opiekunem te kwestie oraz wszelkie inne
mozliwe powikiania.

‘ Zastosowanie stabilizacji Srubami pedikulamymi u pacjentow pediatrycznych moze stanowi¢ dodatkowe ryzyko, gdy pacjendi 3 nizszego
wzrostu lub majq niedojrzaty uktad kostny. Pacjenci pediatryczni moga miec mniejsze struktury kostne kregostupa (¢rednica i dhugosc
masady), e moga wyklucza stosowanie su pecikolamych b awiekszy yayo iepraidowego ustawienia tuy pediulmej raz
| wrazow Pacjenci j fadem kostnym, poddani zabiegom stabilizadji kregostupa, moga mie¢ ‘
zmnigjszony wzrost wzdtuz osi dtugiej kregostupa lub moga by¢ narazeni na ryzyko rotacyjnych deformaqji kregostupa (zjawisko skrecenia)
ze wzgledu na dalszy réznicowy wzrost przedniej kolumny kregostupa.
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U pacjentow pediatrycznych moga réwniez wystapic inne skutki niepozadane zwiazane ze stabilizacja Srubami pedikularnymi, takie jak
zginanie, pekniecie lub poluzowanie $rub badz pretow. Pacjenci pediatryczni moga byc narazeni na zwiekszone ryzyko urazu zwigzanego
2 wyrobem, ze wzgledu na niski wzrost.

$RODKI OSTROZNOSCI
Implantacje systeméw stabilizacji kregostupa ze $rubami ped\kulamym\ pewmlen wykonywac wylacznie doswmd(zuny chirurg
jacy zabiegi na kregostupie, ktdry p ilizacji kregostupa

ze $rubami pedikularnymi, poniewaz jest to procedura trudna technicznie i niosaca ryzyko znacznego urazu pacjenta.

W oparciu o wyniki badarl wydajnosd, Iekarz/(hlmrg powinien wzigé pod uwage Iokallzaqg implantadji, cigzar diafa pacjenta, poziom aktywnosci
padjenta, inne czynniki dotyczace padj ie¢ wptyw na

Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do ch pagenta,jednak u wi

J g
na to, ze implanty nie sq do lia lub ia obcigzert podczas normalnej aktywnosci. Jezeli
wyrdb nie zostanie usuniety po zakoriczeniu okresu uzycia, do jakiego zostat przeznaczony, moga wystapic nastepujace powikfania: (1)
korozja, z miejscowg reakgja tkankowa lub bolem; (2) zmiana potozenia implantu, mogaca doprowadzic do obrazer; (3) ryzyko dalszych
obrazeri na skutek urazu pooperacyjnego; (4) wygiecie, poluzowanie lub pekniecie, utrudniajace lub uniemozliwiajace usuniecie; (5) bal,
dyskomfort lub nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci wyrobu, (6) mozllwe 2wigkszenie ryzyka zakazenia; (7) ulvata masy kostne]
2 powodu braku obciazeri; oraz (8) potencjalne nieznane lub takie jak

SRODKI w PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH
Implantacja systeméw do stabilizacji kregostupa ze Srubami pedikularymi u pacjentow pediatrycznych powinna byc wykonywana wytacznie
przez doswiadczonych chirurgow zajmujacych sie operaami w obrebie kregostupa, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie dotyczace
zastosowania tego systemu do stabilizacji kregostupa ze $rubami pedikularnymi u pacjentéw pediatrycznych, poniewaz jest to procedura
trudna technicznie i niosaca ryzyko znacznego urazu pacjenta.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych, prawidtowe nastawienie i whasciwy dobor oraz
rozmieszczenie implantow s3 istotne w skutecznym stosowaniu systemu u pacjentdw pediatrycznych.

Wybor wiasciwego rozmiaru, ksztattu i konstrukcji implantu dla kazdego pacjenta ma kluczowe znaczenie dla bezpiecznego uzytkowaniu
tego wyrobu przez pacjentéw pediatrycznych.

REKLAMACJE

Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jednolitosci wyrobu, jego jakosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa, skutecznosci lub
dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgtasza firmie STRYKER Spine lub jej reprezentantowi. Ponadto, jezeli wyrob funkgonowat
nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze j i nalezy natychmiast ¢ firme STRYKER Spine lub jej
przedstawiciela.
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‘ Jezeli produkt firmy STRYKER Spine dziatat nieprawidtowo i mgt spowodowac lub przyczynic sig do Smierci lub cigzkiego uszkodzenia ciafa
pagjenta, nalezy natychmiast poinformowac dystrybutora lub firme STRYKER Spine telefonicznie, faksem lub listownie.
Prazy zghaszaniu zazalenia prosimy podaé nazwe produktu, numer katalogowy i numer serii komponentu (komponentéw), a takze nazwisko |
‘ i adres osoby, z ktdra nalezy sie kontaktowac, ponadto wyczerpujacy opis wypadku, co pomoze firmie STRYKER Spine zrozumiec przyczyne
zazalenia.
‘ Dodatkowe informacje mozna uzyskac i zazalenia mozna kierowac do: ‘
STRYKER SPINE
2 Pearl Court, ‘
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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‘ Xia3, Xia® 4.5 sauset de conversie cu tija de crestere Xia®
Sisteme de fixare spinal STRYKER SPINE D
PRODUS NESTERIL SAU STERIL

‘ Sistemele de fixare spinala STRYKER Spine sunt alcatuite din dispozitive pentru fixarea coloanei vertebrale non-cervicale. Aceste sisteme
includ tije netede, suruburi, carlige, suruburi de inchidere, conectori si agrafe. Aceste componente sunt produse fie din materiale din titan
(aliaj din titan si titan CP), fie din ofel inoxidabil sau aliaj cobalt-crom-molibden.

‘ MATERIALELE
Sistemul spinal Xia® 3
Aliaj de titan: Ti6AI4V conform cu IS0 5832-3 i ASTM F-136:
‘ Titan pur: CPTi grad 4 conform cu IS0 5832-2 5i ASTM F-67:
Aliaj cobalt-crom-molibden #1 conform cu 150 5832-12 si ASTM F-1537: Tije.

uburi, carlige, suruburi de inchidere, conectori si tije.

‘ Sistemul spinal Xia® 4.5
Aliaj din titan: Ti6AI4V conform cu IS0 5832-3 i ASTM F-136: suruburi, carlige, suruburi de inchidere, conectori, tije si agrafe.
Aliaj cobalt-crom-molibden #1 conform cu 150 5832-12 5i ASTM F-1537: Tije.

‘ Set de conversie cu tija de cregtere Xia®
Aliaj din titan: Ti6AI4V conform cu 150 5832-3 5i ASTM F-136: conectori cu tija de crestere

‘ Implanturile din titan si otel inoxidabil nu trebuie combinate la acelasi pacient, altfel pot aparea coroziuni ce duc la scaderea rezistentei
mecanice.

Implanturile din aliaj cobalt-crom-molibden i cele din otel inoxidabil nu trebuie combinate la acelasi pacient, altfel pot aparea coroziuni
‘ ce duc la scaderea rezistentei mecanice.

IDENTIFICAREA MATERIALELOR
Titan: simbol

‘ Otel inoxidabi simbol@
Cobalt-crom-molibden: simbol

INDICATIILE
| Sistemul spinal Xia® 3
Sistemul spinal Xia® 3 este proiectat pentru a fi folosit la coloana non-cervicala. Atundi cénd este folosit ca sistem de fixare anterioara/
antero-laterald si posterioard, pediculara non-cervicala si non-pediculard, sistemul spinal Xia® 3 este proiectat sa ofere un sprijin suplimentar
‘ in timpul fuziunii osoase folosind un autogrefe sau alogrefe la pacientii cu schelet matur in tratamentul urmatoarelor instabilitati sau
diformitati acute sau cronice:
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Boala degenerativa de disc (definita prin durere de spate de origine discogena cu degenerare discala confirmata de istoricul pacientului

side investigaiile radiologice)

Spondilolisteza ‘
Traume (adicé fracturd sau luxatie)

Stenoza spinala

Curburi spinale patologice (adica scolioz, cifoza si/sau lordoza)

Tumoare ‘
Pseudartrozé

Fuziune anterioard esuata

| Tijele cu @5, mm de a sistemul spinal Stryker Spine Radius™si i 06,0 mm delasi Yia® sunt d i

impreun cu celelalte componente ale sistemului spinal Xa® 3.

La folosirea pentru fixare cu surub pedicular posterior, non-cervical, la pacientii copii, implanturile cu sistem spinal Xia® 3 sunt indicate ca ‘
| adjuvant al fuziunil pentru tratarea diformitafilor spinale progresive (adica scolioz3, cifoza si/sau lordoza), indluzind scolioza idiopatics,

scolioza neuromusculard i scolioza congenitald. In plus, sistemul spinal Xia® 3 este destinat pentru tratarea pacientilor copii diagnosticati

cu spondilolisteza/spondiloliz, fracturé cauzata de tumoare si/sau de trauma, pseudoartroza si/sau fuziune anterioara esuatd. Sistemul ‘
| afost projectat pentru a fi folosit cu autogrefe si/sau alogrefe. Fixarea cu surub pedicular la copii este limitat la abordarea posterioara.

Sistemul spinal Xia® 4.5
Sistemul spinal Xia® 4.5 este destinat pentru fixarea anterioara/antero-laterala si posterioar, pediculara non-cervicala si non-pediculard, |
‘ in urmétoarele indicatii:

Boala degenerativa de disc (definita prin durere de spate de origine discogena cu degenerare discala confirmata de istoricul pacientului
‘ si de investigatiile radiologice)

Spondilolisteza

Traume (adic fracturd sau luxatie)

Stenoza spinala ‘

Curburi spinale patologice (adica scolioza, cifoza si/sau lordoza)
Tumoare
Pseudartroza |

Fuziune anterioard esuata

Sistemul spinal Stryker Spine DIAPASON™, sistemul spinal Opus™ i sistemul spinal Xia® 4.5 pot fi conectate la sistemul spinal Xia® 4.5 cu
‘ ajutorul conectorilor tija-tija la folosirea pentru indicatiile de mai sus, in cazul pacientilor cu schelet matur, ca adjuvant al fuziunii. ‘
Cu exceptia agrafelor, la folosirea pentru fixare cu surub pedicular posterior, non-cervical, la pacientii copii, implanturile cu sistem spinal
Xia® 4.5 sunt indicate ca adjuvant al fuziunii pentru tratarea diformitatilor spinale progresive (adica scolioza, cifoza si/sau lordoza), ‘
| 176
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‘ incluzand scolioza idiopatica, scolioza neuromuscular si scolioza congenital. Tn plus, sistemul spinal Xia® 4.5 este destinat pentru tratarea
pacientilor copii diagnosticati cu spondilolisteza/spondiloliz, fractura cauzata de tumoare si/sau de trauma, pseudoartroza si/sau fuziune
anterioara esuata. Sistemul a fost proiectat pentru a fi folosit cu autogrefe si/sau alogrefe. Fixarea cu surub pedicular la copii este limitata ‘

‘ la abordarea posterioara.

Set de conversie cu tija de cregtere Xia®
de crestere Xia® este indicat la pacientii u potential de crestere suplimentara la nivel spinal, cu varsta sub 10 ani, ‘
| care au nevoie de tratament chirurgical pentru a obtine si a mentine corectia diformitatilor spinale severe, progresive, cu risc vital, cu debut
precoce, asociate cu insuficienta toracicd, incluzand scolioza cu debut precoce. Setul de conversie cu tija de cregtere Xia® poate fi utilizat
impreun cu orice constructie omologatd bazata pe sistemul spinal Xia® 4.5. Setul de conversie cu tija de crestere Xia® nu este destinat |
‘ pentru utilizare in asociere cu agrafe.

(CONTRAINDICATI

Contraindicatiile pot fi relative sau absolute. Alegerea unui anumit dispozitiv trebuie s fie atent cantari
‘ pacientului. Circumstantele enumerate mai jos pot reduce sansele unui rezultat de succes:
Orice anomalie prezenta ce afecteaza procesul normal de remodelare osoasa incluzand, dar fara a se limita la acestea, osteoporoza severa
implicind coloana vertebrald, absorbtia osoasa, osteopenia, tumorile primare sau metastatice la nivelul coloanei vertebrale, infectia ‘
‘ activa lalocul interventiei sau anumite tulburari metabolice ce afecteaz osteogeneza.
(alitatea sau cantitatea insuficientd a osului care ar inhiba fixarea rigida a dispozitivului.
Istoricul anterior al infectiilor.
Inflamarea locala excesiva. ‘
Plagi deschise.
Obezitate. Un pacient cu greutate excesiva sau obez poate produce sarcini pe sistemul spinal care pot duce la fixarea nereusita a
dispozitivului sau la esecul dispozitivului in sine. ‘
‘ Pacienti cu acoperire neadecvata cu tesut in zona operatorie.
Sarcina.
0 stare de senilitate, boala mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul & ignore anumite limitari ‘
‘ si precautii necesare in folosirea implantului, ducénd la esec terapeutic sau alte complicatii

ind cont de starea generald a ‘

bilitate | sine. Acol I

undese ibilitate la material, trebuie sa fie facute testele potrivite inainte de selectia
sau implantarea materialului. ‘
Alte stari medical hirurgicals puteainlitura ti i tiei chirurgicale de i a lui spinal,
cum ar fi prezenta tumorilor, anomalile congenitale, cresterea vitezei de sedimentare nemotivata de alte afectiun, cresterea numarului
de leucocite (WBC) sau o deplasare pronuntata spre stanga a formulei leucocitare. ‘

‘ (CONTRAINDICATII SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTII COPII $I ADOLESCENTI
*  Atundi cand componentele implantului selectate pentru a fi folosite sunt prea mari sau prea mici pentru a obtine un rezultat de succes.

| 177
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‘ * Orice pacient |, il implantului ar interactiona cu structuril i tele fiziologice agteptate.
* Pacienti cu acoperire insuficientd cu fesut in zona operatorie sau cu masd osoasd insuficientd ori de slabd calitate.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie luate in consideratie de catre medic atunci cand ia o decizie. Lista de mai sus ‘
‘ nu este exhaustiva.

CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE
‘ Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie sa fie executata numai de chirurgi cu experienta in chirurgia spinala care au ‘

participat la instruirea specific necesard in utilizarea unor astfel de sisteme, deoarece este o procedura solicitanta din punct de vedere tehnic

ce prezinta un risc de vatamare grava a pacientului.

Informatiile continute in prospect sunt necesare, dar nu suficiente pentru utilizarea acestor dispozitive. Aceste informatji nu intentioneaza s ‘
| ‘inlocuiasca in niciun fel judecata, abilitatile si experienta profesionali a chirurgului in atenta selecie a pacientilor, planificarea preoperatorie

i alegerea dispozitivului, cunostintele de anatomie si biomecanici a coloanei vertebrale, intelegerea materialelor si a caracteristicilor

‘mecanice ale implanturilor folosite, instruirea si aptitudinile pentru chirurgia spinala si folosirea instrumentelor asociate pentru implantare, ‘
‘ asigurarea cooperarii pacientului in urmarea unui program postoperatoriu definit adecvat i realizarea examindrilor postoperatorii de

urmarire programate.

INFORMATIILE PENTRU PACIENTI ‘
‘ Chirurgul trebuie sa discute cu pacientul toate limitarile fizice si fiziologice inerente folosirii acestor dispozitive. Acest lucru include regimul de

reabilitare, terapia fizica si purtarea unei orteze corespunzatoare conform prescriptiei unui medic. Discutia purtata in particular ar trebui sa

atinga problematica ridicarii premature de greutati, nivelurile de activitate si necesitatea unor controale medicale periodice. ‘

‘ Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra potentialelor riscuri si sa-i aduc la cunostintd posibilele reactii adverse. Pacientul trebuie
s fie avertizat ca dispozitivele nu pot si nu vor inlocui flexibilitatea, puterea, rezistenta sau durabilitatea unui os sanatos, ca implanturile
se pot rupe sau se pot deteriora in urma unor eforturi fizice intense sau traume, i ca este posibil sa fie necesaré inlocuirea lor in viitor. Daca

‘ pacientul este implicat in ocupatii sau activitati ce implica un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat sau efort
muscular substantial) chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul c fortele rezultante pot cauza esecul dispozitivelor. S-a dovedit ca pacienti
fumtori au o incidenta crescuta a cazurilor de non-fuziune. Astfel de pacienti trebuie avertizati de acest fapt i de potentialele consecinte. ‘

‘ Pentru pacientii ce sufera de boli degenerative, progresia bolii degenerative poate fi atét de avansata la momentul implantarii incat 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 o usurare temporara a simptomelor. ‘

\ INFECTIA

Bacteriemia tranzitorie poate apérea in viafa de zicuzi. | dentars doscopica s ate proceduri hirurgicale minore au

fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru a preveni infectia la locul implantul, ar f de recomandat s3 utilzat profilaxia cu antibiotice |
| inainte i dupé astfel de proceduri.

: |
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INSTRUMENTELE

STRYKER Spine livreaza instrumentele ce trebuie s fie folosite pentru a ajuta la asigurarea implantarii corecte a dispozitivelor. Desi rar,
pot aparea cazuri de fractura sau rupere intraoperatorie a instrumentelor. Instrumentele care au fost folosite intensiv sau asupra carora s-a
exercitat o forta mai mare sunt mai susceptibile la rupere, in functie de precautiile operatorii, numérul de proceduri, atentia la eliminare.
Instrumentele trebuie s fie examinate de chirurgi inainte de fiecare utilizare in timpul operatiei pentru a constata daca sunt in buné stare
de functionare.

REFOLOSIREA
Re-sterilizarea implanturilor furnizate in stare sterila este strict interzisd, indiferent de metoda aleasa.

Nu reutilizati i nu reimplantati niciodata impl le chi le spinale. Acestea ar putea fi cear duce la infecii. In plus,
chiar dacé dispozitivul pare s fie intact, acesta poate avea ml(l defecte care i-ar putea compromite integritatea structurald, reducandu-i
durata de utilizare si/sau ducand la vatamarea pacientului.

MANEVRAREA
Maneviarea corecta a implantului este extrem de importanta. Chirurgul care efectueazd operatia ar trebui s evite restarea sau zgarierea
dispozitivului.

ALERGIA $1 HIPERSENSIBILITATEA LA CORPURILE STRAINE
Atunci cand se suspecteaza sau chiar este dovedita hipersensibiltatea, se recomand verificarea tolerante pieli la materialele din care sunt
realizate implanturile, inainte de a fiimplantate.

SELECTAREA 1 FOLOSIREA IMPLANTULUI
Alegerea formei, marimii si a modelului potrivit de implant pentru fiecare pacient este cruciala pentru succesul operatiei chirurgicale.
Chirurgul este responsabil pentru aceasta alegere, care depinde de fiecare pacient.

Greutatea excesiva a pacientului poate fi responsabila pentru eforturi si tensiuni suplimentare asupra dispozitivului, ce pot grabi oboseala
metalului si/sau pot duce la deformarea sau esecul implanturilor.

Dimensiunea si forma structurilor osoase stabilesc dimensiunea, forma si tipul implanturilor. Dupa implantare, implanturile sunt supuse
eforturilor i tensiunilor. Aceste eforturi repetate asupra implanturilor ar trebui s fie luate in consideratie de chirurg in momentul alegerii
implantului, in timpul implantarii, precum i in perioada de rmdrire post-operatorie. Intr-adevr, eforturile s tensiunile exercitate asupra
implanturilor pot cauza oboseala metalului sau ruperea sau deformarea implanturilor, inainte ca grefa osoasa sé fie pe deplin consolidata.
Aceasta poate duce la alte efecte secundare sau la necesitatea indepartarii inainte de termen a dispozitivului de osteosinteza.

Selectarea, amplasarea, pozitionarea si fixarea necorespunzatoare a acestor dispozitive poate duce la conditii de stres neobisnui d
durata de viatd a implantului. Conturarea sau indoirea tijelor sau pldcilor este recomandaté numai daca este necesard wnfovm tehnicilor
chirurgicale ale fiecérui sistem. Tijele sau plécile trebuie modelate numai cu de model toare. Tijel t

modelate sau tijele/placile care au fost modelate repetat sau excesiv nu trebuie implantate. Chirurgul trebuie s fie pe deplm familiarizat
cu procedura chirurgicald, instrumentele si caracteristicile implantului inainte de a realiza operatia chirurgicald. Consultati protocoalele
179
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‘ chirurgicale STRYKER Spine pentru informatii procedural Urmrirea periodica est 3 pentru a monitoriza pozitia si
situatia implanturilor, precum si starea osului adiacent.

(COMPONENTELE METALICE ‘
‘ Unele dintre aliajele utilizate pe producerea i di tin elemente metalice care pot fi cancerigene in culturi tisulare

sau in organisme intacte, in anumite circumstante. In literatura de spe(lalllale au fost ridicate intrebari legate de faptul daca aceste aliaje in

sine pot fi sau nu cancerigene pentru beneficiarii implantului. Studiile efectuate pentru evaluarea acestei probleme nu au identificat dovezi ‘
| concludente ale unui astfel de fenomen.

