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1. POPIS PROSTREDKU A SLOZENI
Tento prostfedek je systém pro zadni osteolyzu. Je uren ke snizeni patologii hrudni, lumbalni a
sakralni patefe obnovou vysky ploténky i fyziologického zakfiveni patefe.

Tento navod k pouziti plati pro komponenty nasledujiciho systému pro fixaci patefe KAPHORN:
Monoaxialni a polyaxialni Sroub

Sakralni Sroub

Konektory

Zahnuté a rovné titanoveé tycky

Transverzalni konektor

Haky

Matice a odlamovaci matice

Sakralni dlaha

Podlozka

Instrumentace specificka pro produkt (kleste, ohybac tycky, posouvac tycky, Sroubovak atd.).

Pred operaci, prectéte si prirucky operacni techniky a nahlizejte nich.

Pomohou vam pii vybéru vhodnych Implantaty, nastroju a pro bezpe¢nou kombinaci téchto zafizeni.
V priruc¢kach operacni techniky jsou také uvedeny pokyny k bezpe¢nému pouzivani prostfedku a
ovéfit, zda jsou implantaty spravné nainstalovany. Dobré porozuméni priru¢kam operacni techniky je
naprosto nezbytné a také brani zneuziti, které mize zpusobit poranéni pacienta nebo uzivatel(.
SPRAVNY VYBER IMPLANTATU JE ZASADNI. Vybér spravné velikosti, tvaru a konstrukce
implantatu zvySuje moznost uspokojivé fixace

Tyto produkty jsou uréeny k jednorazovému pouziti a dodavaji se na trh nesterilni.
Implantaty jsou vyrobeny z titanové slitiny TA6V (ISO 5832-3, ASTM F136).

Pouziti téchto komponent s jinymi prostfedky, nez doporucuje DISTIMP, je zakézano.
Instrumentace je vyrobena z neimplantovatelné nerezové oceli, TA6V ELL, silikonu, nitinolu, HSPP a
PPSU.

2. INDIKACE K POUZITi

Systém KAPHORN Ize pouzit u osob s dokon¢enym vyvojem kostry (dospélych) a u populace
dospivajicich se specifickymi indikacemi, jako je skoliéza.

Tento zdravotnicky prostredek je uréen k zadni fixaci hrudni, lumbalni a sakralni patefe. Je indikovan
k 1ébé deformit (jakékoli etiologie), Urazd, nadorli a degenerativnich stavil patefe (spondylolistézy,
degenerativniho onemocnéni meziobratlovych plotének, fraktur patefe, stendzy patefe, nespojeni).
KAPHORN Ize také pouZivat pfi revizni operaci v pfipadé selhani pfedchoziho postupu.

3. UZIVATEL

Tyto zdravotnické prostfedky smi implantovat anebo pouzivat pouze zdravotnik dukladné
obeznameny s operacemi patefe. Pfi implantaci se musi pouzivat vhodna instrumentace dodana
vyrobcem.

4, KONTRAINDIKACE

Dale je uveden neuplny seznam kontraindikaci:

Akutni nebo chronicka lokalni nebo systémova infekce

Alergie nebo intolerance

Jakékoli soub&zné onemocnéni, které by mohlo ovlivnit fungovani implantatu, mimo jiné zavazna
osteoporéza, rakovina, dialyza ledviny, osteopenie, obezita

Vyznamna drover aktivity nebo narusené dusevni schopnosti mohou byt relativnimi
kontraindikacemi této operace.

Tento zdravotnicky prostfedek je navrzen, uréen a prodavan pouze pro uvedena pouZziti.

POTENCIALNI RIZIKA
Nezadouci ucinky jsou stejné jako ty, které byly zaznamenany pfi jakékoli operaci patefe: infekce,
bolest, hematom, neuropatie atd.
Neurologické komplikace v priibéhu operace, které by mohly vyZadovat do¢asné nebo trvalé
odstranéni fixacnich prostfedku.
Sekundarni neurologické komplikace, které by mohly vyzadovat revizni postup pro ¢aste¢né nebo
kompletni, doasné nebo trvalé odstranéni fixacnich prostrfedkui.
Alergicka reakce na materialy implantatu
Bolest, diskomfort vyplyvajici z pfitomnosti prostfedku
Snizeni citlivosti kosti kvuli stinéni napéti
Uvolnéni nebo demontaz komponent, vyZadujici dal$i chirurgicky zakrok
Nespojeni (pseudoartréza) nebo opozdéné spojeni
Ohnuti nebo prasknuti zptisobené mechanickym opotfebenim v pribéhu ¢asu.
Choroba sousedniho segmentu.

5.

Varovani: Upozornéte pacienty, jimZ je implantovan systém KAPHORN, Ze Zivotnost implantatu mize
byt negativné oinvnéna jejich hmotnost, vék a trover aktivity a Zze pfed€asna nebo nevhodna fyzicka

VAROVANI
Predejte pacientovi pooperacni pokyny, v zavislosti na rozsahu instrumentace, jeji Urovni a
prislusné patologii, aby je vzal v tvahu.
Pfi predni fixaci patefe po zadni fixaci mliZe byt zapotiebi druhy vykon: bud pfedem planovany
jako soucast dvoufazového vykonu, nebo z divodu anatomie anebo patologie pacienta.
Komponentu systému KAPHORN, ktera byla jiz dfive implantovana, nikdy nepouzivejte
opakované. Opakované pouziti je zakazano kvuli chemickym, biologickym (alergie, toxicita,
kontaminace, infekce) a mechanickym (poskozeni, opotiebeni implantatu atd.) rizikiim.

6.
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PREVENTIVNi OPATRENI

CHIRURGICKE IMPLANTATY SE NIKDY NESMi POUZIT OPAKOVANE. Prestoze se

prostfedek mlze jevit jako neporuseny, muze mit malé defekty a znamky vnitiniho pnuti, které

mohou vést k brzkému zlomeni. V pfipadé revize naplanuijte operaci, pfi niz se systematicky
nahradi v8echny stavajici komponenty, s nimiz se v pribé&hu operace manipulovalo.

Nepouzivejte Zadny poSkozeny nebo podezrely prostfedek, i kdyz je novy.

SPRAVNE ZACHAZENI S IMPLANTATEM JE ZASADNE DULEZITE. Kovové implantaty

konturujte pouze se spravnym vybavenim. Pfi konturovani dbejte na to, aby nedoslo ke vzniku

vroubkU, poskrabani a implantat zpétné neohybejte. Pozmériovani zplisobi defekty v povrchové

Upravé a vnitini pnuti, ve kterych muze dojit k pfipadnému zlomu. V pfipadé podezieni na

poskozeni implantat nepouzivejte. Ohnuti Sroubt podstatné snizi inavovou Zivotnost a mize

zpuUsobit selhani. Pusobeni nadmérnym krouticim momentem na Srouby pii usazovani tycky
muze zpUsobit selhani kosti, coz povede ke strzeni zavitt anebo ohrozeni aplikace Sroubu.

OHYBANI KONSTRUKTU Komponenty z titanové slitiny se nesmi nikdy ohnout v ostrém Ghlu

nebo ohybat zpét. Pokud je konstrukt nadmérné konturovany, musi se pouzit novy konstrukt a

spravneé jej konturovat a neohybat zpétné nadmeémeé konturovany konstrukt.

Vybér pacienta: nasledujici faktory mohou byt extrémné dllezité pro uspéch zakroku:

- Hmotnost pacienta. Pacientova nadvaha mulZze zatiZit prostfedek, coz muze vést k selhani

prostfedku a operace. Tento profil pacienta zvySuje vyskyt anebo zévaznost morbidity v dobé

po operaci.

Senilita, duSevni choroba, alkoholismus nebo drogova zavislost. Tyto stavy mohou mimo

jiné zplsobit, Ze pacient bude ignorovat urcita nezbytna omezeni a preventivni opatfeni pfi

pouzivani prostfedku, coz povede k selhani implantatu nebo k jinym komplikacim.

Ur¢ita degenerativni onemocnéni. V nékterych pripadech mize byt degenerativni

onemocnéni tak pokrocilé, Zze mize podstatné snizit o¢ekavanou ucinnost prostfedku. V

takovych pripadech Ize ortopedickou nechirurgickou Ié¢bu (tzn. berle, halo-trakce) povaZovat

pouze za docasné feseni.

Citlivost na cizi téleso. Zadné predoperaéni vysetieni nemize zcela vylougit moznost

citlivosti nebo alergické reakce. U pacientt se mize vyvinout citlivost nebo alergie poté, co

jsou implantaty v téle urcitou dobu.

Koureni. U pacientu, ktefi koufi, byly pozorovano opozdéné hojeni a vyssi vyskyt

pseudoartrézy po chirurgickych zakrocich, kde se pozaduje kostni fuze. Navic se prokazalo,

Ze koureni predstavuje riziko komplikaci po operaci, jako jsou plicni a kardiovaskularni

komplikace.

Pacienti s jiz operovanou patefi na Urovni, ktera se ma oSetfit, mohou mit odli§né klinické

vysledky v porovnani s pacienty, ktefi dosud s podobnou indikaci operovani nebyli.

Diabetes mellitus se pou se zvySenym rizikem infekce v misté chirurgického zakroku.
ODSTRANENI IMPLANTATU PO ZHOJENI. Po fazi kosti véak m(iZe chirurg tyto implantaty
odstranit. Moznost druhého chirurgické zakroku a rizika s nim spojena se musi prodiskutovat s
pacientem a musi se zvazit pomeér pfinost a rizik. Pokud se implantaty zlomi nebo jinak nefunguii
spravné, musi o odstranéni rozhodnout lékaf, ktery musi vzit v Gvahu pacientlv stav a souvisejici
rizika.

Pokud se prostfedek neodstrani po dokonéeni svého zamysleného pouziti, mize nastat néktera
z nasledujicich komplikaci: (1) Koroze s lokalizovanou reakci tkané nebo bolesti; (2) migrace
implantatu vedouci ke zranéni; (3) riziko dalSiho zranéni ve formé pooperacniho traumatu; (4)
ohnuti, uvolnéni anebo zlomeni, které mize zpusobit, Ze odstranéni nebude prakticky mozné
nebo bude obtizné; (5) bolest, diskomfort nebo abnormalini pocity zpisobené pfitomnosti
prostfedku; (6) mozné zvySené riziko infekce; (7) ztrata kosti zplisobena stresovym stinénim.
DEJTE PACIENTOVI PATRICNE POKYNY. Pooperaéni péée a pacientova schopnost a ochota
dodrzZovat pokyny patfi mezi nejdlileZitéjsi aspekty UspéSného hojeni kosti. Informujte pacienta o
omezenich implantatu, otekavaného ¢asového ramce dosazeni zhojeni kosti a o potfebé vyhnout
se veSkerym dal$im aktivitdm, které by mohly narusit nebo opozdit proces hojeni, jako je koufeni,
konzumace alkoholu a nepatfi¢né fyzické aktivity, zejména zdvihani a kroutivé pohyby. Informuijte
pacienta, Ze kovovy implantat neni tak pevny jako normaini zdrava kost a mize se uvolnit, ohnout
anebo zlomit se v pfipadé nadmérného mechanického namahani, zejména pokud jesté neni

kost zcela zhojena. Implantaty, které jsou dislokované nebo poSkozené nepattiénymi aktivitami
mohou migrovat a poskodit neurologické struktury nebo cévy. Aktivni, oslabeny nebo dementni
pacient, ktery nemUze spravné pouzivat prostfedky pro oporu hmotnosti, mize byt pfi pooperaéni
rehabilitaci zvlasté ohrozen.

POOPERACNI MOBILIZACE RIZENA LEKAREM: Dokud rentgenové vysetreni nepotvrdi
vyzralost fuzni hmoty, doporucuje se externi imobilizace (jako jsou berle nebo dlaha). Stejné
dulezitou soucasti snahy vyhnout se vyskytu klinickych problémd, které mohou doprovazet
selhani fixace, jsou pokyny pro pacienta, aby omezil namahani implantatd.

Pouziti komponent systému KAPHORN s jinymi prostfedky, nez doporucuje DISTIMP, je
zakézano.

. Implantaty KAPHORN maji kone¢nou uZitnou Zivotnost. Nejsou uréeny k tomu, aby plsobily
jako jediny mechanismus podpory patefe, ani se to od nich neocekava. Neotekava se, Ze by
prostiedky bez fuze kosti tvofily neomezenou oporu sil plisobicich na patef a mohou selhat v
kterémkoli z riznych rezimu.
| kdyz dojde k pevné fuzi kosti, komponenty implantatu se presto mohou ohnout, zlomit nebo
uvolnit. Proto je nutné pacienta upozornit, Ze se komponenty implantatu mohou ohnout, zlomit
nebo uvolnit, i kdyz dodrzi omezeni aktivity.
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RIZIKA RUSENI PRI VYSETRENi ZOBRAZOVACIMI METODAMI V LEKARSTVI
(MR/CT SKEN)

Bezpecnost v prostredi magnetické rezonance (MR):

Systém pro fixaci patefe KAPHORN je podminéné vhodny v prostfedi MR. Osobu s timto
prostfedkem Ize bezpe¢né snimkovat za nasledujicich podminek:

8.

Intenzita statického magnetického pole (Bo) 1,5nebo 30T

Maximalni prostorovy gradient pole 7,0 T/m (700 gauss/cm)

VF polarizace Kruhové polarizované (CP)

Typ VF pfenosové civky Télova civka

VF provozni rezim Normalini provozni rezim

Maximalni celotélova hodnota SAR 2 Wlkg

Doba snimkovani 20 minut snimkovani (na pulzni sekvenci)

Zahfivani:

Maximalni namérené zvyseni teploty je 3,8 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani ve skeneru
1,5 T se sekvenci MR se SAR 2 W/kg. Skenovani v 3T skeneru generuje nizsi zahfivani.

Na zékladé dat zavislosti teploty na ¢ase byla stanovena doba chlazeni 10 minut jako dostatecna k

tomu, aby teplota kazdého prostfedku po zastaveni sekvence skenovani dosahla ustaleného stavu.

Zreknuti se odpovédnosti:
Bezpecnost v prostfedi MR byla hodnocena za vySe uvedenych podminek. Bezpecnost v prostiedi
MR nebyla hodnocena a proto je neznama.
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Kvalita snimku MR mUZze byt zhor§end, pokud se oblast zajmu presné piekryva s oblasti, kde je
implantat/prostfedek nebo je u néj relativné blizko.

9. PROSTREDKY DODAVANE JAKO NESTERILNI — CISTENi, DEKONTAMINACE A
STERILIZACE

V8echny nastroje a implantaty dodavané jako nesterilni je nutno nejprve peclivé vydistit s pouZitim

zavedenych metod nemochnice pred sterilizaci a zavedeni do sterilniho opera¢niho pole podle nize

uvedenych pokynu.

Navic je nutno v8echny nastroje, které byly dfive umistény do sterilniho pole, okamzité
dekontaminovat a dukladné vycistit zavedenymi nemocni¢nimi postupy pred sterilizaci a opétovnym
zavedenim do sterilniho opera¢niho pole.

Opakované cykly zpracovani zahrnujici automatizované cisténi a parni sterilizaci maji na prostredky
minimalni vliv. Pro uzivatele, ktefi nepouzivaji doporu¢ené metody, doporucujeme, aby validovali
metody, které pouzivaji, vhodnymi laboratornimi technikami.

Poznamka 1: Urcité Cistici roztoky, jako jsou ty, které obsahuji chlornan sodny nebo formalin, mohou
poskozovat zdravotnické prostfedky, zejména nastroje.

Poznamka 2: U vysoce rizikovych pacientt s podezienim na kontakt s nekonvenénimi pfenosnymi
agens nebo priony (napf. Creutzfeldt-Jacobova choroba) by se dekontaminace méla provést
podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace. V takovém pripadé Ize nastroje DISTIMP
dekontaminovat hydroxidem sodnym.

9.1 Dekontaminace na misté pouziti:
Pokud je to mozné, mély by byt nastroje rozebrany.

Tento postup je povinny pro $pinavé nastroje pro snizeni populace mikroorganismu a usnadnéni

dal$iho cisténi.

Tento postup je tfeba provadét v rukavicich do 30 minut po pouziti pro omezeni moznosti zaschnuti

necistot.

« Ponoite nastroje do neutralni pfeddezinfekéni 1azné, aby se zabranilo vzniku koroze, a snizte
teplotu pod 30 °C k zamezeni fixace mikroorganismui.

< Nastroje s klouby (napf. svorky, ntizky) maji byt oteviené.

* Nastroje slozené z nékolika dilu je tfeba rozebrat.

< Pfi manipulaci je tfeba vénovat zvlastni pozornost ostrym nastrojum.

« Doba ponofeni by méla odpovidat vyrobcovym Gdajim o ponofeni.

« Nastroje je nutno oplachnout pod tekouci vodou (teplota nizsi nez 30 °C).

POZNAMKA: preddesinfekéni lazef je treba po kaZdé operaci vyménit.

9.2 Cisténi:
Postup automatického ¢isténi byl validovan podle norem ISO 17664-1 and AAMI TIR 30.

Cyklus automatického ¢isténi je tfeba pouzivat nasledovné:

. Predcisténi — teplota < 45 °C — doba trvani minimainé 2 minuty.

. Cisténi — teplota = 55 °C — doba trvani minimalné 5 minut.

. Neutralizace — trvani pfiblizné 2 minut.

. Oplachovani studenou vodou z vodovodu — trvani pfiblizné 2 minut.

. Tepelna desinfekce deionizovanou vodou — teplota = 90 °C — trvani minimainé 5 minut.

. Suseni prostredku sterilnim gédzovym polstatkem. K suseni lumin Ize pouzit Eisty stlaceny vzduch.

. Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu prostifedkl a ovéfte, zda jsou Cisté, suché a spravné
funguji.

NOoO s WN -

Automaticky Cistici pfistroj musi splfiovat pozadavky definované normou ISO15883.
Zdravotnickeé zafizeni musi vybrat takovy Cistici roztok (saponat), ktery Ize pouzit v automatickém
Cisticim a desinfek&nim pfistroji podle normy ISO 15883 a na chirurgické nastroje sestavené z
kovovych anebo plastovych dild.

Davky, teploty a doby trvani Ize upravit podle pokyn( vyrobce.

Vzhledem k pouziti nékterych Cisticich roztokt se po vysuseni mohou objevit bilé stopy.

Zména barvy nemé negativni vliv na prostredky z titanové slitiny.

9.3 Kontrola a zkouska fungovani:

Nastroje:

Neni doporugen zadny maximalini poget cyklu, ale vzdy mezi pouZitimi je tfeba nastroje:

« Vizudlné zkontrolovat na pfitomnost stop organickych rezidui, koroze (rez, dtlky), poskozeni jako
poskrabani a vrypy, zmény barvy, rezidui, viockovani, odéru, prasklin a necitelnych laserovych
znacek.

» Vyzkousejte, zda spravné funguji vSechny klouby, pohyblivé ¢asti a mechanismy a otestovat
fungovani montaznich celkd a spojl. V pfipadé potieby provedte pred sterilizaci udrzbu.

Pokud je to vhodné, maji byt nastroje v takovém provedeni, aby zpusob jejich opétovné montaze byl
identicky s demontazi.

Veskeré poskozené nastroje (napfiklad s korozi, nadmérnym poskrabanim, zafezy, zbytky, zbytky
tkané nebo necitelnymi laserovymi znackami) je tfeba zlikvidovat a nahradit novym nastrojem. V
pfipadé neocekavaného poskozeni vratte prostfedek spole¢nosti DISTIMP jako reklamaci.

Pred sterilizaci zkontrolujte, zda jsou nastroje vSechny a v dobrém provoznim stavu.

Implantaty a nastroje:

P¥i peclivém dodrzeni pokyn( spole¢nosti DISTIMP pro zajisténi GU€innosti sterilizace Ize prostfedky
pro sterilizaci a skladovani umistit do kovovych kontejnerti a usporadat do souprav. Pak Ize kontejnery
s prosttedky sterilizovat.

9.4 Sterilizace:

V8echny nastroje a implantaty DISTIMP se dodavaiji nesterilni a nemocnice nebo kliniky je musi
sterilizovat parou podle nékteré z nasleduijicich validovanych metod.

Metoda Cyklus Teplota Doba puisobeni Doba suseni
Péara Vakuum 134°C Minimalné 18 min. -
Para Pfedvakuum 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Péara Predvakuum 134°C 3 Min. 20 Min.

Poznamka pro Francii: Pouzivejte parametry prvniho cyklu podle francouzského obé&zniku DGS/

RI3/2011/449 z 1. prosince 2011.
Tyto metody jsou validovany dle ANSI/AAAMI ST79, aby spliiovaly pozadavky SAL 10%.

Pokud je po provedeni tohoto postupu sterilizace ve sterilizanich kontejnerech nebo na prostfedku &i
uvniti n&j jesté voda, je nutno jej ususit a sterilizaci opakovat.

9.5 Udrzba:

Klouby, zavésy, pohyblivé dily a mechanismy nastroje je tfeba pro omezeni tfeni a odéru pravidelné
mazat mazivem na lékarské chirurgické nastroje.

Durazné se doporucuje splnit pokyny dodavatele maziva. PouzZité mazivo musi byt kompatibilni s
parni sterilizaci.

10. SKLADOVANI A LIKVIDACE

« Skladujte prostredky tak, aby byly chranéné pred prachem, svétlem, hmyzem, drobnymi $kadci a
extrémni teplotou a vihkosti.

« Zabrarite kontaktu s chemikaliemi a Ziravymi parami.

» Neuchovavejte pfistroj v blizkosti produktd, které by mohly plsobit Ziravée (chlor).

* Rozbalené prostfedky je tfeba uchovavat v kontejneru uréeném k tomuto tcelu.

+ Je NEZBYTNE rozliSovat mezi STERILNIMI a NESTERILNIMI n&stroji.

Likvidaci vyrobk je tfeba provadét podle aktualnich postupl zdravotnického zafizeni tak, aby bylo
vylou¢eno veskereé riziko kfizové kontaminace.

11. ZARUKA

Pokud opravy nebo Upravy provede neautorizované servisni stfedisko, vSechna zaru¢ni prava
zanikaji.

Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ovlivnéni bezpecnosti, spolehlivosti nebo vykonu vyrobku,
pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti. Technické zmény vyhrazeny.

12. REKLAMACE/INCIDENTY A INFORMACE

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s prostfedkem musi byt nahlaseny vyrobci jako
reklamace a v Evropé narodnimu kompetentnimu organu pro pacienty/chirurgy.

Veskeré jiné diivody nespokojenosti tykajici se kvality vyrobku je tfeba nahlasit spolecnosti DISTIMP
nebo jejimu zastupci.

P¥i veskerych reklamacich uvadéjte nazev a katalogové Cislo a rovnéz Cislo $arze komponently, své
jméno a adresu a vycerpavajici popis pfihody, aby mohla spole¢nost DISTIMP Iépe porozumét pficiné
reklamace. Pokud je to mozné, poslete prostfedek spole¢nosti DISTIMP k prozkoumani.

Veskeré aktualni informace o produktech KAPHORN (néavod k pouZiti, pfirucka operacéni techniky,
kontrolni seznam) jsou k dispozici na weboveé strance https:/www.distimp.com.

Navod k pouZiti je k dispozici v tisténé formé na vyzadani bez pfiplatku do 7 kalendarnich dni.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA KLiCE SYMBOLU Z NORMY ISO 152231
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Wichtig: Die Gebrauchsanweisungen liegen in digitaler Form vor und kénnen tber den elFU-Web-
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den Sie die Gebrauchsanweisung herunter oder drucken Sie sie aus, bevor Sie das Etikett entsorgen.
Bewahren Sie das Etikett anderenfalls auf. Samtliche elektronischen Gebrauchsanweisungen kdnnen

unter folgender Adresse abgerufen werden: https:/spineway.com/en/e-ifu/pros.
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1. BESCHREIBUNG UND BESTANDTEILE DES SYSTEMS

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein posteriores Osteosynthesesystem. Es ist fir die
Reduzierung von Pathologien der thorako-lumbo-sakralen Wirbelsaule durch Wiederherstellung der
Bandscheibenhohe sowie der physiologischen Krimmung der Wirbelsaule bestimmt.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die folgenden KAPHORN Wirbelsaulen Fixiationssystemkompo-
nenten:

* Monoaxiale und polyaxiale Schraube

« Sakrale Schraube

* Verbinder

« Gebogene oder gerade Titanstabe

* Querverbinder

« Haken

« Mutter und AbreiBmutter

« Sakralplatte

* Unterlegscheibe

« Produktspezifische Instrumente (Zange, Stabbieger, StabstoRel, Schraubendreher usw.)

Lesen und konsultieren Sie vor dem Eingriff die Handblicher zur Operationstechnik. Diese
unterstiitzen Sie bei der Auswahl geeigneter Implantate und Instrumente sowie dabei, diese sicher
miteinander zu kombinieren. Handbuicher zur Operationstechnik enthalten auch Anweisungen

zur sicheren Verwendung der Geréte und zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen Installation der
Implantate. Ein gutes Versténdnis der Handbiicher zur Operationstechnik ist zudem unerlasslich,
um Fehlanwendungen zu vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder der Anwender fiihren
kénnen.

DIE RICHTIGE AUSWAHL DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH. Die Auswahl der richtigen
ImplantatgroRe, -form und -gestaltung erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass eine zufriedenstellende
Fixierung erzielt wird.

Diese Produkte sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und werden in unsteriler Form
vertrieben.

Die Implantate bestehen aus einer TA6V-Titanlegierung (ISO 5832-3, ASTM F136).

Die Verwendung dieser Komponenten mit anderen als von DISTIMP empfohlenen Produkten ist
untersagt.

Die Instrumente bestehen aus Nicht-implantierbarem Edelstahl, TA6V ELI, silikon, nitinol, HSPP und
PPSU.

2. ANWENDUNGSGEBIETE

Das KAPHORN-System kann bei Personen mit ausgereiftem Skelett (Erwachsene) und bei
Jugendlichen fiir bestimmte Indikationen wie Skoliose verwendet werden.

Das Medizinprodukt ist fiir die posteriore Fixierung der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelséule
vorgesehen. Es ist fiir die Behandlung von Deformitéten (jeglicher Atiologie), Traumata,
Tumoren und degenerativen Wirbelséulenerkrankungen (Spondylolisthesis, degenerative
Bandscheibenerkrankungen, Wirbelsaulenfrakturen, Spinalkanalstenose, Nonunion) angezeigt.
KAPHORN kann auch bei Revisionseingriffen eingesetzt werden, wenn ein friiheres Verfahren
fehlgeschlagen ist.

3. ANWENDER

Diese Medizinprodukte durfen ausschlieBlich von einem in der Wirbelsaulenchirurgie geschulten Arzt

implantiert und/oder verwendet werden. Die Implantation ist mit dem vom Hersteller bereitgestellten
geeigneten Instrumentarium vorzunehmen.

4, KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten folgende (nicht erschdpfende) Kontraindikationen:
Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen

« Allergie oder Unvertraglichkeit

< Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantats beeintrachtigen konnte, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf schwere Osteoporose, Krebs, Nierendialyse, Osteopenie, Adipositas

< Ein hoher Aktivitatsgrad oder eine eingeschrankte geistige Kapazitat konnen relative
Kontraindikationen fir diesen Eingriff darstellen.

Dieses Medizinprodukt ist/wird ausschlief3lich fur die angegebenen Verwendungszwecke ausgelegt,
vorgesehen und verkauft.

5. MOGLICHE RISIKEN

« Es kdnnen die gleichen Nebenwirkungen wie bei jeder Wirbelsaulenoperation auftreten:
Infektionen, Schmerzen, Hdmatome, Neuropathie usw.

« Intraoperative neurologische Komplikationen, die eine voriibergehende oder dauerhafte
Entfernung des Fixationsmaterials erfordern kdnnen

« Sekundare neurologische Komplikationen, die einen Revisionseingriff zur teilweisen oder
vollstandigen, voriibergehenden oder dauerhaften Entfernung des Fixationsmaterials erforderlich
machen kénnen

« Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial

« Schmerzen, Beschwerden aufgrund des Implantats

« Abnahme der Empfindlichkeit des Knochens aufgrund von Stress Shielding

« Lockerung oder Ablésung von Komponenten, wodurch ein zusatzlicher chirurgischer Eingriff
erforderlich wird

« Fehlende (Pseudarthrose) oder verzégerte Konsolidierung

* Verformung oder Bruch aufgrund von mechanischem Verschleil® im Laufe der Zeit

« Erkrankung des angrenzenden Segments

Warnhinweis: Patienten, denen ein KAPHORN-System implantiert wird, sollten darauf hingewiesen

werden, dass die Langlebigkeit des Implantats von ihrem Gewicht, ihrem Alter und ihrem korperlichen

Aktivitatsniveau beeinflusst werden und eine verfriihte oder unangemessene kérperliche Betatigung
die Langlebigkeit verringern kann.

6.  WARNHINWEISE
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Die postoperativen Anweisungen, die vom Umfang des Eingriffs, seiner Héhe und der Pathologie
abhangen, missen dem Patienten mitgeteilt werden, damit er sie befolgen kann.

Nach der posterioren Fixierung kann ein zweiter Eingriff zur Fixierung der vorderen Wirbelsaule
erforderlich sein: entweder geplant als Teil eines zweistufigen Verfahrens oder aufgrund der
Anatomie und/oder Pathologie des Patienten.

Niemals Komponenten des KAPHORN -Systems erneut verwenden, die bereits implantiert
waren. Die Wiederverwendung des Produkts ist aufgrund der chemischen, biologischen (Allergie,
Toxizitat, Kontamination, Infektion) und mechanischen (Verschlechterung, Abnutzung des
Implantats usw.) Risiken untersagt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN AUF KEINEN FALL WIEDERVERWENDET

WERDEN. Auch wenn das Produkt unbeschéadigt aussieht, kann es kleine Defekte und interne

Stressmuster aufweisen, die zu einem friihzeitigen Bruch fiihren kdnnen. Im Falle einer Revision

ist die Operation so zu organisieren, dass alle vorhandenen Komponenten, die wahrend der

Operation manipuliert wurden, systematisch ausgetauscht werden.

Kein beschéadigtes oder verdachtig aussehendes Produkt verwenden, auch wenn es neu ist.

DIE RICHTIGE HANDHABUNG DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH. Metallimplantate

nur mit geeigneter Ausriistung formen. Vermeiden Sie beim Bearbeiten der Konturen jegliches

Einkerben, Zerkratzen oder Ruickbiegen der Produkte. Modifikationen fiihren zu Mangeln in der

Oberflachenbeschaffenheit und zu inneren Spannungen, die zum Ausloser fiir einen moglichen

Bruch werden kénnen. Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn Sie eine Beschadigung

vermuten. Das Verbiegen von Schrauben verringert die Ermudungsfestigkeit erheblich und kann

zu Produktversagen flihren. Ein tibermaRiges Drehmoment, das beim Einbringen des Stabes auf
die Schrauben ausgetibt wird, kann zu Knochenversagen fiihren, wodurch das Gewinde abreif3t
und/oder der Halt der Schrauben beeintrachtigt wird.

VERBIEGEN DES KONSTRUKTS. Komponenten aus Titanlegierungen sollten niemals stark

gebogen oder zuriickgebogen werden. Wenn ein Konstrukt tiberkonturiert ist, sollte ein neues

Konstrukt korrekt konturiert werden, anstatt das tiberkonturierte Konstrukt zuriick zu biegen.

Patientenauswahl: Die folgenden Faktoren kdnnen fiir den Erfolg des Verfahrens auR3erst wichtig

sein:

- Das Gewicht des Patienten. Bei Uibergewichtigen Patienten wird das Implantat u. U. so sehr
belastet, dass es versagt und der Eingriff fehlschlagt. Bei einem solchen Patientenprofil erhht
sich die Haufigkeit und/oder Schwere von postoperativen Morbiditaten.

- Senilitét, psychische Erkrankung, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch. Bei
diesen und anderen Gegebenheiten kann es sein, dass der Patient bestimmte notwendige
Einschrankungen und Vorsichtsmaf3nahmen in Bezug auf das Implantat ignoriert, was zum
Versagen des Implantats oder zu anderen Komplikationen fithren kann.

- Bestimmte degenerative Erkrankungen. In manchen Fallen kann eine degenerative
Erkrankung so weit fortgeschritten sein, dass sie die erwartete Leistung des Implantats
erheblich beeintrachtigt. In solchen Fallen kann eine nicht-operative orthopadische
Behandlung (z. B. Klammern, Halotraktion) nur als vorlibergehende Lésung in Betracht
gezogen werden.

- Uberempfindlichkeit gegen Fremdkarper. Die Mdglichkeit einer Uberempfindlichkeit
oder allergischen Reaktion kann préoperativ nicht durch einen Test vollig ausgeschlossen
werden. Patienten kdnnen auch erst spater eine Empfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen
entwickeln, nachdem sich die Implantate schon langere Zeit im Kérper befanden.

- Rauchen. Es wurde festgestellt, dass bei Patienten, die rauchen, nach operativen Eingriffen,
bei denen eine Knochenfusion erforderlich ist, Verzogerungen bei der Heilung und hohere
Raten von Pseudoarthrosen auftreten. Dariiber hinaus hat sich gezeigt, dass Rauchen ein
Risiko fiir Komplikationen nach einem operativen Eingriff darstellt, z. B. fur pulmonale und
kardiovaskulare Komplikationen.

- Bei Patienten, die bereits an der Wirbels&aule im Bereich der zu behandelnden Segmente
operiert wurden, kdnnen die klinischen Ergebnisse anders ausfallen als bei Patienten ohne
friihere Operationen bei &hnlicher Indikation.

Diabetes mellitus ist mit dem erhohten Risiko einer Infektion am Operationssitus verbunden.
ENTFERNUNG DES IMPLANTATS NACH DER HEILUNG: Der Chirurg kann diese Implantate
nach erfolgter Knochenfusion entfernen. Die Mdglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und
die damit verbundenen Risiken missen mit dem Patienten besprochen und gegen die Vorteile
abgewogen werden. Sollten die Implantate brechen oder eine andere Fehlfunktion auftreten,
muss der Arzt unter Berlicksichtigung des Zustands des Patienten und der damit verbundenen
Risiken entscheiden, ob sie entfernt werden.

Wenn das Produkt nach Beendigung seiner bestimmungsgeméfien Verwendung nicht entfernt

wird, kann eine der folgenden Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokaler Gewebereaktion

oder Schmerzen; (2) Implantatwanderung, die zu Verletzungen fiihrt; (3) Risiko zusétzlicher

Verletzungen durch postoperative Traumata; (4) Verbiegen, Lockerung und/oder Bruch, was die

Entfernung nicht praktikabel macht oder erschweren kénnte; (5) Schmerzen, Beschwerden oder

abnorme Empfindungen aufgrund des Implantats; (6) Potenziell erhdhtes Infektionsrisiko; (7)

Knochenverlust aufgrund von Stress-Shielding.

ANGEMESSENE AUFKLARUNG DES PATIENTEN: Die postoperative Nachsorge , sowie die

Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die arztlichen Anweisungen zu befolgen, gehoren

zu den wichtigsten Faktoren fur eine erfolgreiche Knochenheilung. Kléren Sie den Patienten

(iber die Einschrankungen des Implantats, den zu erwartenden Zeitrahmen fiir das Erreichen

einer Knochenheilung und die Notwendigkeit auf, alle Aktivitaten zu vermeiden, die den

Heilungsprozess beeintréchtigen oder verzégern kénnten, wie z. B. Rauchen, Alkoholkonsum

und zu stark belastende korperliche Aktivitéten, insbesondere Hebe- und Drehbewegungen.

Der Patient muss dartiber aufgeklart werden, dass ein Metallimplantat nicht so stabil ist wie ein

normaler gesunder Knochen und sich bei (iberméafiger mechanischer Beanspruchung verbiegen

und/oder brechen kann, insbesondere wenn die Knochenheilung noch nicht abgeschlossen

ist. Implantate, die sich aufgrund unangemessener Aktivitaten verschieben oder beschadigt

werden, kdnnen migrieren und zur Schadigung von neurologischen Strukturen oder Blutgefalen

fuhren. Ein aktiver, geschwéchter oder dementer Patient, der gewichtsunterstiitzende Gerate
nicht angemessen anwenden kann, kann wahrend der postoperativen Rehabilitation besonders
geféhrdet sein.

POSTOPERATIVE MOBILISIERUNG DURCH DEN ARZT: Bis die Rontgenaufnahmen

die Reifung der Fusionsmasse bestatigen, wird eine externe Ruhigstellung (wie z. B. ein

Gipsverband) empfohlen. Anweisungen an den Patienten, die Belastung der Implantate zu

reduzieren, sind ein ebenso wichtiger Teil des Versuchs, das Auftreten klinischer Probleme zu

vermeiden, die mit einem Versagen der Fixierung einhergehen kénnen

Die Verwendung von KAPHORN-Systemkomponenten mit anderen als von DISTIMP

empfohlenen Produkten ist untersagt.

KAPHORN-Implantate haben eine begrenzte Lebensdauer. Sie sind nicht als einziger

Mechanismus zur Unterstiitzung der Wirbelsaule gedacht und sollen auch nicht als solcher

dienen. Ohne eine Knochenfusion ist nicht zu erwarten, dass die Implantate die an der der

Wirbelsaule wirkenden Kréfte unbegrenzt lange auffangen, sondern sie kénnen in jedem der

mehreren moglichen Modi versagen.

Auch nach einer vollstandigen Knochenfusion kann es trotzdem zu einem Verbiegen, Bruch

oder Lockerung der Implantatkomponenten kommen. Der Patient muss sich deshalb dariiber im

Klaren sein, dass ein Verbiegen, ein Bruch oder eine Lockerung der Implantatkomponenten auch

dann auftreten kann, wenn die Anweisungen zur Einschrankung der Aktivitaten befolgt werden.

RISIKEN VON STORUNGEN BEI MEDIZINISCHEN BILDGEBENDEN
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UNTERSUCHUNGEN (MRT/CT-SCAN)
Sicherheit in einer Magnetresonanzumgebung (MRT):
Das KAPHORN Wirbelséaulen-Fixierungssystem ist bedingt MR-sicher. Patienten, denen ein solches
Produkt implantiert wurde, kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

Statische Magnetfeldstarke (Bo) 1,50der3,0T

Maximaler raumlicher Feldgradient 7,0 T/m (700 Gauss/cm)

HF-Polarisation Zirkulare Polarisation (CP)

HF-Sendespule Koérperspule

HF-Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

Maximale Ganzkorper-SAR 2 Wikg

Scandauer 20-minitiges Scannen (pro Pulssequenz)

Erwarmung:

Der maximal gemessene Temperaturanstieg betragt 3,8 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen in einem 1,5-T-Scanner und einer MR-Sequenz mit einem SAR-Wert von 2 W/kg. Das
Scannen in einem 3-T-Scanner erzeugt einen geringeren Temperaturanstieg.

Basierend auf den Daten zum Temperatur-Zeit-Verlauf wurde eine Abkuihlzeit von 10 Minuten
ermittelt, die ausreicht, um die Temperatur jedes Produkts nach beendeter Scansequenz auf einen
stabilen Zustand zu bringen.

Haftungsausschluss:

Die MRT-Sicherheit wurde unter den oben erwéhnten Bedingungen beurteilt. Die MRT-Sicherheit
unter anderen Bedingungen wurde nicht beurteilt und ist daher unbekannt.

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt sein, wenn sich der interessierende Bereich in genau
demselben Gebiet oder relativ nahe an der Position des Implantats/des Produkts befindet.

9. NICHT STERIL GELIEFERTE GERATE - REINIGEN, DEKONTAMINIEREN UND
STERILISIEREN

Alle Instrumente und Implantate mussen vor der Sterilisation und dem Einfiihren in ein steriles

Operationsfeld gemaR nachstehenden Anweisungen griindlich mit den in der Klinik blichen

Methoden gereinigt werden.

Dartber hinaus mussen alle Instrumente, die zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht wurden,

sofort dekontaminiert und griindlich mit den in der Klinik tiblichen Methoden gereinigt werden, bevor

sie sterilisiert und wieder in das sterile Operationsfeld eingefiihrt werden.

Wiederholte Verarbeitungszyklen mit automatisierter Reinigung und Dampfsterilisation haben nur
minimale Auswirkungen auf die Geréte. Wir empfehlen Anwendern, die nicht das empfohlene
Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren durch geeignete Labortechniken zu
validieren.

Hinweis 1: Bestimmte Reinigungslosungen, die beispielsweise Natriumhypochlorit oder Formalin
enthalten, kdnnen Geréte, insbesondere Instrumente, beschéadigen.

Hinweis 2: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der Verdacht auf Kontakt mit
unkonventionellen tibertragbaren Agenzien oder Prionen (z. B. Creutzfeldt- Jacob-Krankheit) besteht,
sollte die Dekontamination gemaf? den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation durchgefiihrt
werden. In diesem Fall kénnen Instrumente von DISTIMP mit Natriumhydroxid dekontaminiert
werden.

9.1 Dekontamination am Anwendungsort:
Wenn maglich, sind die Instrumente zu zerlegen.

Diese MaRRnahme ist fiir verschmutzte Instrumente OBLIGATORISCH, um die

Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtern.

Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen durchzufiihren, um die

Maglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen.

« Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad einweichen, um Korrosion zu vermeiden, und
bei einer Temperatur unter 30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.

* Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu &ffnen.

« Mebhrteilige Instrumente sind zu zerlegen.

« Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.

« Die Einwirkzeit ist geméaf Herstellerangaben einzuhalten.

* Instrumente missen mit flieBendem Wasser (Temperatur unter 30 °C) abgesplilt werden.

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht werden.

9.2 Reinigung:

Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde nach ISO 17664-1 und AAMI TIR 30 validiert.

Der anzuwendende automatisierte Reinigungszyklus sieht wie folgt aus:

1. Vorreinigung - Temperatur < 45 °C - Dauer: minimal 2 Min.

. Reinigung - Temperatur = 55 °C - Dauer: minimal 5 Min.

. Neutralisierung - ungeféhre Dauer 2 Min.

. Abspllen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre Dauer 2 Min.

. Thermische Desinfektion mit deionisiertem Wasser - Temperatur = 90 °C - Dauer: minimal 5 Min.

. Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer trocknen. Zum Trocknen der Lumen kann saubere
Druckluft verwendet werden.

7. Vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumente durchfiihren und sicherstellen, dass sie

sauber, trocken und in einwandfreiem Zustand sind.
Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 definierten Anforderungen
entsprechen.
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Die Reinigungslésung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus so zu wahlen, dass sie zur
Verwendung in Kombination mit dem betreffenden Reinigungs-/ Desinfektionsroboter geman den
Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 und chirurgischen Instrumenten aus Metall- und/
oder Plastikteilen geeignet ist.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten kdnnen geméf3 den Anweisungen des
Losungsherstellers angepasst werden.

Bei Verwendung einiger Reinigungslésungen kénnen nach dem Trocknen wei3e Spuren entstehen.
Eine Verfarbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente aus Titanlegierungen.

9.3 Inspektion und Funktionspriifung:

Instrumente:

Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen den einzelnen Anwendungen miissen

alle Instrumente:

« Einer Sichtpriifung auf organische Riickstande, Korrosion (Rost, LochfraB), Schaden wie Kratzer
und Kerben, Ablagerungen, Verfarbungen, Riickstande, Abplatzungen, Verschleil3, Risse und
unleserliche Lasermarkierungen unterzogen werden.

« Auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen, beweglichen Teile und Mechanismen gepriift
und die Funktionalitat von Anordnungen und Verbindungen tberprift werden. Bei Bedarf ist vor
der Sterilisation eine Instandhaltung durchzufiihren.

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass sie auf die gleiche Weise wieder

zusammengebaut werden kdnnen, wie sie zerlegt wurden.

Beschadigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, (iberméafig vielen Kratzern, Kerben, Riickstanden,
Ablagerungen oder unlesbaren Lasermarkierungen) sollten vernichtet und durch ein neues Instrument
ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten

Schadens schicken Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an DISTIMP zurick.

Vor der Sterilisation tiberpriifen, ob die Instrumente alle vorhanden und in einwandfreiem
Betriebszustand sind.

Implantate und Instrumente:

Fur die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in Metallbehé&ltern gelagert und in
Kits entsprechend den Empfehlungen von DISTIMP angeordnet werden, um die Wirksamkeit der
Sterilisation zu gewahrleisten. AnschlieRend kénnen die Behalter mit den Instrumenten sterilisiert
werden.

9.4 Sterilisation:

Alle Instrumente und Implantate von DISTIMP, die unsteril geliefert werden, miissen von
Krankenhausern und Kliniken nach einer der folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert werden.

Verfahren Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C Mindestens 18 Min -
Dampf | Vor-vakuum | 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Dampf | Vor-vakuum 134°C 3 Min. 20 Min.

Hinweis fur Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind geman dem franzdsischen Zirkular DGS/
RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden.

Diese Verfahren sind durch ANSI/ AAAMI ST79 validiert und erfiillen die Anforderungen eines SAL-
Werts von 10°.

Wenn sich nach Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch Wasser in den
Sterilisationsbehaltern oder auffunter dem Instrument befindet, muss das Instrument getrocknet und
die Sterilisation wiederholt werden.

9.5 Instandhaltung:

Die Gelenkverbindungen, Scharniere, beweglichen Teile und Mechaniken der Instrumente sollten
regelméanig mit einem Gleitmittel geschmiert werden, das fiir chirurgische Instrumente medizinischer
Qualitat bestimmt ist, um Reibung und Verschleil3 zu minimieren.

Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu folgen. Das verwen-
dete Schmiermittel muss fur die Dampfsterilisation geeignet sein.

10. ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

« Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und extremen Temperaturen und Feuchtigkeit
geschuitzt aufbewahren.

« Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.

« Instrumente nicht in der Nahe von Produkten mit korrosiver Wirkung (Chlor) lagern.

* Unverpackte Instrumente kénnen in dem dafiir vorgesehenen Behélter aufbewahrt werden.

¢ Esist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente zu unterscheiden.

Die Entsorgung der Produkte ist gemaR den geltenden Verfahren der Gesundheitseinrichtung
durchzufiihren, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

11. GEWAHRLEISTUNG

Alle Gewahrleistungsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder Anderungen von einem nicht
autorisierten Servicecenter durchgefuihrt werden.

Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fuir Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit oder Leistung des Produkts, wenn das Produkt nicht in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Technische Anderungen vorbehalten.

12. BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ereignen, sind
dem Hersteller als Beschwerde und in Europa der zustandigen nationalen Behorde des Patienten/der
Chirurgen zu melden.

Alle anderen Reklamationsgriinde in Bezug auf die Produktqualitét sind DISTIMP oder dessen
Vertreter mitzuteilen.

Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die Referenz sowie die Chargennummer

der zu reklamierenden Teile, Ihren Namen und Ihre Anschrift und eine ausfiihrliche Beschreibung

des Vorfalls an, um DISTIMP dabei behilflich zu sein, die Reklamationsursache zu verstehen. Falls
maglich, schicken Sie das Medizinprodukt bitte zur Begutachtung an DISTIMP.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von KAPHORN (Gebrauchsanweisung, Handbuch zur
Operationstechnik, Checkliste) finden Sie auf der Website https://www.distimp.com.

Die Gebrauchsanweisungen in Papierform sind auf Anfrage innerhalb von 7 Kalendertagen kostenfrei
erhaltlich.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDE SYMBOLSCHLUSSEL AUS ISO 15223-1

Achtung: Der Symbolschlissel dient nur als Referenz — einige der aufgefiihrten Symbole gelten
maglicherweise nicht. Bitte das Hauptproduktetikett beachten, das am Produkt angebracht ist.
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1. MEPIFPA®H KAI ZYNOEZH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

AuTd TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV €ival éva TTPoidv oTTioBiag ooTeoouvBeang. MpoopifeTal yia Tnv avaragn

TTaBoAOYIKWY TG BwPAKOOOPUIKIG Hoipag TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG UE TNV ATTOKATACTAC Tou UYoug

TwV BioKWVY KABWG Kal TG PUCIOAOYIKAG KAPWNG TNG OTTIOVOUAIKAG OTAANG.

O1 Trapouoeg Odnyieg xpriong 10XUoUY yia Ta £¢1G EEAPTI AT TOU CUCTAKATOG 00TEOCUVBEDNG

oTTovOUAIKAG oTrAng KAPHORN:

« Movoagovikn kai TToAuagovikn Bida

« Kox\iag iepou ooToU

¢ X0vdeopol

*  KaptriAeg ) eubeieg paBdol Tiraviou

« Eykdpaoiog oUvOeopOg

* AykioTpa

o Magudadi kol TTagIpad! acaleiag

* TMAdka igpol ooToU

* PodéAa

« Eidika 6pyava yia Ta TpoidvTa (AaBida, epyaleio kauyng paRdou, epyaieio wlnong paBdou,
karoafidl KTA.).

Mpiv amtd TN XeIPoUpYIKN eTTEPRAON JIOBACTE Kal AVOTPESTE OTO EYXEIPIOIO TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG VIO
va ETMIAEEETE TA KOTAANAQ EPPUTEUPATA, EPYAAEIT Kl TOV 0OQAA] CUVOUACHO QUTWY TWV CUCKEUWV.
Ta eyxeIpidia XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG TTAPEXOUV ETTIGNG 0BNYIES YIa TNV AOQAAr) XProN TwV GUCKEUWY
Kal yia ToV €AeyXO0 TNG OWOTHG EYKATACTAONG TWV EPQUTEUNATWY. Eival amrapaitnto va epmedwBolv Ta
EYXEIPIDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG VIO VO aTTOTPATTEl, METAEU GAwV, N avopBdogn xprion TTou PTTopei va
odnyfoel o€ TPaUPATIoPS TOU A0BEVA 1) TWV XPNOTWV.

H ZQXTH ENIAOTH TOY EMOYTEYMATOZ EINAI IAIAITEPQZ ZHMANTIKH. H emAoyri Tou
KaT@AANAou pey£Boug, oXANATOG Kal OXEDIOU TOU EUPUTEUNOTOG QUEAVEN TNV THBAVOTNTA ETTITUXIAG.

Autd Ta TTpoidvTa TrPoopidovTal yia Mia Xpriom Kal dlaTiBevTal oTnV ayopd un oTEipa.
Ta egpuTelpaTa KaTaokeuadovTal aTrd kpdua Tiraviou TAGV (ISO 5832-3, ASTM F136).

ATtrayopeUeTal n Xprion auTwy Twv eEaPTNRATWY HE TEXVOAOYIKE TTPOIOVTa EKTOG aTTd QUTA TTOU
ouvioTwvTtal amoé Tnv DISTIMP.

Ta 6pyava kataokeudlovTal atré Ta §AG UAIKA Un epguTeloiyog avoteidwrog xaAuBag, TAGV ELI,
alAIkévn, vITIvOAn, HSPP kai PPSU.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouotnua KAPHORN ptropei va XxpnoipotroinBei o€ OKEAETIKE WPINA dTopa (EVAAIKES) Kal O€ £PriBoug
VIO OUYKEKPIPEVEG EVOEIEEIG OTTWG N OKOAIWOT.

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa TNV OTTIoBI 00TEOCUVOEDN TNG BWPAKIKAG, 0TPUIKG
Kal 1EPAG poipag TNG oTToVOUNIKAG O0TAANG. EvdeikvuTal yia Tn BepaTreio SUGHOP@IWY (OTTOI00SATTOTE
QAITIOAOYIOG), TPAUHATWY, OYKWYV Kol EKPUAIGUWY TNG OTTOVOUAIKG OTHANG (0TTovBUAoAiobnon,
£KPUNIOTIKF) SIOKOTTABEIN, KATAYUATA GTIOVOUAIKFG OTAANG, OTEVWON OTIOVOUAIKRG OTAANG,
weudapBpwan). To KAPHORN ptopei €TTiong va XpnaoidoTioindei o€ avabewpnTiKr) XEIPOUPYIKA
£TTEYRAON O€ TTEPITITWON ATTOTUXIOG TNG TTPONYOUNEVNG ETTEURAONG.

3. XPHZITHZ

AuTd Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTPETTEI VA EUQUTEUOVTAI /KAl XPNOILOTIOIOUVTal VO aTTd évav
eTTayyeAUaTIO UYEIQG TTOU EXEI EKTTAIOEUTET ETTAPKWG OTN XEIPOUPYIKF) OTTOVOUAIKNG OTAANG. H epgpuTteuon
TIPETTEN Va DIEVEPYEITAI XPNOIUOTTOIVTAG Ta KATAAANAG Gpyava TTOU TTApEXOVTal aTTO TOV KATAOKEUAOTH.

4, ANTENAEIZEIZ

AkoAouBei pia pepIkr) NioTa Twv QVTEVOEICEWV:

«  O€eia A xpovia, TOTTIKA 1} CUCTNUATIKY Aoilwén

*  AMepyia i duoavegia

*  OtroiodniToTe 0UVOSS VOONUA TTOU Bal UTTOPOUTE Va ETTNPEATE! TN AEITOUPYIT TOU EJPUTEUPATOG,
OTIWG: Bapeia 00TEOTTOPWOT, KAPKIVOG, AINOKABAPOT, OOTEOTTEVIA, TTOXUTOPKIO

e Znuavtikd emiTedo dPacTNPIOTNTAG | SIATaPAYHEVN VONTIKA IKAVOTNTA PTTOPET VA ATTOTEAOUV
OXETIKEG QVTEVOEIEEIG IO QUTAV TN XEIPOUPYIKK ETTEPBOON.

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV EXEI OXEDIOOTEI, TIPOOPICETAI KOl TIWAEITAI HOVO VIO TNG EVOEIKVUOHEVEG
XPNOEIG.