COMPATIBILITATEA SISTEMULUI

In timp ce un anumit grad de coroziune apare la toate metalele si aliajele implantate, contactul a doud metale diferite poate accelera acest ‘
| proces de coroziune. Prezenta coroziunii poate accelera ruperea implanturilor datorita oboselii i cantitatea de compusi de metal eliberata

in corp va creste si ea. Dispoxitivele de fixare inter3, cum sunt tjele, carligele, suruburile, sarmele, etc, care vin in contact cu alte obiecte

de metal, trebuie sa fie facute din acelasi metal sau metale compatibile. Datorita faptului cd productori diferiti lucreaza cu materiale ‘
‘ diferite, datorita diversitatii specificatiilor de productie, a tolerantelor diferite si a parametrilor diferiti de design, componentele sistemului

nu trebuie utilizate in combinatie cu componente de la un sistem spinal produs de oricare alt productor. Orice astfel de utilizare va anula

responsabilitatea STRYKER Spine pentru performanta implantului rezultat din componente mixte. ‘

‘ INGRUJIREA POSTOPERATORIE

Tnainte de maturarea adecvata a zonei de fuziune, sistemul spinal implantat poate necesita ajutor suplimentar pentru a suporta o sarcin

‘maxima. Sprijinul extern poate fi recomandat de medic pe o perioada de la doua la patru luni de la operatie sau pana cand radiografiile sau ‘
‘ alte proceduri confirmé maturarea adecvat a zonei de fuziune; poate fi folosita imobilizarea externa prin corset sau ghips. Chirurgii trebuie

si informeze pacientii in legatura cu activitafile permise sau interzise in timpul consolidarii 5i maturarii zonei de fuziune pentru a preveni

exercitarea unui efort excesiv pe implanturi ceea ce poate duce la esecul fixarii sau esecul implantului insotit de probleme dlinice. Chirurgii ‘
‘ trebuie sd atraga atentia pacientilor s& comunice medicului orice modificéri neobisnuite ale zonei supuse operatiei. Medicul trebuie sd

monitorizeze atent pacientul dac a fost detectata 0 modificare a zonei operate.

EFECTELE ADVERSE ‘
‘ * Desi durata de viata a (umponentelm \mplamn\ul spinal este dificil de estimat, se slle G aceasta este finita. Aceste componente sunt
facute din p pentru potentiala fuzi durerii Totusi,din cauza

numerosilor factori biologici, mecanici si fizico-chimici care afecteaza aceste dispozitive, dar care nu pot fi evaluatiin vivo, nu se asteapta ‘
| caaceste componente  reziste pe o perioads nedefinit a ivelulactivitii sarcinile aplicate unu ossanitos, normal.
Indoirea, demontarea sau ruperea uneia sau a tuturor componentelor implantului.
Aintervenit ruptura a oboseali a dispozitivelor de fixare spinal, inclusiv a suruburilor si a tijelor. |
Durere, disconfort sau senzatii anormale din cauza prezentei dispozitivului.
Presiune exercitati la nivelul piii din cauza componentelor, in zone cu acoperire neadecvata cu tesut aimplantului, cu posibila extrudare
prin piele.
| 180
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Pierderi de lichid dural ce necesita interventie chirurgicala.

Pierderea curburii spinale corecte, a corectiei, inaltimii si/sau a reducerii.

Fuziune intarziata sau lipsa fuziunii: dispozitivele de fixare interna sunt dispozitive de preluare a sarcinii care sunt folosite pentru a obtine ‘
alinierea pana cand apare vindecarea normala. In eventualitatea in care vindecarea este amanatd, nu apare sau se inregistreaza esecul
imobilizarii fragmentelor de fuziune amanata/esuata, implantul va fi supus la tensiuni excesive si repetate care pot cauza, pana la urma,

slabirea, indoirea sau ruperea acestuia. Gradul de succes al fuziunii, sarcinile produse de ridicarea greutdtilor si nivelurile de activitate

vor dicta, printre altele, longevitatea implantului. Daca apare o lipsa de fuziune sau daca implanturile se slabesc, se indoaie sau se rup, ‘
dispozitivele trebuie sd fie imediat verificate sau indepartate inainte de aparifia unor vatamari grave.
Se poate produce slabirea implanturilor de fixare spinala. Slabirea mecanica prematura poate apare datorita fixarii initiale gregite,

el tnte, i premaure  prtez s raumel et  pode o aumelo e, ompliailor |
biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatile sub: It

Pot aparea neuropatii periferice, vétimarea nevvllov osificarea he(em(up\:a si afenavea neurovasculard, Intluzand paralizia, pierderea

functiei intestinale sau urinare sau efectul de picior balant. ‘
Orice operatie de chirurgie spinala poate fi asociata unor complicatii grave. Aceste complicatii includ, fara a se limita la acestea: boli
genito-urinare; boli gastrointestinale; boli vasculare, inclusiv tromb; boli bronhopulmonare, inclusiv embolie; bursita, hemoragie, infarct
miocardic, infectie, paralizie sau deces. ‘
Leziuni neurologice, vasculare sau ale tesuturilor moi cauzate direct de natura instabila a fracturii sau trauma chirurgicala.

Implantarea chirurgicala i improprie a acestui dispoziti reducerea densitatii osoase ca

urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului pentru grefa sau masa de fuziune. Acest lucru poate contribui la esecul formarii ‘
unei mase de fuziune corecte.

Scaderea densitatii osoase din cauza fenomenului de,stress shielding”.

Din cauza implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea coloanei vertebrale. Fractura ‘

‘ postoperatorie a grefei osoase, corpului intervertebral, pediculului i/sau a osului sacru de deasupra si/sau de dedesubtul nivelului

interventiei aparea din cauza traumei, pr telor sau a calitate.
Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicald sau revizuirea.
| Chirurgul trebuie s3 avertizeze pacientul despre aceste efecte adverse dupa cum considera necesar. |
EFECTE ADVERSE SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTII PEDIATRICI
* Incapacitatea de a folosi fixarea cu surub pedicular din cauza limitarilor ¢)

pediculului i/sau ia defc . ‘
Pozifionarea gresita a surubului pedicular, cu sau fara leziuni neurologice sau vasculare.
 (ifoza jonctionald, proximala sau distala.
*  Pancreatitd.
‘  Fuziune neintentionata la pacientii cu tija de cregtere ‘
« Risc crescut de infectie post-operatorie si probleme de vindecare a ranilor la pacientii cu tija de cregtere
* Risc crescut de rupere a implantului la pacientii cu tija de cregtere
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. inenta implantului (si
‘ * Presiune asupra pielii exercitata de partile componente la pacientii cu acoperire insuficientd de fesut peste implant, putand cauza
penetrearea pieli, iritatie, fibroza, necrozé sau durere. ‘
‘ . torie a curburii spinale, pierde tiei, inaltimii sau reducerii.
* Aparitiade pmbleme respiratorii (de exemplu embolism pulmonar, atelectazie, bronsita, pneumonie etc.)

INDEPARTAREA IMPLANTURILOR ‘
‘ Aceste implanturi sunt dispozitive de fixare interna temporara proiectate pentru a stabiliza zona operatiei in timpul procesului de vindecare

normal3. Dup ce intervine vindecarea, aceste dispozitive nu mai au un scop functional si pot fi indepértate. indepértarea poate fi de
asemenea recomandata in alte cazuri, precum: ‘

Coroziune cu o reactie dureroasa

Migrarea implantului, avand drept consecinte dureri si/sau leziuni neurologice, articulare sau ale tesuturilor moi
Durere sau senzatii anormale din cauza prezentei implanturilor ‘
Infectie sau reactii inflamatorii
Reducerea densitatii osoase din cauza distributiei diferite a sarcinilor si solicitarilor mecanice i fiziologice
Esecul sau mobilizarea implantului

‘ Pentru indepartarea implanturilor pot fi folosite accesoriile standard livrate de STRYKER Spine. Orice decizie a unui medic de indepartare a
dispozitivului de fixare internd trebuie sa tina cont de factori cum ar fi riscul supunerii pacientului unei proceduri chirurgicale suplimentare
si dificultatea operatiei de extragere. indepértarea unui surub spinal neslabit poate necesita utilizarea unor instrumente speciale pentru ‘

‘ a disloca interfata creata la suprafata implantului. Aceasta tehnica poate necesita practica in laborator inainte de a fi incercata clinic.

Indepartarea implantului ar trebui sa fie urmata de un management postoperatoriu adecvat pentru a evita fracturarea sau re-fracturarea.
Este recomandata indepartarea implantului dupa vindecarea fracturii. Implanturile metalice se pot slabi, indoi, fractura, coroda, pot migra,
‘ cauza dureri sau reduce densitatea osoasa ca urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului. ‘

AMBALAREA, DEPOZITAREA $| RECOMANDARILE LEGATE DE IMPLANTURILE STERILE
Implanturile sunt dispozitive de unica folosinta, fumizate sterile. Implanturile vandute sterile sum intotdeauna prezentate in ambalaj ‘
‘ individual si caracterizate clar ca,sterile” pe eticheta ambalajului. Implanturil sunt eticht stfel nu sunt sterile. Produsul amhalal

steril trebuie sa fie depozitat intr-un loc curat, uscat si cu 0 temp a 3. Produsele sterile pot fi depozi
Metodade steiizare aplicata este ndicatape ticheta rodusului. Implanturile au ostexpuse unei adifi gamma de minimum 25 Gy.
Ambalajul produsului steril trebuie sa fie intact in momentul primirii. Este de ateptat ca ambalajul sa reziste conditiilor normale de ‘
nanspun Tom§|, integrtatea ambalajului nifal trebuie 3 e verfcat inaintea utlzri Steilatea esteasiqurata numai daca nu exista

balajului. Daca se observa deteri balajului steril, produsul nu trebuie s fie folosit.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacé dala JUse by” (a se folosi pana la) de pe etichetd a fost depasita. ‘
‘ STRYKER nu este responsabil de folosirea pmduselor p 3 det balajului sau a caror durata de valabllna&eaexplm
Trebuie sa se procedeze cu atentie p a implantului dupa deschiderea ambalajului inainte d
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‘ PROCEDURA DE AMBALARE §I A PENTRU E MEDICALE NESTERILE
Implanturile sunt livrate in pachete; acestea trebuie sé fie intacte in momentul primirii.
Sistemele sunt uneor livrate ca un set complet: implanturile si instrumente sunt aranjate in tavite i sunt amplasate in cutii de depozitare ‘
‘ concepute special.
Acestea trebuie s fie pastrate intr-un loc curat, uscat si cu temperatura potrivita.

PRO(EDURA DE PRE—(URI'\TARE/(URI\TARE sl A PENTRU E MEDICALE NESTERILE ‘
‘ ie sa fii precuratate, curat lizate inainte de folosire. Mai mult decét atat, pentru

0 bunair m\relmere, ms(rumemle refolosibile trebuie s fie precuratate, curatate i sterilizate imediat dupa interventia chirurgicald, urmand

secventa de pasi descrisa in diagrama urmatoare. ‘
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‘ Procedura de sterilizare a pentru dispoziti edicale nesteril
Dispozitivele medicale trebuie sa fie sterilizate in containerul acestora, cu vapori de apa, intr-o autoclava, conform procedurilor standard la
nivel de spital. Metoda de sterilizare sugerata a fost validata conform raportului de informatii tehnice AAMI 12 si AAMI ST-79 pentru a obtine ‘
‘ un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

CONDITII DE STERILIZARE: 2 seturi de parametri cu valori minime au fost validate pentru articolele impachetate:
* Sterilizare cu abur cu pre-vacuumare (autoclavé pentru materiale poroase): TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIMP DE EXPUNERE: ‘
‘ 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 min.
 Sterilizare cu abur, cu nlocuire gravitationala: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIMPUL DE EXPUNERE: 10 minute, TIMPUL DE
USCARE: 45min. ‘

\ SUA - FDA nu considerd ¢ cicul de steilzare cu abur cu inlocuite gravitationalé de mai sus este un ciclu de sterilzare standard. Utiizatorul
fnalaeresponsabiltate e a fols umai sterzataare s acesor (precum ambalje de terizare, pungide szt nicator chimic
indicatori biologici i casete de sterilzare) care au fot aprobate de FOA pentru specificafile i tat (timp s |

‘ Autoclava trebuie s fie validata de spital si verificata cu regularitate pentru a garanta ca temperatura recomandata de sterilizare este atinsa
pe intreaga perioada de expunere.

‘ Daca, dupa 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.

ATENTIE |
‘ Stryker Spine nu a validat si nu recomanda sterilizarea rapida. Pentru produsele utilizate in SUA, este necesara utilizarea unui ambalaj de
sterilizare aprobat de FDA pentru parametrii ciclului respectiv.

‘ PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE ‘
Oricine foloseste produsele STRYKER Spine poate obtine o brosura privind tehnica chirurgicala, 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 chirurgicale sunt sfatuiti sa obtina o

versiunea actualizata. ‘

‘ Dispozitivele STRYKER Spine pot fi folosite numai de catre medici care sunt complet familiarizati cu tehnica chirurgicala necesar si care au

fost instruiti in acest scop. Medicul care opereaza trebuie s aibi grija sa nu utilizeze instrumentele pentru a exercita o tensiune nepotrivita

asupra coloanei vertebrale sau asupra i ilor si trebuie sa i wW itate tuturor procedurilor descrise in brogura 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 zgaria cu ‘
‘ instrumentele, in afara cazurilor mentionate i, Tehnicile chirurgicale” STRYKER Spine aplicabile.

Procedati cu o deosebita atentie atunci cand folosite in apropierea organelor vitale, a nervilor sau a vaselor sanguine.
| 185
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| ATENTIE
Legea federala (SUA) restrict

neaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic autorizat sau in baza prescriptiei acestuia.

AVERTISMENT (SUA) |
‘ Siquranta si eficienta sistemelor spinale cu surub pedicular au fost stabilite numai pentru afectiuni spinale cu instabilitate mecanic
pronuntata sau diformitate necesitind fuziunea cu ajutorul i tiei. Aceste conditii sunt instabil mecanica importanta sau

deformatia coloanei vertebrale toracice, lombare si sacrale secundare spondilolistezei (gradele 3 si 4) vertebrei L5-S1, spondilolisteza ‘
‘ degenerativa cu dovada claré a afectiunii neurologice, fracturii, dislocrii, scoliozei, cifozei, tumorii spinale si fuziunii anterioare esuate
(pseudartroza). Siguranta si eficienta acestor dispozitive pentru orice alte afectiuni este necunoscutd.

Sistemul spinal Xia® 3, sistemul spinal Xia® 4.5 si setul de conversie cu tija de crestere Xia® nu au fost testate din punctul de vedere al ‘
‘ ‘incalzirii sau migrarii in mediu RM.

AVERTIZARI SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTII COPII $I ADOLESCENTI
‘ Siguranta si eficienta sistemului spinal Xia® 3 nu au fost stabilite Ia folosirea ca parte a constructiei cu tija de crestere. Acest dispozitiv a fost ‘
proiectat pentru a fi folosit numai cand fuziunea definitiva este realizaté la toate nivelurile instrumentate.

Sistemele cu tija de crestere trebuie utilizate numai de catre chirurgi cu experienta in ceea ce priveste procedurile chirurgicale ‘
| pediatrice la nivelul posterior al coloanei vertebrale, si care au urmat cursuri de instructaj practic atat pentru implantarea cat si pentru
ajustarea dispozitivului. Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de ctre chirurgii care sunt familiarizati cu instrumentele, componentele
catiile dlnice, aspectele b i le asoci le cu tija de cregtere trebuie
| 3 utilizeze acest dispozitiv. Lipsa unei experiente si/sau a unu instructaj adecvat/e poate conduce la o incidenta mai mare a evenimentelor ‘
adverse, inclusiv complicatii neurologice.

proced:

a, reactil

Constructile cu tja de cregtere necesits, de obicei, proceduri repetate de alungire planificats, pana cind se stabileste faptul ci pacientul ‘
‘ este pregatit pentru o procedura de fuziune finala. Pacientii care au implantata tija de crestere sunt mai sensibili la infectii post-operatorii

si probleme legate de vindecarea ranilor, prezentand totodata si o probabilitate mai mare de rupere a implantului, care face sd fie necesare

proceduri chirurgicale neplanificate. Medicul trebuie s3 discute toate aceste complicati i toate celelalte complicatii potentiale cu pacientul
| i cu périntele/tutorele pacientului. |

Utilizarea fixarii cu surub pedicular la pacientii copii si adolescenti poate prezenta riscuri suplimentare atunci cand pacientii sunt de statura

mica imatur. Pacientii copii i i pot avea structuri spinale mai mici (diametrul si lungimea pediculului), ceea ce poate ‘
‘ impiedica utilizarea suruburilor pediculare sau poate creste riscul de pozitionare gresita a surubului pedicular si de leziuni neurologice sau

vasculare. Pacientii care nu au schelet matur si sunt supusi unor proceduri de fuziune spinald pot prezenta o crestere spinald longitudinald

redusa sau risc de malformatii spinale de rotatie (,fenomenul de arbore cotit”) datorita cregterii diferentiate, in continuare, a coloanei
‘ vertebrale anterioare. ‘

: |
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‘ Alte efecte adverse legate de fixarea cu surub pedicular, cum ar fi indoirea, ruperea sau slabirea surubului sau a tijei, pot aparea si la
pacientii copii si adolescenti. Pacientii copii si adolescenti pot prezenta un risc crescut de leziuni legate de prezenta dispozitivului, din
cauza staturii lor mici. ‘

‘ PRECAUTII
Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie realizata numai de chirurgi spinali experimentati cu o instruire specifica in
folosirea sistemului spinal cu surub pedicular deoarece aceasta este o procedura solicitanta din punct de vedere tehnic care prezinta un risc ‘
| de vitamare grava a pacientlui.

Pe baza rezultatelor testelor la oboseala, medicul/chirurgul trebuie s& aib in vedere nivelurile de implantare, greutatea pacientului, nivelul
de activitate al pacientului, alte conditi ale pacientului etc. ce pot avea impact asupra performantei sistemului. ‘

Cu toate ci decizia finala de inlaturare a implantului poate fi luats doar de citre chirurg si pacient, pentru majoritatea pacientilor aceasts
procedurd este indicaté deoarece implanturile nu sunt destinate sa transfere sau s suporte fortele care apar in cursul activitatilor
‘ normale. Daca dispozitivul nu este indepartat dupa incheierea utilizarii sale preconizate, pot aparea una sau mai multe dintre urmétoarele ‘
complicatii: (1) coroziune, cu reactie tisulara localizata sau durere; (2) migrarea pozitiei implantului, puténd provoca leziuni; (3) risc de
leziuni suplimentare in urma traumelor post-operatorii; (4) indoire, slabire si rupere, care pot face ca indepértarea implantului s& devina
nepracticé sau dificila; (5) durere, disconfort sau senzatii anormale din cauza prezentei dispozitivului; (6) posibil risc crescut de infectie; (7) ‘
‘ pierdere de material osos din cauza eliminarii tensiunii normale din os; si (8) potentiale efecte pe termen lung, necunoscute sau neasteptate,
de exemplu carcinogeneza.

| PRECAUTII SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTII COPII §1 ADOLESCENTI \
Implantarea sistemelor spnale cu surub pedicular a pacienti copi s adolescentj trebuie realizaté numai de chirurgi spnali experimenta,
cu o instruire specifc n folositea acest sistem spinal cu surub pedicular la pacientii copi i adolescenti, deoarece aceasta este o procedurd

solicitanta din punct de vedere tehnic care prezintd un risc de vétamare grava a pacientului. ‘

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale, o buna reducere precum si o selectie si amplasare adecvata
aimplanturilor sunt aspecte importante pentru succesul utilizarii sistemului la pacientii copii si adolescenti. ‘

‘ Alegerea formei, mérimii si modelului adecvat de implant pentru fiecare pacient este cruciala pentru utilizarea in conditii de sigurantd a
acestui dispozitiv la pacientii copii si adolescenti.

RECLAMATII ‘
‘ Orice profesionist din domeniul sanétatii care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la identitatea, calitatea durabilitatea,

fiabilitatea, siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie sa notifice STRYKER Spine sau un reprezentant al sau. Mai mult

decét att, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasa sau este suspectat ca ar avea o functionare defectuoasa, STRYKER Spine sau ‘
‘ reprezentantul sau trebuie sa fie anuntat imediat.

: |
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‘ Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator si este posibil sa fi cauzat sau sa fi contribuit la decesul sau vatamarea
gravé a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie sé fie informat cat de curand posibil prin telefon, fax sau in scris.