5. MIGANOI KINAYNOI

*  O1 avemmBUuuNnTEG EVEPYEIEG €ival O DIEG PE QUTEG TTOU ATTAVTWVTAI OE OTTOIAdATIOTE XEIPOUPYIKH
eméPBaon oTovOUNIKAG OTHANG: Aoipwén, TTOVOG, AIATWHA, VEUPOTTABEIQ, KTA.

o AIgyXEIPNTIKEG VEUPOAOYIKEG ETTITTAOKEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI VO OTTAITHIOOUV TIPOCWPIVH 1) HOVIUN
a@aipean Tou §OTTAICHOU 00TEOOUVOEDNG.

o AgutepoTTaBEiG VEUPOAOYIKEG ETTITTAOKEG, OI OTTOIEG EVOEXETAI VO OTTAITHCOUV avaBewpnTIKr
€TEUBaAON yIa PEPIKT 1} ONIKT), TIPOOWPIVH 1} HOVIUN a@aipeon Tou £E0TTAIOOU 00TE00UVOEDNG.

*  AMepyIKr avTidpaon oTa UAIKE TwV EPPUTEUHATWY

« [6vog, Suogopia Adyw TNG TTAPOUTIag ToU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOg

* Meiwaon Tng euaioBnoiag Tou 0oToU Adyw amoodpTIoNG (stress shielding)

*  XaAdpwan rj arroouvappoAdynon EopTNUATWY, TIOU OTTAITEl TIPOTBOETN XEIPOUPYIKN ETTEUROTN

*  WeuddpBpwon (un TTwpwan) rj KaBuaTEPNUEVN TTILPWON

o Kduywn i kdraypa Adyw pnxavikng @8opdg Ye Tov xpdvo.

* NOoNnon Tou TTOPAKEIPEVOU TUAPATOG.

Mposidomroinon: O acBeveig Tou AapBdvouv 1o cuoTnua KAPHORN Ba TrpéTrel va evnuepwvovTal
611 n BIAPKeIa (NG TWV EMPUTEULATWYV PTTOPET Va ETTNPEAOTET aTTé To BEPOG, TNV NAIKIa Kal TO £TTITTESO
SpaaTNEIGTNTAG TOUG Kal 6TI N TIPOwWPN ) aKATAAANAN CWUATIKF) SpaCcTNEIGTNTA UTTOPET £TTIONG Va
Jeloel Tn didpkela {wng.

6. MPOEIAOINOIHZEIZ

o O1 geTeyXeIpNTIKEG 0BNYieg, avaloya He To TTEdI0 EQOPUOYNG TwV opydvwy, To eTTITTESS TOU Kal T
OXETIKG TTaBoAoyia, TipéTTel va SiafiBadovTal oTov aoBevr) TIPOKEIUEVOU va TIG APBAvel UTTOWn.

o Evdéxetal va XpelooTei pia Seutepn eTEPBAON yia TTPOGOIO 00TEOOUVOEDT TG OTTOVOUNKIG
OTANG PETA TV oTTIoBIa 00TEOOUVOEDN: EiTE TIPOYPAPHATIONEVN €K TWV TIPOTEPWYV WG HEPOG MIAG
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emépPaong oe dUo pépn eiTe €€ aITiag TG avaTopiag f/kal Tng avaropiog Tou aoBevolg.

* Mnv emavaypnoipoToigite ToTé e§dpTnpa Tou ouaTApatog KAPHORN Trou €xel eppuTeUBEi
TIPONYOUNEVWG. H eTTavaypnoIJoTToinon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG attayopeUeTal Adyw Twv
XNHIKWY, BloAoyikwy (aAAepyia, TOEIKOTNTA, ETIHOAUVON, ACiHWEN) Kal NXavIKWV (UTToRAEBIoN,
PBOPE EPPUTEUPATWY KTA) KIVOUVWV.

NMPO®YAAZEIZ

1. TAXEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOIMOIOYNTAI MOTE.

Map6Ao TTou To TEXVOAOYIKO UTTOPET va QaiveTal GBIKTO, UTTOPE WOTAOO0 Va PEPEI HIKPE EAATTWHATO

KOl EOWTEPIKEG KATATTOVATEIG, Ol OTToiEG UTTOpoUV va 0dnyAooUV o€ TIPOwPN PAEN. Z€ TTEPITITWON

OXETIKOU EAEYXOU, OPYQVWIOTE £TO1 TO XEIPOUPYEIO 0OG WOTE VA QVTIKABIoTAvVTaI CUCTNUATIKG OAQ T

€EOPTANATA TTOU XPNOIUOTTIOIOUVTAI KATA TN SIGPKEIR TWV XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWV.

Mnv xpnoipotroinaete @OapPEVO I UTTOTITO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, OKOMN Kal av ival Kaivouplo.

O OPOOZ XEIPIZMOZ TON EMOYTEYMATQN EINAI ZQTIKHE ZHMAZIAZ. Ta peTaANKa

EUPUTEVATA TTPETTEI VA UPICTAVTAI TIPOKUPTWON (contouring) HOVO peE Tov KATAAANAO COTTAIGUO.

ATTOQUYETE TIG EYKOTTEG, TIG XAPAKIEG 1) TNV avATTOdN KAUWN TwV TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY KATA TNV

TTPoKUPTWON. O1 TPOTTOTTOINCEIG Ba TIPOKAAECOUV EAATTWHATA OTO PIVIDIOUA TNG ETTIPAVEING Kal

EOWTEPIKEG KATATTOVATEIG, Ol OTTOIEG PTTOPET VA ATTOTEAECOUV TO £0TIOKO ONEI0 TNG TEAIKAG PrENS.

Mn XpPNOIMOTIOIRCETE TO EMPUTEUPA GV UTTOTITEVEDTE OTI ival POappévo. H Kapwn Twv KoxAIv

HEILVEI ONUAVTIKG TO OpI0 KOTTWONG Kal UTTOPET val TIpoKaAéael aaToxia. H utrepBoAIKA potTr| Trou

€QapUOZeTal OTIG BideEg KaTd TV £dpacn TNG PARSOU UTTOPET va TIPOKAAETEI OOTIKA 0OTOXia, HE

aTTOTEAECHA VO aTTOOXIoTOUV VApaTa f/kal va diatapayBei n akepaidtnTa g Bidag.

KAMWH THZ AOMHZ. Ta e€aptApaTa armé Kpdua TiTaviou dev TTPETTEN VA TTOTE VAl KAUTTTOVTaI

arréToya r) avaToda. Xe TEPITITWON UTTEPPBOAIKNG TTPOKUPTWONG HIag SOUNAG, TIPOKUPTWOTE HIa VEQ

Sour) CWOTA avVTi Va TIPAYHATOTIOINCETE avAaTTodn KUPTWON TNG SOUNG TTOU £XEI UTTOOTE! UTTEPBOAIKN

TTPOKUPTWAN.

EmAoyr) acBevwv: o akdAouBol TTapayovTeg PTTOPET va aTrodelxBoUV IBIaiTEpa GNPAVTIKOI yia TNV

emmTuyia Tng diadikaciag:

- To Bdpog Tou aoBevous. Evag uttépBapog aoBevrg UTTOPET va TTapAgel popTia OTO TEXVOAOYIKO
TIPOidV, Ta oTToia UTTOPOUV Va 0dNYACOUV O€ aCTOYia TOU TTPOIOVTOG Kai TG A€IToupyiag Tou.
Autd 10 TIPOPIA 00BevoUg autdvel Ty eTTITTTWON A/kal TN BapdTnTa TG voonpdTnTag oTn
UETEYXEIPNTIKN QACH.

- 'Apag, yuxikn aoBéveia, AAKOOAICHOG 1) KATAXPNOT PUPHAKWYV. AUTEG Of KATAOTACEIG,
HETAgU GAAWYV, PTTOPOUV Va £XOUV WG OTTOTEAEGHA O AOBEVAG VO QyVONOEl GUYKEKPIUEVOUG
aTTaPaAiTNTOUG TTEPIOPICHOUG KAl TIPOPUAAEEIG KATA Tr) XPrion TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
0dNyWVTag O€ aOTOXia TOU EPPUTEUNATOG ) BAAEG ETTITTAOKEG.

- ZUYKEKPIPEVEG EKPUAIOTIKEG VOO OL. X€ OPIOUEVEG TTEPITITWOEIG, N EKPUAICTIKF) VOOOG UTTOPET
va gival T6o0 TTPOXWPNHEVN WOTE va dUvaTal Va PEIWOEI OUCIAOTIKA TIG AVAUEVOUEVEG ETTIOOOEIG
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. ZTIG TIEPITITWOEIG QUTEG UTTOPOUV VA EEETACTOUV HOVO OPBOTTEDIKESG
Un XeIpPoupyIkEG Beparreieg (dnA. vapdnkag, halo-traction) wg Tpocwpivr) Abon.

- Evaiobnoia o€ {évo owpa. Kapia TTpoeyxeIpnTIKr £EETACN eV UTTOPET VO OTTOKAEIOE EVIEAWG
Vv mMBavoTnTa evaioBnaiog i aAAepyikng avTidpaong. O acBeveig pTopouv va avarTugouv
euaioBnaoia 1) aAAepyia PETE aTTd TTOPAPOVH TWV EUPUTEUNATWY GTOV OPYaVIOHOS IO HI XPOVIKH)
Tepiodo.

- Kamviopa. O1 aoBeveig TTou kamvifouv €xel TTapatnpnBei 6T TTapoucialouv KaBuaTepnuévn
£ToUAWON Kal uPnASTEPQ TTOOOOTA WeUdAPOPWONG HETA ATTO XEIPOUPYIKES DladIkaaieg GTTou
aTTaITEITal OOTIKA) oUVTNEN. ETTITTAEOV, TO KATTVIGUA £XEI O€iCel 6T OTTOTEAET KiVOUVO YIal ETTITTAOKEG
META TNV £TTEURAOT, OTTWG Of TIVEUHOVIKEG KOl KAPBIAYYEIOKES ETTITTAOKEG.

- O1 aobeveig pe TTPoNyoUHEV XEIPOUPYIKN ETTEUROCT OTN OTTOVOUAIKA OTAAN oTa eTTiTTEda
TTou TTPOKeITal va UTTOBANBoUV o€ Bepatreia, UTTOPET va £XOUV DIAPOPETIKEG KAIVIKEG EKBATEIG OF
oUyKpION WE ACBOEVEIG XWPIG TTPONYOUHEVN XEIPOUPYIKH| ETTEURACT YO TTApOoIa EVOEIEN.

O gakyapwdng d1apATNG OXEeTICeTal PE augnuévo Kivouvo Aoiwéng TNG XEIPOUPYIKAG BEong.
A(DAIPEZH EM®YTEYMATOZ META THN EMOYAQZH. O xelpoupydg PTTOPET VO apalpEael auTd
Ta EPPUTEDPATA PETE TNV ETTITEUEN TNG OOTIKAG oUvTNENG. H BavaTnTa deUTEPNG XEIPOUPYIKAG
€TTEUBaONG Kal o1 Kivduvol TTou oxeTiovTal e auTrv T SeUTEPN XEIPOUPYIK diadikaaia TTPETTEl va
ougnrouvTal e Tov aoBevr Kal va oTabpidovtal Ta o@éAn TnG. Edv oTrdoouv Ta egguTtelaTa r) o€
TIEPITITWON OTTOI008ATIOTE GAANG BUCAEITOUPYIAG, N OTTOPACT VI TV APAIPEDT) TOUG TTPETTEI VO
AapBaveral atré Tov 1aTpd, 0 OTT0iog Ba TTPETTEl va AGBEI UTTOWN TOU TNV KATAOTOOT Tou aoBevoUg
Kal TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUG.

Edv 10 TeXvoAOyIKS TTPOIOV eV agaipeBei ETA TV OAoKAfpwon TNG TIPOBAETTOPEVNG XPHONG

Tou, UTTopei va cupBei oTIdATTOTE aTT6 Ta akoAouBa: (1) AIGBpwarn, Ye EVIOTTIOEVN avTidpaon

10TWV 1} TTOVO, (2) MeTeykaTAOTOO TOU EUPUTEUHATOG PE OTTOTEAETHA TOV TpAUUATIOUS, (3)

Kivduvog TTpdoBeTou TpaupaTIoPoU OTTd PETEYXEIPNTIKG Tpauua, (4) Kauwn, xaAdpwaon r/kal

PAEN, N oTToia PTTOPET Va KATAGTACE! KN TTPAKTIKA 1} SUoKoAN TV agaipeon, (5) Mévog, duogopia

1) N @uoloAoyIkr aioBnon e€artiag TG TTapouaiag Tou TexvoAoyikoU TTpoiévTog, (6) MeavétnTa

augnuévou Kivouvou Aoipwéng, (7) OoTIkr atTwAeia egaitiag BwpAKIong aTTé TTIECTIKEG SUVAEIG

(stress shielding).

AQXTE ENAPKEIZ OAHTIEX XTON AZOENH. H peteyxeipnTikr ¢povTida Kail n IKavoeTnTa Kai

TTpoBupia Tou acBevoUg va TNPACE! TIG 08NYiEG CUYKATAAEYOVTal OTIG TTIO GNUAVTIKEG TITUXEG VIO

TNV ETTITUXHA ETTOUAWGT TWV 00TWV. EvNuEPWOTE TOV 0BV OXETIKA E TOUG TTEPIOPIOHOUG TWV

EUPUTEUPATWY, TNV OVOPEVOUEVN XPOVIKH| TTEPIOS0 OAOKANPWONG TNG ETTOUAWGNG TOu 0GTOU Kal

TNV avaykn armopuyrg oTrolacdnTIoTe GAANG dpacTnPIOTNTAG TTou Ba UTTopoUcE va dIaKUBEUOE!

1 va kaBuaoTeprioel TN dladikagia TG ETTOUAWGONG, OTTWG TO KATTVIOUA, N KATAVAAWGT) AAKOOA

Kal N QVETTAPKAG CWHATIKA dpactnpIdTnTa, EI8IKE N Apon Bapwv Kal ol TIEPIOTPOPIKES KIVATEIS.

O aoBevig TTPETTEI VO EVNUEPWOET YIa TO YEYOVOG OTI Eva HETAANIKO EJQUTEUHA BeV €ival eGioou

10XUPO PE TO PUOIOAOYIKO UYIEG OOTO Kal, CUVETTWIG, UTTOPE VO XaAapWOEl, va Kap@BEi f/kal

VO OTTAOE! O€ TTEPITITWON UNXAVIKWY TTAPAHOPPUOEWY, EIBIKE av dev Exel ETTITEUXBET TTAfPNG

€TToUAWGCN Tou 00ToU. Ta EUPUTEUHATA TTOU EKTOTTICOVTAI I U@IcTavTal PBOPE aTTO N EVOEDEIYHEVEG

OpaCTNPIGTNTEG PTTOPE VO PETEYKATAOTABOUV KAl va TIPOKAAécouV BAGRN o€ vEUPOAOYIKEG

SopEg 1) aiopdpa ayyeia. Evag evepydg, e§aoBevnuévog 1 avoikdg acBevrg TTou dev dUvaral va

XPNOIPOTIOINOEl CWOTA TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU OTNPIdouV BAPOG UTTOPEI va SIOTPEXE! AUENUEVO

KivOUVO KOTA T SIGPKEID TG METEYXEIPNTIKAG OTTOKATACTAONG.

METEIXEIPHTIKH KINHTOMOIH>H AMO TON IATPO: Méxp! or akTIVOypagieg va eTTIBERAIIGOUV

NV wpidavon g Padag, CUVIOTATAI N EEWTEPIKA KIVNTOTTOINGN (TT.X. HE XPAOT MOACKWY r) OKANPWV

vapBrikwv). O1 0dnyieg TPog Tov aoBEeVA yia PEIWON TNG KATATIOVNONG OTA EMPUTEUHATA OTTOTEAOUV

Hia €€ioou onAVTIKA TITUXHA TG TIPOOTTABEING VIO ATTOPUYR TNG ENPAVIONG KAIVIKWY TTPOBANUETWY

TIOU PTTOPET VA GUVOBEUOUV TNV aoToXia TNG 00TEOOUVOEDNG.

AtrayopeUeTal n xprion Tou cuctApatog KAPHORN pe TeXVOAOYIKG TTPOIOVTAl EKTOG OTTO QUTE TTOU

ouvioTwvtal aé Tnv DISTIMP.

To KAPHORN é£xel remrepacpévn didpkeia {wnig. Agv TpoopifovTal yia Xprion wg Hovadikog

HUNXaVIOUOG OTAPIENG TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG Kai SEV avaUEVETal va €XOUV TETola OpAaT.

Xwpig 00TIKA oUVINEN, Ta TEXVOAOYIKA TTPOIdVTa SV QVAMEVETAI VO OTNPICOUV ETT AGPICTOV TIG

OTTOVOUAIKEG BUVANEIG Kal Ba 00TOXAOOUV O€ DIAPOPES TTEPIOTATEIG.

AKOpa Kal O TTEPITITWON ETTAPKOUG OCTIKIG GUVTNENG, TA OTOIKEIO TOU EPPUTEUHATOG PTTOPET

TIap’ 6Aa AUTA va UTTOXWPROOUY, Va Kap@BoUy 1) va xaAapwaoouv. ETTopévwg, o acBeviig TTPETTE!

VOl EVNUEPWOET yIa TO YEYOVOG OTI Ta GTOIKEID TOU EPPUTEUATOG PTTOPET VA UTTOXWPICOUY, VO

Kap@BoUV i} va Xahapwaouv TTapd Tnv THPNON TwV TTEPIOPICHWY 0T dPacTnEIOTNTA.

8. KINAYNOI MAPEMBOAQN ZE IATPIKEZ ANEIKONIZTIKEZ EZETAZEIX (MAFNHTIKH/
A=ONIKH TOMOI'PA®IA)

Aocpdheia oe TrepIBAAovV payvnTikou cuvtoviopou (MRI):

To oUoTtnua oTaBepottoinong Tng oTrovBuAikrg oTiAng KAPHORN eival ao@ahég yia xprion oe

@ N
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KAPHORN - 2Z0oTtnua oorsoouvOsang omov3uAikng otiAng - Odnyisg xprnong

mepiBaMovTa MRI, uttd TTpoUTToBEéTelg. ‘Eva GTopo JE QUTA Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA PTTOPET VOt
UTTOBANBEI pe aoPAAEIa o€ ToHoypaial UTTO TIG AKOAOUBEG GUVOIKEG:

loxUg oTaTikoU payvnTikou Trediou (Bo) 1,5130T

MéyioTn kAion payvnTikoU TTediou aTov XWPo 7,0 T/m (700 gauss/cm)

MoéAwon RF KukAikd TToAwpévo (CP)

Totog Tviou petadoong RF Mnvio owpatog

Tpotog Aeitoupyiag RF Kavovikég TpoTrog Asitoupyiag

Méyiotn ohoowpartiki SAR 2 Wikg

Aidpkeia odpwong 20 AemrTd odpwong (avd TTaApikA akohouBia)

Ogpuomra:

H péyiotn avgnon Beppokpaaiog Tou peTpriBnke Arav 3,8 °C petd amod 15 Aertd ouvexoUg odpwong o€
Topoypdgo 1,5 T pe akohouBia MR pe SAR 2 W/kg. H odpwon og Todoypdgo 3 T Trapdyel IkpoTepn
Bepudmra.

Bdoel Twv dedopévwy Beppokpaciag EvavT xpdvou, SITTIoTWONKE OTI JIa XPOVIKN TTEPiodog wugng

10 AeTTTWOV €ival ETTOPKAG yia va @T1doel o€ oTabepr] KatdoTaon n Beppokpacia KABE TeXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG PETA OTTO TN SIAKOTTH TNG akoAoubiag odpwong.

Artrotroinon guBuvng:

H aopdAeia MR €xel aglohoynBei oTig TrpoavagpepBeioeg ouverkes. H ao@dAeia MR o€ GAAeg GuVBriKeg
Oev €xel aglohoynBei kai gival wg ek TOUTOU AyVwoTn.

H moiétnTa Twv elkévwy MR pTropei va 1eBei o€ kivduvo edv n TrEPIoXT) EVOIOPEPOVTOG Eival aKPIBWS
oTnV idIa TTEPIOYH 1) OXETIKA KOVTA 0T B€0N TOU EUPUTEUATOG/TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

9. ZYZKEYEZ MOY NMAPAAIAONTAI MH ANOZTEIPQMENEZ — KAGAPIZMOZ,
AIMNOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQZH

‘OAa Ta epyaAeia Kal Ta EUQUTEUPOTA XOPNYOUVTal Un OTTOCTEIPWHEVA Kal TIPETTEN va kaBapifovTal
OXOAAOTIKG PE KABIEPWHEVEG VOTOKOUEIOKEG HEBGBOUG TTPIV aTTd TV OTTOOTEIPWON KAl TV EI00YWYT OF
QATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEDIO, CUPPWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg.

EmmimrAéov, Aa Ta epyaeia TToU £X0UV €I00XBET TTPONYOUUEVWG OE ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKS TTEdIO,
TIPETTEN Va aTToAUpaivovTal Kol va kaBapifovTal oXoAaoTIKG AUesT e KOBIEPWHEVEG VOTOKOUEIOKEG
UEBGDOUG TTPIV aTTd TNV OTTOOTEIPWON Kal TV €K VEOU EI0AYWYN OTO OTTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTESIO.

O1 emavahapBavépevol KUKAOI £TTEEEPYaTiag TTou TrEPIAABAVOUV auUTOPATO KABAPIoHO KAl
QATTOOTEIPWAON HE ATHO £XOUV EAGXIOTEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG. ZTOUG XPHOTEG TTOU eV
XPNOIUOTTOIOUV TIG CUVIOTWHEVEG HEBADOUG, TUVIOTATAI Va eTTaAnBeUouLV TIG HEBASOUG TToU
XPNOIUOTTOIOUV HE TIG KATAAANAEG EPYAOTNPIAKES TEXVIKEG.

Znueiwon 1: Opiopéva dlaAUpaTa KaBaPIoHOU, OTTIWG EKEIVA TTOU TIEPEIXOUV UTTOXAWPIWIEG VATPIO A
POpHOAIVN, EVOEXOUEVWG Va TIPOKAAETOUV BAABEG OTIG CUOKEUES Katl IBiWG OTa EpYaAEia.

Znueiwon 2: Xe TePITTTWOoN acBevwy uwnAoU KIvEUVOU yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! UTToWia 6T £X0UV
£pBel o€ £TTOPN e N TTPOODIOPICBEVTEG PETABOTKIOUG TTAPAYOVTEG i HE TTpioV (TT.X. vOoog Creutzfeldt-
Jacob), n ammoAUpavon Ba TTpETTel va yiveTal GU@WVa pe TIg ouaTdaelg Tou Maykdopiou Opyaviopou
Yyeiag. ZTnv TepITTwon auTr, n amroAUpavon Twv epyaAeiwv DISTIMP ptropei va yivel pe udpogeidio
TOU VOTpiou.

9.1 ATroAUpaveon oTo onpeio xprong:
‘OrtroU €ival EQIKTO, Ta EPYAAEID TIPETTEI VA ATTOCUVAPHOAOYOUVTAl.

H amoouvappoAdynon gival YIIOXPEQTIKH yia Ta Bpwuika epyaAeia TTPOKEINEVOU Vo JEIWBE 0
TTANBUOHOG TWV HIKPOOPYAVICHWV Kol Va 0OAOKANPwOEi EUKOAGTEPX O EVOEAEXTG KOBAPICUOG TOUG.
Autry n dlodikaaia TTPETTEl var yiveTal pe yavTia 30 AeTITd PeTd T prion, YIa va TIEPIOPIOTET N TNIBavoTnTa
Va OTEYVWOOUV 01 pUTTOI ETTAVW OTA EPYOAEID.

EpBarrrioTe Ta epyaAeia o€ uypo TTpoatToAUavaong Pe oudETepo pH, yia va atroguyeTe T SidBpwon,
Kal o€ Beppokpacia kaTw Twy 30°Cy 1a va atroQUYETE TNV TTPOCKOAANGT TWV PIKPOOPYAVIOUWY OE
autd.

Ta apBpwTda epyaleia TTPETTEI VO avoiyovTal (TT.X. OQIYKTAPES, WOADT It K.ATT. ).

Ta epyaeia Pe TTOAG pépn TTPETTEN VO ATTOOUVOPHOAOYOUVTaL.

Kard Tov XeIpiopo, TpéTrel va SiveTal I81aiTepn TTPOCoXT aTa aiXHnPed epyaAeia.

Mpétrel va akoAouBoUvTal ol UTTODEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH OO0V apopd OTOV XPOVO EUBATITIONG.

Ta epyaheia TTpETTel va EeTTAEVOVTOI JE TPEXOUNEVO VEPO (O€ Beppokpaaia HikpoTepn amd 30°C).
ZHMEIQZH: 1o uypd TrpoatroAUpavong TTPETTEl va avTikaBioTaTal HeTd atmd KaBe Sladikaoia.

9.2 KaBapiopog:

H autoparotroinuévn diadikacia kabapiopou ival ToToTroInuévn Kard Ta pdtutta ISO 17664-1 kai
AAMI TIR 30.

O auTopatoTToiNpévog KUKAOG KaBapIopoU TTou TTPETTEN Vo XPNOIHOTIOINBET €XEl WG £EAG:

1. MpokaBapiopds — Beppokpaaia: <45°C — eAdxIoTn SidpKeia: 2 AeTTTd

. KaBapiopdg — Beppokpaaia: =55°C — eAdxiotn Sidpkeia: 5 AeTrTd

. EgoudeTépwon — JIGpKEI KATE TTPOCEYYION: 2 AETTTA

. "ExtrAuon pe kpUo vepd Bpuong — BIGPKEIQ KATE TTPOCEYYIOT: 2 AETITA

. ©gpuIkr atToAUpavon Je aTmoviouévo vepd — Bepuokpaacia: *90°C — eAdxioTn didpkeia: 5 AeTrTd

. ZTEYVWHA TWV CUCKEUWY HE OTTOOTEIPWHEVN YAda. Na To oTéyvwHa Twv aQUAWY ival duvard va
XPnoIpoTToINBEl KABAPOG TTETTIECUEVOG OEPAG.

. EmBewprioTe OTITIKG TIG CUOKEUEG yia va BeBaiwBeiTe OTI gival KaBapEg, OTEYVEG Kal O ApTia
KATAoTaoN AEITOUPYiag TTPIV aTTé TNV ATTOCTEIPWOT).

oA WN
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O auTtoparoTroinpévog kaBapIoTAG TTPETTEN va TTANPOI TIG TIPOUTTOBECEIG TTOU opidovTal oTo TTIPATUTTIO
1SO15883.

To didAhupa KaBapiopoU (aTTopPUTTAVTIKO) TTPETTEI VA ETIAEYETAI OTTO TO VOOOKOWEIO LWOTE VA gival
oupBaTod e TN XProN o€ auTopaToTToINKéVO KaBapioTh/atmoAupavth cUP@wva Pe To TTpdTuTio ISO
15883 Kal o€ XEIPOUPYIKG EPYOAEID KATAOKEUOOHEVA OTTO PHETAAIKA fi/Kal TTAQOTIKG pépn.