Pentru toate reclamatiile, v rugam sa ne furnizafi denumirea si numrul de referints, impreund cu numérul de lot al componentelor, |
\ numele si adresa dumneavoastra i o descriere complet a evenimentului, pentru a ajuta STRYKER Spine sd infeleaga cauzele recamatie.

Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati: ‘

| STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

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

http://www.stryker.com
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| Xia®3, Xia® 4.5 u Xia® KOHBePCHOHEH Haop 32 UTW 3a HapacTBaHe
Cucremin 3a cnumanta GuKcauns Ha STRYKER SPINE @
HECTEPUIEH U CTEPUNEH NPO/YKT
‘ Cuctemure 3a cnuHanka Gukcauua Ha STRYKER Spine ce cbcroat ot 33 QuKcauns Ha
TPbOHaUHMA CTBAG. Te BKNIOUBAT QKM UMM, BUHTOBE, KyKil, BUHTOBE, KOHEKTOPH U CKOG.
OT TUTaHWIeB MaTephan (TWTaHweBa (2B W YHCT THTaH), HePbX/1aeMa CTOMaHa Wil CNAGB OT KOGaNT-XpOM-MoNHGAeH.

‘ MATEPUANK
Cnunanua cucrema Xia® 3

‘ Tutanuesa cnnas: Ti6AI4V 8 choTsetcTaue ¢ IS0 5832-3 i ASTM F-136: BUHTOBE, KyKi, 3aKNI04BaLLWM BUHTOBE, KOHEKTOPM W UTAIN.
Yucr Turan: CPTi wuso 4 8 chotsetcrave ¢ 150 5832-2 u ASTM F-67: Urnn
(nnae kobanT-xpom-monubzen N°1 8 cootgercraite ¢ S0 5832-12 u ASTM F-1537: Urnu.

CerMeHT Ha

‘ (nuHanHa cucrema Xia® 4.5
Turarmesa cnnas: Ti6AI4V B cootsetcTaue ¢ IS0 5832-3 u ASTM F-136: BukToBe, KykW, 3aKniouBalLi BUHTOBE, KOHEKTOPH, T 1 CKOGU.
(nnas Kobant-xpom-monubye N°1 8 cvotaercrame IS0 5832-12 u ASTM F-1537: Urnu.

‘ Xia® Habop 3a urnu 3a
Turanmesa cnnas: Ti6AI4V B cooBetcTBue ¢ IS0 5832-3 u ASTM F-136: KoHekTopi 3a urnu 3a HapacTBae

WMnnaKTATe OT TUTaH U OT HePbXKJAeMa CTOMaHa He TPAOBA Aa (e M3NON3BAT eHOBPEMEHHO NPU eMH W CbLW NALMEHT; B NPOTUBEH
‘ Cnyyail € Bb3MOXKHO Aa e NOABM KOPO3WA, KOATO /1 HaManK MeXaHMuHaTa yCToiumBoCT.

or KoBanT-xp nnas u ot CTOMaHa He TPAGBa Aa Ce U3MON3BAT eAHOBPEMEHHO MPH eAuH I
‘ CblUJW NAUMERT; B NPOTUBEH CNy4ail € Bb3MOXHO /12 Ce NIOABY KOPO3WA, KOATO /12 HAMAi! MeXaH|HaTa YCTOiuUBOCT.

WIEHTUOUKALIMA HA MATEPUATIMTE
Tura: cameon
‘ Hepbxaaema cromana: CumBon @

KobanT-xpom-monubeH: cumson @

‘ MOKA3AHUA
Cnunanua cucrema Xia® 3
(nuHanHata cucrema Xia® 3 e npeny 3 B CerMeHT Ha rpbbHauHua cTbnb. Mpw unon3saxeto
QuKcauns, CnuHanKata cucrema Xia® 3 e

i 32 np D ] W 3apHa, "
‘ NpeqHa3HaveHa 3a NPefl0CTaBAHe Ha JONLAHWTENHG 0NOpa N0 BPeMe Ha Gy3uA Ype3 aTo- WM ANO-NPUCAKA DU NALMEHTH CbC
3aBbPLIEH CKENETeH PACTEX 3a NIeeHHe Ha CeAHHTE OCTPH W XPOHWUHI HeCTabUAHOCTI WAk fiedopmiTeT:
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. 3a60nsBaHe Ha Auckose Kato Gonka B rbpba OT AUCKOTeHEH NPOU3XOA ¢
[lereHepauyA Ha ACKa, NOTBLP/EHa OT aHaMHe3aTa n 06pasHuTe H3cneaBaHMA)

Cnoxaunonucresa

Taswma (r.e. GpakTypa i AMCnoKauia)

CnuHanHa CreHo3a

W3KpuBABaHUA (T.€. CKOMMO3a, KGO3a W/Wn nopao3a)

Tymop

Ncepoaptpoza

Heycnewa npeaxoxzaia dysua

Wrnire  paswep 5,5 mm or cikankara cucrema Radius™ ka Stryker Spine w wrnute Vitallium ¢ pawiep 6,0 mm or crikankara cicrema Xia®
@npep 3a ynorpe6a ¢ gpyrire Ha CTuHanHaTa cucrema Xia® 3.

Koraro ce u3non3sar 3a 3a/1Ha HeuepBUKaNHa NeavKynapHa BUHTOBA @MK(BUW‘ NpY NeAUATPUYHN NALUEHTH, IMNNAHTUTE OT CNUHaNHaTa
cictea Xia® 3 Ca MpeHazHaveHi 33 NOATOMATGHE Ha Gy3HATa 32 JIEYEHHE Ha TPOTPECHBH PbOHaYHI ACOPMITETH (T, CKOMMO3a,

Kudo3a wm nopaosa), l CKONM033, CKONM03 1 BPOAEHA cKonMo3a. OcBe TOBA CMMHANHaTa
cuctema Xia® 3 e npe/iBUAIeHa 3 NedeHie Ha neAuaTPUYHM NaLMeHTI ¢ AMarHo3a: COHAWNONNCTe3a/COHANN0AU3a, OPAKTYPa, NpUYUHeHa
Tpasva, byaus. Tau cucrema e npesBHEHa A2 ce W3N0N3Ba C aBTOrpadT

W anorpagr. MleAWaTpHNHATa MeAVKyTapHa BUHTOB QINKCALWA Ce OTpaHN4a8a A0 ek AOCTB.

Cnunanua cucrema Xia® 4.5
(nuHanata cuctema Xia® 4.5 e 3 W 3a4Ha, [
UKCaLA 32 CeHATE NOKa3aHIA:

. 3abonsgane Ha ckoBe Kkato Bonka B rbpba OT AuCKOreHeH npow3Xod ¢
JleTeHepaUNA Ha AMCKa, NOTBBP/IEHA OT AHAMHE3aTa 1 06pasHiTe H3CneBaHms)

(noxgunonucresa

Tpasma (T.e. pakTypa unu AucnoKauua)

(CnuHanHa cTexo3a

W3kpuBABaHWA (T.e. CKOMMO3a, k(P03 1/unk NopAo3a)

Tymop

Mcespoaprposa

Heycnewna npeaxoxaaua dy3us

CuaninTe cucremin Ha Stryker Spine DIAPASON™, Opus™ 1 Yia® 4.5 MOrar g3 ce CBbpT CbC CHaTHara cucTewa Xia® 4.5 NOPeACTBOM
KOHEKTOPa WITa-KbA-HT7a, KOTTO Ce WaMON3BAT 32 NOKA3ZHWATa, U3GPOCHH 10-TOpe, MPH NAUNEHTH CBC 3ABLPLIEH CKeETeH PACTER
Karo AOMBHeEHE KbM Qy3iA.
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C M3KnloueHMe Ha CKoGWTe, KOTaTo Ce W3MON3BAT 3a 33/1Ha HeLePBUKaNHa NeAUKYNapHa BUHTOBA GUKCALIMA NP NEAUTPUYHN NAUNEHTH,
VMNAAHTHTE OT CIMHaNKaTa CuCTeMa Xia® 4.5 ca NpeHasHadeHn 3a MOANOMaraKe Ha Gy3uaTa 3a fleyeHie Ha MPOTPECHBHI rPbGHAUHI
BeGOpMITeTH (T.e. cKonWo3a, KGo3a Wik NopA03a), KoMMo3a, CKONM032 W BPOAEHa CKOMMO3a. ‘
OcBeH ToBa HanHaTa cicrema Xia® 4.5  NpeBItfieHa 3a fleyeHHe Ha NeaTPHIHI MAUNEHT C AUATHO3: CTIOHAUMONICTE3/CIORAMNONH3a,
OpaKTYpa, MPUYMHEHa OT TYMOp W/W TPaBMa, NICeB0APTPO3a W/ HeyCneluHa MPe/XoXAaLLA Gy3ua. Tasit cuctema e npeBIAeHa Aa ce

V31071382 C 2BTOTPAQT U/Wn¥ anorpagr. [ ™ 70 33/ieH A0CTH.

Xia® Habop 3a urnu 3a

KongepcvonHMAT Habop 3a Mrnu 3a HapacTeare Xia® e npeaHasHaueH 3a NAUMEHTH C NOTeHWAN 3a AOMBAHNTEHO HapacTBaHe Ha
[pB6HAUHIA CTNG Ha Bb3pacT Nos 10 FOQUHM, KOWTO Ce HyXIAAT OT XUPYPTUYHO NleveHiie, 33 Aa ce NONyUM W MOAFLPXA KOEKUHA |
Ha TEXKW, NPOTPECHBHI, XWBOTO3ACTPALLABALLIN CUHATHI AeQOPMITETH C PaHHO Hauano, CBbP3AHU C TOPAKAHA HEAOCTaTBYHOCT,
BKAIOYUTENHO CKOAMO3 C PaHHO Hauano. KoHBEPCHOHHUAT HaBop 3a U 3a HapacTBaHe Xia® MoXe Aa ce M3M0N3Ba C BCAKa 0fo6peHa
KOHCTPYKUWA OT UTAIK HA CNMHANHaTa AcTema Xia® 4.5. KOHBEPCHOHHUAT Habop 33 Uru 3a HapacTBaHe Xia® He e NpejHasHaueH 33
ynoTpe6a CbBMECTHO CbC CKoBM. ‘

NPOTUBOMOKA3AHMA
Morar fa 6baat win abconioTHi. M360pbT Ha KOHKPETHO Npucnocobnenite TpaBBa BHUMATENHO A ‘
Ce NpeTernit CNPAMO UANOCTHOTO ChCTOAHME Ha NauwenTa. U36poenue no-1osly 0BCTOATNCTBa MOraT Aa HAMAnAT WAHCOBETe 3a ycnex
Ha npoleaypara:
« Beika HanWuHa HOMANWA, OKA3BALA BAAHUE BLPXY HODMATHIA MPOLEC Ha KOCTHO PEMOANMpaHe, BKIOUATENHO, HO 6e3 fa ce
OIPaHMYaBa 10 TeXKa 0CTE0N0PO3a, BKMOUBAILA PBOHAK, KOCTHA a6COPELIA, OCTEOMeHIA, MBPBUYHI WIH METACTATIYHI TYMODH, ‘
TeoreHe3ara.

HepocrarbuHo KaqecTso Wik KONMYECTBO Ha KOCTTa, Koero 6u nonp Ha T8BPIO

AamHesa 3a MEAXOXAAL HHOEKLIA. |
TexXKo MECTHO Bb3naneke.

OrBopeHM pati.

Capoxreno c Terno Wi 3aTbC; Bacurke fo CTMHANHATa CUCTeMa, KOETO Ad |
0Befe 0 HeycnelUHa QUKCaMA Ha My

Mauventu ¢ l P 0.

BpemenHocT. ‘
CbCTORHME Ha CHITHOCT, NICHXW4HO 3a60MABaHe, 3aBIICMOCT 1A 3710yNOTPEBa C BewecTBa. Tesn ChCTORHMNA MOraT Aa AoNpiHecaT

327082 NALMEHTUTE 2 NEHEBPErBaT HAKOW OrPAHIEHIA 1 NPEANa3HM MEpKi, HEOBXOZUMI NpH yYMOTPEBaTa Ha UMANAHTa, KOETo 61

A0BE/I0 40 HeyCnex Ha NPOUEAYPATa Al A0 APYTH YCIOXHEHHA. ‘
UyBCTBUTENHOCT KM 4ygo TAno. Tlpi NOJ03peHHe 32 CBPbYUYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha npucocobneHuero, npean
U3GMPAHETO WM UMANAHTUPAHETO My TPAGBa A2 GHAT HAMPABEHH CHOTBETHM TecToe.
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| © [Ipyro MeAMUMHCKO W1k XMPYPrHYHO 3a60NABaKe, KOETo 61 MOTI0 A2 NONpeui Ha NoTeHUManHaTa Mon3a o XUpYpIMYHa Hameca 3a
noct BIPbOHaKa, TymopH, sponew AHOManuW, HeoBACHEHO ¢ ipyry 3a6onABaHNA NoBULLIEHUE Ha
CYE, ysenuuenu neskouuty (WBC), unn WBC. ‘

P P

‘ [AONBAHUTENHU NPOTUBOMOKA3AHUA 3A NEAUATPUYHM NALMEHTH

KakbBT0 1 2 6110 cydaih, Mpi KoiiTo W3GpauTe 3a U3NON3BaHe MMITAHTHI KOMMOHEHTH itxa G MpeKaneHo ronemin Wik Mankin

32N0CTHTaHe Ha 06 bp pesyaTar. |
laLWeHT, MpH KOWTO W3NON3B2HETO Ha WMINGHT G MOTMO fa OK&Xe BMUAHME BpXy aHATOMMSHA CTPYKTYDH WIH 0Y4aKBaHO

HU3UONOTMUHO dYHKLMOHUPaHE.

Nauent It D 70 WK HEZIOCTATB4HO KOTI|ECTBO WIH KAYECTBO a KOCTHA TBKaH. ‘

‘ Tean NpoTUBONOKA3aHUA MoraT fia GbAAT OTHOCUTEAHU WM aGConioTHI 1 TPAGBA Aa Ce B3emaT NPEABUA OT NeKapA NpH B3emake Ha
pewerme. [0penocoueHUAT CIUCHK He € HAbAHO U3yepnaTene.

‘ 0BLLUV YCNIOBHA 3A YNOTPEBA ‘
MnnaKTauyATa Ha CUHanHK CHCTeMM OT NeAVKYNapHN BUHTOBE TPAGBA Aa Ce M3BBPLIBA (aMO OT CNELHAMCTH C ONUT B XUPYPTUAT Ha

rpb6HaKa, npemitHani 0! obyuenue B Ha NOA0GHN CUCTeMY, Thil KaTo TOBA € TEXHUYECKN CIOXKHA
| npouen)’pa KOATO NPEACTaBAABA PHCK OT (epuuanu YBPEX/aHE Ha NauvenTa. ‘
e B /IMCTOBKATA HO He & A0CTaTbYHa 33 M3NON3BAHETO Ha Te3n Mpucnocobnenna. Tasu

Mu¢upMauMu B HIK3KDE CTyuail He e npenkazuaueﬂa 2 3aMeCTH NPOJECHOHATHATA MPELHKa, YMeHHe W ONUT Ha XUpypra npit
BHUMATENHUA N0AGOP Ha NaLMeHT, NPEJONEPATWBHOTO NNaHAPaHe U W3G0PA Ha NPUCTOCOBNEHHE, NOBHAHWATA 33 HATOMMATA W |

‘ Ha rpb6HaKa, 3 " XapaKTePUCTUKM Ha M3NON3BaHUTe UMNNAHTY, 06y4eHMeTo
YMEHUATa B XUPYPIUATa Ha pbOHaKa u ynoTpeBara P T0Ba UHCTYMEHTH 32 VP Ha CopeiiCTBieTo
Ha NaljienTa npu MOJXORALO NNaHNDaHA NOCNEABALA NPOTPaMa 32 " Ha |

‘ Cfle0NepaTHBHH KOHTPOHI Npernean.

MHOOPMALIMA 3A NALMEHTUTE

XupyproT TpaGBa Aa 06CHAW C MaumenTa BCHUKA duHdeck W ) , (BbP3aHI € Ha Tesn |
| npicnoco6ena. ToBa BKNI04BA PEXiMA Ha pexabUMTaL, dusHOTepaNUA u Wocewero b NIOAXOAALIA 0PTO3a CIOPEA NPEANHCaHIETo

Ha niekaps. 0cobeHo BHMMaHHe TpAGBA fa e 0GbPHe Ha PEX/IEBPEMEHHOTO HOCEHE Ha TEXECTH, HWBOTO Ha AKTUBHOCT, KAKTO U Ha

Heo6X0AMMOCTTa OT NepHOANYHO MEANLIMHCKO NPOCEAABAHE. ‘

‘ Xupyprer Tpa6Ba Aa npeaynpenu NauyeHTHTe 3a PUCKOBETe OT ONEPaMATa M 3 T 3aN03Hae C BHIMOKHHTE HEXenaHn edeKT.

Xupyprer Tpadea fa nauvenTHTe, de He MOFaT W He 3aMeHAT MbBKABOCTTA, CWNATa, HAJeKIHOCTT

WM U3APBXIMBOCTTA Ha HOPMAAHATA 34paBa KOCT, e UMTIAHTUTE MOTT Aa Ce CYyNAT Wi 2 Ce MOBPeAAT BUIEACTBIE Ha P3HYECKO |
| HaToBapBaHE Wit Ha TPABMa, KaKTo 1 de B GbAellle MOXe Aa e HANoXM NPACTIOCO6AEHNATa Aa GBAAT CMeHeHH. AKO naumeTT paboTi

WM Ce 3aHNMABA C A1EiiHOCTI, KOWTO Gixa A0BENM A0 MPEKOMEPHO HaToBapBaHe Ha UMIIZKTa (aNp. MPOABLMKUTENHO XoneHe, THuaHE,
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| BJIVFaHe Ha TEXECTI Wi MYCKYIHO HATOBaPBaHe), TO XUPYPIT TPAGBa A3 10 NeAlyNpeai, Ye Bb3HHKBALLIMTE B Pe3yATaT Ha Tes fieiiHocTh
CANM MOTaT A2 NOBPEAAT NpHCNocoBneHnATa. lokasaHo e, Ue NPy NALMEHTUTe, KOWTO Ca LAY, € HaniLie NOBHILIEHa YECTOTa Ha HeAoGpo
CBbp3Bate. Xupyp3uTe TPAGBa Aa yBEAOMAT T3 NalMeHTH 32 TOBa W Ad T MPEAYNPEAAT 32 Bb3MOXHMTE NOCTeACTBMA. ITpH nauyeHTH ¢ ‘
| eTeHepaTUBHO 32601ABaHe, XORT Ha fiereHepaTUBHUTE NPOMeHN MOXe /12 Gb/ie TONKOBa HANpeAHaN KbM MOMEHTa Ha HMNaHTaUMATa,

e 3HaYWTENHO A2 HAMA 04aKBAHUA NePHOA Ha edEKTHBHOCT Ha B noao6u cnyyau ops W3aenua morar

a GbAaT npuemany camo Kato npotje/ypa 3a 3a6aBAKe Ha Xoaa Ha WK 32 Bp Ha ‘
| VMHOEKLUA

B exeaHesHeTo MOXe 1 e HaBTIORasa MpexoaHa ¢ waCneBaHe U Apyru

Mk XUpYPIUMHH TIPOUEAYPH @ CBbP3BAHN C MPEXORHA GakTepiiemns. C Uen MPEOTBPATABAHE Ha WHOEKWIA Ha MACTOTO Ha |
‘ VMIIZHTHPZHET0, MO 2 € NPeNOpbHITETHO MPEH W CTe NOAOGHH IPOEAYPH A Ce MPATOKH GHTHGHOTHYHA TPOGHAZKTHKa,

WMHCTPYMEHTH

WHctpymentute ce npegnarat ot STRYKER Spine u TpaGsa Aa GbAaT U3noN3BaHK C LN FapaHTUPaHe Ha NPABUAHOTO UMNAAHTUPaHE ‘
| Ha NPUCNOCOAeHNATa. BL3MOKHO €, Makap W PAAKO, [ Ce NONYYW UHTPAONEPaTUBHA GPaKTYDa WM CUyNBaHe Ha WHCTPYMEHTH.

Tlo-nogaTnwBit Ha cuynBake, B 3aBHCUMOCT OT ONleaTUBHITE NDEANa3Hi MepKit, 6POA Ha NPOLIEAYPHTE 1 BHAMATENHOTO U3XBLDAAHE, @

WHCTPYMEHTH, KOUTO Ca G NonoxeHU Ha npeKomepHa ynoTpeda wi cuna. Mpenu XApYPTUYHATa HaMeca, HHCTYMeHTUTe TpAGBa Aa ‘
| 6baaT NpoBepsIBaKH 3a Genle3it Ha U3HOCBaHe Wi MOBPeX1aHe. XUPYP3HTe TPAGBA A3 Ce YBEPAT, e MHCTPYMEHTHTe Ca B 06PO ChCToRHMe

W YHKUMOHaNHA FOBHOCT Npe BCAKA YNoTpeGa o BpeMe Ha XUPYPTUUHA UHTEPBEHUNS.