01 d60¢lg, ol Beppokpaaies Kal n didpkeia KaBe Siadikaaoiag eival SuvaTd va TIPooapUALovVTal CUPPWVT
HE TIG 08Nyieg TOU KATAOKEUAOTH Tou SIGAUNATOG.

H xprion opiopévwy KaBapIoTIKWV SIGAUATWY gival SuvaTO va a@roel AEUKA ixvn oTa epyaAeia JETA TO
OTEYVWHAL.

O aTToXPWHATIONOG BEV EXEI APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG ATTO KPAKA TITAviou.

9.3 EmBewpnon kai EAeyxog Aermoupyiag:

Epvalsia:

Aev uttdipyel PéyioTog apIBPOG KUKAWY TTOU TIPETTEN va TNPEITal aAAd, HETagU KABE

XPong, 0Aa Ta epyaeia TTPETTEL

Na emBewpouvTal OTITIKA yia iXvn JIGBPWaNG aTrd 0pyavika UTTOAEIUPATA (OKOUPId, OKaaiJaTa), yia
{NMIEG OTTWG YPATOOUVIEG KAl EYKOTTEG, OKOVI, ATTOXPWHATIOO, UTTOAEIUpaTA, aTTOAETTION, PBOoPd,
PWYHEG Kal BUCAVAYVWOTEG ONUAVOEIG e AEICEp,

Na eAéyxovTal wg TIPog TNV 0pBn A&moupyia OAWY TwV apBPWOEWY, TWV KIVOUPEVWY JEPWV

Kal UNXAVIOPWY, KABWG ETTIONG WG TTPOG T AEITOUPYIKOTNTA TWV CUVOPHOAOYNUATWY Kal TV
ouvdéoewv. OTav gival atrapaitnTo, TIPOXWPNOTE OTN CUVTHAPNAN TIPIV ATTO TNV ATTO0TEIPWOT.

‘Otrou evdeikvuTal, Ta epyaAeia €xouv oxeSIAOTEN WOTE VA ETTAVACUVAPUOAOYOUVTal UE TOV iBI0 TPOTTO HE
TOV OTTOI0 ATTOCUVAPHOACYHRBNKAV.
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Tuxév eBappéva epyaleia (TT.x. pe ixvn SiIGBpwong, UTTEPBOAIKEG YPATIOUVIEG, EYKOTTEG, UTTOAEIPATA,
oKovn i duoavayvwoTeg oNUAvEIG Pe AEIZep) Ba TTPETTEN VOl KATACTPEPOVTAI KAl Va avTikabioTavTal
oo véa epyaleia. Ze TTEPITITWOnN avattavTexng BAGRNG, emoTpéyTe T cuokeuri otn DISTIMP kai
UTTORAAETE OXETIKN KaTayYeNIa.

Mpiv ammd TV atroaTeipwan eAEyETe 6T Bev AgiTrel KaTToIo Epyaeio Kal OTI OAa gival O€ KaAr KaTAoTAON
AeiToupyiag.

Euoureupara kal epyaleia:

Mo TNV aTrooTeipwaon Kal TNV aTToBrKEUOT, OI GUOKEUEG PITTOPOUV vaT OTTOBETOUVTAI OE PETOANKG DoxEia
Kal VO OPYAVWVOVTAI O€ KIT aKoAouBwvTag atrapéykAita Tig ouoTtdoelg Tng DISTIMP. ‘ETol eaogaAiCeTal
N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWAONG. TN CUVEXEID, Ta dOXEIa UTTOPOUV Va ATTOOTEIPWVOVTAI Jadi
UE TIG OUOKEUEG.

9.4 AmooTeipwon:

‘OAa 1a epyaleia Kal Ta egpuTeUpaTa TNG DISTIMP SiatiBevtal una TTooTEIPWHEVA KOl TTPETTEN VOt
OTTOOTEIPWVOVTAI JE OTHO 0T VOOOKOWEID Kal TIG KAIVIKEG GUHPWVA HE piat oTtd TIG akOAouBEg
TToTOTIOINWEVEG HEBODOUG.

MéBodog Kukhog £ppoOKpaaia Xpovog €kBeang XpOVvog OTEYVWHATOG
Me atpd 2€ KEVO 134°C 18 Aetrdt TOUAdiKIOTOV -

Me artpd | Ze TTPoKaTapPKTIKO kevo | 270°F (132°C) 4 ettt 20 AetrTd

Me atpd | Ze TIPOKATOPKTIKO KEVO 134°C 3 AetrTd 20 Aetrtcl

2nueiwon yia T FaAAia: XpnoiuoTToiNoTe TIG TTAPAPETPOUG TOU TIPWTOU KUKAOU CUMQWVA WE T YOAAIKN
eykUKAIo DGS/RI3/2011/449 g 1ng AekepBpiou 2011.

O1 ouykekpiyéveg péBodol moTotrolouvtal pEaw ANSI/AAAMI ST79 yia va TTANPOUV TIG aTTAITACEIG
emmTédou Slaoaliong atrooTeipwong (SAL) 104,

Av PETG TNV eQappoyr autig TG HeBGdoU atroaTeipwang e§akoAouBe iva uTTdpyel vepd oTa Soxeia
QTTOOTEIPWAONG 1) ETTAVW ) OTO ECWTEPIKO TNG GUOKEUNG, N CUCKEUN TIPETTEI va UTTORANBET o€ Slepyaaia
a@aipeang TG Uypaaiag Kai vae TTavaAngBei n diadikaacia Tng aTrooTEipwong.

9.5 Zuvtripnon:

O1 apBpwoEIg TwY EPYOAEIWY, Ol HEVTETEDEG, TO KIVOUHEVO JEPN KAl Of KIVOUNEVOI UNXAVIOUOi Ba TTPETTEl
va AirraivovTal TOKTIKG e éva AITTavTIKG TTou TTPOOPICETAI YIa XPAOT HE XEIPOUPYIKA EpYaAEia IOTPIKAG
Babuidag, woTe va pelwveTal n TpIR Kai n @Bopd.

ZUVIOTATOI QVETTIPUACKTA N THPNON Twv 0dNYIWV Tou TTPounBeuTr) AirravTikou. To AITTavTiké Trou Ba
XpnoiuotroinBei Ba TTpéTTel va gival cUPBATO yioa TTOOTEIPWAON UE ATHO.

10. ANOOHKEYZH KAI ANOPPIYH

ATTOBNKEUOTE TIG CUOKEUEG E TPOTTO WOTE VA TIPOPUAGCTOVTAI OTTO T OKOVI, TO GWG, Ta £VION,
TO TTAPACITA KAl TIG OKPAiEG OUVOKES BepPOKPATiag Kal uypaciag.

ATTOQUYETE TNV ETTAPN) PE XNMIKG TIPOIGVTA 1) ATHOUG TTou TipokaAoUv didBpwan.

Mnv ammoBnkeUeTe TO EpYaAEio KOVTA O€ TTPOIOVTA TTOU PTTOPET VA £X0UV SIaBPwTIKY Spdaon (XAWpIo).
O OUOKEUEG TTOU BEV TTEPIEXOVTAI € CUTKEUATIO UTTOPOUV va aTToBnKeUToUV aTO €181KO SOXEIO.
EMIBAAAETAI va ToTroBeToupe xwpioTd Ta AMTOZTEIPQMENA kai Ta MH ANOZTEIPOMENA
epyaAeia.

H amméppiyn Twv TTPOIGVTWY TIPETTEN va yiveTal CUMPWVA HE TIG EKAOTOTE DIABIKATIEG TOU KEVTPOU
UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYNG Yia TNV aTTOTPOTTH KABE KIVOUVOU ETTIHGAUVONG.

11. EITYHZH

‘OAa 1a SikaiwuaTa aTo TTAITIO TNG £yyUnong KabioTaTtal GKUPa OETT EPITITWON TIPAYUATOTIONONG
ETMOKEUWV i} TPOTTOTTOINCEWYV OIS W £€0UCIOBOTNHEVO KEVTPO TEPRIG.

O kaTaokeuaoTAG dev avaAapBdvel kapia uBUVN yia TIG ETTIITITWOEIG OTNV A0PAAEIa, TV agloTTioTia i
TNV aTT6800T TOU TTIPOIGVTOG OTAV AUTS BEV XPNOIUOTTOIETAl CUHPWVA HE TIG 0BNYieg XPriong.

Me TV em@UAAgN TEXVIKWV TPOTTOTTOINOEWV.

12. KATAITEAIEZ/NEPIZTATIKA KAl MAHPO®OPHZH

KaBe coBapo yeyovog TTou CUVOEETAI JE T OUCKEUN TTPETTEN VA KOTAYEAAETI OTOV KaTaokeuaoTh. MNa
XpProTeg oTnv Eupwytn, n katayyeAia TTPETTEl var atTeuBUveTal 0TV apuédia eBvIKN apxr) Tou aoBevoug/
Xelpoupyou.

KdaBe GAAN aitia SBUCOPECKEING OXETIKA HE TNV TTOIGTNTA TOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEN VA YVWOTOTTOIETAl
otnv DISTIMP 1} aTov eUTTopIKS TNG AVTITIPOCWTTO.

Z& OAeG TIG KaTayYeNIEG, Ba TTPETTEI VO AVOAPEPETE TV OVOUATIa Kal ToV apiBud avapopdas KaBuwg Kal
TOV apIBUO TTAPTIOAG TWV CUCTATIKWY HEPWY (T OU CUGTATIKOU PEPOUG), TO OVOUATETTWVUHO KAl TN
S1eUBuVOT| 0aG, KABWG ETTIONG HaI GKPWG AVaAUTIKY TIEQIYPAP Tou yeyovoTog. ‘ETal Ba givail TTo
oagég yiat nv DISTIMP Troiog gival 0 Adyog Tng KatayyeAiag. Otav autd eivar duvatd, TTapakaAoUle va
aTooTeiAeTe T ouokeur) oTnv DISTIMP yia va dpopoloynBoUv ol dIadIKaaieg TG EPEUVaG.

‘OAeg o1 TAnpogopieg yia Ta Tpoidvta KAPHORN (0dnyieg Xpriong, yXEIPIDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG,
AioTa eAéyyou) SiatiBevTal oTov IoTéToTTOo hitps://www.distimp.com.

O1 08nyieg xpriong dIaTiBevTal Kai € EVTUTTN HOP@T| KATOTTIV OXETIKOU QITARATOG, XWPIG KavEVa
TIPOTOETO KOOTOG, EVTOG 7 NUEPOAOYIOKWV NUEPWIV.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel: +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

YNOMNHMA BAZIKQN £YMBOAQN ZYM®QNA ME TO NPOTYNO ISO 15223-1
Mpoaooxr): 0 kwdIkdg cupBOAou gival povo yia avagopd. Karola gikovi{opeva oUPBoAa UTTopEi va unv
1oxXU0oUV. AvaTpEETe OTn BACIKN ETIKETA TOU TTPOIGVTOG TTOU TIBETAI OTO TTPOIOV.
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DISTIMP — IFU-KAP Rev 02 — 02/2025
Cancels and replaces IFU-KAP Rev 01

Latest revision: February 2025
First EC marking date: 2018

Important: The instructions for use are dematerialized and can be accessed via the elFU web-
site link or the QR code provided on the product label. Please ensure you download or print the
instructions for use before discarding the label, or keep the label. All electronic versions of the
instructions for use can be accessed at: https://spineway.com/en/e-ifu/pros.

§distimp®

SPINEWAY GROUP
1. DEVICE DESCRIPTION AND COMPOSITION
This device is a posterior osteosynthesis system. It is intended for the reduction of pathologies of
the thoraco-lombo-sacral spine by restoring the disc height as well as the physiological bending of
the spine.
This instruction of Use applies to the following KAPHORN spine fixation system components:
* Monoaxial and polyaxial screw
« Sacral screw
« Connectors
« Bended or straight titanium rods
« Transverse connector
¢ Hooks
* Nut and break-off nut
« Sacral plate
* Washer
« Product-specific instrumentation (forceps, rod bender, rod pusher, screwdriver, etc.).

Manufactured by:

(€ 2803

Before the surgery, read and refer to the surgical technique manuals to support you in selecting
suitable implants, instruments and for a safe combination of these devices. Surgical technique
manuals provide also instructions to use devices safely and to verify whether implants are properly
installed. A good understanding of the surgical technique manuals is essential to also prevent
misuse that may cause injury to the patient or users.

CORRECT IMPLANT SELECTION IS VITAL. Selecting the proper implant size, shape, and design
increases the potential for satisfactory fixation.

These products are for single use and are made available on the market non-sterile.
The implants are made of TAGV titanium alloy (ISO 5832-3, ASTM F136).

Use of these components with devices other than those recommended by DISTIMP is prohibited.
The instrumentation is made out of non-implantable stainless steel, TA6V ELLI, silicone, nitinol,
HSPP and PPSU.

2. INDICATIONS FOR USE

Intended population: KAPHORN system can be used in skeletally mature individuals (adults) and
in adolescent population for specific indications such as scoliosis.

This medical device is intended for the posterior fixation of the thoracic, lumbar and sacral spine.
It is indicated for the treatment of deformities (any etiology), trauma, tumors, and the degenerative
spine (spondylolisthesis, degenerative disc disease, spinal fractures, spinal stenosis, non-union).
KAPHORN can also be used in revision surgery in case of failure of a previous procedure.

3. USER

These medical devices must only be implanted and/or used by an HCP who is well-trained in
spine surgery. Implantation must be performed using appropriate instrumentation provided by the
manufacturer.

4. CONTRAINDICATIONS

The following is a non-exhaustive list of contraindications:

» Acute or chronic, local or systemic infection

« Allergy or intolerance

* Any concurrent disease that could affect implant function, including but not limited to severe
osteoporosis, cancer, kidney dialysis, osteopenia, obesity

« Important activity level or impaired mental capacity may be relative contraindications to this surgery.

This medical device is designed, intended and sold only for the uses indicated.

5. POTENTIAL RISKS

* The side effects are the same as those encountered during any spine surgery procedure:
infection, pain, hematoma, neuropathy, etc.

« Intraoperative neurological complications which may require temporary or permanent removal
of the fixation hardware.

* Secondary neurological complications which may require a revision procedure for partial or
complete, temporary or permanent removal of the fixation hardware.

« Allergic reaction to implant materials

« Pain, discomfort due to the presence of the device

« Decrease in bone sensitivity due to stress shielding

« Components loosening or disassembly, requiring an additional surgical procedure

* Non-union (pseudarthrosis) or delayed union

« Bending or fracture due to mechanical wear over time.

« Disease of the adjacent segment

Warning: Patients receiving the KAPHORN system should be advised that implant longevity may
be affected by their weight, age and activity level, and that premature or inappropriate physical
activity could also reduce its longevity.

6.  WARNINGS

« Post-operative instructions, depending on the scope of the instrumentation, its level and the
pathology involved, must be transmitted to the patient in order to be taken into account by the
latter.

« Asecond procedure may be needed for anterior spine fixation after the posterior fixation: either
planned beforehand as a part of a two-stage procedure or because of the patient's anatomy
and/or pathology.

* Never reuse a component of the KAPHORN system that has previously been implanted. Reuse
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of the device is prohibited because of the chemical, biological (allergy, toxicity, contamination,
infection) and mechanical (deterioration, implant wear, etc.) risks.

7. PRECAUTIONS

1. SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED. Even though the device appears
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which may lead to early
breakage. In the event of a revision, organize the surgery in order to systematically replace all the
existing components manipulated during surgery.

2. Do not use any damaged or suspect device, even if it is new.

3. CORRECT IMPLANT HANDLING IS VITAL. Only contour metal implants with proper equipment.
Avoid any notching, scratching or reverse bending of the devices when contouring. Alterations

will produce defects in surface finish and internal stresses that may become the focal point

for eventual breakage. Do not use the implant if damage is suspected. Bending of screws

will significantly decrease the fatigue life and may cause failure. Excessive torque applied to

the screws when seating the rod may cause bone failure resulting in stripped threads and/or
compromised screw purchase.

4. BENDING THE CONSTRUCT. Titanium alloy components should never be bent sharply or
reverse bent. If a construct is over-contoured contour a new construct correctly rather than reverse
bending the over-contoured construct

5. Patientselection: the following factors can be extremely important to the success of the procedure:

- The patient’s weight. An overweight patient can produce loads on the device that can lead
to failure of the appliance and the operation. This profile of patient increases the incidence
and/or severity of morbidity in the postoperative course.

- Senility, mental iliness, alcoholism, or drug abuse. These conditions, among others,
may cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions in the device
use, leading to implant failure or other complications.

- Certain degenerative diseases. In some cases, degenerative disease may be so
advanced that it may substantially decrease the device’s expected performance. For such
cases, orthopedic non-surgical treatment (i.e: braces, halo-traction) can only be considered
as temporary solution.

- Foreign body sensitivity. No pre-operative test can completely exclude the possibility of
sensitivity or allergic reaction. Patients can develop sensitivity or allergy after implants have
been in the body for a period of time.

- Smoking. Patients who smoke have been observed to experience delayed healing
and higher rates of pseudoarthrosis following surgical procedures where bony fusion is
required. Additionally, smoking has been shown to be a risk for complication after surgery
like pulmonary and cardiovascular complications.

- Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different
clinical outcomes compared to those without previous surgery for similar indication.

- Diabetes mellitus is associated with increased risk of surgical site infection.

6. IMPLANT REMOVAL AFTER HEALING. The surgeon may remove these implants after bone
fusion occurs. The possibility of a second surgical procedure and the risks associated with this
second surgical procedure must be discussed with the patient and weighed versus benefits. If the
implants do break, or in any other malfunction, the decision to remove them must be made by the
physician who must consider the condition of the patient and the associated risks.

If the device is not removed after the completion of its intended use, any of the following
complications may occur: (1) Corrosion, with localized tissue reaction or pain; (2) Implant migration
resulting in injury; (3) Risk of additional injury from postoperative trauma; (4) Bending, loosening,
and/or breakage, which could make removal impractical or difficult; (5) Pain, discomfort, or
abnormal sensations due to device presence; (6) Possible increased risk of infection; (7) Bone
loss due to stress shielding.

7. ADEQUATELY INSTRUCT THE PATIENT. Postoperative care and the patient's ability and
willingness to follow instructions are among the most important aspects of successful bone
healing. Inform the patient about the implant limitations, the expected bone healing achievement
time frame and the need for avoiding any other activity that would compromise or delay the healing
process, such as smocking, consuming alcohol and inadequate physical activities, especially
lifting and twisting motions. Patient must be informed that a metallic implant is not as strong as
normal healthy bone and could loosen, bend and/or break in case of over mechanical solicitations
, especially in the absence of complete bone healing. Implants displaced or damaged by improper
activities may migrate and damage the neurological structures or blood vessels. An active,
debilitated, or demented patient who cannot properly use weight-supporting devices may be
particularly at risk during postoperative rehabilitation.

8. PHYSICIAN POSTOPERATIVE MOBILIZATION: Until X-rays confirm fusion mass maturation,
external immobilization (such as bracing or casting) is recommended. Instructions to the patient to
reduce stress on the implants are an equally important part of the attempt to avoid the occurrence
of clinical problems that may accompany fixation failure.

9. Use of KAPHORN system components with devices other than those recommended by DISTIMP
is prohibited.

10. KAPHORN implants have a finite useful life. They are not intended or expected to be the only
mechanism for spinal support. Without bony fusion, the devices are not expected to support the
spine forces indefinitely and will fail in any of several modes.

Even if solid bone fusion occurs, implant components may nevertheless bend, break, or loosen.
Therefore, the patient must be made aware that implant components may bend, break, or loosen
even though restrictions in activity are followed.

8. RISKS OF INTERFERENCE IN MEDICAL IMAGING EXAMINATIONS (MRI/CT SCAN)
Security in magnetic resonance environment (MRI):

The KAPHORN Spinal Fixation System is MR Conditional. A person with these devices may be
safely scanned under the following conditions:

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1,50r3,0T

7.0 T/m (700 gauss/cm)

Maximum Spatial Field Gradient

RF Polarization Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Body coil

RF Operating Mode Normal Operating Mode

2 Wikg

Maximum Whole-Body SAR

Scan Duration 20 minutes of scanning (per pulse sequence)

Heating:

The maximum temperature rise measured is 3.8 °C after 15 minutes of continuous scanning in
a 1.5T scanner with a MR sequence with a SAR of 2 W/kg. Scanning in a 3T scanner generates
lower heating.

Based on the temperature versus time data, a cooling time of 10 minutes was determined to be
sufficient for the temperature of each device, after the scan sequence was stopped, to reach a
steady state.
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Disclaimer:

The MR safety has been evaluated in the above-mentioned conditions. The MR safety in other
conditions has not been evaluated and thus is unknown.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of the implant/device.

9. DEVICES SUPPLIED NON-STERILE — CLEANING, DECONTAMINATION AND
STERILIZATION

All instruments and implants provided non-sterile must first be thoroughly cleaned using
established hospital methods before sterilization and introduction into a sterile surgical field, per

the directions below.

Additionally, all instruments that have been previously taken into a sterile surgical field must be
immediately decontaminated and thoroughly cleaned using established hospital methods before
sterilization and reintroduction into the sterile surgical field.

Repeated processing cycles that include automated cleaning and steam sterilization have minimal
effects on the devices. For users who do not use the recommended methods, we recommend that
they validate the methods they use by appropriate laboratory techniques.

Notel: Certain cleaning solutions such as those containing sodium hypochlorite or formalin may
damage devices, particularly instruments.

Note2: In the case of high-risk patients being suspected of contact with Unconventional
Transmissible Agents or prions (e.g., Creutzfeldt- Jacob disease), decontamination should be
performed according to the recommendations of the World Health Organization. In this case,
DISTIMP instruments can be decontaminated with sodium hydroxide

9.1 Decontamination at the point of use:
Where possible, instruments shall be disassembled.

This operation is MANDATORY for dirty instruments to lower the microorganism population and

make easier the further cleaning.

This operation shall be done with gloves 30 minutes after use to limit the possibility of soil drying.

« Soak instruments in a neutral pre-disinfection bath in order to avoid corrosion and a
temperature lower than 30°C to prevent microorganism fixation.

« Articulated instruments (ex: clamp, scissors,) shall be opened.

« Instruments with several parts shall be dismantled.

< During handling, a particular attention shall be paid on sharp instruments.

« Soaking time shall comply with soaking manufacturer indications.

« Instruments must be rinsed out with running water (temperature lower than 30°C).

NOTE: the pre-disinfection bath must be replaced after each operation.

9.2 Cleaning:
Automated cleaning process has been validated according to ISO 17664-1 and AAMI TIR 30.

The automated cleaning cycle to be used is as follows:

. Pre-cleaning - temperature < 45°C - duration 2min minimum

. Cleaning - temperature = 55°C - duration 5min minimum

. Neutralizing - approximate duration 2min

. Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min

. Thermal Disinfection with deionized water - temperature = 90°C - duration 5min minimum

. Drying of the devices with a sterile gauze pad. Clean compressed air may be used to dry the
lumens.

7. Perform a visual inspection on the devices and verify that they are clean, dry, and in proper
working order prior to sterilization.

The automated cleaner need to be qualified according to the requirements defined in the
1SO15883 standards.

Cleaning solution (detergent) has to be selected by the hospital to be compatible with the use in
automated cleaner/disinfector according to the ISO 15883 standard and on surgical instruments
made out of metallic and/or plastic parts.

s WNPE

Doses, temperatures, and durations may be adapted according to solution manufacturer
instructions.

Because of the use of some cleaning solutions, white traces may appear after drying.
A discoloration has no adverse effect on titanium alloy devices.

9.3 Inspection and functional test:
Instruments:

No maximal number of cycles is recommended but, between each use, all instruments need to be:

« Visually inspected for trace of organic residues corrosion (rust, pitting), damages such as
scratches and notches, debris, discoloration, residue, flaking, wear, cracks and unreadable
laser markings.

« Test for proper functioning of all joints, moving pieces and mechanisms and test the
functionality of assemblies and connections. When needed, proceed to maintenance before
sterilization.

Where appropriate, instruments are designed to be reassembled the identical way they were
disassembled.

Any damaged instruments (for example with corrosion, excessive scratches, notches, residue,
debris or unreadable laser markings) should be destroyed and replaced by a new instrument. In
case of unexpected damage, please return the device to DISTIMP as a complaint.

Before sterilization check that the instruments are all there and are in good working order.

Implants and instruments:

For sterilization and storage, the devices can be settled in metallic containers and arranged in kits
following carefully the DISTIMP recommendations to assure sterilization efficacy. Then, containers
can be sterilized with the devices.

9.4 Sterilization:

All DISTIMP instruments and implants that are provided non-sterile and must be steam sterilized
by hospitals and clinics according to one of the following validated methods.

Method Cycle Temperature Exposure time Drying time
Steam Vacuum 134°C 18 min. minimum -
Steam | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Steam | Pre-vacuum 134°C 3 min. 20 min.

Note for France: Use the first cycle parameters according to the French Circular DGS/
RI3/2011/449 of 1 December 2011.
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These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to meet the requirements of a SAL of
10°.

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.

9.5 Maintenance:

The instruments joints, hinges, moving pieces and mechanisms should be regularly lubricated with
a lubricant meant for medical grade surgical instruments, to reduce friction and wear.

Complying with the lubricant supplier’s instructions is highly recommended. The lubricant used
must be compatible with steam sterilization.

10. STORAGE AND DISPOSAL

« Store devices in a manner that provides protection from dust, light, insects, vermin and extreme
temperature and humidity.

« Avoid contact with chemical products or corrosive vapors.

« Do not store the instrument close to products that may have a corrosive action (chlorine).

« Unpacked devices can be stored in the dedicated container.

* Itis IMPERATIVE to distinguish STERILE and NON-STERILE instruments.

The disposal of products shall be done according to the current procedures of the heath care
center to prevent any risk of cross-contamination.

11. WARRANTY

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out by an unauthorized service
center.

The manufacturer does not take responsibility for any effects on safety, reliability or performance of
the product if the product is not used in conformity with the instructions for use.

Technical alterations reserved.

12. COMPLAINTS /INCIDENT AND INFORMATION

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to the manufacturer as a
complaint, and for Europe to the national competent authority of the patient/surgeons.

Any other grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product should be notified to
DISTIMP or its representative.

For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the
component(s), your name and address and an exhaustive description of the event to help
DISTIMP understand the cause of the complaint. When possible, please send the device to
DISTIMP for the investigation.

All current information regarding KAPHORN products (instruction for use, surgical technique
manual, check-list) is available on the website https://www.distimp.com.

The instructions for use are available in paper form upon request at no additional cost within 7
calendar days.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com
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1. DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

Este dispositivo es un sistema de osteosintesis posterior. Su uso previsto es la reduccién de

patologias de la columna toracolumbosacra al restablecer la altura del disco y la flexion fisioldgica

de la columna.

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes componentes del sistema de fijacion de la

columna KAPHORN:

« Tornillo monoaxial y poliaxial

« Tornillo sacro

« Conectores

» Varillas de titanio curvas o rectas

< Conector transversal

* Ganchos

« Tuercay tuerca de seguridad

* Placa sacra

* Junta

« Instrumentos especificos del producto (pinzas, doblador de varillas, empujador de varillas,
destornillador, etc.)

Antes de la cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirdrgica para ayudarle en la
seleccion de los implantes, instrumentos adecuados y para una combinacién segura de estos
dispositivos. Los manuales de técnica quirlrgica también proporcionan instrucciones para utilizar
los dispositivos de forma segura y para verificar que los implantes se han instalado de forma
adecuada. Una buena comprension de los manuales de técnicas quirdrgicas es esencial para
prevenir el mal uso que puede causar lesiones a los pacientes o a los usuarios.

UNA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. La seleccién del tamafio,
forma y disefio adecuados del implante aumenta el potencial de una fijacion satisfactoria.

Estos productos son para un solo uso y se comercializan no estériles.
Los implantes estan hechos de aleacion de titanio TA6V (ISO 5832-3, ASTM F136).

Queda prohibido el uso de estos componentes con dispositivos distintos de los recomendados por
DISTIMP.

Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable (no de calidad para implante), TA6V ELI,
silicona, nitinol, HSPP y PPSU.

2. INDICACIONES DE USO

El sistema KAPHORN se puede usar en individuos esqueléticamente maduros (adultos) y en
adolescentes para indicaciones especificas, como la escoliosis.

El uso previsto de este producto sanitario es la fijacién posterior de la columna toracica, lumbar y
sacra. Esta indicado para el tratamiento de deformidades (de cualquier etiologia), traumatismos,
tumores y trastornos degenerativos de la columna vertebral (espondilolistesis, discopatia
degenerativa, fracturas vertebrales, estenosis del conducto raquideo y seudoartrosis). KAPHORN
también se puede utilizar en cirugias de revision, en caso de que una intervencién anterior haya
fracasado.

3. USUARIO

Estos productos sanitarios solo deben ser implantados y utilizados por un profesional sanitario con
la debida capacitacion en cirugia raquidea. La implantacion debe realizarse con los instrumentos
adecuados facilitados por el fabricante.

4. CONTRAINDICACIONES

La siguiente lista de contraindicaciones no es exhaustiva:

« Infeccion local o sistémica, aguda o crénica.

« Alergia o intolerancia.

« Cualquier enfermedad concomitante que pueda afectar a la funcién del implante, como
osteoporosis grave, cancer, dialisis renal, osteopenia u obesidad, entre otras.

« Un nivel de actividad importante o un deterioro de la capacidad cognitiva podrian ser
contraindicaciones relativas para esta cirugia.

Este producto sanitario esta disefiado, destinado y comercializado unicamente para los usos
indicados.

5. POSIBLES RIESGOS

* Los efectos secundarios son los mismos observados durante cualquier cirugia de columna:
infeccién, dolor, hematoma, neuropatia, etc.

« Complicaciones neurolégicas intraoperatorias que puedan precisar la retirada temporal o
permanente del material de fijacion.

« Complicaciones neurolégicas secundarias que puedan precisar una cirugia de revision para la
retirada parcial o completa y temporal o permanente del material de fijacion.

* Reaccion alérgica a los materiales del implante.

« Dolor o molestias debido a la presencia del dispositivo.

« Disminucién de la sensibilidad ¢sea debido a osteopenia por relajacion de tensiones.

« Aflojamiento o desacoplamiento de los componentes que precise un procedimiento quirirgico
adicional.

» Seudoartrosis o retraso de la consolidacion.

* Flexién o fractura debido al desgaste mecanico con el tiempo.

« Enfermedad del segmento adyacente.

Advertencia: Se debe advertir a los pacientes en los que se implante el sistema KAPHORN que
la longevidad del implante puede verse afectada por el peso, la edad y el nivel de actividad del
paciente, asi como por una actividad fisica prematura o inadecuada.

6. ADVERTENCIAS

< Las instrucciones postoperatorias, en funcién del alcance de las maniobras instrumentales, los
niveles y la afeccion tratada, deben transmitirse al paciente para que las tenga en cuenta.
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« Puede ser necesario un segundo procedimiento de fijacion de columna anterior tras la fijacion
posterior, que puede estar planificado de antemano como parte de una intervencion en dos
tiempos o debido a la anatomfa o patologia del paciente.

« No reutilice nunca ningin componente del sistema KAPHORN que se haya implantado
previamente. Queda prohibida la reutilizacién del producto debido a los riesgos quimicos,
biolégicos (alergia, toxicidad, contaminacion e infeccién) y mecanicos (deterioro, desgaste del
implante, etc.).

7. PRECAUCIONES

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Aunque un dispositivo
parezca intacto, puede presentar pequefios defectos y patrones de tension interna que pueden
dar lugar a roturas prematuras. En caso de revision quirdrgica, debe disponerse todo lo necesario
para sustituir sistematicamente todos los componentes implantados que se manipulen durante la
intervencion quirdrgica.

2. No se debe utilizar ningun dispositivo con dafios evidentes o supuestos, aunque sea nuevo.
3. LAMANIPULACION CORRECTA DEL IMPLANTE ES CRUCIAL. Los implantes metalicos
deben contornearse con el equipo adecuado. Durante el contorneado debe evitarse la formacion
de muescas y arafiazos o la flexion inversa de los dispositivos. Las alteraciones daran lugar

a defectos en el acabado de la superficie y a tensiones internas que pueden convertirse en el
punto focal de una posible rotura. No utilice el implante si sospecha que presenta dafios. El
doblamiento de los tornillos reducira significativamente la resistencia a la fatiga y puede ocasionar
el fracaso del implante. La aplicacion de un momento de torsién excesivo a los tornillos durante

el asentamiento de la varilla puede provocar el fracaso del implante 6seo, lo que ocasionaria la
pérdida de las estrias de la rosca o el compromiso del anclaje del tornillo.

4. DOBLAMIENTO DE LA ESTRUCTURA Los componentes de aleacion de titanio nunca deben
doblarse excesivamente ni en sentido inverso. Si una estructura se ha contorneado en exceso,
contornee correctamente una nueva estructura, en lugar de doblar en sentido inverso la estructura
contorneada en exceso.

5. Seleccién de pacientes: los siguientes factores son de suma importancia para el éxito del
procedimiento:

- Peso del paciente. Los pacientes con sobrepeso imponen una carga excesiva sobre el
dispositivo, lo que puede dar lugar al fracaso de este y de la intervencién. Este perfil de
paciente aumenta la incidencia y/o la gravedad de morbilidades en el postoperatorio.

- Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o drogodependencia. Estos trastornos,
entre otros, pueden hacer que el paciente no haga caso de ciertas limitaciones y
precauciones necesarias en relacion con el uso del dispositivo, lo cual puede dar lugar al
fracaso del implante o a otras complicaciones.

- Determinadas enfermedades degenerativas. En algunos casos, una enfermedad
degenerativa puede estar tan avanzada que reduzca considerablemente el rendimiento
esperado del dispositivo. En tales casos, solo se puede plantear el tratamiento ortopédico
no quirdrgico (es decir, férulas o traccién con halo) como solucion transitoria.

- Sensibilidad a cuerpos extrafios. Ninguna prueba preoperatoria permite descartar por
completo la posibilidad de una reaccion alérgica o por hipersensibilidad. Los pacientes
pueden desarrollar sensibilidad o alergia después de que los implantes lleven un tiempo
en el cuerpo.

- Tabaquismo. Se ha observado que los pacientes fumadores experimentan un retraso de
la consolidacion y unas mayores tasas de seudoartrosis tras los procedimientos quirirgicos
que precisan fusion 6sea. Ademas, se ha demostrado que el tabaquismo es un factor de
riesgo de complicaciones postquirirgicas, como las pulmonares y las cardiovasculares.

- Los pacientes con cirugia raquidea previa en los niveles que vayan a tratarse pueden
tener unos resultados clinicos diferentes que aquellos sin cirugias previas para una
indicacion similar.

- Ladiabetes mellitus se asocia a un mayor riesgo de infeccion del lecho quirtrgico.

6. RETIRADA DE LOS IMPLANTES TRAS LA CONSOLIDACION. El cirujano puede retirar los
implantes después de la fusién 6sea. La posibilidad de una segunda intervencion quirirgica

y los riesgos asociados deben comentarse con el paciente y sopesarse con los beneficios
esperados. Si los implantes se rompen o presentan cualquier otro tipo de fallo, la decision de
retirarlos corresponde al médico, que debe tener en cuenta la situacién del paciente y los riesgos
asociados.

Si el dispositivo no se retira una vez conseguida su finalidad prevista, pueden producirse las
complicaciones siguientes: 1) corrosion, con reaccion tisular localizada o dolor; 2) migracién del
implante, con el dafio consiguiente; 3) riesgo de lesiones adicionales secundarias al traumatismo
postoperatorio; 4) flexién, aflojamiento o rotura, lo que dificultaria o impediria la retirada; 5) dolor,
molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; 6) posible aumento del
riesgo de infeccion, y 7) pérdida de hueso por relajacién de tensiones.

7. PROPORCIONE AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES ADECUADAS. Los cuidados
postoperatorios y la capacidad y disposicion del paciente para seguir las instrucciones son
algunos de los aspectos mas importantes en el éxito de la consolidacion. Se debe informar

al paciente acerca de las limitaciones de los implantes, el plazo de tiempo previsible hasta la
consolidacion y la necesidad de evitar otras actividades que puedan comprometer o retrasar el
proceso de consolidacion, como fumar, consumir alcohol y realizar actividades fisicas indebidas,
en especial aquellas asociadas al levantamiento de pesos y los movimientos de torsién. Se

debe informar a los pacientes de que un implante metalico no es tan resistente como el hueso
sano normal y puede aflojarse, doblarse o romperse si se somete a unas demandas mecanicas
excesivas, sobre todo en ausencia de consolidacion completa. Los implantes desplazados

o dafiados por actividades indebidas pueden migrar y dafiar las estructuras neurolégicas o

los vasos sanguineos. - Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda usar
debidamente los dispositivos de soporte de cargas presentaria un riesgo particularmente alto
durante la rehabilitacion postoperatoria.

8. MOVILIZACION POSTOPERATORIA POR EL MEDICO: Hasta que la radiografia confirme la
maduracion de la masa de fusién, se recomienda la inmovilizacién externa (con ortesis o yeso).
Las instrucciones al paciente orientadas a reducir la tension ejercida sobre los implantes son una
parte igualmente importante de las medidas dirigidas a evitar la aparicion de problemas clinicos
que puedan conllevar el fracaso de la fijacion.

9. Queda prohibido el uso de los componentes del sistema KAPHORN con dispositivos distintos de
los recomendados por DISTIMP.

10. Los implantes KAPHORN tienen una vida Util limitada. No estan concebidos para ser el
Gnico mecanismo de sostén de la columna. En ausencia de fusion ésea, no se prevé que los
dispositivos puedan soportar las fuerzas ejercidas sobre la columna de forma indefinida y fallaran
debido a uno de varios mecanismos.

Incluso en presencia de una fusion 6sea solida, los componentes del implante pueden doblarse,
romperse o aflojarse. Por tanto, el paciente debe ser consciente de que los componentes

del implante pueden doblarse, romperse o aflojarse incluso aunque respete las restricciones
impuestas sobre la actividad.

8. RIESGO DE INTERFERENCIA EN LOS ESTUDIOS DE IMAGEN (RM/TAC)
Seguridad en el entorno de resonancia magnética (RM):

El sistema de fijacion de columna KAPHORN presenta una compatibilidad condicional con las
técnicas de RM. Una persona portadora de estos dispositivos puede someterse a una RM de
manera segura si se cumplen las condiciones siguientes:
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Intensidad del campo magnético estatico (Bo) | 1,503,0T

Gradiente de campo espacial maximo 7,0 T/m (700 gauss/cm)

Polarizaciéon de RF Polarizacién circular (PC)

Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de cuerpo

Modo de funcionamiento de RF Modo de funcionamiento normal

SAR maxima en todo el cuerpo 2 Wlkg

Duracién de la exploracion 20 minutos (por secuencia de pulsos)

Calentamiento:

El aumento maximo de la temperatura medida es de 3,8 °C después de 15 minutos de
exploracion continua en un equipo de RM de 1,5 T para una secuencia de RM con una SAR de 2
WI/kg. La exploracion con un equipo de 3 T genera menos calentamiento.

De acuerdo con los datos de temperatura en funcién del tiempo, se determiné que un tiempo de
enfriamiento de 10 minutos era suficiente para que la temperatura de cada dispositivo alcanzara
el estado de equilibrio después de detener la secuencia de exploracion.

Exencién de responsabilidad:

La seguridad de la RM se ha evaluado en las condiciones mencionadas con anterioridad. No se
ha evaluado la seguridad de la RM en otras condiciones y, por tanto, se desconoce.

La calidad de la RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la
misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante/dispositivo.

9. DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS SIN ESTERILIZAR - LIMPIEZA,
DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

Primero, todos los instrumentos e implantes proporcionados sin esterilizar deben limpiarse

minuciosamente utilizando los métodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizaciéon y

la introduccion en un campo quirtirgico estéril, segun las instrucciones que se proporcionan a

continuacion.

Ademas, todos los instrumentos que se han introducido anteriormente en un campo quirdrgico

estéril deben descontaminarse inmediatamente y limpiarse minuciosamente utilizando los

métodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizacion y la reintroduccion en el campo

quirdrgico estéril.

La repeticion de ciclos de procesamiento que incluyen una limpieza automatizada y la
esterilizacion por vapor tienen poco efecto sobre los dispositivos. A los usuarios que no utilizan los
métodos recomendados, les aconsejamos que validen los métodos que utilizan mediante técnicas
de laboratorio.

Nota 1: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen hipoclorito de sodio o formalina,
pueden dafiar los dispositivos, especialmente los instrumentos.

Nota 2: en el caso de pacientes de alto riesgo en que se sospeche la existencia de contacto con
agentes transmisibles no convencionales o priones (p. €j., enfermedad de Creutzfeld-Jacob), se
debe realizar la descontaminacion segun las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la
Salud. En este caso, los instrumentos DISTIMP pueden descontaminarse con hidréxido sédico.

9.1 Descontaminacion en el lugar de uso:
Siempre que sea posible, los instrumentos se desmontaran.

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios para reducir la poblacion de

microorganismos Y facilitar la limpieza adicional.

Esta operacion se realizara con guantes 30 minutos después del uso para limitar la posibilidad de

que la suciedad se seque.

* Ponga los instrumentos a remojo en un bafio de predesinfeccion neutra para evitar la corrosion
y a una temperatura inferior a 30 °C para evitar la fijacién de microorganismos.

* Los instrumentos articulados (por ejemplo: pinzas, tijeras,...) deben estar abiertos.

« Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.

« Durante la manipulacion, se prestara especial atencion a los instrumentos cortantes.

« Eltiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del fabricante.

* Los instrumentos deben enjuagarse con agua corriente (temperatura inferior a 30 °C).

NOTA: el bafio de pre-desinfeccion debe reemplazarse después de cada operacion.

9.2 Limpieza:

El proceso de limpieza automatizado se ha validado de acuerdo con la norma ISO 17664-1 y
AAMI TIR 30.

El ciclo de limpieza automatizado que se utilizara es el siguiente:

1. Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duracion 2 min minimo

. Limpieza - temperatura = 55 °C - duracién 5 min minimo

. Neutralizacion - duracién aproximada 2 min

. Enjuague con agua fria del grifo - duracién aproximada 2 min

. Desinfeccion térmica con agua desionizada - temperatura = 90 °C - duracién 5 min minimo

. Secado de los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar aire comprimido limpio para
secar los limenes.

7. Realice unainspeccion visual de los instrumentos y verifique que estén limpios, secos y en buen
estado de funcionamiento antes de la esterilizacion.
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El limpiador automatico debe estar calificado de acuerdo con los requisitos definidos en la norma
1ISO15883.

El hospital debe seleccionar la solucién de limpieza (detergente) para que sea compatible con
el uso en un limpiador/desinfectante automatico de acuerdo con la norma ISO 15883 y en
instrumentos quirlrgicos fabricados con piezas de metal y/o plastico.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segun las instrucciones del fabricante de
la solucién.

Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas después del
secado.
Una decoloracién no tiene ningln efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio.

9.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:
Instrumentos:

No se recomienda un nimero maximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los instrumentos se

deben:

« Inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de residuos organicos (6xido,
picaduras), dafios como arafiazos y muescas, restos, decoloracion, residuos, descamacion,
desgaste, grietas y marcas laser ilegibles.

« Comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas méviles y mecanismos y
comprobar la funcionalidad de los ensamblajes y conexiones. Cuando sea necesario, proceder
al mantenimiento antes de la esterilizacion.

Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver a montarse de la misma manera
que fueron desmontados.

Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos excesivos, muescas,
residuos, restos o marcas laser ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un instrumento
nuevo. En caso de dafio inesperado, devuelva el dispositivo a DISTIMP como reclamacion.

Antes de la esterilizacién, compruebe que todos los instrumentos estén en buen estado de
funcionamiento.

Implantes e instrumentos:

Para la esterilizacion y el almacenamiento, los dispositivos se pueden colocar en contenedores
metalicos y dispuestos en kits siguiendo cuidadosamente las recomendaciones de DISTIMP para
asegurar la eficacia de la esterilizacion. Después, los contenedores se pueden esterilizar con los
dispositivos.

9.4 Esterilizacion:

Todos los instrumentos DISTIMP se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse por vapor en
hospitales y clinicas segtin uno de los siguientes métodos validados.

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo de secado
Vapor Vacio 134°C 18 min. minimo -

Vapor Pre-vacio 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Vapor Pre-vacio 134°C 3 min. 20 min.

Nota para Francia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la Circular francesa DGS/
RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011.

Estos métodos estan validados mediante la norma ANSI/AAAMI ST79 para cumplir con los
requisitos de un SAL de 106 .

Si después de haber seguido este método de esterilizacion todavia hay agua en los contenedores
de esterilizacion o en/dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y repetirse la
esterilizacion.

9.5 Mantenimiento:

Las juntas, bisagras, piezas moéviles y mecanismos de los instrumentos deben lubricarse
regularmente con un lubricante destinado a instrumentos quirtrgicos médicos, para reducir la
friccion y el desgaste.

Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones del proveedor del lubricante. El
lubricante utilizado debe ser compatible con la esterilizacion por vapor.

10. ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

« Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan protegidos contra el polvo, la luz,
los insectos, las plagas y las condiciones extremas de temperatura y humedad.

« Evite el contacto con productos quimicos o vapores corrosivos.

« No guarde el instrumento cerca de productos que puedan tener una accién corrosiva (cloro).

* Los dispositivos desembalados se pueden almacenar en un contenedor especifico.

« Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS.

La eliminacién de los productos se hara de acuerdo con los procedimientos actuales del centro de
salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cruzada.

11. GARANTIA

Todos los derechos a la garantia se perderan si un centro de servicios no autorizado realiza
reparaciones o modificaciones.

El fabricante no se hace responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad o
funcionamiento del producto si el producto no se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.
Alteraciones técnicas reservadas.

12. RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera notificarse al
fabricante en forma de reclamacion y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional competente
del paciente/cirujano.

Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de insatisfaccion relacionado con la calidad
del producto debe notificarlo a DISTIMP o a su representante.

Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el nimero de lote del/de
los componente(s), su nombre y direccién, y una descripcion exhaustiva del suceso para ayudar a
DISTIMP a comprender la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el dispositivo a DISTIMP
para su investigacion.

Toda la informacion actual sobre los productos KAPHORN (instrucciones de uso, manual de
técnicas quirargicas, lista de control) esta disponible en el sitio web https://www.distimp.com.

Las instrucciones de uso en versién impresa estan disponibles sin costo adicional, bajo solicitud
expresa, con tiempo de respuesta de 7 dias naturales.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEYENDA DE LA CLAVE DE SIMBOLOS DE ISO 15223-1

Precaucion: la clave de simbolos es s6lo para referencia - algunos de los simbolos de la lista pueden
no ser aplicables. Por favor, consultar la etiqueta principal del producto enganchada al producto.

u FABRICANTE NO ESTERIL
‘ “4"
® NO REUTILIZAR T MANTENER SECO

.
NUMERO DE CATALOGO ZX, MANTENER ALEJADO DEL SOL
.

PRECAUCION: CONSULTAR LOS m IDENTIFICADOR UNICO DEL

DOCUMENTOS ADJUNTOS PRODUCTO

NUMERO DE LOTE ggI,:I/IF:AATFIzBN:LIDAD CONDICIONAL
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES
DE USO PRODUCTO SANITARIO

ESTA DANADO Y CONSULTAR

@ NO UTILIZAR SI EL PAQUETE
LAS INSTRUCCIONES DE USO

@ FECHA DE FABRICACION
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1. DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF
Ce dispositif est un systeme d'ostéosynthése postérieure. Il est destiné a la réduction des
pathologies du rachis thoraco-lombo-sacré en restaurant la hauteur discale ainsi que la flexion
physiologique de la colonne vertébrale.
Cette notice d'utilisation s’applique aux composants KAPHORN suivants du systéme de fixation
de la colonne vertébrale :
« Vis monoaxiale et polyaxiale
* Vis sacrée
« Connecteurs
« Tiges en titane courbées ou droites
* Connecteur transversal
« Crochets
« Ecrou et écrou de rupture
* Plaque sacrée
« Rondelle
« Instruments spécifiques au produit (pince, plieuse de tige, pousseur de tige, tournevis, etc.)

Fabriqué par :

(€ 2803

Avant l'intervention chirurgicale, lisez et consultez les manuels de technique chirurgicale afin

de sélectionner des implants et des instruments adaptés ainsi qu’une combinaison sdre de ces
dispositifs. Les manuels de technique chirurgicale fournissent également des instructions pour
utiliser les dispositifs de fagon sire et pour vérifier que les implants sont correctement installés.
Une bonne compréhension des manuels de technique chirurgicale est essentielle pour éviter toute
utilisation incorrecte susceptible de provoquer des Iésions au patient ou aux utilisateurs.

LE CHOIX DU BON IMPLANT EST VITAL. Choisir les bonnes taille, forme et conception d’'implant
augmente la possibilité d’une fixation satisfaisante.

Ces produits sont & usage unique et sont mis a disposition sur le marché non stériles.
Les implants sont en alliage de titane TAGV (ISO 5832-3, ASTM F136).

L'utilisation de ces composants avec des dispositifs autres que ceux recommandés par DISTIMP
est interdite.

L'instrumentation est fabriquée en acier inoxydable non implantable, TA6V ELI, silicone, nitinol,
HSPP et PPSU.

2. INDICATIONS D'UTILISATION

Le systeme KAPHORN peut étre utilisé chez les personnes dont la croissance osseuse est
terminée (adultes) et dans la population adolescente pour des indications spécifiques telles que la
scoliose.

Ce dispositif médical est destiné a la fixation postérieure de la colonne vertébrale thoracique,
lombaire et sacrée. Il est indiqué pour le traitement des déformations (toute étiologie), des
traumatismes, des tumeurs et de la colonne vertébrale dégénérative (spondylolisthésis,
discopathie dégénérative, fractures vertébrales, sténose vertébrale, non-union). Le dispositif
KAPHORN peut également étre utilisé dans le cadre d’une intervention de reprise chirurgicale en
cas d'échec d’'une procédure antérieure.

3. UTILISATEUR

Ces dispositifs médicaux ne doivent étre implantés et/ou utilisés que par un professionnel de la
santé bien formé a la chirurgie de la colonne vertébrale. L'implantation doit étre réalisée a I'aide
des instruments appropriés fournis par le fabricant.

4. CONTRE-INDICATIONS

Liste non exhaustive de contre-indications :

« Infection aigué ou chronique, locale ou systémique

« Allergie ou intolérance

« Toute maladie concomitante susceptible d’affecter la fonction de I'implant, y compris sans s’y
limiter, I'ostéoporose sévere, le cancer, la dialyse rénale, 'ostéopénie et I'obésité.

< Un niveau d'activité important ou une capacité mentale réduite peuvent constituer des contre-
indications relatives a cette intervention chirurgicale.

Ce dispositif médical est congu, destiné et vendu uniquement pour les utilisations indiquées.

5. RISQUES POTENTIELS

« Les effets secondaires sont les mémes que ceux rencontrés lors de toute intervention
chirurgicale sur le rachis : infection, douleur, hématome, neuropathie, etc.

« Complications neurologiques peropératoires pouvant nécessiter le retrait temporaire ou définitif
du matériel de fixation.

« Complications neurologiques secondaires pouvant nécessiter une procédure de reprise
chirurgicale pour le retrait partiel ou complet, temporaire ou permanent, du matériel de fixation.

« Réaction allergique aux matériaux de I'implant

« Douleur, géne due a la présence du dispositif

« Diminution de la sensibilité osseuse due a la protection contre les contraintes

« Desserrage ou démontage des composants, nécessitant une intervention chirurgicale
supplémentaire

« Non-union (pseudarthrose) ou union retardée

« Déformation ou fracture due a I'usure mécanique au fil du temps.

« Dégénérescence du segment adjacent.

Avertissement : Les patients recevant le systeme KAPHORN doivent étre informés que la

longévité de I'implant peut étre affectée par leur poids, leur &ge ou leur niveau d’activité, et qu'une

activité physique prématurée ou inappropriée peut également réduire la longévité de I'implant.

6. MISES EN GARDE

« Les instructions postopératoires, qui dépendent du volume et du niveau de I'instrumentation
utilisée et de la pathologie concernée, doivent étre transmises au patient afin qu'il puisse en
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tenir compte.

+ Une deuxiéme intervention peut étre nécessaire pour la fixation antérieure du rachis apres
la fixation postérieure : elle est prévue dans le cadre d’une intervention en deux temps ou en
raison de I'anatomie et/ou de la pathologie du patient.

* Ne jamais réutiliser un composant du systeme KAPHORN qui a déja été implanté. La
réutilisation du dispositif est interdite en raison des risques chimiques, biologiques (allergie,
toxicité, contamination, infection) et mécaniques (détérioration, usure de I'implant, etc.).

7. PRECAUTIONS

1. LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES. Méme si le

dispositif semble intact, il peut présenter de petits défauts et des contraintes internes susceptibles

d’entrainer une rupture précoce. En cas de reprise chirurgicale, organiser I'intervention
chirurgicale de maniére a remplacer systématiquement tous les composants existants manipulés
pendant 'opération.

2. Ne pas utiliser un dispositif endommagé ou non fiable, méme s'il est neuf.

3. LAMANIPULATION CORRECTE DESIMPLANTS ESTESSENTIELLE. Réaliserlacourbure des

implants métalliques uniquement avec un équipement approprié. Eviter d’entailler, de rayer ou

de courber dans l'autre sens les dispositifs lors de la réalisation de la courbure. Les altérations

produiront des défauts dans la finition de la surface et des contraintes internes qui peuvent

devenir le point focal d'une éventuelle rupture. Ne pas utiliser I'implant si I'on soupgonne qu'il

est endommagé. La flexion des vis réduit considérablement la durée de vie en fatigue et peut

entrainer une défaillance. Un couple de serrage excessif appliqué aux vis lors de la mise en

place de la tige peut provoquer une rupture osseuse entrainant des filets dénudés et/ou une

compromission de I'achat de la vis.