MOBTOPHA YNOTPEBA ‘
‘ MoBTopHaTa CTEPUAN3ALMA Ha UIMNNAHTH, KOUTO Ce NPeAOCTABAT CTEPHIHY, € CTPOTO 3a6paHeHa, He3aBUCUMO OT MeTOAa, KoitTo 61 Gun
M3N0N3BaH.

HulKora He W3N0N3BaiiTe U He UMNAGHTUDIiTe NOBTOPHO CUANHI XUDYPTUYHI UMINAHTA. Te MOTaT /12 Ce 3AMBDCAT U [12 NPEAU3BUKAT |
‘ wHdekuws. OcseH Toa, A0pi aKo MpUcnocobnenveTo U3rMexAa Bes noBpea, To MoXe Aa UMa Mankin eQeKTH, KOuTo Aa BAowaT
CTYKTYDHATa My UAAOCT, HamanABaiikin Nepuoja My Ha eKCI0aTaUus, W/Wi Aa A0BEAAT 0 HAPAHABIHE Ha NaLiMeHTa.

‘ BOPABEHE C UMMJIAHTA ‘
MpasunHoTo GopaBeHe ¢ UMNNAKTa e U3BLHPEAHO BaxHO. ONepupawwAT Xupypr TpabBa Aa u3bArBa HawbpBBaHe WK HajpackBaHe
Ha npucnocoBneHiero.

‘ ATIEPTUA U CBPHXYYBCTBUTENHOCT KbM YYXAM TENA
KoraTo yma CoMHekie 32 (BPbX4YBCTBHTENIHOCT WA AaHHI 32 TaKaBa, € NPeNopbYUTENHO A2 Gb/ie NPoBEpea KOXHaTa NOHOCAMOCT KbM
MarepuaniTe, OT KOWTO Ca NPOM3BE/EHI UMNNAHTWTe, Npe/y Te Aa GbAAT UMNNAHTUPAHH. ‘

‘ W3B0P W MPUNOMEHWE HA UMNNIAHTUTE
V36uparero Ha noaxopAwara dopma, pasmep W AW3AIH HA MMMNAHTA 32 BCeKW MAUWEHT e PelaBaWo 33 YCexa Ha onepaunATa.
(OTTOBOPHOCT 3a T031t U360P, 3aBUCELL OT KOHKPETHHA NAUMEHT, HOCH XHPYPIT. ‘
| 193
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‘ TauyieHTH ¢ HaAHOPMEHO Terno MOFaT A MPUUMHAT W HaTUCK BBPXY K0eTo MoXe Aia
YCKOPY W3HOCBAHETO Ha MeTana W/yik fia A0BeAe 40 AeOPMALIA WAk NOBPEXJaHe Ha UMNAAHTHTe.

PasMeptT 1 GOpMaTa Ha KOCTHUTE CTPYKTYPH ONEENAT pasMepa, GOpMATa W BIIA Ha UMARHTITe. Cned KTo GbaT UMTaHTHpaHH, Te ca |
‘ MOAIOKEHH HA HATOBAPBAHIA 1 HATUCK. Te3ut MOBTApALLY Ce HATOBAPBAHUA Ha MMINAHTWTe TPAOBA Aa ce B3eMaT NPEABIA OT XWpypra npit

M36MaHETO Ha UMIMNAHT, N0 BpeMe Ha KakTo 1 npe3. nepoa Ha Hamucker i

BBPXY UMIUIAHTHTE MoraT n,a TP USHOCBEHETO 42 METaTa W1W CHYTBEHETO, WK RedopMaLlATa UM, Ollle NPe KOCTHaTa NPHCaKa fa e |
| HoBeae A na

32 0CTE0CHTE3a,

HenpasunHusT w360p, NOCTaBAHe, pasnofarae W QWKCAaHe Ha Tean MpUCTOCOGNEHMA MOFaT A2 AOBEAAT CbCTORHMA ¢ HeoBHuaiiHO |
| HaTOBapBaHe, HaMANABALIA CPOKA Ha U3NON3BaHE Ha UMINNaHTa. KOHTYpUpaHe Wik U3BWBaHe HA WITMTE U Ha MNaKITe Ce NPenopbysa

aMO NpH HeOBXOAMMOCT, B CBOTBETCTBHE C XUPYPIUYHATA TeXHIKa 32 BCAKA CUCTeMa. MrmiiTe i nnakuTe TpAGB 2 GbAT KOHTYpUpaHI

@MO C NpeHasHaveHUTe 32 TOBa UHCTDYMeHTI 3a He Tpa6ea na ce HenpasnHo uraw/nnaki, |
| WM WFA/TGKW, KOUTO Ca G NOBTOPHO Wil NIPEKOMEPHO KOHTYpHUpaHK. lIpe /12 U3BbPLLIBA ONepaTUBHa Hameca, XMpyPrbT TpAGBa Aa

6bjie A06pe 3an03HaT C XMPypIUdHaTa NPOLIEZlypa, XapAKTEPUCTHKITE Ha UHCTPYMEHTITE W Ha UMMNAHTUTe. 32 JOMbAKKTENHa MHGOpMALIAA

3 NPOLiEAYpHTe BIBKTe XUPYpridHuTe npotokon Ha STRYKER Spine. Mpenopbusa ce nepuoayHo NPoCNeAABaHe C Lien KOHTPONMpaHe Ha ‘
| TIOTIOXEHIETO W CBCTORKHETO Ha MINNAHTUTE, KAKTO 1 Ha CHCTOAHHETO Ha CheHaTa KOCT.

METAZTHW KOMNOHEHTH

HeAkow oT cnnaBuTe, M3N0N3BaHK 3a M3PaBOTBAHE HA OPTOMEAUYHU WMMNNAHTH, CHABPXKAT METANHU enemeHTH, KOUTO MoraT Aa Gbaar ‘
| KaHUEPOTeHHN B THKAHHH KYNTYPH W B MHTAKTHY OPTaH3MIU MW YHHKHM YCTOBUS. B Hay4Hara nuTeparypa ca 6w noBawraii Bbnpock

OTHOCHO TOBA JIOKOMKO Te3W CNAIaBH CamM Mo ce6e C MoraT Aa 6bAAT KaHUEPOreHHH 3a NAUMEHTHT, Ha KOWTO e MOCTABAT MMMNAHTH.

TIpoBe/jeHMTe W3CT/IBaHIA C LieN OLiEHABaHE Ha TO3W MPOBTEM, He Ca HaepyNH YGenvITENHI JOKa3aTeNCTBA 32 Nof0GHM deHomeHY, |

‘ CbBMECTUMOCT HA CUCTEMATA

BupeKit de NpH BCHYKA UMITAHTUDAHI METATUA 1 CNABM Ce NONY4aBA B W3BECTHa CTeNeH KOPO3WA, KOHTAKTST MeX(ly PasnidHin Merann

MOXKe /12 YCKOPY T034 KOPO3UOHeH npotiec. Hanuuwero Ha Kopo3ua MoXe /12 YCKop OpaKTypiTe Mopaau U3HOCBaHe Ha UMNNaHTHTE, a Cbillo |
| Taka 2 yBenM4M KOHYECTBOTO Ha METaNHUTE eflemeHTH, B OpraHH3Ma. 3a BTPellHA PUKCALHA KaTo

MW, KYKA4KN, BUHTOBE, TeA0BE U TH., KOUTO BAM3AT B KOHTAKT C AiDyT MeTalky npemeTw, TpaGBa Aa Gbnar uspabotenn ot noaoGHm i

OT CbBMECTAMM MeTank. Thil KaTo PasnuUKKTe NPOM3BORMTNN U3NON3BAT Pa3AMUHIK MATEPHAN C BAPUPALLM TONEPaHCH W NPOM3BOCTBEHI ‘
| CeuyUKaLMK, KAKTO Y PA3NHYaBaLLY e NapameTph Ha nwsavma 0 KOMNOHEHTHTe Ha CUCTeMaTa He TpAGBa A2 Gb/1aT NpWarakM CbBMeCTH

C HUKAKBH CTIMHANHI CUCTEMM Ha Aipyr we p: ‘TTa Ha STRYKER Spine no otHowenue
Ha eeKTVIBHOCTTa Ha MOMY|EHIA UMITAHT O CMECeHH KOMMOHEHTH. |
‘ CNEAONEPATUBHY TPUXM
Tlpequ anexBaTHoTO y3pABaHe Ha Gy3WoHHATa Maca, 3a CUHANEH WHC Moxe fa e
nomouy ¢ uen KbM MbIHO JleKapaT MoXe 712 NPeropbya BbHLIKA 0M10Pa 32 (POK OT ABA A0 |
| 194
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eTHpH Mecelia cnep Hameca un D: ) Maca upe3

WM Ay NpoLeaypH; Moxe Aa Gbje BKOYEHa BbHWHA MMOBUIM3AUMA upe3 KOCeT WM runcoBa Npespb3Ka. MauenTsr Tpabsa

na bvae WHCTPYKTUPaH 3a NOAXOAALWATA W NPOTUBONOKa3aHaTa ¢M3WVE(KB AKTUBHOCT B NePU0AA HA KOHCONWAALMA W y3pABaHe Ha ‘
¢‘{3VIOHH&H maca ¢ uen Ha Ha UMINNaKTUTe, KoeTo 61 Morno Jia Aosezie A0 npoBan Ha
¢WK(3IMXVB WK 210 NOBPEX/aHE Ha UMNNAHTA U A0 (BBP3aHN C TOBA KNWHWYHI "POEHEMM. Ha naupenta vpnésa 1 ce Kaxe A (bobujasa

Ha (BOA Nekap 3a BCAKa Heobiyaiina MPOMAHA Ha MACTOTO Ha ONepaTuBHaTa Hameqa. ﬂEKEPRT TPFGBB a Habnionasa nauyena oT6nM30,

aKo Gb/e oTkpuTa noao6Ha npomakHa. ‘

HEXENAHM EQEKTH
Bb"DGKH Ye e TpyAHo Aa 6bﬂe OnpefieneH 0YaKBaHWA XUBOT Ha KOMNOHEHTUTE Ha CNUHANHUA UMNNAHT, Toit e OrpaHiyeH. Tesn ‘
KOMIIOHEHTH 2 W3pBOTEHN OT 4y MaTEpUaTH, KONTO e NOCTABAT B OPTaHUZMA C e NOTEHWWATHA Gy3nA Ha rpbGHaKa n
HamanABaHe Ha Gonkara. Bb"pEKVI TOBa MOpajin MHOroTo ﬁVIOﬂOWI‘JHM, MEXaHWuHu W OMZMKQXMMHNNM ¢6KVBDM, KOUTO OKa3BaT
BANAHIIE BBKY Te3M NPACTOCOBTICHNA, HOHe MOTaT Aa GAaT OLCHEHIL i BHBO, OT P

AbA0 A U3AbPAKaT Ha HUBOTO Ha AKTUBHOCT U Ha HaTOBapBaHWATA OT HOPManHaTa 3ApaBa KoCT. ‘
OrbBatie, a3rTOABaHE W CHyIBaHE Ha HAKOW WM Ha BCHKN KOMTOHHTH Ha WNITTGHTHTe.

Bunoe Haﬁmonasako CHynBaHe BCNeACTBUE Ha U3HOCBaHE HA nputna(uﬁnewma 33 (NHHaNHa OWK(EWIN, BK/KOYUMTENHO Ha BUHTOBETE ‘
i Ha e,

© Bonka, AMCKOMGOPT Wnit aGHOPMHY YCeLLaHWA BCTEACTBIE Ha HANMYHETO Ha NpUCOCOBAeHMeTO.
* Harnck Bbpry Kowara ot Ipi CblileCTByBaHe Ha KOKHO TIOKPHTHE Hajl IMNNAHTa, € NOTEHLMANHO W3aBaHe
npe3 Koxara. |

V3Thyane Ha IMKBOP Npe3 TBbP/ATa M03bYHa 06BHBKa, U3HCKBALLO XMPYPTUUHA HHTEPBEHLMA.

3aryGa Ha HopManHara pbGHauHa KpMBIHA, KOPEKUYA, BUCOUMHA /W PeayKUMA.

3a6ageHo (pacTBaHe WM HECTPACTBaHE: W3AENMAT 32 BLTPELUH GUKCALWIA Ca NPUCTIOCOBAEHN, NOEMALLIK HACT OT TeXKeCTTa, KOUTo ‘
Ce W3MON38aT 3 MOPaBHABAHE A0 HACTBIBAHE Ha HOPMANHO 03[IpaBABaHe. B Cnydail Ha 3a6aBAHe Ha 03APABABAHETO, NMNCa Ha

TaKosa a6aBAHe Ha cpac TBaHe, UMNNZHTET wje 6be nogy Ha ]
NIOBTaPALIY Ce HaTOBAPBaHIIA, KOWTO B NOCE/CTBUE MOTaT /12 A0BE/AT, or ymopa |
TpailHOCTTa My Ce AWKTYBa 1 OT CTeNleTa Ha CPCTBaHe W HATMYWETO Ha TaKoBa, N0 YaBaLLTe Ce OT BAWTaHe Ha TEXeCT HaTOBapBaHIA

W HHBOTO Ha GM3MdeCKa aKTHBHOCT. AKO UMa HeCpaCTBaHe WM aKo UMIIGHTHTE ce pasXNabAT, OrbHaT WA CaynAT, NpHcnocobnenvieTo

TpA6Ba Aa ce PeBU3Mpa WK 12 Ce U3BaAM BeAHAra, NPeAN Aid Bb3HUKHE CePUO3HO TPABMATHUHO YBpeXAaHe.

Moxe fa ce nonyuu pasxnaGBare Ha UMANGHTHTE 3 CNMHANHA QHKCAUWA. PaHKO MeXaHWdHO pasxiabBare Moe Aa ce monyuu ‘
BUTEACTBHE Ha HeajiekBATHA Hayanha HKCaLA, NaTeHTHA MHOEKWYA, NPeX 1eBPeNeHHO HaToBapBaHe Ha MPoTe3aTa WM Ha TpagMma.

[lo KbCHo pasxnabBane MoraT Aa l0BAaT TPABMa, WHGEKLIMA, GHONOTHYHI YCHOKHEHHA W MeXaHU4HW NPoGneMy ¢ NoceBalla
BePORTHOC 32 KGCTH €Po3, MTpABaHE W G, \
TlepugepHi HeBpONaTUM, YBPEXKAGHE HA HEPBI, XeTePOTONH KOCTHI 06PasyBaHUA i HEPBHO-CHI0BO YBPEXaHe, BKTIOUUTENHO
napanv3a, 3ary6a Ha (A P THKOYEH Mexyp) p paKa npy xogene.
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Cepwo3HIt YCTOXHEHIA MOFaT Aa Ce NOMy|aT NpH BCAKA XUPYPIUYKa ONepauA Ha rpbOHaKa. Tesn YCNOXHEHUA BKMIOYBAT, HO He
Ce OTPaHWYaBAT A0 YPOTHNTATHH HapyWIEHU; FaCTPOUHTECTWHaNHI HapyLLEHNS; CHI0BU HApyLIEHWS, BKTIOUNTETHO TPOMB33;

; T, XeMOparw, UHapKT Ha MHOKaPAa, WHQEKLINA, Napank3a win cMbpT. ‘
HeBpOnOruki, CbI0BM WIH MeKOTbKaHHI YBPeX/IaHNA, CTeBaLLIM AMPEKTHO OT HeCTaGWIIHaTa NPWPOAA Ha CUYMBaHeTo, Wk oT

XUpYprUUHara Tpasma.
ipypI TaBAHe Ha na fosesie 3awma or
o Taanoxe @ \
* Boenctaue Ha Ha A ce nonyyat ducypa, ppakTypa unu

Wa Tp6HaKa. MlocTonepaTHEHa GpaKTYPa Ha KOCTHaTa NPHCaAKa, Ha WHTEDBEBTEGpAHOTO TANO, NERUKyAa W/t Cakpyva Hag W/ |
‘ MNOA HUBOTO Ha XMPYPriyHaTa MHTEPBEHLIUA, MOTaT Aa Ce NONYyYaT NOPajl TPAaBMa, Hanuume Ha l.'le¢)ekwl NW Ha NOLUA KOCTHA NOXa.
HexenanuTe eekTi MOXe 2 HanoxaT NOBTOPHA ONEpALIA N PEBU3UA.
XupyprT TpA6Ba Aa NPeAYNPEAV NaLMeHTa 3a Te3 HEXeNaHH eeKTH, KaKTO CMETHe 3a HyXHO. ‘

‘ AOMBAHUTENHU HEXKENAHY EOEKTH 3A NEAUATPUYHM NALMEHTH
. H a

| . TaBAHe Ha BUHTOBE C W1H Ge3 Hesp "B/10BO YBpeXKAaHE. ‘
TIpOKCUMATHa WK AMCTaNHa KNBO3a Ha CBbP3BAHIATA,
Mawkpearyr.

HennauypaHa y3uA npH NaUMeHTH C TN 3 HapCTBaHE |
TloBuwEH PyCK 0T CeoNepaTHBHa HHGEKUWA U MPOGAeMH CbC 3apACTBAHETO Ha PaKWTe NPi NAUMEHTH C U 32 HapacTBaHe

10BMLUIEH PIICK OT CHyNBaHe Ha MINGHTa NPH NALMEHTU C T 32 HApACTBaHE

W32/71€HOCT Ha MMNAGHTa (CHMITTOMATHYHA WK aCHMNTOMATHYHa). |
HaThcK BLPXY KOXaTa 0T YacTH Ha KOMIOHEHTH pH NaUUMEHT C HEZleKBATHO ThKaHHO NIOKPITHE Haj UMNaHTA, KATO € Bb3MOHO TO3M

HaTUCk Aa A0Be/le A0 MPOHUKBAHe Pe3 KoXara, pasapasHenie, 1Bpo3a, Hekposa ik Gonka.

(eflonepaTyiBHa NpOMAH B CMHANHATA W3BHBKa, 3ary6a Ha KOpEKLIAA, BUCOUMH WM PeAyKLUA. ‘
Pa3suThe Ha auxatentu npobnemit (Hanp. Genoapo6a emBonus, atenexTasa, 6POHXAT, NHEBMORMA U T.H.)

OTCTPAHABAHE HA UMNNAHTUTE

Te3yt UMANAHTH Ca NPUCTIOCOBEHNS 32 BPeMeHHa BbTelLHa dUKcauws, nps 320 Ha 0 B X0 |
| Ha HOpMATHItA npouec. Cnep Ha e He CIYKaT 32 HUKGKBM GYHKLMOHATHI

e/ 1 MoraT Aa AT H3BazeHw. OTCTPAHABAHETO UM MOXe Ad € TIDENIOPBUNTENIHO 1 B APYT CTy3ai Kato:

* Kopo3ua c GonesHena peakuua ‘
‘ *  Murpupane Ha UMNAaHTa, C NOCNEBALLA 60K W/UN HEBPONIOTHYHM, CTABHU WK MEKOTBKAHHH Ne3un

* Bonka wni aGHOPMHI YCelLaHNA BCTEACTBYE Ha NPUCBCTBHETO Ha NPUCTOCOBNEHHeTO

* Mndekuus wnm Bb3NanMTenHi peakumm ‘
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* HamanABae Ha KocTHaTa NTLTHOCT BCEACTBHE Ha Pa3HuHO Ha u ]
nedopmauna
* ToBpexaaHe Wit MOGWNM3ALAA Ha UMINAHT ‘

3a OTCTpaHABaHE Ha WMIUTAHTHTE MOFAT 3 (@ U3NON3BT CTAHAAPTHI IOMOLIHW WHCTPyMeHTW, npegnarakin or STRYKER Spine. Mpn
BCAKO pelleHiie Ha neKapA 3 OTCTPAHABAHE Ha W3HENVETo 32 BBTPelUHa GKCaLwA TpAGBa Aa ce B3eMaT NpeABI] GaKTopH KaTo pHcKa
32 NalyieHTa OT JOMAHATENHATa XUPYPIA4HA NPOLEAYPa, KAKTO W TPYAHOCTT Ha . Ha |
CMHaneH BIHT MOX /12 U3ICKBA yMoTe6aTa Ha CeMani WHCTPYMeHTH 32 Pa3KbCBaHe Ha BPB3KATa Ha NOBBPXHOCTTA Ha UMNNZHTA.
Moxe ga e Heofxogumo Ta3n TexHuka Aa ce oTpa6oTi B naGopaTopuATa, Npeau Aa GbAAT NPaBeHN ONUTA f1a & NPNAra KAMHAYHO.
OTCTpaHABaHETO Ha UMNNAKT TPs6Ba fla Gbjle NOCNEBAHO OT ajieKBaTHa ClefjoNepaTHBHa FpUKa C Len u3bsrsaHe Ha Gpaktypa wan ‘
noTopHa dpakTypa. Mpenopi Clef 3apac pakrypara. Il MoXe fla ce
nonyui pasxnagBane, 0rbBaHe, CiynBaKe, KOPO3us, MATPHpaHe, Te MOTaT A2 NIPUINKAT 60Ka WM A2 A0BEAAT A0 HAMANABAHE Ha KOCTHATa
TUTETHOCT BUEZICTBME Ha NIPEANA3BaHETO OT HATOBAPBaHE Ha KOCTTa. |

OMNAKOBKA, CbXPAHEHUE U PENOPBKM 3A CTEPUIHIM UMNNIAHTH

TaBAT CTEPUTHI,

P p CTepUHA, BUHarH
@B ‘CTePUTHI" Ha eTiKeTa KOUTO He ca 0603HaueHn |
KaT0 TaKiBa, He Ca cTepinHi. ONakoBaHUTe CTepWHI NDOYKTH TPAGBa /1d Ce ChXDAHABAT B YHCTO, CYXO 1 TMNEPUPaHO NOMelLieHHe.
CTepunHITe NPOYKTH MOTaT A2 Cé CXPAHABAT Ha CTailHa TeMnepaTypa.
W3non3saHuAT MeToZ 3a CTepUAM3aLMA e 0003HaYEH Ha eTMKETa Ha NPOAYKTa. VIMNAHTUTE Ca GUM NOANOXKEHN HA FaMa TbueHue ‘
MUHIMYM 25 KGy.
OnaKoBKara Ha CTepUnHUT NPOJYKT TPAGB [ € UHTAKTHA KbM MOMEHTa Ha nlony4aBaHe. (4aKBa e 0NaKoBKaTa A & W3APLKAUBa
Ha HOPMATKWTE YCIOBUA NP TPHCOPTUpaKe. BbMpeKy TOBa, UENOCTTA Ha OpUTMHATHATA ONaKOBKa TPAGBa A2 Ce NPOBepM Npean
ynotpeta. (TepunHOCTTa e rapaHTVpaHa Camo ako HAMa CleA OT NOBPEAM No onaKoBKara. AKo 6bie 0TKpUTa noBpeaa Ha onakoBKara, ‘
NIPOAYKTHT He TpAGBa Aa Ce W3N0A382.
He u3non3saiite NpojiyKTa, ako ONakoBKata e 0TBOPeHa N NOBPE/eHa WK CeAl AaTaTa Ha “CPoK Ha roHoCT” Ha eTuketa. STRYKER
HAMa /12 HOCH OTTOBOPHOCT 32 ynoTpeGaTa Ha NPOBYKTH C HapywweHa 0NaKkoBKa WK C M3MUKaN CPOK Ha FOAHOCT. |
TpGa 72 Ce nonarar rpiKU Aa ce NPEOTBPaTH 3aMBPCABIHE Ha UMNNAHTa e/l OTBAPAHE Ha ONAKOBKATa NpeAu ynoTpea.

OMAKOBAHE W CbXPAHEHWE 3A HECTEPUTHW MEAULIMHCKM U3AENUA
MMNAGHTHTE e OCTaBAT B ONaKOBKW, KOWTO TPAGBA A2 GbAGT HHTAKTHM B MOMEHTa Ha lonyyaBaHeTo. ‘
CCTeMuTe MOHAKOra Ce NPEaraT KaTo MbiieH Habop: UMANAHTHTE W WHCTPYMEHTITe Ca NOAPE/ieHH BbPXY NOCTaBKM W MOCTaBEHN B
CNeUManNHO MpeiHa3HaveHN 32 Ta3H LN KYTUM 3a CbXpaHewHe.

Te TpAGBa Aa Ce CHXPaHABAT Ha YIACTO M CYXO MACTO P yMepeHa TemnepaTypa. ‘
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‘ MPENOPBYUTENHA NMPOLEAYPA 3A NPEABAPUTENHO MOYMUCTBAHE / MOYUCTBAHE W CTEPUIMZALMA 3A HECTEPUIHK
MEAULVHCKN U3RENUA
C uen ocurypABaHe Ha 6€30MacHOCT, HecTepunHTE MPHCTOCO6EHNA TPAGB [12 GbAAT NPEABAPUTENHO MOUHCTEHH, MOUMCTEHI 1 |
‘ CTepwnM3upaHk npean ynoTpe6a. Ocen ToBa, ¢ Len A06pa NOBAPLKKa, WHCTPYMEHTTE 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a TpAGBa fa GbaaT
NPeBaPHTENIHO NOYHCTEHH, MOYNCTEHH W CTEPUA3UPAHI HENOCPEAICTBEHO CNIeAl XUDYPTUYHATa WHTEDBEHLWA, KATO Ce CIeABAT CTbIKUTE,
ONIWCaHH B UleIHaTa CXeMa.
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Ha 32 HecTepunHM uspenus, uMnAaHTH

TpAbBa Aa ce ¢ 8 UM KYTUS, Ha BOBHA Napa B ABTOKNAB B CHOTBETCTBUE CbC
CTaHpapTHaTa npoueypa Ha GonHuuaTa. MpeAnoXeHUAT MeToA Ha CTepuu3aLita e yTebpreH cbrnacio AAMITIR 12 AAMI ST-79, 3a ja
Ce NOCTUTHE HUBO Ha rapaHTUpaHa crepunkocT (HIC) 10°.

YCNOBYA HA CTEPUTTM3ALIMA: 2 rpyni OT HICKK NapaMeTPH Ca YTBBP/ACHM 32 ONaKOBaH# NOCOGHA:
* apHa ¢ C (aBTOKNaB 3a € Ha nopecti
132°C(270°F), BPEME HA EKCIOHPAHE: 4 muyTw, BPEME HA CYLLIEHE: 45 MuH.
 MapHa cTepunm3auya ¢ M3mecTBare Ha Texectta: TEMMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCMIOHWPAHE: 10 mukyT, BPEME
HA CYLUEHE: 45 muH.

TEMMEPATYPA:

CALL| — LkbABT Ha NapHa CTepUAU3aLMA C M3MeCTBaHe Ha TexecTTa no-rope He ce cyuta ot FDA (Depepanka areHuwa 3a xpanute
W NexapcTBara) 3a CTaHJapTeH WWKDA Ha CTepuv3auuA. OTTOBOPHOCT Ha Kpaiiua MoTpeuTen e Aa M3non3sa camo anapat 3a
WaKcecoapn 3ac XUMUYHI WHMKETOPH,

W CTepWAN3AUMOHHI KaceTh), KOMTO ca ofoGpenn of FDA 3a cneudukaTe Ha W36paHUA LMKBN Ha CTepuTA3auvA (Bpeme W
‘Temnepatypa).

c

nnuKoBe 3a ¢

ABToknaBbT TpAGBa Aa GbAe yTBBPACH OT GonHMuaTa U Aa ce NPOBEPABA PeAOBHO, 32 A Ce FAPAHTUPA AOCTUTAHETO Ha NPenopbYMTENHATa
TemepaTypa Ha CTEPWIN3AUNA IPE3 UANOTO BPeMe Ha eKCTIOHMpaHe.

AKo Clepy Kato CTe CleiBanyt To3H METOA 3a CTepUAM3aLMA, BCe OUIE WMa BORA B CTEPUIU3ALMOHHUTE KOHTEHEPH WM BBPXY/B
npycriocobenteTo, To TpAGBa fia Gbe WCYWeHO U CTEPUAM3ALNATa A2 Ce NOBTOPH.

BHUMAHUE
Stryker Spine He ca W He np $naw ¢ 3a npopykr, Koiito ce u3non3a B CALLl, e Heobxoguma
CTepunu3aumoHHa 06BiBKa, 0a0GpeHa or FDA 3 nocoueHHTe napameTph Ha LKA,

MPEAONEPATUBHU NPEANA3HIM MEPKK

Bekw, KoiiTo 3non3sa HawmTe NPoAYKTH, MoXe Jia nonyun bpotuypa 3a XMpypritKa TexHiKa, kato Hanpasy 3asBka Npu AUCTpuGYTOP
wn aupekTHo npy STRYKER Spine. MpenopbunTento e Te3u, KouTo unon3gar Gpowypw, ny6nukysaku noeue ot ABe roAWHM Npean
XHpYPIHUHAT WHTEDBEHLUA, 12 NOpYaT 0BHOBEHa BepcHA.

Mpucnocobnenuata Ha STRYKER Spine morar Aa Gbaar npunaraH (amo oT nekapit, KOUTO (a HAbAHO 3an03HaTH C HeobxouMaTa
XUPYPTU|Ha TeXHiKa W KOWTO ca 06yyenn 3a ToBa. OMepUpaLLMAT Nlekap TPAGBA A2 BHUMABa Aa He U3NON3BA HHCTPYMEHTHTE Taka, e
113 0Ka3Ba HeajjeKBaTeH HATHCK BbPXY PbOHAKa N BBPXY UMNAHTUTE W TPAGBA Aa ce NPUBPKA CTPHKTHO KbM BCHYKM ONepaTUBHM
npoueaypw, onicaki B npeanoxenara ot STRYKER Spine xupypriua Texuua. Hanpumep cunite, npunoxesin npyu penosuuuoHupare Ha
VHCTPYMEHT UH CUTY, He TpAGB Aa GbAaT NpekomepHM, Thil KaTo T0Ba 61 MOrno Aa A0BEAE A0 YBPEXAAHE Ha nauHenTa.
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C uen HamanABaHe Ha pICKa oT CynBake, TPAGBa Aa e BHUMABa UMNNAHTUTE A He e eOPMIUDAT WK 2 He ce YaDAT, HaurbpOAT win
HA/AACKAT C MHCTPYMEHTHTe, 0CBEH aKO He € NI0COYEHO ApyTo B CHOTBETHATa XMPYPriYHa TexHiKa Ha STRYKER Spine.

TpABBa A e PaBOTH UKNIOUUTENHO BHUMATEAHO MU U3NON3BaHE Ha WHCTPYMEHTUTE B 6AU3OCT 0 XU3HEHOBAXHI OpraHH, HepBH |
WM CbaoBe.

BHUMAHUE
3aKonu (CALL) orp: HaT0Ba OT M O NOPbYKA Ha NUMLIEH3UPaH NeKap. ‘

MPEAYNPEXEHUE (CALLY)

be30nacHoCTTa 1 edeKTUBHOCTTa Ha NeAMKyNaPHUTE BUHTOBI CIAHANHI CACTEMM Ca 6NN J0Ka3aH CaMO 33 CHCTOAHUA Ha rPbOHaKA |
ChC 3HAUMTENHA MeXaHUIHA HECTaBWTHOCT W edOpMALIMA, WUCKBALLM QY3UA C MHCTPYMEHTapUYM. Te3 CbCTORHUA Ca 3HauMTENHA
MeXaHU4Ha HeCTAGUHOCT WA A GOPMALIAA B TOAKANHWA, NYMGANHIA 1 CAKPANHWA OTIIeN Ha FPbGHAKa BUTEACTBIE Ha CNOHAWAONCTe3a

(crenen 3 u 4) Ha HuBa L5-S1, AererepaTvBHa CoWgWnoNUCTe3a ¢ 06eKTVBHM Genesu 3a HeBPONOTUYHO YBPeXAaHe, GpaKTypa,
MCIOKaUWA, CKONM03a, KN03a, CUHaNeH TYMOP W HeycreluHa npexoxaaLia Gy3ua (ncesaoapTpo3a). besonacHocTTa U ehekTHBHOCTTA ‘
Ha Te3i NpUCNOCo6AeHMA NpH AYTU CHCTORKIA He (2 U3BECTH.

Cuctemure Xia® 3 1 Xia® 4.5, KakTo U KOHBEPCHOHHWAT HabOP 3a MK 3a HapacTBaHe Xia®, He a U3NUTBAHM 3a 3arpABaHe WM MUTPALUA ‘
B MATHUTHO-DE30HaHCHA Cpeia.

3\ AEHUA 3A NEQY NALUMEHTH
Be30M1acHOCTTa 1 edeKTUBHOCTTa Ha cMHanHaTa cicrema Kia® 3 He e yCTaH0BeHa 3a yNOTpeGa Karo YacT T HapaCTBAILA KOHCTPYKMA |
oT urnu, ToBa npuCTOCOBTeHMe e MpeAHasHaueHo camo 3a ynorpeba Mpu U3BbPLIBAHE HA ACQUHWTUEHA QYA Ha BCHKM HIBA C
WHCTpyMEHTI,

CucTemuTe OT UIMW 33 HapacTBaHe TPAGBA a ce U3MON3BAT CaMo OT XUpYP3W, KOUTO UMAT ONKT B NPOLIEAYPHTE 3a CNMHANHA XMPYPrUa Npu ‘
MNeAVATPUYHIN NALMEHTH U KOUTO Ca NPEMUHANK Np: 6) B W perynupaxeTo Ha Camo
XMPYP3#, KOUTO NO3HABAT KOMMOHEHTUTE HA UMNNAHTUTE, UHCTPYMEHTUTE, KIMHUYHUTE

HEXENaHIT CLOUTHA W PACKOBeTe, CBbP3aHN CbC CHCTEMITe 33 WAV 3 HapacTBaHe, TpAGBA 42 W3NoN38ar ToBa NpHCTOCOGAEHHE. |
JluncaTa Ha aieKBaTeH onvIT u/unu oByueHite Moxe Aa f10Befie /10 N0-BHCOKa YECTOTa Ha HEXeNaHit CbOUTIAR, BKAIOUHTEHO HEBPONOTHYHM
yenoxHeHu.

KOHCTpyKUMWTE OT MM 33 HapacTBaHe OGMKHOBEHO W3WCKBAT HEKOTIKOKPATH MPOLEAYPH 3a MNAHWPAHO YAbMKABAHE, AOKATO & ‘
onpefieny, Ye MAUMEHTBT e ToTOB 33 QWHanHa npoueaypa 3a ¢y3uA. MauueHTMTE C MMM 32 HapacTBaHe a MO-NOAATAUBM Ha
CneonepaTHBHN WHQEKLMM W IPOGEMM CbC 3aPACTBAHETO Ha PaHNTe, KAKTO W C NIOTEHUMN 34 CyNIBAHe HA WMINAHTa, Hanarauio
HeNIaHUPaHI XUPYPTHYHY MpoUeaypi. /lekapaT TpAGBa Aa 06CHAMN Te3 PHCKOBE W BCHYKH APYTH NOTEHUHANHI YCTOXHEHHA C NaLMeHTa |
W C HACTOMHIKa Ha naLyeHTa,
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| Ynotpebara Ha nepuKynapHa BUHTOBA QUKCAMA B NEAUATPUYHAT NONYNAUMA MOXe [d Cb3Gafle AOMBAHUTENHN PUCKOBE, KOaTO

NaUYIEHTATe Ca C Mo-MaTbK PBCT Wi C He3aBbPLWEH CKeNleTeH pacTex. MeAUaTpUuHMTe NAUNEHTH MOTaT A UMAT N0-Mankit CUHAHIt

CTPYKTYPH (AMAMETBP 1 ABIKHHA Ha MEAUKYIUTE), KOETO MOXe A NOMPeU Ha W3NON3BAHETO Ha MEAUKYNApHY BUHTOBE WM Aa ‘
| NIOBUWA PHCKa OT Henp: Ha BUHTOBE I HeBp W CbA0B0 yBpexAaHe. Mpy nauwenTn

C He3aBbpWeH CKefleTeH pactex, MOAIOXeHH Ha NPOUEAYPH 33 CTUKaHA (By3HA, MOXe Aa VIMA HaMaNe NOHTMTYMHANeH pacTeX Ha

TpbOHaKa WM PUCK OT POTALIMOKHY CUHANHU AedopMmauyk (,deHomenbT crankshaft”) BcnecTBie Ha NpofbAXaBaLy AudepeHianeH
| s e e . \

Tpu NleAMaTpUIHM NaLWEHTH MOTaT £2 Ce MONYYaT U APYTI HeXeNaHit eGeKT, CBbP3aHI C NeAUKyapHaTa BUHTOBA GHKCaLWA, HanpuMep
OrbBare, CuyNBaHe WM PasxnabBare Ha BUKT WM Ta. Mpn MeAUATPHHITE NAUMEHTH MOXe Aa UMa MOBULLIEH PUCK OT YBPEXAaHE, |
| CBbP3AHO C NPHCNOCOBNHHETO, NOPA/AM MATKIA UM PbCT.

MPEANA3HN MEPKK
JMIN2HTHP2HETO Ha MeAMKYNapHA BAHTOB CTHATHA CUCTEMI TPAGE A2 Ce U3BBPLLEA CaMO OT CEWHATICTH C ONVT B XHPYPIHATa Ha |
| rpbOHaKa, NpemitHann UHO 06yuentte B Ha NOI0BHM CHCTEMM, Thil KaTo T0BA € TEXHNYECKH CIOXHA

TIpOLeAYPa, KOATO NPE/ICTABABA PHCK 32 CEPHO3HO YBDEXKAHE Ha NaLEHTa.

OcHoBaBaiikw ce Ha pe3yntatuTe ot 33 W3HOCBaHE, BT TpAGBA A3 NPELCHH HUBATA Ha UMMAHTUDaHE, ‘
‘ Tern0To Ha NaUHeHTa, HUBOTO My Ha aKTHBHOCT, /IpyrU YCNOBHS, CBP3AHN € NALIMEHTa I T.H., KOUTO Bixa MOTAM /12 OKaxaT BAMAHME Ha
YHKUMOHANHWTE XapaKTePUCTUKY Ha CHCTeMaTa.

‘ BbNpekit ye OKOHUGTENHOTO pelliedite 3a W3BAKAAHE Ha UMNNAHTA 3aBUCH OT XADYPra W MauyIeHTa, NPU NOBEYETO NalMeHTH WMa ‘
NI0Ka3aHWA 32 W3BAKAAHE, Thil KaTo He @ 3a npeHacaHe W Ha CHNWTe, Pa3sBaLLM Ce N0 Bpeme
Ha HOPMAlHU eiiHOCTH. AKO NPUCIOCOBNEHHETO He Ce W3BAAW Cle MPUKNIOUBAHE Ha ynoTpeGaTa My Mo NpeHasHaUeHwe, MoraT Aa
BB3HUKHAT eHO Wi N0BEYe OT CeAHHTe YCMoHeHNA: (1) KOpo3uA, C 0KANM3NPaKa TbKakHa peakuwa W 60nka; (2) npomaa Ha |

‘ MECTONIONIOKEHHETO Ha UMINaHTa, KOTO MOXe /12 fI0Bee /10 (3) puck ot HapaHABaKe o1

TpaMa; (4) orvBane, pasxnabBae W CuynBaHe, KOGTO MOXe Aa 3aTPYAHA WM A3 HANPaBI U3BAXAAHETO HeNpakThuHo; (5) Gonka,

BMCKOMGOPT W iiHW yceLLaHWA BCleACTBE (6) Puck 32 nidekuyws; (7) ‘
| 3ary6a Ha KOCTHO BeLLeCTBO BNEACTBIE Ha n@) HeW3BECTHI W HEO4aKBaHH [TbTOCPOUHN

eekTH, HanpuMep KapuiHoreHe3a.

3il MEPKIA 3A NE| YHM NALUMEHTH |
| VIMITAHTaUATa Ha EZUKYNAPHH BHHTOBH CTUHATHM CHCTEMI DH TIEZMaTPHYHH NALIMeHTI TPAGB A2 Ce U3BBLIBA CAMO OT CEUHaniCTi

C ONWT B XHpypIATa Ha rpBOHaKa CbC CEUHQUIHO 0byueHHe B Ha Tazn BIHTOBA CTMHATHA CHCTEMA NpK

MeAVaTPUYHI NALMEHTH, Thil KaTo TOBA € TeXHMYeCK KOATO NPeAC nauyeHTa. ‘

‘ TlpenonepaTuHMTe 1 oNepaTvBHK POLIEAYPH, BKTIOUNTENIHO NI03HABAHETO Ha XUPYPTUUHATE TEXHMKH, AOGPaTa peayKUNA 1 NPABMTHUAT
w360p W NOCTaBAHE Ha MMNNAHTHTE Ca BAXHW CbOOPAKEHNA 32 NPABUNHOTO M3MON3BaHE Ha CUCTEMaTa MPW NeAMATPHYHI NALMEHTH.
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| W360pET Ha NpaBHNA pasmiep, GopMa U AM3aiiH Ha MMNNZHTa 32 BCeKU NAUMEHT e OT PeLaBallia BaXHOCT 3 Ge3onacHara ynotpeta Ha
ToBa NPYCIOCO6NEHIe PH NAMATPHYHI NaLMEHTH.