4. COURBURE DE L’'ASSEMBLAGE Les composants en alliage de titane ne doivent jamais

étre courbés brusquement ou courbés dans l'autre sens. Si un assemblage a été modelé

excessivement pour en réaliser la courbure, il convient d’en fagonner un nouveau correctement
plutét que courber dans I'autre sens un assemblage déja modelé excessivement.

5. Sélection du patient : les facteurs suivants peuvent étre extrémement importants pour la réussite

de l'intervention :

- Le poids du patient. Un patient en surpoids peut produire des charges sur le dispositif
qui peuvent entrainer une défaillance de I'appareil et de I'opération. Ce profil de
patient augmente l'incidence et/ou la sévérité de la morbidité au cours de la période
postopératoire.

- Lasénilité, la maladie mentale, I'alcoolisme ou la toxicomanie. Ces conditions, entre
autres, peuvent amener le patient a ignorer certaines limitations et précautions nécessaires
dans I'utilisation du dispositif, entrainant une défaillance de 'implant ou d’autres
complications.

- Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la maladie dégénérative peut étre
si avancée qu’elle peut réduire de maniére notable les performances prévues du dispositif.
Dans ces cas, les traitements orthopédiques non chirurgicaux (appareils orthopédiques,
halo-traction) ne peuvent étre considérés que comme des solutions temporaires.

- Sensibilité aux corps étrangers. Aucun test préopératoire ne peut exclure complétement
la possibilité d’'une sensibilité ou d’une réaction allergique. Les patients peuvent développer
une sensibilité ou une allergie apres que les implants sont présents dans le corps depuis
un certain temps.

- Tabagisme. Chez les patients qui fument, il a été observé un retard de cicatrisation et
un taux plus élevé de pseudarthrose a la suite d'interventions chirurgicales nécessitant
une fusion osseuse. En outre, il a été démontré que le tabagisme constituait un risque de
complications apres une intervention chirurgicale, comme les complications pulmonaires et
cardiovasculaires.

- Les patients ayant déja subi une opération de la colonne vertébrale au ou aux niveaux
a traiter peuvent obtenir des résultats cliniques différents de ceux qui n’ont jamais subi
d’opération pour une indication similaire.

Le diabéte sucré est associé a un risque accru d'infection du site chirurgical.

6. RETRAIT DE LIMPLANT APRES CICATRISATION Le chirurgien peut retirer ces implants

apres la fusion osseuse. La possibilité d’'une deuxieme intervention chirurgicale et les risques

inhérents doivent étre abordés avec le patient et comparés avec les bénéfices. En cas de rupture
des implants ou de tout autre dysfonctionnement, la décision de les retirer doit étre prise par le
meédecin qui doit tenir compte de I'état du patient et des risques associés.

Si le dispositif n’est pas retiré au terme de son utilisation prévue, une ou plusieurs des

complications suivantes peuvent survenir : (1) Corrosion, avec réaction tissulaire localisée ou

douleur ; (2) Migration de I'implant entrainant une Iésion ; (3) Risque de Iésion supplémentaire due

a un traumatisme postopératoire ; (4) Flexion, desserrage et/ou rupture, ce qui pourrait rendre le

retrait impraticable ou difficile ; (5) Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du

dispositif ; (6) Augmentation possible du risque d’infection ; (7) Perte osseuse due a la protection
contre les contraintes.

7. INFORMER LE PATIENT CORRECTEMENT Les soins postopératoires etla capacité etla volonté

du patient de suivre les instructions représentent certains des aspects les plus importants pour

la réussite de la cicatrisation osseuse. Informer le patient des limites de I'implant, du délai de

réalisation de la cicatrisation osseuse et de la nécessité d’éviter toute autre activité susceptible de

compromettre ou de retarder le processus de cicatrisation, comme le tabagisme, la consommation
d’alcool et les activités physiques inadéquates, en particulier les mouvements de levage et de
torsion. Le patient doit étre informé qu’un implant métallique n’est pas aussi solide qu’un os sain
normal et qu'il peut se desserrer, se plier et/ou se casser en cas de sollicitations mécaniques
excessives, en particulier en 'absence de cicatrisation osseuse compléte. Les implants déplacés
ou endommagés par des activités inappropriées peuvent migrer et endommager les structures
neurologiques ou les vaisseaux sanguins. Un patient actif, affaibli ou souffrant de démence et ne

pouvant pas utiliser correctement les dispositifs de soutien du poids, peut étre particuliérement a

risque au cours de la période de rééducation postopératoire.

8. IMMOBILISATION POSTOPERATOIRE PAR LE MEDECIN : Jusqu'a ce que les radiographies

confirment la maturation de la masse de fusion, une immobilisation externe (telle qu’une attelle

ou un platre) est recommandée. Les instructions données au patient pour réduire les contraintes

exercées sur les implants constituent un élément tout aussi important pour éviter I'apparition de

problémes cliniques susceptibles d’'accompagner I'échec de la fixation.

9. L'utilisation des composants du systtme KAPHORN avec des dispositifs autres que ceux

recommandés par DISTIMP est interdite.

10. Les implants KAPHORN ont une durée de vie limitée. lls ne sont pas destinés a étre, ni
censés étre, le seul mécanisme de soutien de la colonne vertébrale. En I'absence de fusion
osseuse, les dispositifs ne sont pas censés supporter indéfiniment les forces exercées sur la
colonne vertébrale et plusieurs modes de défaillance pourront survenir.

Méme en cas de fusion osseuse solide, les composants de I'implant peuvent néanmoins

se déformer, se casser ou se desserrer. Par conséquent, le patient doit étre informé que les

composants de I'implant peuvent se plier, se casser ou se desserrer méme si les restrictions

d’activité sont respectées.

RISQUES D’'INTERFERENCE AU COURS D'EXAMENS D'IMAGERIE MEDICALE
(IRM/TDM) :

Sécurité dans I'environnement de résonance magnétique (IRM) :

Le systtme KAPHORN de fixation vertébrale est compatible avec I'lRM sous conditions. Une
personne équipée de ces dispositifs peut faire I'objet d'une IRM ou d'une TDM en toute sécurité

8.
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dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique (Bo) 1,50u3,0T

Gradient de champ spatial maximal 7,0 Tesla/m (700 Gauss/cm)

Polarisation RF Polarisation circulaire (PC)

Type de bobine d’émission RF Bobine de corps

Mode de fonctionnement RF Mode de fonctionnement normal

DAS maximal pour le corps entier 2 Wikg

Durée de I'examen 20 minutes de balayage (par séquence d’impulsions)

Echauffement :

L'augmentation de température maximale mesurée est de 3,8 °C aprés 15 minutes de balayage
continu dans un scanner 1,5 T avec une séquence IRM d’'un DAS de 2 W/kg. Le balayage dans
un scanner 3T génere un échauffement plus faible.

Sur la base des données de température en fonction du temps, un temps de refroidissement de
10 minutes a été jugé suffisant pour que la température de chaque dispositif, aprés I'arrét de la
séquence de balayage, atteigne un état stable.

Avis de non-responsabilité :

La sécurité de I''RM a été évaluée dans les conditions susmentionnées. La sécurité de I''RM dans
d'autres conditions n'a pas été évaluée et n'est donc pas connue.

La qualité de 'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve exactement dans la
méme région ou relativement proche de la position de I'implant/dispositif.

9. DISPOSITIFS NON STERILES — NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET
STERILISATION

Tous les instruments et implants fournis non stériles doivent d’abord étre soigneusement nettoyés

en suivant les méthodes hospitalieres établies avant la stérilisation et I'introduction dans une zone

chirurgicale stérile, selon les indications ci-dessous.

De plus, tous les instruments qui ont été préalablement pris dans une zone chirurgicale stérile
doivent étre immédiatement décontaminés et soigneusement nettoyés en suivant les méthodes
hospitalieres établies avant la stérilisation et la réintroduction dans la zone chirurgicale stérile.

Les cycles de traitement répétés qui incluent un nettoyage automatisé et une stérilisation par la
vapeur ont un effet minimal sur les dispositifs. Pour les utilisateurs qui n’utilisent pas les méthodes
recommandées, nous recommandons de valider les méthodes qu'ils utilisent par les techniques
de laboratoire appropriées.

Remarque 1 : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de I'hypochlorite de
sodium ou du formaldéhyde peuvent endommager les dispositifs, particulierement les instruments.

Remarque 2 : Pour les patients a haut risque que I'on soupconne d’avoir pu étre en contact avec
des agents transmissibles non conventionnels ou des prions (par ex. maladie de Creutzfeldt-
Jacob), une décontamination doit étre réalisée conformément aux recommandations de
I'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les instruments DISTIMPDistimp peuvent étre
décontaminés a I'hydroxyde de sodium

9.1 Décontamination au point d'utilisation :
Dans la mesure du possible, les instruments doivent étre démontés.

Cette opération est obligatoire pour les instruments souillés, afin de réduire la population de micro-

organismes et de faciliter leur nettoyage ultérieur.

Cette opération doit étre réalisée avec des gants 30 minutes aprés utilisation, afin de limiter le

séchage des salissures.

« Faites tremper les instruments dans un bain de pré-désinfection neutre afin d’éviter toute
corrosion et a une température inférieure a 30°C afin d’éviter la fixation de micro-organismes.

* Les instruments articulés (par ex : pinces, ciseaux,...) doivent étre ouverts.

Les instruments qui comprennent plusieurs pieces doivent étre démontés.

« Durant la manipulation, une attention particuliere doit étre accordée aux instruments tranchants.

Le temps de trempage doit étre conforme aux indications de trempage du fabricant.

* Les instruments doivent étre rincés a I'eau courante (température inférieure a 30 °C).

REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit étre remplacé apres chaque opération

9.2 Nettoyage :

La procédure de nettoyage automatisé a été validée conformément aux normes ISO 17664-1 et
AAMITIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé & employer est le suivant :

1. Pré-nettoyage - température < 45°C - 2 min minimum

. Nettoyage - température = 55°C - 5 min minimum

. Neutralisation - Environ 2 min

. Ringage a I'eau froide du robinet - Environ 2 min

. Désinfection thermique & I'eau désionisée - température = 90 °C - 5 min minimum

. Séchage des dispositifs a I'aide d’'un tampon de gaze stérile. On peut utiliser de I'air comprimé
propre pour sécher les lumiéres.

7. Réalisez un contrdle visuel des dispositifs et vérifiez qu'ils sont propres, secs et en bon état de
fonctionnement avant leur stérilisation.

Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications correspondant aux exigences définies
dans la norme ISO 15883.

L’hopital doit choisir une solution de nettoyage (détergent) compatible avec une utilisation dans un
nettoyeur/désinfecteur automatisé, conformément a la norme 1ISO 15883, et sur des instruments
chirurgicaux constitués de pieces métalliques et/ ou en plastique.
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Les doses, températures et durées doivent étre adaptées conformément aux instructions du
fabricant de la solution.

En raison de I'utilisation de certaines solutions de nettoyage, des traces blanches peuvent
apparaitre apres séchage.

La décoloration n'a aucun effet indésirable sur les dispositifs en alliage de titane.

9.3 Inspection et test fonctionnel :

Instruments:

Il n’existe aucun nombre maximum de cycles recommandé mais, entre chaque utilisation, tous les
instruments doivent étre :

Inspectés visuellement afin de déceler d’éventuelles traces de résidus organiques (rouille,

piqare), dégats comme des rayures et des entailles, des débris, une décoloration, des résidus,
un écaillage, des traces d’usure, des craquelures ou des marquages laser illisibles ;

Testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les articulations, pieces mobiles
et mécanismes, ainsi que le bon fonctionnement de tous les assemblages et raccords. Le cas
échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre remontés exactement comme ils ont été
démontés.
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Tous les instruments endommagés (présentant, par exemple, des signes de corrosion, rayures
excessives, entailles, résidus, débris ou marquages laser illisibles) doivent étre détruits et
remplacés par un nouvel instrument. En cas de dommages inattendus, veuillez renvoyer le
dispositif a DISTIMP accompagné d’une réclamation.

Avant toute stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont présents et en bon état de
fonctionnement.

Implants et instruments:

Pour la stérilisation et le stockage, les dispositifs peuvent étre rangés dans des récipients
métalliques et disposés en kits, en suivant scrupuleusement les recommandations de DISTIMP
afin de garantir I'efficacité de la stérilisation. Les récipients peuvent ensuite étre stérilisés avec les
dispositifs.

9.4 Stérilisation :

Tous les instruments et implants DISTIMP qui sont fournis non stériles doivent étre stérilisés a
la vapeur par les hopitaux et les cliniques, conformément a I'une des méthodes homologuées
suivantes.

Méthode Cycle Température Temps d’exposition Temps de séchage
Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum -

Vapeur Pré-vide 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Vapeur Pré-vide 134°C 3 min. 20 min.

Note pour le France : Utiliser les parametres de premier cycle, conformément a la circulaire
frangaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011.

Ces méthodes sont homologuées conformément a la norme ANSI/AAAMI ST79 afin d’obtenir un
degré de stérilité garanti de 10°.

Si, apres avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de I'eau dans les récipients de
stérilisation ou sur/a l'intérieur du dispositif, le dispositif doit étre séché et la stérilisation répétée.

9.5 Maintenance :

Les articulations, charniéres, piéces mobiles et mécanismes de l'instrument doivent étre lubrifiés
réguliérement a I'aide d’un lubrifiant congu pour les instruments chirurgicaux de qualité médicale,
afin de minimiser la friction et l'usure.

Il est fortement recommandé de respecter les instructions du fournisseur de lubrifiant. Le lubrifiant
utilisé doit étre compatible avec la stérilisation a la vapeur.

10. STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Entreposez les dispositifs a I'abri de la poussiere, de la lumiére, des insectes, des nuisibles et
des conditions de température et d’humidité extrémes.

Evitez tout contact avec des produits chimiques ou des vapeurs corrosives.

Ne stockez pas l'instrument a proximité de produits pouvant avoir un effet corrosif (chlore).
Les instruments déballés peuvent étre conservés dans le récipient adapté.

Il est impératif de distinguer les instruments STERILES et NON STERILES

La mise au rebut des produits doit étre réalisée conformément aux procédures actuelles du centre
de soins afin d'éviter tout risque de contamination croisée.

11. GARANTIE

Tous les droits de garantie sont perdus en cas de réparation ou de modification effectuée par un
centre de service non habilité.

Le fabricant n’endosse pas la responsabilité par rapport a tout effet sur I'innocuité, la fiabilité ou les
performances du produit si celui-ci n’est pas utilisé conformément au mode d’emploi.

Altérations techniques réservées.

12. RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS

Tout incident sérieux lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant sous forme de
réclamation, et pour I'Europe, a l'autorité de régulation nationale compétente pour les patients/
chirurgiens.

Tous les autres motifs d'insatisfaction liés a la qualité du produit doivent étre signalés a DISTIMP
ou a son représentant.

Pour toutes les réclamations, veuillez fournir le nom et la référence ainsi que le numéro de lot du
ou des composants, votre nom et votre adresse, ainsi qu’une description détaillée de I'événement,
afin d’aider DISTIMP a déterminer la cause de la réclamation. Si possible, veuillez envoyer le
dispositif a DISTIMP afin de permettre la réalisation d’une enquéte.

Toutes les informations & jour concernant les produits KAPHORN (mode d’emploi, manuel de
technique chirurgicale, liste de contréle) sont accessibles sur le site Internet
https://www.distimp.com.

Les notices sont disponibles en format papier sur demande, sans frais supplémentaires, dans un
délai de 7 jours calendaires.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDE DU SYMBOLE D’ISO 15223-1
Avertissement : la Iégende des symboles est fournie a des fins de référence seulement. Certains
symboles cités pourraient ne pas s'appliquer. Veuillez consulter I'étiquette principale sur le produit.
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1. DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo costituisce un sistema di osteosintesi posteriore. E progettato per attenuare 'entita
delle patologie del tratto toraco-lombo-sacrale del rachide ripristinando I'altezza discale e la curvatura
fisiologica della colonna vertebrale.

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti componenti del sistema di fissaggio spinale
KAPHORN:

« Vite monoassiale e poliassiale

* Vite sacrale

« Connettori

« Aste curve o diritte in titanio

« Connettore trasversale

* Ganci

» Dado e dado break-off

* Piastra sacrale

« Rondelle

« Strumenti specifici per il prodotto (pinze, piega asta, spingi asta, avvitatore, etc.).

Prima dell'intervento chirurgico, leggere e consultare il manuale di tecnica chirurgica per selezionare
gli impianti e gli strumenti adatti e per una combinazione sicura di questi dispositivi. | manuali di
tecnica chirurgica forniscono anche istruzioni per utilizzare i dispositivi in modo sicuro e per verificare
se gli impianti sono installati correttamente. Una buona conoscenza dei manuali di tecnica chirurgica &
essenziale, inoltre, per prevenire I'uso improprio che potrebbe causare lesioni al paziente o agli utenti.
LA CORRETTA SELEZIONE DELLIMPIANTO E VITALE. La selezione delle dimensioni, della forma
e del design dell'impianto appropriati aumenta il potenziale per ottenere un fissaggio soddisfacente.

Questi prodotti sono da intendersi monouso e vengono commercializzati non sterili.
Gli impianti sono realizzati in lega di titanio TAGV (ISO 5832-3, ASTM F136).

L'impiego di questi componenti con dispositivi diversi da quelli raccomandati da DISTIMP non &
consentito.

Gli strumenti sono realizzati in acciaio inossidabile non impiantabile, lega di titanio TA6V ELI, silicone,
nitinol, HSPP e PPSU.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema KAPHORN puo essere utilizzato in individui scheletricamente maturi (adulti) e, per
specifiche indicazioni come la scoliosi, negli adolescenti.

Questo dispositivo medico € indicato per il fissaggio posteriore del tratto toracico, lombare e sacrale
della colonna vertebrale. E inoltre indicato per il trattamento di deformita (qualsiasi eziologia), traumi,
tumori e patologie degenerative della colonna vertebrale (spondilolistesi, malattia degenerativa del
disco, fratture vertebrali, stenosi spinale, mancata unione). Il sistema KAPHORN puo essere utilizzato
anche nella chirurgia di revisione in caso di insuccesso di una precedente procedura.

3. UTENTE

Questi dispositivi medici devono essere impiantati/utilizzati solo da operatori sanitari con specifica
formazione in chirurgia vertebrale. L'impianto deve essere condotto utilizzando gli strumenti
appropriati forniti dal produttore.

4, CONTROINDICAZIONI

Segue un elenco, benché non esaustivo, di controindicazioni alluso del dispositivo:

« Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

« Allergia o intolleranza

* Qualsiasi patologia concomitante suscettibile di influire sulla funzionalita dell'impianto, tra cui, ma
non solo, osteoporosi severa, cancro, dialisi renale, osteopenia, obesita.

« La procedura chirurgica pud essere controindicata in caso di attivita fisica intensa o capacita
mentali ridotte.

Questo dispositivo medico € stato progettato, concepito e commercializzato solo per gli usi indicati.

5. RISCHI POTENZIALI

« Gli effetti collaterali sono gli stessi di una qualsiasi procedura di chirurgia vertebrale: infezione,
dolore, ematoma, neuropatia, ecc.

« Complicanze neurologiche intraoperatorie che richiedono la rimozione temporanea/permanente
del materiale di fissaggio.

« Complicanze neurologiche secondarie che rendono necessaria una procedura di revisione
finalizzata alla rimozione parziale/totale, temporanea/permanente di elementi di fissaggio.

« Reazione allergica ai materiali d'impianto.

« Dolore, fastidio dovuto alla presenza del dispositivo.

« Diminuita sensibilita ossea secondaria a iposollecitazione.

* Mobilizzazione/disassemblaggio di componenti tale da richiedere un’ulteriore procedura chirurgica.

« Mancata unione (pseudoartrosi) o unione ritardata.

« Piegatura/rottura dovuta a usura meccanica nel tempo.

« Malattia del segmento adiacente.

Avvertenza: i pazienti che ricevono il sistema KAPHORN devono essere informati che la vita utile
dellimpianto puo essere influenzata dal peso corporeo, dall’eta e dal livello di attivita, come pure da
attivita fisica prematura o inappropriata.

6. AVVERTENZE

« Leistruzioni postoperatorie, in base al campo di applicazione della strumentazione, al livello
anatomico e alla patologia coinvolti, devono essere comunicate al paziente perché possa tenerne
conto.

* Successivamente al fissaggio posteriore, potrebbe rendersi necessario un reintervento finalizzato
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al fissaggio vertebrale anteriore. Tale reintervento potra essere pianificato nell’ambito di una
procedura in due fasi o essere richiesto a posteriori a causa dell'anatomia e/o della patologia del
paziente.

* Non riutilizzare mai un componente precedentemente impiantato del sistema KAPHORN.
In considerazione dei rischi chimici, biologici (allergia, tossicita, contaminazione, infezione) e
meccanici (deterioramento, usura dell'impianto, ecc.) correlati, € proibito riutilizzare il dispositivo.

7. PRECAUZIONI

1. GLIIMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Anche se

apparentemente integro, il dispositivo puo presentare piccoli difetti ed elementi di stress interno

capaci di provocarne la rottura precoce. In caso di revisione, pianificare la procedura in modo da
sostituire sistematicamente tutti i componenti esistenti manipolati durante l'intervento.

Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi.

E FONDAMENTALE MANIPOLARE CORRETTAMENTE L'IMPIANTO. Sagomare gli impianti

metallici utilizzando solo strumenti appropriati. Evitare di intaccare, graffiare o invertire la curvatura

dei dispositivi durante la sagomatura. Qualsiasi alterazione produrra difetti di finitura superficiale

e sollecitazioni interne da cui potranno originarsi eventuali rotture. Non utilizzare l'impianto

se si sospetta che sia danneggiato. La deformazione delle viti ne riduce significativamente la

durata a fatica con rischio di cedimento. L'applicazione di una coppia eccessiva alle viti durante

il posizionamento dell'asta puo causare la rottura dell'osso con conseguente spanatura e/o

compromissione del fissaggio della vite.

4. PIEGATURA DEL COMPONENTE. | componenti in lega di titanio non devono mai essere piegati
bruscamente né ripiegati in senso inverso. Se un componente risulta sovra-sagomato, anziché
ripiegarlo in senso inverso & necessario risagomare correttamente un componente nuovo.

5. Selezione del paziente: i seguenti fattori possono essere estremamente importanti per il successo
dellintervento:

- Peso corporeo del paziente. Il sovrappeso puo generare carichi sul dispositivo tali da
determinare il fallimento del dispositivo e della procedura. | pazienti in sovrappeso mostrano
una maggiore incidenza e/o gravita di morbilita durante il decorso postoperatorio.

- Senilita, malattia mentale, alcolismo o abuso di droghe. Queste condizioni, tra le altre,
possono far si che il paziente ignori alcune necessarie limitazioni e precauzioni nell'uso del
dispositivo, alla base di malfunzionamenti dellimpianto o di altre complicanze.

- Alcune malattie degenerative. In alcuni casi, lo stadio della malattia degenerativa puo essere
talmente avanzato da compromettere in modo sostanziale le prestazioni attese del dispositivo.
In questi casi, il trattamento ortopedico non chirurgico (per es., imbracature e halo-trazione)
puo essere considerato solo una soluzione temporanea.

- Sensibilita ai corpi estranei. Nessun test preoperatorio pud escludere del tutto la possibilita
di sensibilizzazione o reazione allergica. | pazienti possono sviluppare sensibilita o allergie
dopo la permanenza degli impianti nell'organismo per un certo periodo di tempo.

- Fumo. Nei pazienti fumatori si sono osservati ritardo di guarigione e tasso piti elevato di
pseudoartrosi dopo procedure chirurgiche che prevedevano la fusione ossea. Inoltre, & stato
dimostrato che il fumo di sigaretta € associato a rischio di complicanze postchirurgiche, come
quelle polmonari e cardiovascolari.

- | pazienti gia sottoposti a procedura chirurgica vertebrale ai livelli da trattare possono
incorrere in esiti clinici diversi da quelli di pazienti non trattati chirurgicamente per simili
indicazioni.

- Il diabete mellito € associato a un aumento del rischio di infezione del sito chirurgico.

6. RIMOZIONE DELLIMPIANTO DOPO LA GUARIGIONE. A fusione ossea avvenuta, il chirurgo
puo rimuovere questi impianti. L'eventualita di un reintervento e i rischi ad esso associati devono
essere discussi con il paziente e valutati rispetto ai possibili benefici. In caso di rottura o di
qualsiasi altro genere di malfunzionamento degli impianti, sara il medico, previa valutazione delle
condizioni del paziente e dei rischi associati alla procedura, a deciderne I'eventuale rimozione.
La mancata rimozione del dispositivo al termine del periodo d’'uso previsto pud comportare
linsorgere di una delle seguenti complicanze: (1) Corrosione, con reazione tissutale localizzata o
dolore; (2) Migrazione dellimpianto con conseguenti lesioni; (3) Rischio di ulteriori lesioni derivanti
da traumi postoperatori; (4) Piegamento, mobilizzazione e/o rottura, tali da rendere impraticabile
o difficile la rimozione; (5) Dolore, fastidio o sensazioni anomale derivanti dalla presenza del
dispositivo; (6) Eventuale aumento del rischio di infezione; (7) Perdita ossea da iposollecitazione
dell'osso.

7. ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Cure postoperatorie e capacita e determinazione
del paziente di attenersi alle istruzioni ricevute sono tra i fattori favorenti pit importanti per la
guarigione ossea. Informare il paziente sui limiti dell'impianto, sui tempi previsti per la guarigione
ossea e sulla necessita di evitare qualsiasi pratica suscettibile di compromettere o ritardare il
processo di guarigione, come fumare, assumere alcol e svolgere attivita fisiche inappropriate,
specialmente movimenti di sollevamento e torsione. Il paziente deve essere informato della
minore resistenza meccanica dellimpianto metallico rispetto a un osso/disco intervertebrale
naturale sano, e che eventuali sovra-sollecitazioni meccaniche, soprattutto prima della completa
guarigione ossea, potrebbero mobilizzarlo, piegarlo e/o romperlo. Impianti dislocati 0 danneggiati
a causa di attivita improprie possono migrare, producendo danni a strutture neurologiche
e/o vascolari. Un paziente attivo, debilitato o con demenza, che non sia in grado di servirsi
correttamente di dispositivi di supporto del peso, puo essere sottoposto a rischi durante la
riabilitazione postoperatoria.

8. MOBILIZZAZIONE POSTOPERATORIA DA PARTE DEL MEDICO: Fino a conferma radiografica
d'avvenuta maturazione della massa di fusione ossea, € raccomandata 'immobilizzazione
esterna (steccatura, gessatura). Le istruzioni fornite al paziente su come ridurre lo stress sugli
impianti sono una parte altrettanto importante per evitare l'insorgenza dei problemi clinici che
possono accompagnare il mancato fissaggio.