ONMAKBAHUA
‘ BCAKO MAMUMHCKO NWLe, KORTO WMa ONNaKeaHWA WIM He e YAOBNETBOPEHO OT BWAA, KauecTBoTo, U3APLXIMBOCTTA, HAABKAHOCTT,
6e30nacHoCTT, eQeKTHBHOCTTa Wk paboraTa Ha npucnocobenveTo, TpaGBa aa yseaomi STRYKER Spine unu Texen npeactasiten. Oceen
T0Ba, aKo aAeHo Npucnocobnerwe e Nokasano AeQeKT WK ChlecTByBaT NOA03peHNs, e NOKa3Ba AedeKTh, TpAGBA HesabasHo Aa ce
‘ notbpan cbaer ot STRYKER Spine unw Texew npeactasuten.

Ako npoayKT Ha STRYKER Spine e paBoTiun HenpaBunHo U e Bb3MOXHO [1a @ NPUYMHI WM AONPUHECHA 32 Bb3HUKBAHETO Ha (MbPTEH
Cnyuail UK CePUO3HO HapaHABaHE Ha NaLlWeHT, Torasa AMCTPUGYTOp®T W dupmata STRYKER Spine Tpabea fa Gbaart yseniomen Konkoto
‘ € Bb3MOXHO M0-CKOPO N0 TeNeoK, $aKC WM B NUCMEH BUz.

OTHOCHO BCAKAKBB BWA ONAAKBAHWUA, MONA, NOCOYBAIATE MMe W HOMEP 33 (NPaBK3, KAKTO W NapTMAEH HOMEP Ha KOMNOHeHTa(uTe),
‘ Bauweto ume u agpec, 1 noapoBHo onucanue Ha npobaema, 3a Aa nomorkeTe Ha ciyxkutenyTe Ha STRYKER Spine aa pasbepat npuuutute
32 0NNAKBaHNATA.

33 AOLAHITENHA UHQOPMALIA WM ONIZKBaHIA, MOTA CBbPAETe Ce C:

‘ STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
| Ten. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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Xia“3, Xia* 4.5 ve Xia® Bilyiime Rodu Dnilstirme Seti
STRYKER SPINE Spinal Fiksasyon Sistemleri D
STERIL OLMAYAN VE STERIL URUN

STRYKER Spine Spinal Fiksasyon Sistemleri, nonservikal omurganin fiksasyonu icin tasarlanmis cihazlardan olugur. Bunlar arasinda diizgiin
rodlar, vidalar, hooklar, kapama vidalan, konektérler ve zimbalar vardr. Bilesenler titanyum materyali (Titanyum alagimi ve CP Titanyum),
Paslanmaz Celik veya Kobalt-Krom-Molibden Alagimindan iretilmistir.

MATERYALLER

Xia® 3 Spinal Sistemi

Titanyum Alagimi: IS0 5832-3 ve ASTM F-136'ya gore Ti6AI4V: Vidalar, hooklar, kapama vidalari, konektorler ve rodlar.
Saf Titanyum: IS0 5832-2 ve ASTM F-67'ye gore CPTi sinif 4: Rodlar

150 5832-12 ve ASTM F-1537'ye gare Kobalt-Krom-Molibden Alagimi No 1: Rodlar.

Xia® 4.5 Spinal Sistemi

Titanyum Alagim: IS0 5832-3 ve ASTM F-136'ya gore Ti6AI4V: Vidalar, hooklar, kapama vidalari, konektdrler, rodlar ve zmbalar.
150 5832-12 ve ASTM F-1537'ye gore Kobalt-Krom-Molibden Alagimi No 1: Rodlar.

Xia® Biiyiime Rodu Déniistiirme Seti

Titanyum Alagimi: 1S0 5832-3 ve ASTM F-136'ya gore Ti6AI4V: Biiyiime Rodu Konektorleri

Titanyum ve Paslanmaz celik implantlar hasta icinde karistinlmamalidir; aksi halde korozyon olusup mekanik direncin azalmasina neden
olabilir.

Kobalt-Krom-Molibden Alasimi ve Paslanmaz gelik implantlar hasta icinde kanstinimamalidir; aksi halde korozyon olusup mekanik direncin
azalmasina neden olabilir.

MATERYALLERIN TANIMLAMAS|
Titanyum: sembol
Paslanmaz Celik: sembol @

Kobalt-Krom-Molibden: sembol [¢]

ENDIKASYONLAR

Xia® 3 Spinal Sistemi

Xia® 3 Spinal Sisteminin nonservikal omurgada kullaniimasi tasarlanmigtir. Bir anterior/anterolateral ve posterior, nonservikal pedikiil ve
nonpedikill fiksasyon sistemi olarak kullanildiginda, Xia® 3 Spinal Sisteminin iskelet bakimindan olgun hastalarda asagidaki akut ve kronik
instabiliteler veya deformitelerde otogreft veya allogreft kullanimiyla fiizyon sirasinda ek destek saglamasi tasarlanmigtir:

Identyfikator i
Py

Data wygenerowania:

RRDONNELLEY patrona w egzemplarzi: 205

Produk sja jezyk :
Product (anguaie <erion; NOLITLPEDREVO1

e cNOLITLPEDREVO1 Fomutstony X: @ ¢

Page Size X:

Plik:
File Nanx

UG_NOLITLPEDREVO01.p205.pdf

ey 16-05-23 oo y: 79.9996




Dejeneratif Disk Hastaligi (hasta dykiisii ve radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonlu, diskojenik kokenli sirt agrisi olarak
tanimlanin)

Spondilolistesis

Travma (yani dislokasyon fraktiirii)

Spinal stenoz

Egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz)

Timér

Psédoartroz

Basarisiz nceki fiizyon

Stryker Spine Radius™ Spinal Sisteminin 5,5 mm rodlart ve Yia® Spina Sisteminin 6,0 mm Vitallium rodlannin Yia® 3 Spinal Sisteminin diger
ilegenleriyle kulanimas! tasarlanmistr.

Xia® 3 Spinal Sistemi implantlan, pediyatrik hastalarda posterior, nonservikal, pedikiil vida fiksasyonu igin kullamildiginda, idiyopatik skolyoz,

kolyoz ve konjenital skolyoz gibi progresif spinal in (yani skolyoz, kifoz veya lordoz) tedavisi icin fiizyona yardimal
olarak endikedir. Ayrica, Xia® 3 Spinal Sisteminin su hastaliklarin teshis edildigi pediyatrik hastalarin tedavisinde kullanilmas! tasarlanmistir:
i loliz, timor ve/veya fraki, velveya fiizyon. B i otogreft ve/veya

alogreft le kullanimast amaglanmistr Pediyatrik pedikil vidas! fiksasyonu, posterior yaklagimla simridr.

Xia® 4.5 Spinal Sistemi
Xia® 4.5 Spinal Sisteminin asagidaki endikasyonlar icin anterior/anterolateral ve posterior, nonservikal pedikiil ve nonpedikilfiksasyon igin
kullamiimasi amaglanmigtir:

Dejeneratif Disk Hastaligi (hasta dykiisii ve radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonlu, diskojenik kokenli sirt agrisi olarak
tanimlanir)

Spondilolistesis

Travma (yani dislokasyon fraktiirii)

Spinal stenoz

Egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz)

Timor

Psidoartroz

Basanisiz inceki fizyon

Stryker Spine DIAPASON™ Spinal Sistemi, Opus™ Spinal Sistemi ve Xia® 4.5 Spinal Sistemi, iskelet bakimindan olgun hastalarda fiizyona
yardima olmak iizere yukanda belirtilen endikasyonlar icin kullanildiginda, roddan roda konektor kullanilarak Xia® 4.5 Spinal Sistemine
baglanabilir.

206

RRDONNELLEY pattona w egzemplarz: 206

Produk sja jezyk :
Product (anguaie <erion; NOLITLPEDREVO1

enyfkator i wesa poduks: - NOLITLPEDREVO1 Formatsiom X g

Page Size X:

UG_NOLITLPEDREVO01.p206.pdf

Plik:
File Nanx

vy 16 05.23 o - 79.9996

Creation Date:




‘ Iimbalar haricinde, Xia® 4.5 Spinal Sistemi implantlar, pediyatrik hastalarda posterior nonservikal pedikil vida fiksasyonu igin
kullanildiginda, idiyopatik skolyoz, noromiiskiller skolyoz ve konjenital skolyoz gibi progresif spinal deformitelerin (yani skolyoz, kifoz
veya lordoz) tedavisi igin fiizyona yardima olarak endikedir. Ayrica, Xia® 4.5 Spinal Sisteminin su hastaliklarin teshis edildigi pediyatrik ‘

‘ hastalarin tedavisinde kullanilmasi tasarlanmistir: spondilolistesis/spondiloliz, timor ve/veya travma kaynakli fraktiir, psodoartroz ve/veya
nceki basaniiz fizyon. Bu sistemin otogreft ve/veya alogreft ile kullanimi amaglanmistr. Pediyatrik pedikil vidas! fiksasyonu, posterior
yaklasimla sinirlidir.

Xia® Bilyiime Rodu Dénilstiirme Seti, erken baslangich skolyoz dahil torasik yetersizlkle likili siddetli, progresif, hayati sk tagiyan, erken

baslangigh spinal deformitelerin diizeltilmesini saglamak ve siirdirmek icin cerrahi tedavi gerektiren 10 yagin altindak ilave spinal bilyime |
‘ potansiyeline sahip hastalarda endikedir. Xia® Bilyiime Rodu Diniistiirme Seti, tiim onayh Xia® 4.5 Spinal Sistemi rod yaplanyla kullanlabili.

Xia® Bilyime Rodu Doniitiirme Seti, zimbalarla birlikte kullanim icin endike dedildir.

KONTRENDIKASYONLAR ‘
‘ Kontrendikasyonlar mutlak veya relatif olabilir. Belirli bir cihaz tercih edilirken hastanin genel degerlendirme sonuglan dikkatle ele

alinmalidir. Asagida verilen durumlar baganili bir sonug olasiligini azaltabilir:
Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgay! tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgay! tutan primer veya ‘
‘ metastatik tiimorler, blgede aktif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik bozukluklar gibi normal kemigin yeniden

i etkileyen herhangi bir igin varligr.

Rijit cihaz fiksasyonunu dnleyecek yetersiz kemik kalitesi veya miktari.
Enfeksiyon gegmisi. ‘
Asirt lokal enflamasyon.
Agik yaralar.
Obezite. Agini kilolu veya obez bir hasta cihaz fiksasyonunu veya cihazin kendisini bozabilecek sekilde spinal sisteme yiik bindirebilir. ‘
Ameliyat bdlgesini yeterli dokunun drtmedigi hastalar.

* Hamilelik.

 Yaslilik, psikiyatrik hastalik gimiihigi durumlan. Bunlar durumlar hastalanin implant i ‘
‘ onemli sinirlamalar ve onlemleri dikkate almamasina neden olarak basarisizliga ve baska komplikasyonlara yol agabilir.

* Yabana cisim hassasiyeti. Materyal materyalin veya once uygun

testler yapilmalidir. ‘
Tiimarler, konjenital anomaliler, baska hastaliklarla agiklanamayan sedimentasyon hizi artisi, akyuvar yiikselmesi (WBC) veya WBC
diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi spinal implant i Ide edilebilecek olasi faydayr diger tibbi veya
cerrahi durumlar. ‘

‘ PEDIVATRIK HASTALAR iCiN ILAVE KONTRENDIKASYONLAR
* Kullaniimak iizere segilen implant bilegenlerinin, baarili bir sonug elde etmek icin fazla biiyiik veya fazla kiliik oldugu vakalar.
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‘ « implant kullaniminin anatomik yapilar veya beklenen fizyolojik performansi engelleyebilecegi durumlar igerisinde bulunan hastalar.
* Ameliyat bolgesini yeterli dokunun drtmedidi veya yetersiz kemik stoguna ya da kalitesine sahip hastalar.

Bu 1 relatif veya mutlak olabilir ve doktor

GENEL KULLANIM SARTLARI

Pedikill vida spinal sistemlerinin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmasi riskini igeren bir islem oldugu igin
‘ yalnizea ilgili sistemin kullanimi konusunda gerekli egitimi grmiis deneyimli spinal cerrahlar tarafindan gerceklestirilmelidir. ‘

Bu Prospektiiste bulunan bilgiler bu cihazlarin Kullanimi icin gereklidir ama yeterli degildir. Bu bilginin higbir sekilde dikkatli hasta segimi,

preoperatif planlama ve cihaz seqimi, omurga anatomisi ve in bilinmesi, kullanilan in ve implantlanin

mekanik dzelliklerinin anlagimas), spinal cerrahi ve implantasyon icin lgili letlerin kullaniimasi konusunda deneyim ve beceri ve hastanin |
| uygun sekilde tanimlanmis bir postoperatif takip programiyla ilgil olarak ve planlanan postoperatif takip incelemelerinin yapilmas' igin

isbirliginin saglanmas! agisindan cerrahin mesleki intibas1, becerisi ve deneyiminin yerini almast planfanmamistr.

| HASTALAR iCIN BILGI |
Cerrah, bu cihazlarin kullanimina iliskin tiim fiziksel ve psikolojik sinirlamalan hastayla gériismelidir. Bunlar rehabilitasyon rejimini, fizik
tedaviyi ve doktorun regetesine uygun sekilde ilgili ortozun kullanilmasini icerir. Erken yiik kaldirma, aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip

gereksinimi konular iizerinde dzellikle durulmalidir. ‘

Cerrah hastay! cerrahi riskler konusunda uyarmall ve ulas\ advers etkileri bildirmelidir. Cerrah hastaya cihazlann normal saglikli

kemigin esnekligini, kuvvetini, irigini vey gini, implantlarin zorlayiai aktivite veya travma nedeniyle
| kinlabilecegini veya hasar gérebilecegini ve (mazlarm ileride degistirimesinin gerekebilecegini soylemelidir. Hasta implanta uygunsuz ‘

stres bindirecek bir is veya aktivite yapiyorsa (orn. cok yiiriime, kosma, bir sey kaldirma veya kaslan zorlama), cerrah hastayi olusan giiclerin

chazlann basansiz olmasina neden olabilecegi konusunda uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu

qasterilmigtir. Cerrahlar hastalara bu durumu bildirmeli ve hastalan olast sonuclar hakkinda uyarmalidir. Dejeneratif hastalikli hastalarda, ‘
‘ dejeneratif hastalik implantasyon zamaninda bu cihazin beklenen faydali omriinii onemli 6lgiide azaltacak sekilde ilerlemis olabilir. Bu tiir

durumlarda ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik olarak veya gegici fayda saglamak iizere dilsiiniilebilir.

‘ ENFEKSIYON ‘
Giinliik yasamda gegici bakteriyemi olabilir. Dental islemler, endoskopik muayene ve diger kiigiik cerrahi islemler gegici bakteriyemi ile
ilgili bulunmugtur. Implantasyon bélgesinde enfeksiyonu dnlemek icin bu tiir islemlerden nce ve sonra antibiyotik profilaksisi kullanilmasi ‘
onerilir.

ALETLER
Aletler STRYKER Spine tarafindan sag ve cihazlarin dogru i igin gerekir. Nadiren de olsa, aletlerde |

| intraoperatif fraktiir veya kinlma olusabilir, ok kullanilmis veya cok fazla kuvvet uygulanmis aletler, operatif Gnlemlere, prosedi sayisina
ve imha etmeyle ilgili yaklasima bagh olarak kinlmaya daha fazla duyarlidr. Ameliyat oncesinde aletler asinma ve hasar agsindan
incelenmelidir Cerrahlar aletlerin iyi durumda ve calisr vaziyette oldugun her ameliyattan dnce dogrulamalidr.

| 208
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TEKRAR KULLANIM
Steril olarak saglanan implantlarin yeniden sterili ilecek yonteme kesinlikle yasaktir.

Spinal cerrahi implantlan asla tekrar kullanmayin veya tekrar implante etmeyin. Kontamine hale gelip enfeksiyona nede
chaz hasarsiz goriinse de hizmet omriinii kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina neden olacak sekilde yapisal biitii
kiiciik kusurlan olabilir.

KULLANIM
implantlain dogru kullaniimas cok nemlidir. Cerrah cihazi cizmekten ve entik agilmasindan kaginmalidir.

labilirler. Ayrica
ozabilecek

ALERJi VE YABANCI CiSME KARS! ASIRI HASSASIYET
Asin hassasiyet mevcutsa veya boyle bir durumdan siipheleniliyorsa implantasyon dncesinde implantlari olusturan materyallere kars! cildin
toleransinin kontrol edilmesi dnerilr.

IMPLANT SECiMi VE KULLANIMI
Cerrahinin baganisi agisindan her hasta icin uygun sekilde, biiyiklikte ve tasanmda implant segilmesi cok onemlidir. Her hasta igin farkli
olan bu tercihten cerrah sorumludur.

Hastanin agin kilolu olmasi nedeniyle cihaza ek baski ve gerilim uygulanarak metal yorgunlugunun hizlanmasina ve/veya implantlarin
deformasyonuna veya bozulmasina yol agilabilir.

implantlanin bilyiikliigi, sekli ve tipi kemik yapilarin biiyiikliigii ve sekline gore belirlenir. implantasyon sonrasinda bu implantlar streslere
ve gerginliklere maruz alir. implant segilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip donemmde cerrah |mplam iizerindeki bu

tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. implantlar izerindeki stresler ve gerginlikler kemik grefti tam k d: yorgunluk,

fraktiir veya yol acabilir. Bunun da baska yan etkiler gelisebilir veya osteosentez cihazinin erken cikanimasi gerekebilir.
Bu cihazlarin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve fiksasyonu implantin hizmet omnmu kisaltan olagandist stres
durumlarina yol acabilir. Rod ve plaklarin biikiilmesi ve sekillerinin degisti i ancak her sistemi 0] ki il

Rod ve plaklarin sekilleri ancak uygun sekillendirme aletleriyle degisti idir. Hatalr sekillendi veya bircok kez ya da

asin sekillendirilmis rodlar/plaklar implante edilemez. Cerrahin ameliyat Gncesinde cerrahi iglem, aletler ve lmp\antln ozelliklerini gok iyi
bilmesi gerekir. Islemlerle ilgili ek bilgi igin STRYKER Spine cerrahi protokollerine bakiniz. implantlanin konumu ve durumu ve ayrica komsu
kemigin durumunun izlenmesi igin diizenli takipler onerilir.

METAL BILESENLER

Ortopedik implantlan iretmek igin kullanilan bazi kansimlar 6zel durumlar altinda doku kitirleri ve intakt organizmalarda karsinojenik
olabilen metalik elemanlar iceir. Bazt yaymlarda bu kansimlarin kendilerinin implantin yerlestirldigi islerde Karsinojenik olup olmadigi
sorusu ortaya atilmistr. Bu konuyu degerlendirme iin yapilan calismalar bu olaylarla ilgil kesin deliler vermennisti.
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SISTEM UYUMLULUGU

Implante edilen tiim metaller ve kangimlarda bir miktar korozyon olsa da benzer olmayan metallerin temasi bu korozyon siirecini

hizlandirabilir. Korozyon varlig i yorulma fraktiriini ilir ve viicut sistemine salinan metal bilesen miktan da artabilir.

Metal nesnelerle temas eden rodlar, kancalar, vidalar, teller, vs. gibi dahili fiksasyon cihazlan benzer veya uyumlu metallerden dretilmelidir.

Farkli iireticiler farkli materyaller, degisen toleranslar ve iiretim spesif ve farkli tasanm sistem
i baska bir retici Aksi halde, karigik

STRYKER Spine sorumlu dedildir.

POSTOPERATIF BAKIM

Fizyon kitlesinin yeterli olgunlagmas1 dncesinde implante edilmis spinal enstrimentasyonun tam yiik tagimay karsilamak icin ek yardima
ihtiyac olabilir. Doktor ameliyat sonrasinda ki la dart ay boyunca veya rantgenler veya baska islemler fiizyon kitlesinde yeterli olgunlasmayt
dogrulayincaya kadar harici destek dnerebilir; atel veya algi yoluyla harici immobilizasyon kullanilabilir. Hasta fiizyon kitlesinin olgunlagmast
ve konsolidasyonu sirasinda implantlara agin yiik bindirip fiksasyon ve implant anzasina ve ilgili klinik problemlere yol agmamak icin uygun ve
Jasith aktivteler agisindan irilmelidir. Hastaya ayrica ameliyat sahastyla il olagandist herhangi bir dedgisiklgi doktoruna bildirmesi
talimati verilmelidir. Doktor, bélgede bir degisiklik saptanirsa hastay1 yakindan izlemelidir.