9. Limpiego di componenti del sistema KAPHORN con dispositivi diversi da quelli raccomandati da
DISTIMP non & consentito.

10. La vita utile degli impianti KAPHORN ¢ limitata. Non sono progettati per essere I'unico
meccanismo di sostegno della colonna vertebrale. In assenza di fusione ossea, i dispositivi non
riusciranno a sostenere indefinitamente le forze applicate alla colonna vertebrale e saranno
soggetti a diversi tipi di malfunzionamento.

Anche in caso di una solida fusione ossea, i componenti implantari saranno comunque soggetti

a piegatura, rottura o mobilizzazione. Pertanto, il paziente deve essere consapevole che,

nonostante le restrizioni di attivita fisica, i componenti implantari potranno comunque piegarsi,

rompersi 0 mobilizzarsi.

w N

8. RISCHI DI INTERFERENZA NELL'IMAGING MEDICO (RM/TAC)

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM):

Il sistema di fissaggio spinale KAPHORN & a risonanza magnetica condizionata. Il portatore di questi
dispositivi puo essere sottoposto a scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:

Intensita del campo magnetico statico (Bo) | 1,503,0 T

Massimo gradiente di campo spaziale 7,0 T/m (700 gauss/cm)
Polarizzazione RF Polarizzata circolarmente (CP)
Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina corpo




KAPHORN - Sistema di fissaggio spinale - Istruzioni per I'uso

Modalita di funzionamento RF Modalita di funzionamento normale

SAR massimo corpo intero 2 Wikg

Durata della scansione Scansione di 20 minuti (per sequenza pulsata)

Riscaldamento:

L'aumento massimo della temperatura misurato € di 3,8 °C dopo 15 minuti di scansione continua in
uno scanner da 1,5 T con una sequenza di RM con SAR di 2 W/kg. La scansione in uno scanner da 3
T genera un riscaldamento inferiore.

Sulla base dei dati di temperatura in funzione del tempo, & stato determinato un tempo di
raffreddamento di 10 minuti, sufficiente affinché la temperatura di ciascun dispositivo, dopo
l'interruzione della sequenza di scansione, raggiunga uno stato stazionario.

Dichiarazione di non responsabilita:

La sicurezza della risonanza magnetica € stata valutata nelle condizioni sopra menzionate. La
sicurezza della risonanza magnetica in altre condizioni non é stata valutata e quindi non & nota.

La qualita dellimmagine della risonanza magnetica pud essere compromessa se I'area di interesse si
trova nella stessa zona o relativamente vicino alla posizione dellimpianto/dispositivo.

9. DISPOSITIVI FORNITI NON STERILI - PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E
STERILIZZAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti forniti non sterili devono essere puliti a fondo utilizzando metodi
ospedalieri consolidati prima della sterilizzazione e dell'introduzione in un campo chirurgico sterile,
secondo le istruzioni riportate di seguito.

Inoltre, tutti gli strumenti che sono stati precedentemente portati in un campo chirurgico sterile devono
essere immediatamente decontaminati e puliti accuratamente con metodi ospedalieri consolidati
prima della sterilizzazione e della reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

| cicli di lavorazione ripetuti che includono la pulizia automatica e la sterilizzazione a vapore hanno
effetti minimi sui dispositivi. Per gli utenti che non utilizzano i metodi raccomandati, si consiglia di
convalidare i metodi utilizzati con tecniche di laboratorio appropriate.

Nota 1: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti ipoclorito di sodio o formalina, possono
danneggiare | dispositivi, in particolare gli strumenti.

Nota 2: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di contatto con agenti trasmissibili non
convenzionali o prioni (ad es. malattia di Creutzfeldt-Jacob), la decontaminazione deve essere
eseguita secondo le raccomandazioni dell'Organizzazione Mondiale della Sanita. In questo caso, gli
strumenti DISTIMP possono essere decontaminate con idrossido di sodio.

9.1 Decontaminazione del luogo di utilizzo:
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati.

Questa operazione € OBBLIGATORIA per gli strumenti sporchi al fine di ridurre la popolazione di

microrganismi e facilitare una pulizia approfondita.

E necessario procedere entro 30 minuti dopo I'uso per limitare la possibilita di asciugatura dello

sporco, indossando i guanti.

« Immergere gli strumenti in un bagno di pre-disinfezione neutro per evitare la corrosione, a una
temperatura inferior a 30°C per evitare che i microrgansimi si fissino.

« Gli strumenti articolati (ad es. morsetto, forbici, ecc.) devono essere aperti.

« Gli strumenti composti da piti parti devono essere smontati.

« Durante la manipolazione, prestare particolare attenzione agli strumenti appuntiti.

« Il tempo di immersione deve essere conforme alle indicazioni di immersione del fabbricante.

« Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua corrente (temperatura inferiore a 30°C).

NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni operazione.

9.2 Pulizia:

Il processo di pulizia automatica € stato convalidato secondo le norme ISO 17664-1 e AAMI TIR 30.
Il ciclo di pulizia automatica da utilizzare € il seguente:

1. Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min.

2. Pulizia: temperatura = 55°C, durata minima 5 min.

3. Neutralizzazione: durata approssimativa 2min.

4. Risciacquo con acqua di rubinetto fredda: durata approssimativa 2 min.

5. Disinfezione termica con acqua deionizzata: temperatura = 90°C ,durata minima 5 min.

6. Asciugatura dei dispositivi con un tampone di garza sterile. Per asciugare i lumi puo essere
utilizzata aria compressa pulita.

7. Prima della sterilizzazione, eseguire un‘ispezione visiva degli strumenti e verificare che siano puliti,

asciutti e in buone condizioni di funzionamento.

Il pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle norme 1SO15883.

La soluzione detergente (detergente) deve essere scelta dall'ospedale e dev'essere compatibile con
l'utilizzo in pulitore/disinfettore automatico secondo la norma ISO 15883 e su strumenti chirurgici e
impianti realizzati con parti metalliche e/o plastiche.

Dosi, temperature e durate possono essere adattate secondo le istruzioni del produttore della
soluzione.

Con alcune soluzioni detergenti, dopo l'asciugatura possono comparire tracce bianche.
L’eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositivi in lega di titanio.

9.3 Ispezione e test funzionali:
Strumenti:

Non e previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e I'altro, tutti gli strumenti devono essere:

« Controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e residui organici (ruggine, corrosione),

di danni quali graffi e intaccature, detriti, decolorazione, residui, sfaldamenti, usura, crepe e
marcature laser illeggibili.

» Verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i giunti, i pezzi in movimento e i meccanismi,
testando la funzionalita degli assemblaggi e dei collegamenti. Ove necessario, procedere alla
manutenzione prima della sterilizzazione.

All'occorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati nello stesso modo in cui erano stati

smontati.

Tutti gli strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graffi eccessivi, intaccature, residui, detriti o
marcature laser illeggibili) devono essere distrutti e sostituiti con uno strumento nuovo. In caso di
danni imprevisti, si prega di restituire il dispositivo a DISTIMP avanzando un reclamo.

Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e funzionanti.

Impianti e strumenti:
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Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere sistemati in contenitori metallici e
disposti in kit seguendo attentamente le raccomandazioni di DISTIMP per garantire I'efficacia della
sterilizzaazione. Successivamente, i contenitori possono essere sterilizzati con gli strumenti.

9.4 Sterilizzazione:

Tutti gli strumenti e gli impianti DISTIMP che sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati a
vapore da ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi convalidati.

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura
Vapore Vuoto 134°C Minimo 18 min -

Vapore Pre-vuoto 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Vapore Pre-vuoto 134°C 3 Min. 20 Min.

Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la circolare francese DGS/
RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011.

Questi metodi sono convalidati dal’ANSI/AAAMI ST79 e soddisfano i requisiti di un SAL di livello 10°.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione c'& ancora acqua nei contenitori di
sterilizzazione o allinterno dell'apparecchio, 'apparecchio deve essere asciugato e la sterilizzazione
deve essere ripetuta.

9.5 Manutenzione:

| giunti, le cerniere, le parti in movimento e i meccanismi degli strumenti devono essere regolarmente
lubrificati con un lubrificante apposito per strumenti chirurgici di grado medico, in modo da ridurre
I'attrito e l'usura.

Si consiglia di attenersi alle istruzioni del fornitore del lubrificante. Il lubrificante utilizzato deve essere
compatibile con la sterilizzazione a vapore.

10. STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

« Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, luce, insetti, parassiti, nonché
temperatura e umidita estreme.

< Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.

* Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che possono avere un'azione corrosiva
(cloro).

« Gli strumenti non imballati possono essere conservati nellapposito contenitore.

« E OBBLIGATORIO contraddistinguere gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.

Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le procedure del centro sanitario per
prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.

11. GARANZIA

Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da un centro di
assistenza non autorizzato.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza, l'affidabilita o le
prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in conformita con le istruzioni per l'uso.
Con riserva di modifiche tecniche.

12. BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante
mediante reclamo e, per 'Europa, all'autorita nazionale competente per i pazienti/chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto deve essere comunicato a
DISTIMP o al suo rappresentante.

Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il numero di lotto dei componenti, il nome
e l'indirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dell'evento che aiuti DISTIMP a comprendere

la causa del reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il dispositivo a DISTIMP per la relativa
indagine.

Tutte le informazioni aggiornate sui prodotti KAPHORN (istruzioni per 'uso, manual di tecnica
chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web https://www.distimp.com.

Su richiesta e senza costi aggiuntivi, le istruzioni per 'uso sono disponibili in formato cartaceo entro 7
giorni di calendario.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA DEI SIMBOLI DA ISO 15223-1
Attenzione: la legenda dei simboli & a scopo puramente informativo; alcuni dei simboli elencati

potrebbero non essere applicabili. Si prega di vedere I'etichetta principale del prodotto apposta
sul prodotto.

d PRODUTTORE
® NON RIUTILIZZARE

NON STERILE

T CONSERVARE IN LUOGO ASCIUTTO

MM
Ss<_ TENERE LONTANO DALLA LUCE
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ATTENZIONE: CONSULTARE |
DOCUMENTI ALLEGATI

IDENTIFICATIVO UNICO DEL
DISPOSITIVO

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

DISPOSITIVO MEDICO

@ NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE

AN\

NUMERO DE LOTE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO

& DATA DI PRODUZIONE
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PRIETAISO APRASYMAS IR SUDETIS

Sis prietaisas yra uzpakaliné osteosintezés sistema. Ji skirta kratininés, juosmeninés ir kryzme-
ninés stuburo daliy patologijoms sumazinti, atkuriant disko aukstj bei fiziologinj stuburo linkj.

Si naudojimo instrukcija taikoma toliau nurodytiems KAPHORN stuburo fiksavimo sistemos
komponentams:

vienaasSiam ir daugiaasiam sraigtams;
kryzkaulio sraigtui;

jungtims;

lenktiems arba tiesiems titano strypams;
skersinei jungdiai;

kabliams;

verzlei ir nulauziamajai verzlei;
kryzkaulio plokstelei;

poverZlei;

konkreciam gaminiui skirtiems instrumentams (Znypléms, strypo lenktuvui, strypo stamikliui,
atsuktuvui ir kt.).

Prie$ operuodami perskaitykite ir vadovaukités chirurginés procediros vadovu rinkdamiesi
tinkamus implantus, instrumentus ir saugy $iy jtaisy derinj. Chirurginiy procediry vadovuose
taip pat pateikiamos instrukcijos, kaip saugiai naudoti jtaisus ir patikrinti, ar implantai tinkamai
implantuoti. Taip pat svabru gerai susipazinti su chirurginiy procediry vadovais, kad baty
iSvengta netinkamo naudojimo, dél kurio pacientas ar naudotojai gali bati suzeisti.

ITIN SVARBU TINKAMAI PARINKTI IMPLANTA. Pasirinkus tinkama dyd,j formg ir konstrukcijg
padidéja patenkinamos fiksacijos tikimybé.

Sie gaminiai yra skirti naudoti vieng karta ir j rinkg tiekiami nesteriliis.
Implantai yra pagaminti i§ TABV titano lydinio (ISO 5832-3, ASTM F136).

Siuos komponentus draudZiama naudoti su kitais prietaisais, negu rekomenduoja DISTIMP.
Instrumentai yra pagaminti i$ neimplantuojamo neradijanciojo plieno, TA6V ELI lydinio, silikono,
nitinolio, HSPP ir PPSU.

2.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

KAPHORN sistema gali bati naudojama asmenims, kuriy skeletas subrendes, (suaugusiesiems)
ir paaugliams, kai yra specifiniy indikacijy, tokiy kaip skoliozé.

Sis medicinos prietaisas skirtas kratininés, juosmeninés ir kryZzmeninés stuburo daliy
uzpakalinei fiksacijai. Jis skirtas deformacijoms (bet kokios etiologijos), traumoms, navikams

ir degeneracinéms stuburo bikléms (spondilolistezei, degeneracinei disky ligai, stuburo
slanksteliy lGziams, stuburo stenozei ir nesuaugimui) gydyti. Be to, KAPHORN taip pat gali bati
naudojamas revizinéms chirurginéms operacijoms, jei ankstesné procedira nepavyko.

3.

NAUDOTOJAS

Siuos medicinos prietaisus implantuoti ir (arba) naudoti gali tik sveikatos prieZitros specialistas,
gerai iSmokytas stuburo chirurgijos. Implantuojant bdtina naudoti tinkamus gamintojo pateiktus
instrumentus.

4.

KONTRAINDIKACIJOS

Toliau pateikiamas nebaigtinis kontraindikacijy sgrasas:

aminé arba létiné, vietiné arba sisteminé infekcija;

alergija arba netoleravimas;

bet kokia gretutiné liga, galinti paveikti implanto funkcionavima, jskaitant, bet tuo
neapsiribojant, sunkig osteoporoze, vézj, inksty dialize, osteopenija, nutukima;
reikSmingas fizinis aktyvumas arba sutrike protiniai gebéjimai gali bati santykiné Sios
chirurginés operacijos kontraindikacija.

Sis medicinos prietaisas yra sukurtas, skirtas ir parduodamas tik nurodytiems tikslams.

5.

GALIMA RIZIKA
Salutinis poveikis yra toks pat, kaip ir atliekant bet kurig chirurging stuburo operacija:
infekcija, skausmas, hematoma, neuropatija ir kt.
Operacijos metu pasireiSkusios neurologinés komplikacijos, dél kuriy gali prireikti laikinai arba
visam laikui pasalinti fiksavimo jranga.
Antrinés neurologinés komplikacijos, del kuriy gali prireikti revizijos procediros, per kurig i$
dalies arba visiskai, laikinai arba visam laikui pasalinama fiksavimo jranga.
Alerginé reakcija j implanty medziagas.
Skausmas, diskomfortas, atsirade dél prietaiso buvimo organizme.
Kauly jautrumo sumazéjimas dél mazesnés apkrovos.
Komponenty atsilaisvinimas arba atsiskyrimas, dél kuriy reikia papildomos chirurginés
proceddros.
Nesuaugimas (pseudoartrozé) arba uzdelstas suaugimas.
18linkimas arba 10Zis dél mechaninio nusidévéjimo laikui bégant.
Gretimo segmento liga.

Ispéjimas: Pacientus, kuriems implantuojama KAPHORN sistema, reikia jspéti, kad implanto
ilgaamziskumui jtakos gali turéti jy svoris, amzius ir aktyvumo lygis, be to, implanto tinkamumo
laikg gali sutrumpinti ir per anksti pradéta arba netinkama fiziné veikla.

6.

|SPEJIMALI
Pacientui reikia pateikti pooperacinius nurodymus, remiantis naudoty instrumenty pobadziu,
ju lygmeniu ir gydyta patologija, kad pacientas galéty atsizvelgti j Siuos nurodymus.
Atlikus uzpakalinj fiksavima, gali prireikti antros proceddros priekiniam stuburo fiksavimui
atlikti: ji gali bati suplanuota i$ anksto kaip dviejy etapy procediros dalis arba jos gali prireikti
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10.

8.

dél paciento anatomijos ir (arba) patologijos.

Niekada pakartotinai nenaudokite KAPHORN sistemos komponento, kuris jau buvo

implantuotas anksciau. Prietaisg pakartotinai naudoti draudziama dél cheminés, biologinés

(alergijos, toksinio poveikio, uzter§imo, infekcijos) ir mechaninés (blklés pablogéjimo,

implanty nusidévéjimo ir kt.) rizikos.

ATSARGUMO PRIEMONES

CHIRURGINIY IMPLANTY NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Nors prietaisas

atrodo nepazeistas, jame gali bGti mazy defekty ir vidinio jtempimo, dél kurio jis gali greitai

sugesti. Revizine operacijg organizuokite taip, kad sistemingai pakeistuméte visus esamus
komponentus, kurie buvo veikiami operacijos metu.

Nenaudokite pazeisto ar abejoniy keliancio prietaiso, net jei jis naujas.

LABAI SVARBU TEISINGAI NAUDOTI IMPLANTA. Metalinius implantus kontdruokite tik

su tinkama jranga. Kontlruodami prietaisus jy nejpjaukite, nejbrézkite ir neatlenkite atgal.

Pazeidimai sukels pavir§iaus sluoksnio defektus ir vidinius jtempius, kurie véliau gali tapti

lGZio vieta. Nenaudokite implanto, jei jtariate, kad jis paZeistas. Sraigty sulenkimas Zymiai

sutrumpins jy naudojimo laikg dél nuovargio ir gali lemti gedimag. Jei tvirtinant strypg
naudojama per didelé sraigty sukimo jéga, gali bati paZeistas kaulas, dél to gali nudilti
sriegiai ir (arba) sraigtai gali nepakankamai jsitvirtinti.

KONSTRUKCIJOS LENKIMAS. Titano lydinio komponenty niekada negalima smarkiai

sulenkti arba atlenkti atgal. Jei konstrukcija buvo per daug kontlruota, nelenkite jos atgal,

bet teisingai kontdruokite naujg konstrukcija.

Pacienty atranka: toliau iSvardyti veiksniai gali bati labai svarbis procedidros sékmei.

- Paciento svoris. Antsvorio turin¢io paciento organizme prietaisg gali veikti apkrova, dél
kurios prietaisas gali sugesti ir operacija gali bati nesékminga. Tokios paciento savybées
padidina sergamumg ir (arba) buklés sunkumg pooperaciniu laikotarpiu.
SenatviSkumas, psichinés ligos, alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais.
Dél Siy ligy pacientas gali nepaisyti tam tikry batiny prietaiso naudojimo apribojimy ir
atsargumo priemoniy, todél implantas gali sugesti arba kilti kity komplikacijy.
Degeneracinés ligos. Kai kuriais atvejais degeneraciné liga gali bati tiek pazengusi,
kad prietaisas funkcionuos gerokai prasciau, nei numatyta. Tokiais atvejais ortopedinis
nechirurginis gydymas (t. y. jtvarai, Halo tempimas) gali biti laikomas tik laikinu
sprendimu.

Jautrumas svetimkiiniui. PrieSoperacinis tyrimas negali visiskai apsaugoti nuo galimo

jautrumo ar alerginés reakcijos. Pacientams gali pasireiksti jautrumas arba alergija

praéjus tam tikram laikui po implanty jsodinimo.

- Rukymas. Pastebéta, kad po chirurginiy proceddry, po kuriy reikalingas kauly
suaugimas, rikantys pacientai ilgiau gijo ir jiems dazniau pasireiSké pseudoartrozé.

Be to, nustatyta, kad riikymas kelia komplikacijy, pavyzdziui, plauciy ir Sirdies bei

kraujagysliy, rizikg po operacijos.

- Pacienty, kuriems ankséiau buvo atlikta stuburo operacija tame (tuose) paciame
(-iuose) lygmenyije (-yse), kurj (-iuos) ketinama gydyti, klinikiniai rezultatai gali skirtis,
palyginti su pacientais, dar neoperuotais dél panasiy indikacijy.

Cukrinis diabetas yra susijes su padidéjusia infekcijos operacijos vietoje rizika.
IMPLANTO PASALINIMAS KAULUI SUGIJUS. Kai kaulai suauga, chirurgas gali pasalinti
Siuos implantus. Su pacientu turi bati aptarta antros chirurginés procediros galimybé ir su ja
susijusi rizika bei jvertinta galima antros chirurginés procediros nauda. Jei implantai suldzta
ar blogai veikia, sprendima dél jy pasalinimo turi priimti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento
bikle ir susijusig rizika.

Jei jgyvendinus numatyta paskirtj prietaisas nepasalinamas, gali kilti bet kuri i$ $iy

komplikacijy: (1) korozija, lydima vietinés audiniy reakcijos arba skausmo; 2) implanto

migracija, sukelianti suzalojima; (3) papildomo suzalojimo rizika dél pooperacinés traumos;

(4) sulinkimas, atsilaisvinimas ir (arba) ltzis, dél kurio gali bati nepraktiSska arba sudétinga

pasalinti prietaisa; (5) skausmas, diskomfortas arba nenormalts pojaciai dél prietaiso

buvimo organizme; (6) galima padidéjusi infekcijos rizika; (7) kaulo sunykimas dél menkos
apkrovos.

TINKAMAI INFORMUOKITE PACIENTA. Pooperaciné priezidra ir paciento gebéjimas bei

noras laikytis nurodymy yra vieni svarbiausiy sékmingo kauly gijimo aspekty. Informuokite

pacientg apie implanto ribotumg, numatomag kaulo gijimui reikalingg laikg ir batinybe

vengti bet kokios veiklos, galin¢ios pakenkti gijimo procesui ar jj pailginti, pavyzdziui,

rakymo, alkoholio vartojimo ir netinkamo fizinio aktyvumo, ypac¢ kélimo ir sukimo judesiy.

Informuokite pacientg, kad metalinis implantas néra toks stiprus kaip normalus sveikas

kaulas, todél gali atsilaisvinti, sulinkti ir (arba) 1GZti esant per dideliam mechaniniam

spaudimui, ypac jei kaulas néra visiskai sugijes. Dél netinkamos veiklos pasislinke arba
pazeisti implantai gali migruoti ir paZeisti neurologines struktlras ar kraujagysles. Aktyviam,
nusilpusiam ar sutrikusio intelekto pacientui, negalin¢iam tinkamai naudotis svorj laikanciais
atraminiais jrenginiais, gali kilti ypa¢ didele rizika pooperacinés reabilitacijos metu.

POOPERACINIS MOBILUMAS: Kol rentgeno tyrimu bus patvirtinta suaugusios kaulo masés

branda, rekomenduojama iSoriné imobilizacija (pvz., jtvaras ar gipsas). Siekiant iSvengti

klinikiniy problemuy, kurios gali kilti dél nepavykusio fiksavimo, ne maziau svarbds yra
nurodymai pacientui, padedantys sumazinti implanty apkrova.

KAPHORN sistemos komponentus draudziama naudoti su kitais prietaisais, negu

rekomenduoja DISTIMP.

KAPHORN implanty naudojimo laikas yra ribotas. Sie implantai néra skirti bati vieninteliu

stuburo atramos mechanizmu ir to i$ jy néra tikimasi. Jei nejvyksta kauly suaugimas,

nesitikima, kad $ie prietaisai neribotg laikg palaikys stuburo jéga, nes jvyks kuris nors i$
keliy galimy gedimy.

Net tvirtai suaugus kaului, implanto komponentai vis tiek gali sulinkti, 1GZti arba atsilaisvinti.

Todél pacientg reikia informuoti, kad net laikantis aktyvumo apribojimy implanto

komponentai gali sulinkti, 10zti arba atsilaisvinti.

TRUKDZIY RIZIKA ATLIEKANT MEDICININIUS VIZUALIZAVIMO TYRIMUS (MRT /

KT)

Saugumas magnetinio rezonanso aplinkoje (MRT)

KAPHORN stuburo fiksavimo sistema yra sglyginai saugi MR aplinkoje. Asmuo, kuriam
implantuoti Sie prietaisai, gali bati saugiai skenuojamas tokiomis saglygomis:

Statinio magnetinio lauko stiprumas (Bo) 1,5arba3,0T

DidzZiausias erdvinis lauko gradientas 7,0 T/m (700 gausy/cm)

RD poliarizacija Apskritiminé poliarizacija (AP)

RD siuntimo rités tipas Kano rité

RD veikimo rezimas |prastas veikimo rezimas

Didziausia viso kiino savitoji sugerties sparta (SAR) | 2 W/kg

Skenavimo trukmé 20 minuciy trukmés skenavimas (vienai

impulsy sekai)
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|kaitimas:

DidZiausias iSmatuotas temperatiros padidéjimas yra 3,8 °C po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo 1,5 T skeneryje, taikant MR seka, kurios SAR yra 2 W/kg. Skenavimas 3 T skaitytuvu
sukelia mazesnj jkaitima.

Remiantis temperattros per tam tikrg laikg duomenimis, nustatyta, kad, sustabdzius skenavimo
seka, pakanka 10 minuciy, kad kiekvienas prietaisas atvésty iki pastovios temperataros.
Atsakomybés apribojimas:

MR saugumas buvo jvertintas pirmiau nurodytomis sglygomis. MR saugumas kitomis sglygomis
néra jvertintas ir todél nezinomas.

Jei tiriamoiji sritis yra tiksliai ta pati sritis, kurioje jstatytas implantas / prietaisas, arba yra
santykinai netoli Sios srities, MR vaizdo kokybé gali bati prastesnée.

9. |TAISAI, TIEKIAMI NESTERILUS — VALYMAS, NUKENKSMINIMAS IR
STERILIZAVIMAS

Visus instrumentus ir implantus, kurie tiekiami nesterilUs, prei § sterilizuojant ir jdedant j sterily

operacinj laukg pirmiausiai reikia kruop$¢iai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus,

kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterilyo peracinj lauka, prie$ sterilizuojant
ir vél j[dedant | sterile operacinj laukg reikia nedelsiant nukenksminti ir kruop$¢iai nuvalyti,
naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir sterilizavimas garais,
jtaisams turi minimaly poveikj. Naudotojams, kurie nenaudoja rekomenduojamy bady,
rekomenduojame patikrinti jy naudojamus badus atitinkamais laboratoriniais tyrimais.

1 pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio hipochlorito ar formalino, gali
pazeisti priemones, ypac instrumentus.

2 pastaba. |tarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastasi infekciniais agentais ar prionais
(pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), pagal Pasaulio sveikatos organizacijos rekomendacijas
reikia atlikti nukenksminima. Siuo atveju ,DISTIMP* instrumentus galima nukenksminti natrio
hidroksidu.

9.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti.

Si operacija PRIVALOMA ne$variems instrumentams, siekiant sumazinti mikroorganizmy

populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.

Sj veiksma reikia atlikti su pirstinémis per 30 minugiy po naudojimo, siekiant sumazinti

pridzidvimo galimybe.