ADVERS ETKILER
Spinal implant bilesenlerinin beklenen kullanim 6mriinii tahmin etmek giigii,fakat bu kullanim 6mri sinildir Bu bilesenler omurgada
potansiyel fiizyon olusturmak ve agnyi azaltmak igin viicuda yerlestirilen yabana materyallerden iretilmislerdir. Ancak bu chazlan
etkileyen ama in vivo olarak degerlendirilemeyen bircok biyolojik, mekanik ve fizikokimyasal faktor nedeniyle bu bilesenlerin normal
sagliklr kemigin aktivite diizeyi ve yiiklerine sonsuza kadar dayanmasi beklenemez.

birinde veya timiinde bikiilme, parcalarina aynima veya kinlma.

Vidalar ve rodlar dahil olmak iizere spinal fiksasyon cihazlarinda yorulma fraktiirleri goriilmistiir.

Gihazin varlii nedeniyle agn, rahatsizlk veya anormal hisler.
I rtiilmesi olan kisimlarda bil

Implant

Implant iizerinde yetersiz dok ilde basing
(Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi.

Uygun omurga egriligi, diizeltme, yiikseklik ve/veya rediiksiyonun kayb1.

Gedikmis Birlesme veya Birlesmeme: Dahili fiksasyon cihazlan normal iyilesme oluncaya kadar hizalamayn saglamak iizere kullanilan, yik
payl ihazlard g I veya gecikmis bir i durumu immobilize edil , implant asin ve
tekrarlanan streslere maruz kalacaktir ve sonugta gevseme, bikiilme veya yorulma fraktirii olusabili. Diger kogullann yani i, birlesmenin
derecesi ya da basanili olmasl, agirlik tasima sonucu olusan yiikler ve aktivite diizeyleri de implantin Gmriinii belirleyecektir. Bir birlesmeme
d biikiiir veya kinlirsa cihaz( ibir zarar linmal

Spinal fiksasyon implantlarinda gevseme olabilir. Erken mekanik gevsemenin nedeni yetersiz ilk fiksasyon, latent enfeksiyon, proteze
erken yilk bindirilmesi veya travma olabilir. Geg gevsemenin nedenleri travma, enfeksiyon, biyolajik komplikasyonlar veya mekanik
problemler ve bunlarin sonucunda olast kemik erozyonu, yer degistirme ve/veya agn olabilir.

ve ciltten disari gtkma potansiyeli.
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Periferal ndropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve paraliz, bagirsak veya mesane fonksiyonu kaybi veya diisiik ayak dahil

ndrovaskiiler bozukluklar gorilebilir.

Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi olusabilir. Bu i arasinda, sinirli olmamak iizere

‘ genitodiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar, emboli dahil bronkopulmoner bozukluklar,
bursit, kanama, miyokard enfarktiisil, enfeksiyon, paraliz ve oliim vardir.

Kingin stabil olmayan tabiatina bagli olarak dogrudan veya cerrahi travmaya bagl nrolojik, vaskiiler veya yumusak doku hasan.

o G hi olarak yanlis veya uyg tveya fizyon kitlesind i korumaya

\ yol agabili. Bu durum yeterli bir fiizyon Kkitlesinin olugmasini kismen dnleyebili.

tres ke nedeniyle kemik yogunlug azalma.
Bilesenlerinii I intraoperatif fissilr, fraktiir:
> . A erinde kemk areft i
Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat veya revizyon gerekebilir.
Cerrah hastay: gerektigi sekilde bu advers etkiler konusunda uyarmalidir.

| PEDIYATRIK HASTALAR iCiN DIGER YAN ETKILER

Sinirlamalara bagh olarak pedikil vidasi fiksasyonu kullaniminda basanisizhk (pedikiil boyutlar ve/veya bozulmus anatomi).
Norolojik veya vaskiiler yaralanma ile veya olmaksizin pedikill vidasinin yanlis konumlandinimasi.

Proksimal veya distal jonksiyonel kifoz.

Pankreatit.

Biiyiime Rodu hastalarinda beklenmedik fiizyon

Biiyiime Rodu hastalaninda post-operatif enfeksiyon riskinde artis ve yara iyilesme sorunlar

Biiyiime Rodu hastalarinda implant kinlmasina yonelik isk artist

Implantin gikintt yapmasi (semptomatik veya asemptomatik).

implantin iizerini yeterli dokunun Grtmedigi hastalarda bilesen parcalarindan kaynaklanan cilt izerindeki basinai cilt penetrasyonu,
‘ irritasyon, fibroz, nekroz veya agnya yol agma olasilig.

Spinal kurvatiirde post-operatif degisim, diizeltmenin, yiiksekligin ve/veya rediiksiyonun kaybr.

Solunum sorunlarinin gelismesi (6rn. pulmoner emboli, atelektazi, bronsit, pnémoni vb.)

‘ IMPLANTLARIN CIKARILMAS!
Bu implantlar normal iyilesme déneminde operatif bélgeyi stabilize etmek izere tasarlanmis geici dahili iksasyon cihazlandi. yilesmenin
ardindan, bu cihazlar fonksiyonel bir amaglar kalmadigi icin qikanlabilir. Cikarma islemi, asagidakiler gibi baska durumlarda da dnerilebilir:
\ Korozyon ve agiil reaksiyon
Implantin yer degistirmesi ve sonrasinda agri ve/veya nérolojik, artikiller veya yumusak doku lezyonlan
implant varligi nedeniyle g veya anormal hsler
Enfeksiyon veya enflamatuar reaksiyonlar
Mekanik ve fizyolojik baski i
implant anizasi veya mobilizasyonu

ilir. Travma, defekt varligi veya zayif kemik
cisim, pedikiil ve/veya sakrum postoperatif olarak kinlabilir.

farkl dagihmi nedeniyle azalma
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‘ implantl icin STRYKER Spine s dart aksesuarlar kullanilabilir. Dahili fiksasyon cihazini gikarmak konusunda
doktor tarafindan verilecek bir karar bu ek cerrahi islemin hastaya riski ve gikarmanin zorlugunu da dikkate almalidir. Gevsememis bir spinal

vidanin gkanimasi implant yiizeyindeki arayiizii bozmak icin dzel aletlerin irebilir. Klinikte bu teknige ‘
‘ once pratik yapi gerekebilir. Implant kinlmays veya tekrar kinlmay: onlemek icin yeterli postoperatif
bakim sag Implantin, fraktiiriin i sonra gikanimasi onerilir. Metalik implantlar gevseyebilir, bikiilebilir, kinlabilir,

korozyona ugrayabilir, yer degistirebilir, agya neden olabilir veya kemikte stresten koruma yapabilir.

‘ AMBALAJLAMA, SAKLAMA VE STERIL IMPLANTLAR i¢iN ONERILER

implantlar steril olarak temin edilen tek kullanimlik cihazlardir. Steril olarak satilan implantlar her zaman ayn ambalajlarda sunulur ve

agik bir sekilde ambalaj etiketinde “steril” yazisina sahiptir. Bu sekilde etiketlenmenmis olan implantlar steril degildir. Ambalajlanmi steril ‘

‘ {iriiniin, temiz, kuru ve tlik yerlerde saklanmast gerekir. Steril iriinler oda sicakliginda saklanabilir.

Uygulanan sterilizasyon yontemi, iiriin etiketinde belirtilir. Implantlar, minimum 25 kGy'lik gama radyasyonuna maruz birakilmislardr.

Steril iriin ambalajinin, teslim alindigi zaman bozulmamig olmas1 gerekir. Ambalajin normal nakliye kosullarina dayanmast beklenir. Yine

‘ de, orijinal ambalajin biitiinliigiiniin kullanimdan dnce dogrulanmasi gerekr. Steril olmas, yalnizca ambalajda hichir zarar gdstergesi ‘
olmadiginda garanti edilir. Ambalajin zarar gordiigii tespit edilirse, iiriiniin kullanilmamasi gerekir.

Ambalaj agilmissa veya zarar gormiigse ya da etiket iizerindeki“Son Kullanma” tarihi gegmisse kullanmayin. STRYKER, ambalaji bozulmus
veya raf omrii dolmus iiriinlerin kullanimindan sorumlu tutulamaz. ‘
‘ Ambalaj kullanim 6ncesinde agildiktan sonra implant kontaminasyonunu 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.

STERIL TIBBI CIHAZLAR ICIN AMBALAJLAMA VE SAKLAMA ‘
‘ « implantlar ambalajlar halinde saglanir ve teslim edildiklerinde saglam olmalidr.

* Sistemler bazen tam bir set olarak saglanir. Implantlar ve aletler tepsiler iizerine dizilir ve zel tasarlanmis saklama kutularina yerlegtirilir.

* Temiz, kuru ve orta sicaklikta bir ortamda saklanmalidir. ‘

| STERIL OLMAYAN TIBBI CIHAZLAR iCIN ONERILEN ON TEMIZLiK / TEMIZLIK VE STERILiZASYON iSLEMi

Gilvenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan Gnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir. Ayrica bakimin iyi

olmast agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan iglemler kullanilarak on temizlik, ‘
‘ temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
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‘ implantlar dahil olmak iizere steril olmayan tibbi cihazlar igin Gnerilen sterilizasyon islemi
Tibbi Cihazlar, kaplari iginde standart hastane islemlerine gére bir otoklavda su buhan ile sterilize edilmelidir. Onerilen sterilizasyon yéntemi
10° Sterilite Gilvence Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 ve AAMI ST-79 tarafindan onaylanmistir. ‘

‘ STERILIZASYON SARTLARI: Sanil maddelerde 2 dilsiik parametre seti onaylanmistir:
* Prevakum buhar sterilizasyonu (Pordz yiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 4 dakika, KURULAMA
SURES: 45 dk. ‘
‘ * Yercekimi di i ICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika, KURULAMA SURESI: 45 dk.

ABD - Yukaridaki yercekimi displasmani buhar sterilizasyon dongiisii, FDA tarafindan standart sterilizasyon dongiisii olarak kabul

edilmemektedir. Yalnizca segilen sterilizasyon dongiisii spesifikasyonlari (zaman ve sicakiik) icin FDA tarafindan acikca belirtilen ‘
‘ sterilizatorlerin ve aksesuarlarin (3megin sterilizasyon sargilan, sterilizasyon torbalan, kimyasal indikatdrler, biyolojik indikatorler ve

sterilizasyon kasetleri) kullanimi son kullanicinin sorumlulugundadir.
| Tiim maruz kalma siiresince 6nerilen sterilizasyon sicakligina ulagildiginin garanti edilmesi igin 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 »

Stryker Spine, Flag Sterilizasyon uygulamasini gecerli kiimamistir ve tavsiye etmez. ABD'de kullanilan Uriin icin, belirtilen dongii |
| parametreleri agisindan FDA onayl bir sterilizasyon sargis gereKidir

PREOPERATIF ONLEMLER

STRYKER Spine iirinlerini kullananlar dogrudan bir temsilciden veya STRYKER Spine'dan talep ederek bir Cerrahi islem brosiri elde |
‘ edebilirler. Ameliyat zamaninda brogiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullamialarin giincellenmis bir siiriim istemesi onerilir.

STRYKER Spine cihazlan sadece gerekli cerrahi teknige asina olan ve bu agidan editim gormils doktorlar tarafindan kulanilabilir, Ameliyati |
‘ yapan doktor aletleri omurga veya implantlar iizerinde uygun olmayan stres yaratmayacak sekilde kullanmak igin ok dikkatli olmali ve

STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi tekniklerde tanimlanan herhangi bir ameliyat islemine tiimiyle uymalidir. Grnegin bir aletin in

situ tekrar konumlandinimast sirasinda kullanilan giicler asin olmamalidir yoksa hasta zarar gérebil
‘ Kinlma riskini azaltmak icin implantlarda distorsiyon olusturmamaya ve implantlara ilgili STRYKER Spine Cerrahi Teknidi gerektirmedikge

aletlerle vurmamaya, centik agmamaya ve cizik birakmamaya dikkat edilmelidir.

Aletler yasamsal organlar, sinirler veya damarlar yakininda kullanildiginda gok dikkatli olunmalidir. ‘

DIKKAT
A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan ya da doktor siparisiyle satilabilir. ‘

| 214
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| UYARI (A.8.D.)
Pedikill vidali spinal sistemlerin giivenlik ve etkinligi sadece enstriimentasyonla fiizyon gerektiren onemli dlgiide mekanik instabilitesi
veya deformitesi bulunan spinal durumlar icin gasterilmistir. Bu durumlar torasik, lomber veya sakral omurgada L5-S1 vertebralarda ‘
‘ spondilolistesis durumuna (evre 3 ve 4) sekonder nemli mekanik instabilite veya deformite, objektif ndrolojik bozukluk bulgulanyla birlikte
dejeneratif spondilolistesis, kink, dislokasyon, skolyoz, kifz, spinal timor ve basarisiz iizyon girisimidir (psodoartroz). Bu chazlanin diger
durumlar igin giivenlik ve etkinligi bilinmemektedir.

‘ Xia® 3 Spinal Sistemi, Xia® 4.5 Spinal Sistemi ve Xia® Biiyiime Rodu Déniistiirme Seti, MR ortaminda isinma veya yer degistirme icin test
edilmemigtir.

PEDIYATRIK HASTALAR iCiN DIGER UYARILAR |
\ Xia® 3 Spinal Sisteminin giivenligi ve etkinligi, biyiiyen rod yapisinin bir pargast olarak kullanim icin gosterilmenistir. Bu cihaz yalnizca
tanimlayia fiizyonun tim aletli diizeylerde uygulanmast srasinda kullanima yoneliktir.

‘ Biiyiime rodu sistemleri yalniza pediyatrik posterior omurga cerrahisi alaninda deneyimli olan ve hem cihaz implantasyonu hem de ‘
ayarlamasi konularinda uygulamali egitim almis olan cerrahlar tarafindan kullaniimalidir. Yalnizca implant bilesenleri, aletler, prosediir,
Klinik uygulamalar, biyomekanik, advers olaylar ve biiyiime rod sistemleriyle iliskili riskler konusunda bilgi sahibi olan cerrahlar bu cihazi
kullanmalidir. Yeterli deneyimin ve/veya editimin olmamasI, narolojik komplikasyonlar dahil daha fazla advers olaya yol acabilir. |
| Bilyiime rodu yapilari tipik olarak hastanin son bir fiizyon prosediiriine hazir oldugu karan verilene kadar tekrarl planlanmis uzatma
prosediirleri gerekirir. Biiyiime rodu hastalan post-operatif enfeksiyonlara ve yara iyilesme sorunlarina, ayrica planlanmani cerrahi
prosediirler gerektiren implant kinlmasi potansiyeline karsi daha hassastir. Doktor bunlan ve diger tiim potansiyel komplikasyonlan hastayla ‘
‘ ve hastanin vasisiyle goriismelidir.

Pediyatrik popiilasyonda pedikiil vidas fiksasyonu kullanimi, hastalar kisa boylu veya iskelet bakimindan olgunlasmamis oldugunda ilave

Tiskler taiyabilir. Pediyatrik hastalar ufak spinal yapilara (pedikiil capt ve uzunlugu) sahip olabilir ve bu durum pedikil vidalarinin kullanimini |
| engelleyebilir veya pedikiil vidasiin yanlis konumlandmimasi ve nérolojik veya vaskiller yaralanma riskini artirabilir. Spinal fiizyon

prosediirlerine tabi olan iskelet bakimindan olgunlasmamis hastalarda uzunlamasina spinal biiyiime azalabilir veya anterior omurganin

devamli farklilik gosteren biiyiimesine bah olarak rotasyonel spinal deformite (“kranksaft” fenomeni) riski dogabilir. ‘

‘ Pediyatrik hastalarda pedikiil vidasi fiksasyonuyla iliskili diger advers etkiler, Gmegin vida veya rod biikiilmesi, kinlmasi ya gevsemesi de
meydana gelebilir. Pediyatrik hastalar, kisa boylu olduklan igin cihaza bagh yaralanma riski daha fazla olabilir.

ONLEMLER ‘
! Pedikil vidalr spinal sistemlerin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmas riskin iceren b islem oldugu icin
yalnizca gl sistemin kullanimi konusunda gerekliegitimi gormils deneyimli spinal cerrahlar tarafindan gergeklestiiimelidir |

‘ Yorulma testi sonuglan temelinde sistem i i diizeyi, hasta agirhg), hasta aktivite
diizeyi, hastanin diger hastaliklan, vs. gibi faktorleri dikkate almalidir.
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‘ implantin gkanimasi konusunda son karar cerraha ve hastaya ait olsa da, ogu hastada cikarma islemi endikedir cinkii implantlarin
normal aktiviteler sirasinda gelisen kuvvetleri aktarmak veya desteklemek icin kullanimi amaclanmamigtir. Gihaz amaglanan kullaniminin
tamamlanmasinin ardindan qikanlmazsa, asagidaki komplikasyonlardan biri veya daha fazlasi gerceklesebilir: (1) korozyon, lokalize doku ‘

‘ reaksiyonu veya agn ile; (2) implant konumunun degismesi ve yaralanma ile sonuglanma olasilig; (3) postoperatif travma kaynakli ilave
yaralanma riski; (4) ¢ikarma islemini zorlastirabilen veya elverigsiz kilabilen biikiilme, gevseme ve kinlma; (5) cihazin varligina bagh agn,
rahatsizlik veya anormal hisler; (6) olasi enfeksiyon riskinde artis; (7) stres korumasi nedeniyle kemik kaybi; ve (8) karsinogenez gibi

‘ bilinmeyen veya beklenmedik uzun vadeli etkiler olasiligi. ‘

PEDIVATRIK HASTALAR iGiN iLAVE ONLEMLER

Pediyatrik hastalarda pedikil vida spil ini i orve isekildey viskini ieren bir |
‘ islem oldugu icin, yalnizca pediyatrik hastalarda ilgili pedikiil vida spinal sisteminin kullanimi konusunda gereki edjtimi gérmils deneyimli

spinal cerrahlar tarafindan gerceklestirilmelidir.

Cerrahi teknikler, uygun rediiksiyon ve dogru implant segimi ve yerlesimi hakkinda bilgileri ieren ameliyat Gncesi prosediirler ve ameliyat ‘
‘ prosediirleri, pediyatrik hastalarda sistemin basanyla kullanimi icin onemlidir.

Her hasta icin implantta dogru boyutun, seklin ve tasanimin secilmesi, bu cihazin pediyatrik hastalarda giivenli kullanimi icin hayati ‘
Gnem tagi.

SIKAYETLER

Uriiniin kalitesi, tanimlanmas1, saglamhgs, giivenilirligi, giivenli kullanimi, etkinligi veya performansiyla ilgili herhangi bir sikayeti veya

‘ ‘memnuniyetsizligi herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya temsilcisine haber vermelidir. Aynca bir cihaz hatali calistiysa veya hatali ‘
calistigindan siipheleniliyorsa STRYKER Spine veya temsilcisine hemen haber verilmelidir.

Bir STRYKER Spine iriini hatali calismissa ve bir hastanin liimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya katkida bulunmus ‘
‘ olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagiti veya STRYKER Spine'a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin oldugunca kisa siire iginde haber
verilmelidir.

Tim sikayetler icin, litfen STRYKER Spinen sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans ve bilegenin/ |
‘ bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin aynntili bir tanimini saglayin.

Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak icin liitfen asagidaki bilgileri kullanin:

‘ STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘

‘ Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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E|lEHE #3: ISO 5832-32} ASTM F-1367¢Z0f w2 TiBAI4V: LIAL
4 E{ 9 oty

=4 E|EHg: ISO 5832-22} ASTM F-67 7F2{ol w2 CP Tigrade 4 : 2fcH
ISO 5832-12 2t ASTM F-15370] 42 RYUE-IF-22|5H 53 #1: 2.

Xia® 4.5 &5 Al~H

o
o
i
o]
jut}
sl
>
o

E|Els £3: ISO 5832-32f ASTM F-136 720l w2 Ti6AI4V: LIALR, £3, BT LR,
{4 &, 2fchet AE|0| S,
ISO 5832-12 2t ASTM F-15370f 42 RLE-IF-S2|2d §a #1: 24y

Xia® 447 ofch 2E M=
E|EHs 3! ISO 5832-32 ASTM F-136 1#2ol| th2 TicAl4V: &% afch 7{4lE

ElEbs Rt Adjoldla Ag pelge BRO B850l ABSIME of TUich J2iE A2
S4jol ofLt 7IAH Mol Aol a4 4 gLict

£-Ze|HEn AHolAA A8 NolBe HRO| E850 ASSHAE o B
< £aj0] 2lofLt 712Aa Mol Zrsls AnT WE + ALk,

~djelzA A8 J|®
IYE-IE-g2|2HE T2
S Z (INDICATIONS)

Xia® 3 &% AlAg
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Xia® 3 HFE AA"2 AF 0|20 AZFoj| ALSEL|ct. M (anterior)/ &% (anterolateral)
% (posterio) ©| H|Zi% =2 3 4|57 DH NAFE ALRE ©l, Xia® 3 5% AlAHE

d ol b EolMA ol J|d el x| 2ofl 2lof 22{0| M&sk #Xte| X7}o| 4 (autograft)

4{(allograft) o gt=l= St F7t5el x|x| & gch:

23 ZY(Degenerative Disc Disease) (2HAt2] @aint wAtM oitof o5 &tolst

bt 2714 MOloR olet £7HE RESR Hol)

125 (Spondylolisthesis)

= 0
o
Sox

o 0:
oz o 0
3 [

o
o
2
n
s

=l
B
2
2
4
i)

X Z 2 ¢ EE (Spinal stenosis)

OIS, HEFOIE U HEHDE)

20t EXto| £ H|IHFE FF LA Do ASE FP, Xa® 3 HF AAH AoEe 59y
HERQS, MZIIY HFH0E, U¥Y HFR0SS d|RE AYY HF I[F(o,
HEZROES, HEFOE £E HEMUE)S X2spr| fldf fEgse Hxz HSEHch
ESH Xa® 3 AHFE AIAHE Ch3o| Zghg @e 4o BXio| x| 2ol AHSELUCH HEMAS
(spondylolisthesis)/ % %2 2| & (spondylolysis), Z&22 ¢lst =X /== E2teo}, 71UEES

14 s/=Es &5 o4l

bt

(pseudarthrosis) H/E& 7
+

H gl
FetEel daf. of AlAEE XTIt 0
ArSEuch 2ot FZ LAt 12 t

ECTRERNEp e vl

Xia® 4.5 &3 A|AH

Xia® 4.5 ®F AlAg2 chge| 2SS0 ohst He (anterior)/ MZ4 (anterolateral) X &
(posterior), H|ZF 27 % b|FZ 1M 9lsf not=A&Hct:

E|#4 c|~3 24 (Degenerative Disc Disease) (2HAt2| @ain} WA oitof ofsf =fols
S Suret F7IEA HOlo2 olpt F2E 2502 Helg)

2 FMe M 2| E (Spondylolisthesis)

elak(ol, g7d =H)

2 #=Z (Spinal stenosis)

(0, HIFFLHE, NFFUE U HEUUE)

e

3l
4

@
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« 7}2E S (Pseudarthrosis)
. 71E RE 1
Stryker Spine DIAPASON™ &% AJAH| Opus™ &3 AIAH U Xia® 4.5 HF A|AHS R
2IHEE 2Zo| M4 BXlolH AV| HSZoR AISEUS 1 2= 2 9 HUEIE S5t0]
Xia® 4.5 HF Alagof iFE = A&t

2H0|ZS M el5tn, 20t EX|
AlaE MelEe Sud HE
THH HME |- (of, HEZUE, HEF0HE £ HFEHDE)
HDELch =5 Xia® 4.5 A5 A|AH
%7 2| Z (spondylolisthesis) / & F=£.2|
7} M = (pseudarthrosis) % 7
At Euch 2o £F LA 1F

Xia® 8% ofcf et HE

ghEol Muj

Xia® 4% otth M@ MES 7] S05S BIRS 8 £H melo] Ut MZsin
Halolst wue o8 W A= olge nysa sxlsh| sls ~25 Azs
HoZ o= $71Hel 5 4% 75 40| A= 1 ofl AFZ ELIch. Xia® 43 Bfch

]
T MEE 22/0f Xia® 4.5 HE AlAH o) THST} ALRE & ULUICH Xa® AR oty
HE MES AH0|ZD 7l AIRslAE StElLICh

71 A8 (CONTRAINDICATIONS)
F7IMEE AdisoL oY & o 58 Jvlel MHE weal
ExMel BIlS ulmetol dZehl melslojor giich og AEES 43
JHsHS ZaAd # Yk

- mamel B M@ B0l JYS F= ENSIE 2E HiyyE

aatsel 2 Yaryel. cf2 8 Zesit ol
eAl2 S gigch AFol LRE 53 201E, 25+, 2ULS, HEe e Uxs
£ FMOlY Bk, T 9le] SN e, EE 20| FBS FE ST oA Y
2558t wio] Zolu oz, ol SEie 7vle] DAL Waly + Ak
Z2toio| ey
Zoio| wai,

o 24 o5

B
m
e
o

Bk Btx|So|Lt Blgtel EXkE O HE A|AdH stES HAAZ £ 2len, ofE 7(7]9]
L

Do O AH o BHoR WHE £ &L
o FE AV FHER =Xoz Hof s AL

gl
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+ old Aojt YNTE i o2 ol Alel. CHE Poluchof@ Melol At Nel2S
A2 T EXE T4 sAet Fol AE RAIE & 2on ol HHolL J|E BESeR

+
. O|2E iZtM. XA DIZtMo| oAlE AL, X|E AMeiolL} Atelo] oM HEE BHAES
Alsiof gct.
o HF o4 £ AMH o|ofES
Ex, M¥Y 7Y, g 2y

2ot Extol| chst F7|AlE

|55 Mol XFS e+ Ys BE BR
o B% PIL EHTE RNOR Hof YLl W BRE £ wel Fo| 2EEE BA.
A7| FPINE S MO S ka2 5 9lo0] oA} RS ZHY o wr=Al 32i=lofo}
2 =

giich. 4lo 252 BE AoiAeE mafstn Al eavch
gt ALZ =724 (GENERAL CONDITIONS OF USE)
2 LA 5 F AlxElo] Mol2 BhEAl oj2ish AAHS ALgstos] HRs BSUHS HlD
2ol Be HE 25 fe Amolatol olsiMgr Aldslojof sLict. ol Exjol
Hato| ¢lglo] ARfets J|EHOR tctR AlEoly| HReUuct

HEs HEMUA (Package Insert)oll £71 HEs oj2st J[712 Algsts ool lof
Teso|u} FEsHXIE pELIch o] MRS AZE Exf Meho] glojael eistelatel HeXol
Heh 0|3 J2in Z¥, +% mol A ovlel del Mol MAeiss Jaln sfbets
R, B delEs| JIAMel st R0l chet ofsh, HF +5 o o4n welE
J170) ATRoll ciigt B8t U 7|, HESHH BAE 2% ¥ pal Z2aue m2s o e
st #@xje] gz U OYE +5 ¥ F01H D2 dahs Aol HHBE ofAE & gl
EXE 9fst HE (INFORMATION FOR PATIENTS)

eizfelals 0j3f3t 7|71] B 22 2Ist RE A W HAH Foto

1l
N
]

zetc, 20| A5 ¥oid 88 47 X, 12l3 H7IHel £% ez xAlol B2l
Bl Sst =7t nfztop & HelLict,

SlTholAbs BIEA 9
@0l olx/ap

gxjoll7| 220l SIgol tist ZRE slof sioY, 7HSE AR CiSHAE
aflo #LIch, BAE ol 71717F AN Falmel Zizke
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| Al £= UFHEES OH2 SHE 4 gu £ SHX|T plon, w5 HHS BSo|ut o
ol MIE0| FME|IAHLL EatE = U1 = o] 7[7|= ool M2 chAHE eIt AS F
SAChE S Zagotop giuict orel #Xpt Atelso| BtEst ¢fdtg £ 4 2UE FYolut ‘

| s (o Ralst 27|, #Il, FAR A Sol227| E£= 2K ZF)of odusof UctH,
Qatolabs O Aoz WSk Fo| 7|7|e] £ME JHME £ Ucks AS EXfol|A gl=A|
E3sfof Buch EAS shs EXlofAA BIEE0| Botets ZLIt HAFHCh 2Antelatks
HEEA] ERFS 0|7 Of Ataloil cha =etatok stod, 7Hs 8t Hntol| chal ZDaof giuict =@ ‘

‘ g o0 ols SXSolA| 2Lof, o4 €Al o E[@d Hdo| L Fd=lof glod J|7]9|

7|ch o] Metst ME2 4" & Lok ol e, FHelnt J|7|E2 XANT|=

7|& (delaying technique) == YAIXQl 2t3(temporary relief) & M3317| flsiMgt 1eig \

O\QLIEL

UE

!‘:
2+ (INFECTION)
LAIH pET0| A YoM LIER = UELCh XA = =X, WHAIZ ZHAF O2|1 J|E ‘
‘ 7t E & HESo| YAH FHE A Fof gELIch AQUE Mol el g UX[E|
Sloh ol2f 2 Mol oY FUKE AtESHE Aol AZECH

| 7|7+ (INSTRUMENTS) ‘
7| 752 STRYKER Spineol olat xS =|od, 7|7|2| Hatst Aels 9lsh At&=|ofobat gt
=gx|gh & & 7|7 (instrument) o] 28 £= pdo| WAE = UHLch BEdt ALE E=
ot glo| FoMHE J|FES ol o A 4 £ US|, T2 Al oUER|, A B, ‘
‘ Fo| Atet Sof mat gatd £ gl 200 oM J|7 52| o2 (wear) E£E &4 HEE
AAtsiorgh giuch. QalolAbs £2 & AESEY| Mol £&7|77t 458 HEj2 £ SAM0E
E0§ QLEX| Bh=A| 2Holsof Bt |

| HE & ] 7Lt R AHISHR| DMYAIR, O|SS Ztelg Zelg HE
29598 +& UFLICh E8h 8|F 7|77} £A5x pke HXE Holcits A2 Fto|
A8 FE YoM TEH BMHES WAL +HS SEHAFN J2|T/EE BR LS Fefy
X540
| £ ek |
|2 (HANDLING)
telZo| SHlE #FL oi2 FRELICh 2ATelAks 71717t F8|7{LE Fo| JHA| tEE o |
| guich.
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| o|2Zofl cist ere{x|of 2ol

EaTEy

M=ol cist mRUES HAtstE Zo| FFELCh

‘ el ol Metnt ALZ (IMPLANT SELECTION AND USE)

2} Extol A Late MelEol el 27| 22|30 CiXtelS MElshE HE £59
|ch. etelats Extof mat S6tE MEIS o s &elo| AELIch

sa8 aaell]

#hS (ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES)
hypersensitivity) O oM7Lt SHE Z2, Melol AA HU2S T4 US

‘ AT Exp= 7 = 242 T2 (metal
fatigue) & th=H| =& k.
| = Fx2| 37|, ¥H el delee |
82 (stress) 2t ZIZ gels M Al
2| ate|Atzt afsho 5 Y AAL 7|2kl =
HEEUCh MMz Melsof thet otutn ZIT2 = Melo| &S| [EtsE7| Mo 349 ‘
‘ T 2 (metal fatigue)ot frelEol T, BYEE JtxS 2 = el #a28

I 27 2-eE 71712 A AI;JI% e

| 2171e] RHEs Me, Hjx|, 9x|M™, J2|13 DHe So|st

M=

N
rr
y
B

delgo A2 TS AN 5 Lok ol B 832 WL PrelE U2

‘ HEs =77t ole wholgt sfobgtuict. g2to| SR &tE afohut FE = 0f2] Xt B3|

S22 ¥e s

| HES MelslofAs ohELict Slmtolabs +50 UM % Fxtef 7|

A
)

213 delE el S4E Sl SXISIT 20{of BiLich F7F HA Aol tialiAlS STRYKER
Spne 4% Zze2g Znstel guch MelBel Aeit S|, 221D Mgl sel deiE \
| zelsiol siet aioisel F5 Al Az

2% 74 24 (METAL COMPONENTS)

| Zeslis seumel uus Ad ASE uacl 9

cultures) Al 235+

ol sFE2 1 AP A thd otollM ghetdg w=X|of chst X7

oflr

o
=
FI1HollA 2hetM (carcnogenic) 2 5= U

i
UFHCh ol =HE Fotsly| 2l Wallzl oi7t= obF ol Habol| chet HSE otet ZEHe |

| =542 mnsix =

st et

Alage| X3 M (SYSTEM COMPATIBILITY)

| 2E gud 3an 800 20 ok TS waE Aoip) sxie ofzie 4
JSSAZ 4+ 9l Zo| CHE BRel 3&mel ASellnh RAel EXE Mo
(fatigue fracture)2 7

| 234

= &

453t & 5 2l2od, A (body system)ofl HX|= %‘—;?JO‘SE\ & =5
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| &7t = JUFUch o g 35 24 &3, LALR, HAb(wire) §2F Z2 L5
it 25E g

IF I7|E BEA 22 SF0[7L XMEE 24522 tSo{xofat gulcth M=ALSoct
"* st ME, H'_r““ AI°*(specwfcat\on) =Ll EIKI._ %J(design parameter)0| 222, |
o P& 1 0ffH CHE HZAte| M3 AlAR o] 74 2409} 20| AFSE|0fAME

glct. of Q e °\ AbZol ChaA] STRYKER Spine2 ofw 8t MAE X|X| er&Lich
= ¥ 22| (POSTO! PERATIVE CARE) ‘
2 A, O|AlEl M3 7|7 2 -.3@ X £20] AIRE
+ A& 95 “ leu?‘“ SJAtol| s} H = % 25*01|A1 4t A}Ol \ l01| E x-ray & Ch2
A&l olsh READF Huel Hauoieg E’:.‘cé + g x| ALSSlE s AFE L 2 ‘
| DHozE mE|(brace)t MR 7t ARELIE SIAFE 1 &—:— u?:.—“é Anf J2|31
Sulg= QAN 2R Xefe & Qle TpE 3 ofuto] ARIZ0l| Tl % % a7| 0}04 gpx}o{p-”
E [=
|

E
1
a
o
'UIU
g
4)1-
T

el ZRen 4% 0(7H St ’“’“ Sotm A sl 2ol Ch5tod X|AlsHofat g
& Folof 2E HFYHel Hdﬁ}oﬂ CHall x| ofol|A| Est= S X|AlsHofat Eh
‘ & Folol Wahrt ZX| ==X RAIS| 2o} ghct

5+ (ADVERSE EFFECTS) |

| o HE AoE FH2489 oY "é% L5 ofyos atx|gh 2E3| ?r?i
Q452 M HE Fn £F ZUS Al XﬂLHOH HAsE oF 7(
materials) 2 2HSOIEILIC} T2{Lt C 0| I171E0l dEe FX|gh AA| oMol F

‘ ofe] MEstH, J|AH ol 22l5tstn 2252 ol Ol‘c‘{ﬂi THRLE0 ““X“‘ﬂ rabisas ‘
o] ¥ +F 9 5l5g FehZ ZAcielatn 7\EN°}7\t &t

Mg FMES| Mo Lol FH2{ (bending), &3l (disassembly), = Tk (fracture).

AR O StOiE =S MF 0y 77| 9| T2 ata|vt @St Xo| gl ch ‘

7171e] Exfz olst S50 SHE £= A 7.:*74

delg 9z XS I’ii(‘madequate tissue)0| 1 YAo| THE E3 HAXH =S

2“%}._ THES2FE | ufof thet ekt |

& X 2E 27 sts Z9 73 (dural leak).

RHFE HZFE 23 (curvature), I (correction) F|(height), 12|10 &5 (reduction) 2| &4,

e 7 OI'—P =7 UF 0 77E 518 e LHrE 717|2 FYE oz 350 E oigtx| P |

(ahgnment)S g of ARZEUCh %5 (healing)7}t XIS, XIREIX| piAL = X|odEl/

S DHAF | Mafsts Ze, AASS XS0\ st fttol o] =of o= A=
L23}(oosening), TR (bending) EE a2 3ES 2o £ UFUCH FEtel FTL ME, ‘

| -?—71° Ag 0] W7l= 5k5, 12|10 %5 HEE, E}E = BoME, Melzel +HE x|l &
ZielLich. iel BRES UOTILt EE MRlZ0| SaaR|AILt F‘-v—EiKI_' AR, 7171
Azist fado| op|st7| Hofl FA| jﬂi\ﬂ'—} H|74=|ofof gfict. |
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ESES

¥ 0Y gage mouy

9,
U

Wy

Lk

= ZE7|9| 7IAA =g
axo| olF BHE i 51F Ex

§7|9| :EQ% Y, A, WA gHSo|L JHH
| (erosion) 7hs4 2t 2| (migration) - &

SSe e

SHOIM 8 % oot Wel A4 |

= (pain) 2 4\'“*;} & AFHch

+ \

« Oft|(paralysis), tH& % g2t (bowel or bladder)?] &4 EE gol sieEe U}t‘\
Zatehes “‘X"‘%ﬂfgﬁ(Penphera\ neuropathies), N%‘éé‘—’é‘(nerve damage), 0|2
‘ (heterotopic bone formation), 41Z4& k&4t (neurovascular compromise) 0| °'W“
A&t
o MZS st S0l AHFE an g £ UGUch o/ HESS E}%% ZBH5Ex|2E ofof|
x| ?;@'-\E}. dliA§Al Zof (genitourinary disorders); &

‘ disorders) ;

&7 (thrombus) 2
7| 2+X| = Z ol (bronchopulmonary disorders) ;

Zatst

M E (myocardial infarction), 2+, Obe| == ApRE,

SobdM ZHo| NMMoz J|olEt me 4"%’5‘

Q[atoz olst

Z}ol (gastrointestinal |
@zt Zof(vascular disorders);

Holitel

MME ZEESH
(bursitis), %8 (hemorrhage), 412

MY, BB EE oxE

AL
o 2707|9] RS AL A S £ x| = SEA|L oMz F 2| Alodo|ut ehutel AT E |
| 7t g 4= AFLICh ol SHE SEHH P4 dujol| 7|ojg 5 UFLIC
o et Rpmol| o5t = W of 2,
o« FAMQA0| 0]4 ols =& & HFol B (fissure), ZH E= M (perforation) 0| A4 ‘
| & AFuch o, ZEo| EX £E XNe # ERUS2 Qs 3 OIMA, F2HA|, Ki#%‘
(pedicle), &% 3U/E= & XA 9 /= ofefolMel =2 F wf 0|4 SHo| Laygt
= UFLICH
‘ ?’—‘l%% Argolt MnYg Bes g+ AgLct ‘
Qlntolats HRFt 2 Xtof|A ol2{st Aol chsh gt=A] Zasforet ot
2o} Exfoll it £} 25E \
| mistos ool £2 LA 282 ASE + 1S (R A% WS JIW AR TX),
. Al ES AN Suk £ B £2 LA 215 /4,
- 29 ws A9 HF oy FuiE. \
[ . aze
- 43 o) #@xjoll o ==X ge R
- 4% o #@xjolM +5 4o U AH AR A Y 57 |
|+ AT st BRolH NS Dol A 37t
. ARlE ES(BA EE 2EA.
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| o telE 92 #xtel =Xo| FE35| €1 UK ¢ O}(lnadequate tissue) &tRIE2| FMATL
7ol g Fof T 7 Bs, Xl%‘, M73E, A EE EFS Y.
« 2 % AEokxnol w8t uy, £o| £E YR i’é‘.
| .« 2E7 W (0l H ANE, 2715, JI XY, HEY, S ‘
el & 2| M7 (REMOVAL OF IMPLANTS)
2 AQI2S QAN LhE T& |E7]7|§A1 AR o] 5\ IHOM 5 22 "J’gﬂng% |
| Jetel gy El g|5‘- ojF, & |E7|7!“ Jls=xel Sxo] glojxnf, MAE 5 AFHch
CiSo 22 Ao HMAH7F ARE F AFLch
- £3s st ﬁ}f 1“"4‘ ‘
| o EZS/Es MY, BEM £E XA 24g Sutshs Mg ®el
o MelE2 olst ESEE HIFAR A2t
o AP EE AT HS
| o 7|7IEo|x Malxel g3t ZIFo| ot RER olst 2T AL ‘
ot mefut £
STRYKER Spineo| HZshs 7|2% Bx 7|78 ALstof Mele2g MAHE = &t |

sl
\ SIAE US 1 olgyP] diel Aol sk Holel ofzig Eih @mw 1%
mHo 9Hn 2o 245 veAl Tejslolt g EoixX| ok
dolE Eolof ﬂéag BoA = 9l S5 J|7e AS 27 +2
| ddoz Nzspl o dr ol dEg Wz @ & gauic, 4
HMEHS Wop7| Aol 5% % SWat w2} ol ZojHof BLIcE. 2 &
ATEC. 3% HASE SesxAL TRARAL, B, P4, B9l
Z ofu XBE 7HHE + UBLICH \
uF gYsel TF, By o ATAIE (PACKAGING, STORAGE AND RECOMMENDATONS
FOR STERILE IMPLANTS) ‘
| . telEe wFelo MBS 1518 J7leluch eSS Y THED B apdol ‘YT
ol2tn sl Mol BOIEUICH BRE H7 MES HAsin Hxsio MM 2o
T40A SR 0jo} BHLIC, TF MBS 20| wuie 4+ UFC
HZ wye HME cwo| EAIS0l iUk MYUES 25kGy oldlel zof myol |
wEsgac,

_!'J

drEl MEe 222 HE £ Al oS x| ot2 Mefjolofof giulct £FS detxel 2t
AJElE ALY 5 dguch Shxgh AL8sE| Mol flef =Zo| MM S =felshor ghuch ‘
‘ ZFof| &8 EXo deogt Ho| 2FEUch ¥R 20| &4E H, HES

AZ3A] eropof giuic]
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