« Pamerkite instrumentus j neutralig vonelg prie$ dezinfekavima, norédami iSvengti korozijos,
Zemesnéje kaip 30 °C temperatdroje, norédami iSvengti mikroorganizmy fiksacijos.

* Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskéskite.

« 18 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.

« Darbo metu ypatingg démes;j kreipkite j astrius instrumentus.

« Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.

* Instrumentus batina skalauti po tekanciu vandeniu (temperatira Zemesné kaip 30 °C).

PASTABA. Pries§ dezinfekavimg naudojamg vonele reikia keisti po kiekvienos operacijos.

9.2 Valymas:
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664-1 ir AAMI TIR 30.
Automatinis valymo ciklas turi bati atliekamas tokiu badu.

1. Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperatiira <45 °C, minimali trukmé — 2 min.

2. Valymas: temperatira = 55 °C, minimali trukmé — 5 min.

3. Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

4. Skalavimas $altu vandentiekio vandeniu: apytikslé trukmé — 2 mni .

5. Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu: temperattra = 90 °C, minimali trukmé — 5
min.

6. Instrumenty dziovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy dziovinimui galima naudoti Svary

suslegtg ora.
7. Pries sterilizacijg apzidrekite jtaisus ir patikrinkite, ar jie yra SvarGs, sausi ir tinkami darbui.

Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus reikalavimus.

Ligoniné turéty pasirinkti valymo tirpalg (ploviklj) taip, kad jis bty tinkamas naudojimui
automatizuotuose valymo/ dezinfekavimo prietaisuose pagal ISO 15883 ir tikty chirurginiams
instrumentams, pagamintiems i§ metaliniy ir (arba) plastikiniy daliy.

Dozes, temperatirg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo instrukcijas.
Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dzZiovinimo gali likti balty pédsaky.

Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms is titano lydinio.

9.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:
Instrumentai:

Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skai€iaus, taciau po kiekvieno naudojimo visus

instrumentus reikia:

« Apzidréti, ar néra organiniy likuciy, korozijos (radziy, taskinés korozijos), pazeidimuy, pvz.,
ibréZimy ir grioveliy, nuolauzy, spalvos pakitimy, liku¢iy, atsisluoksniavimo, nusidévéjimo
pozymiy, jtrikimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;

« Patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ri mechanizmai bei patikrinti mazgy
ir jung€iy funkcionaluma. Jei reikia, prie$ sterilizavima atlikite priezitros darbus.

Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti batent tokia eilés tvarka, kaip buvo iSardyti.

Visi pazeisti instrumentai (pavyzdziui, paZeisti korozijos, su per daug jbrézimy, grioveliy,
nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu Zyméjimu) turi bati sunaikinti ir pakeisti naujais instrumentais.
Atsiradus netikétam pazeidimui, grazinkite priemone bendrovei ,DISTIMP*, pateikdami skunda.
Pries sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie yra geros buklés.

Implantai ir instrumentai:

Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudét ij metalines talpyklas ir sudéti kaip
rinkinius, atidziai laikantis bendroves ,DISTIMP* rekomendaciju, siekiant uztikrinti sterilizavimo
efektyvuma. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su jtaisais.

9.4 Sterilizavimas:

Visi ,DISTIMP* instrumentai ir implantai, kurie tiekiami nesterilGs, ligoninése bei klinikose turi
bati sterilizuojami garais vienu i$ toliau nurodyty patvirtinty bady.

Budas Ciklas Temperatira Poveikio laikas DziGvimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min -

Garai Forvakuumas 270°F (132°C) 4 min 20 min.
Garai Forvakuumas 134°C 3 min 20 min.

Pastaba dél Prancizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio 1 d.
Prancizijos aplinkrastji DGS/R13/2011/449.

Sie metodai yra patvirtinti per ANSI/ AAAMI ST79, kad atitikty SAL 107 reikalavimus.

Jei po sterilizavimo $iuo badu, sterilizavimo talpyklose arba ant jtaiso ar jo viduje vis dar lieka
vandens, jtaisg reikia iSdzZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

9.5 Priezidra:
Instrumenty jungtys, vyriai, judancios dalys ir mechanizmai turi bati reguliariai tepami medicini-
niu chirurginiy instrumenty tepalu, skirtu sumazinti trintj ir susidévéjima.

Grieztai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy. Naudojamas tepalas turi bti tinka-
mas sterilizavimui garais.

10. LAIKYMAS IR SALINIMAS

< Laikykite jtaisus taip, kad jie blty apsaugoti nuo dulkiy, Sviesos, vabzdziy, kenkejy,
ekstremalios temperatdros ir drégmes.

« Saugokite nuo sglyc¢io su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

« Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie gali sukelti korozijg (su chloru).

« NeiSpakuotus jtaisus galima laikyti tam skirtoje talpykloje.

« Yra BUTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai $alinami pagal galiojancias sveikatos priezitros centro procediras, siekiant iSvengti
kryZminio uzterS§imo pavojaus.

11. GARANTIJA

Jei remontg arba pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés prieziros centras, prarandamos visos
garantines teisés.

Gamintojas neprisiima atsakomybés dél jokio poveikio produkto saugumui, patikimumui ar
veikimui, jei produktas néra naudojamas pagal naudojimo instrukcijg.

Techniniai pakeitimai draudziami.

12. SKUNDAI/INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg gamintojui reikia pranesti, pateikiant skunda, o
Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty / chriurgy institucijai.

Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias nepasitenkni imo prieZastis reikia pranesti
bendrovei ,DISTIMP* arba jos atstovui.

Pateikdami skundus nurodykite pavadinima ir nuoroda kartu su komponento (-y) partijos
numeriu, savo vardg ir pavarde, adresg bei iS§samy jvykio aprasa, kad bendrové ,DISTIMP*
galéty kuo geriau suprasti skundo priezastj. Jei jmanoma, nusiyskite priemone bendrovei
L,DISTIMP*, kad atlikty tyrima.

Visa dabartiné informacija apie ,KAPHORN" produktus (naudojimo instrukcija, chirurginiy
procediry vadovas, kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje https://www.distimp.com.
Popiering naudojimo instrukcijos versijg galima gauti pateikus prasyma, ji bus atsiysta per 7
kalendorines dienas be papildomo mokescio.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

SIMBOLIY SARASAS IS ISO 15223-1
Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali bati netaikomi. Zr. ant

gaminio pritvirtintg pagrinding gaminio etiketg.
NESTERILUS

d GAMINTOJAS

® NENAUDOTI PAKARTOTINAI ? LAIKYTI SAUSAI

<l
j/it SAUGOTI NUO SAULES SVIESOS
a

KATALOGO NUMERIS

f DEMESIO! ZR. PRIDETUS

m UNIKALUSIS PRIEMONES IDENTIFIKA-
DOKUMENTUS

TORIUS

PARTIJOS NUMERIS

A SALYGINAI SAUGUS MRT APLINKOJE

MEDICINOS PRIEMONE

@ NENAUDOTI, JEIGU PAKUOTE

EE] ZR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

& PAGAMINIMO DATA

PAZEISTA IR ZR. NAUDOJIMO
INSTRUKCIJAS
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1. DESCRICAO E COMPOSIGCAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo € um sistema de osteossintese posterior. Destina-se a ser utilizado para a redugéo
de patologias da coluna toracolombossacrada, ao restaurar a altura dos discos bem como a
curvatura fisiolégica da coluna vertebral.

Estas Instrugdes de Utilizagao aplicam-se aos seguintes componentes do sistema de fixagdo da
coluna vertebral KAPHORN:

Parafuso monoaxial e poliaxial

Parafuso sacral

Conectores

Hastes de titanio curvas ou retas

Conector transversal

Ganchos

Porca e porca com bloqueio por rutura

Placa sacral

Anilha

Instrumentacéo especifica do produto (férceps, dobrador de hastes, propulsor de hastes, chave
de parafusos, etc.).

Antes da cirurgia, leia e siga 0s manuais de técnica cirlirgica para selecionar os implantes e os
instrumentos adequados e assegurar uma combinagao segura destes dispositivos. Os manuais de
técnica cirtrgica fornecem igualmente instrucdes para utilizar os dispositivos em seguranca e para
verificar se os implantes estdo devidamente instalados. Uma boa compreensao dos manuais de
técnica cirdrgica é igualmente fundamental para evitar uma utilizagéo inadequada, suscetivel de
causar lesdes ao doente ou aos utilizadores.

ASELECAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL. A selecéo de um implante com

o tamanho, a forma e a concegdo adequadas aumenta as possibilidades de obter uma fixacao
satisfatoria

Estes produtos destinam-se a uma Unica utilizagdo e séo fornecidos néo esterilizados.
Os implantes sao fabricados em liga de titanio TA6V (ISO 5832-3, ASTM F136).

E proibida a utilizagao destes componentes com dispositivos que néo os recomendados pela
DISTIMP.

Alinstrumentag&o é fabricada em Ago inoxidavel ndo implantavel, TAGV ELI, silicone, nitinol, HSPP e
PPSU.

2. INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema KAPHORN pode ser utilizado em individuos esqueleticamente maduros (adultos) e na
populagéo adolescente para indicagdes especificas, tais como escoliose.

Este dispositivo médico destina-se a fixagao posterior da coluna vertebral a nivel toracico, lombar e
sagrado. E indicado para o tratamento de deformidades (qualquer etiologia), traumatismo, tumores

e condicOes degenerativas da coluna vertebral (espondilolistese, doenca degenerativa do disco,
fraturas da coluna vertebral, estenose da coluna vertebral, ndo unigo). O sistema KAPHORN também
pode ser utilizado em cirurgia de revisdo em caso de falha de um procedimento anterior.

3. UTILIZADOR

Estes dispositivos médicos apenas podem ser implantados e/ou utilizados por um profissional de
saude com formagao e experiéncia em cirurgias da coluna vertebral. A implantagéo tem de ser
realizada utilizando instrumentacéo apropriada fornecida pelo fabricante.

4, CONTRAINDICAGOES

Apresenta-se a seguir uma lista ndo exaustiva de contraindicagdes:

Infeg&o local ou sistémica, ativa ou latente

Alergia ou intolerancia

Qualquer doenga concomitante passivel de afetar a fungdo do implante, incluindo, mas nao
limitada a, osteoporose grave, cancro, didlise renal, osteopenia, obesidade

Um nivel de atividade significativo ou uma capacidade mental comprometida podem constituir
contraindicacdes relativas para esta cirurgia.

Este dispositivo médico foi concebido, destina-se e é vendido apenas para as utilizagdes indicadas.

5. POTENCIAIS RISCOS

« Os efeitos secundarios sdo os mesmos que os encontrados durante qualquer procedimento de
cirurgia da coluna: infec&o, dor, hematoma, neuropatia, etc.

Complicagdes neuroldgicas intraoperatérias, que poderdo exigir a remogao temporaria ou
definitiva dos componentes de fixag&o.

Complicagdes neurolégicas secundarias, que poderdo exigir um procedimento de revisao para
remog3o parcial ou completa, temporaria ou definitiva, dos componentes de fixagéo.

Reacao alérgica aos materiais do implante.

Dor ou desconforto devido a presenca do dispositivo.

Diminuic&o da sensibilidade 6ssea devido a protegéo contra a tenséo.

Afrouxamento ou desmontagem de componentes, exigindo um procedimento cirGrgico adicional.
Nao unido (pseudoartrose) ou unido retardada.

Flexao ou fratura devido a desgaste mecanico ao longo do tempo.

Doenca do segmento adjacente.

Adverténcia: Os doentes submetidos a implantagéo do sistema KAPHORN deverao ser alertados
para o facto de a longevidade do implante poder ser afetada pelo peso corporal, idade e nivel

de atividade, e de que a atividade fisica prematura ou inapropriada também podera reduzir a
longevidade do sistema.

6. ADVERTENCIAS

« Tém de ser transmitidas ao doente instrugdes pos-operatdrias, consoante o ambito da
instrumentacéo, do seu nivel e da patologia envolvida, para que sejam tidas em consideracéo pelo
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mesmo.
Ap6s a fixagdo posterior, podera ser necessario um segundo procedimento para fixagdo anterior
da coluna, quer seja planeado antecipadamente como parte de um procedimento em duas
etapas, quer seja necessario devido a anatomia e/ou patologia do doente.

Nunca reutilize um componente do sistema KAPHORN que tenha sido implantado previamente.
E proibida a reutilizagao do dispositivo, devido aos riscos quimicos, bioldgicos (alergia, toxicidade,
contaminagé&o, infegdo) e mecanicos (deterioragédo, desgaste do implante, etc.) envolvidos.

7. PRECAUCOES

1. OSIMPLANTES CIRURGICOS NUNCA PODEM SER REUTILIZADOS. Mesmo que o dispositivo
aparente estar em bom estado, pode ter pequenos defeitos e padrdes de tenséo interna que podem
levar a sua falha. Na eventualidade de uma revisdo, programe a cirurgia de modo a substituir
sistematicamente todos os componentes existentes manipulados durante a cirurgia.

2. Né&o utilize nenhum dispositivo danificado ou suspeito, mesmo que seja novo.

3. O MANUSEAMENTO CORRETO DO IMPLANTE E CRUCIAL. Proceda ao contorno de implantes
metdlicos apenas com equipamento adequado. Ao efetuar o contorno, evite criar entalhes, riscar

ou dobrar no sentido inverso os dispositivos. As alteragdes produzirdo defeitos no acabamento da
superficie e tensdes internas, que poderao tornar-se no ponto focal para eventual quebra. N&o utilize
o implante em caso de suspeita de danos. A flexdo de parafusos reduzira significativamente a vida util
dos mesmos e podera causar falha. A aplicagéo de binarios excessivos nos parafusos ao assentar

a haste podera causar falha éssea, resultando em desgaste das roscas e/ou comprometimento dos
parafusos.

4. FLEXAO DO DISPOSITIVO. Os componentes em liga de titanio nunca devem ser acentuadamente
dobrados nem fletidos no sentido inverso. Se um dispositivo apresentar um contorno excessivo,
proceda ao contorno correto de um novo dispositivo em vez de fletir no sentido inverso o dispositivo
com contorno excessivo.

5. Sele¢édo do doente: os fatores seguintes podem ser extremamente importantes para o sucesso do
procedimento:

- O peso do doente. Um doente com excesso de peso pode produzir cargas no dispositivo
que podem dar origem a falha do dispositivo e da operagao. Este perfil de doente aumenta a
incidéncia e/ou gravidade de morbilidade no periodo pés-operatdrio.

- Senilidade, doenca mental, alcoolismo ou consumo de drogas. Estas condi¢des, entre
outras, podem fazer com que o doente ignore certas limitagdes e precaugdes necessarias na
utilizac&o do dispositivo, levando a falha do implante ou a outras complicagdes.

- Certas doengas degenerativas. Nalguns casos, a doenga degenerativa podera estar tdo
avangada que reduz substancialmente o desempenho expectavel do dispositivo. Para estes
casos, o tratamento ortopédico néo cirdrgico (ou seja, Orteses, tracao halo-gravitacional)
apenas pode ser considerado como solugéo temporaria.

- Sensibilidade a corpos estranhos. Nenhum teste pré-operatério pode excluir
completamente a possibilidade de sensibilidade ou de reag&o alérgica. Os doentes podem
desenvolver sensibilidade ou alergia depois de os implantes estarem no corpo ha ja algum
tempo.

- Tabagismo. Foi observado que os doentes fumadores revelam consolidagéo retardada e
taxas mais elevadas de pseudartrose ap6s procedimentos cirurgicos, nas situagdes em que
é necessaria fusdo 6ssea. Adicionalmente, foi demonstrado que o tabagismo constitui um
risco para o surgimento de complicagbes ap6s a cirurgia, como, por exemplo, complicacdes
pulmonares e cardiovasculares.

- Os doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna vertebral no(s) nivel(eis) a
ser(em) tratado(s) poderao obter resultados clinicos diferentes dos obtidos por doentes ndao
submetidos a cirurgia anterior.

A diabetes mellitus esta associada a um risco acrescido de infe¢éo no local cirurgico.
6. REMOQAO DO IMPLANTEAPOSACONSOLIDAGAO. Ocirurgido poderaremover estes implantes
depois de ocorrer a fuséo 6ssea. A possibilidade de um segundo procedimento cirdrgico e 0s riscos
associados ao mesmo tém de ser discutidos com o doente e ponderados face aos beneficios. Se os
implantes partirem, ou em caso de qualquer anomalia no funcionamento, a deciséo de os remover
tem de ser tomada pelo médico, que tera de ter em consideragdo a condigdo do doente e os riscos
associados.
Se o dispositivo ndo for removido uma vez concluida a sua utilizagdo prevista, podera ocorrer
qualquer das seguintes complicagdes: (1) Corrosdo, com reagao tecidular ou dor localizada; (2)
Migracao do implante, resultando em les&o; (3) Risco de lesao adicional devido a traumatismo
pds-operatorio; (4) Flexdo, afrouxamento e/ou quebra, passivel de tornar a remogao pouco pratica
ou dificil; (5) Dor, desconforto ou sensagdes anormais, que podem ocorrer devido a presenga do
dispositivo; (6) Possivel aumento do risco de infegao; (7) Perda dssea devido a protecdo contra a
tenséo.
7. INSTRUAADEQUADAMENTE O DOENTE. Os cuidados pés-operatérios e a capacidade e
disposicao do doente para seguir as instrucdes estéo entre 0s aspetos mais importantes para uma
consolidacéo éssea bem-sucedida. Informe o doente das limitagdes do implante, da janela temporal
prevista para se alcangar a consolidagéo 6ssea e da necessidade de evitar toda e qualquer atividade
passivel de comprometer o processo de consolidagdo, como o tabagismo, o consumo de alcool e
atividades fisicas inadequadas, em especial movimentos de levantamento e de torgdo. O doente tem
de ser informado de que um implante metalico ndo é tao resistente como o osso ou disco normal
saudavel, e que podera sofrer afrouxamento, dobrar e/ou partir em caso de tensées mecanicas
excessivas, em especial na auséncia de consolidacado éssea completa. Os implantes deslocados
ou danificados devido a atividades impréprias poderdo migrar e causar lesdes em estruturas
neuroldgicas ou vasos sanguineos. Um doente ativo, debilitado ou demente que néo possa
utilizar adequadamente dispositivos de suporte de peso podera estar em particular risco durante a
reabilitacdo pds-operatoria.
8. MOBILIZACAOPOS-OPERATORIAPELOMEDICO: até aconfirmagéoradioldgicadamaturagidoda
massa da fusédo, recomenda-se a imobilizagéo externa (por exemplo, através de 6rteses ou molde
de gesso). A transmissao de instrugdes ao doente no sentido de reduzir o esforgo exercido sobre os
implantes constitui um aspeto igualmente importante para evitar a ocorréncia de problemas clinicos
que poderdo acompanhar a falha da fixag&o.
9. E proibida a utilizagdo de componentes do sistema KAPHORN com dispositivos que nao os
recomendados pela DISTIMP.
10. Os implantes KAPHORN tém um tempo de vida limitado. N&o se destinam a ser, nem é expectavel
que sejam, o Unico mecanismo de suporte da coluna vertebral. Sem fusdo dssea, ndo é expectavel
que os dispositivos suportem indefinidamente as forgas exercidas sobre a coluna vertebral, e
acabarao por falhar de qualquer uma de varias formas.
Mesmo que ocorra fusdo 6ssea sélida, os componentes do implante poderéo, ainda assim, dobrar,
partir ou sofrer afrouxamento. Por conseguinte, o doente tera de ser alertado para o facto de os
componentes poderem dobrar, partir ou afrouxar, mesmo que sejam seguidas as restricoes da
atividade.

8. RISCOS DE INTERFERENCIA EM EXAMES DE IMAGIOLOGIA MEDICA (EXAMES
DE RM/TC)

Seguranca no ambiente de ressonancia magnética (RM):

O sistema de fixagdo espinal KAPHORN pode ser utilizado em ambientes de RM sob determinadas

condi¢des. Uma pessoa com estes dispositivos implantados pode realizar exames de imagiologia em

seguranca sob as seguintes condigoes:

Intensidade do campo magnético estatico (Bo) | 1,50u3,0T
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Gradiente do campo espacial maximo 7,0 T/m (700 gauss/cm)

Polarizagdo de RF Polarizada circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmisséo de RF Bobina de corpo

Modo de funcionamento de RF Modo de funcionamento normal

SAR de corpo inteiro maxima 2 Wikg

Duragéo do exame 20 minutos de exame (por sequéncia de

impulsos)

Aquecimento:

O aumento de temperatura maximo medido é de 3,8 °C apds 15 minutos de exame continuo

num equipamento de 1,5 T com uma sequéncia de RM com uma SAR de 2 W/kg. O exame num
equipamento de 3 T gera um aquecimento menor.

Com base nos dados temperatura versus tempo, um tempo de arrefecimento de 10 minutos foi
determinado como sendo suficiente para a temperatura de cada dispositivo, apds a interrupgéo do
exame, atingir um estado de equilibrio.

Exoneragéo de responsabilidade:

A seguranca no ambiente de RM foi avaliada nas condi¢Bes supracitadas. A seguranga no ambiente
de RM noutras condi¢Ges néo foi avaliada, sendo por isso desconhecida.

A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a area de interesse for a mesma area
exata ou uma area relativamente préxima da posigéo do implante/dispositivo.

9. DISPOSITIVOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS — LIMPEZA,
DESCONTAMINACAO E ESTERILIZACAO

Todos os instrumentos e implantes fornecidos néo esterilizados devem ser cuidadosamente limpos

por métodos hospitalares estabelecidos antes da esterilizagdo e da introdugéo em campo cirdrgico

estéril, de acordo com as instrucoes infra.

Além disso, todos os instrumentos que tenham estado num campo cirdrgico estéril devem ser
imediatamente descontaminados e cuidadosamente limpos por métodos hospitalares estabelecidos
antes da esterilizacéo e da reintroducdo em campo cirlirgico estéril.

Ciclos de tratamento repetidos que incluam a limpeza automatica e a esterilizagéo a vapor tém
efeitos minimos nos dispositivos. Recomendamos que os utilizadores que nao utilizam os métodos
recomendados validem os respetivos métodos através das técnicas laboratoriais adequadas.

Nota1: Certas solugdes de limpeza, como as que contém hipoclorito de sédio ou formol, podem
danificar dispositivos, nomeadamente instrumentos.

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes transmissiveis nao
convencionais ou prides (por exemplo, doenga de Creutzfeldt- Jacob), a descontaminagéo deve
ser efetuada de acordo com as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saude. Neste caso, os
instrumentos DISTIMP podem ser descontaminados com hidréxido de sodio.

9.1 Descontaminagao no local de utilizagéo:

Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

Esta operagéo é OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a populagdo de

microrganismos e facilitar a limpeza subsequente.

Esta operagéo deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apo6s a utilizagéo, de modo a limitar a

possibilidade de secagem da sujidade.

* Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfecdo neutro, para evitar a corroséo, a uma
temperatura inferior a 30 °C, para prevenir a fixagdo de microrganismos.

« Os instrumentos articulados (por exemplo, pincas, tesouras, etc.) devem ser abertos.

* Os instrumentos com diversas pegas devem ser desmontados.

« Durante 0 manuseamento, deve ser prestada especial atencéo aos instrumentos cortantes.

« O tempo de imers&o deve ser conforme as indicagdes de imersao do fabricante.

* Os instrumentos devem ser enxaguados em agua corrente (a uma temperatura inferior
a30°C).

NOTA: o banho de pré-desinfecdo deve ser substituido apds cada operagéo.

9.2 Limpeza:

O processo de limpeza automatizado foi validado em conformidade com as normas ISO 17664-1 e
AAMI TIR 30.

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar € o seguinte:

. Limpeza prévia - temperatura < 45 °C - duragdo minima de 2 minutos

. Limpeza - temperatura = 55 °C - duragdo minima de 5 minutos

. Neutralizagéo - duragdo aproximada de 2 minutos

. Enxaguamento com &gua da torneira fria - duragdo aproximada de 2 minutos

. Desinfegéo térmica com agua desionizada - temperatura = 90 °C -duragéo minima de 5 minutos
. Secagem dos dispositivos com gaze esterilizada. Pode ser utilizado ar comprimido limpo para a
secagem dos limenes.

7. Proceda a uma inspegao visual dos dispositivos e verifique se estes estao limpos, secos e em
perfeitas condi¢oes de utilizacdo antes de os esterilizar.

A limpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos definidos nas normas
1SO15883.

O hospital deve selecionar uma solugéo de limpeza (detergente) compativel com a utilizagdo em
limpeza/desinfe¢ao automatizada de acordo com a norma ISO 15883 e em instrumentos cirdrgicos
metalicos e/ou plasticos.
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As doses, as temperaturas e as dura¢des podem ser adaptadas de acordo com as instru¢des do
fabricante da solugéo.

Algumas solugdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios brancos ap6s a secagem.
A descoloracéo nao tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

9.3 Inspecéo e teste funcional:
Instrumentos:

Né&o é recomendado um nimero méaximo de ciclos, mas, entre cada utilizagéo, todos os instrumentos

tém de ser:

« Visualmente inspecionados para identificagdo de vestigios de residuos organicos, corrosdo
(ferrugem, eroséo), danos, como riscos e entalhes, detritos, descoloracéo, residuos, descamagao,
desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

« Testados para verificar o adequado funcionamento de todas as juntas e pegas e mecanismos
moveis, bem como a funcionalidade das articulagdes e ligagdes.Sempre que necessario,
assegurar a manutencéao antes da esterilizagéo.

Se for caso disso, os instrumentos foram concebidos para voltarem a ser montados tal como
estavam antes de serem desmontados.

Os instrumentos danificados (por exemplo, com corroséo, demasiados riscos, entalhes, residuos,
detritos ou marcagdes a laser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos por instrumentos novos.
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Em caso de danos imprevistos, queira devolver o instrumento a DISTIMP a titulo de reclamagéo.

Antes da esterilizagao, verifique se os instrumentos estdo completos e em boas condigdes de
utilizacéo.

Implantes e instrumentos:

Para efeitos de esterilizagdo e armazenagem, os dispositivos podem ser colocados em recipientes
metalicos e dispostos em kits, em estrita observancia das recomendacdes da DISTIMP para garantir
a eficacia da esterilizagdo. Nessas condicdes, os recipientes podem ser esterilizados com os
dispositivos.

9.4 Esterilizacéo:

Todos os instrumentos e implantes DISTIMP s&o fornecidos néo esterilizados e devem ser
esterilizados a vapor pelos hospitais e clinicas segundo um dos método validados a seguir indicados.

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicdo | Tempo de secagem
Método Vacuo 134°C 18 min -

Método Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Método Pré-vacuo 134°C 3 min. 20 min.

Nota para a Franca: Utilize os parametros do primeiro ciclo de acordo com a Circular Francesa DGS/
RI3/2011/449, de 1 de dezembro de 2011.

Estes métodos sao validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para cumprirem os requisitos de uma SAL de
10%.

Se, apds ter seguido este método de esterilizacao, ainda houver agua nos recipientes de
esterilizac&o ou sobre/dentro do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizacéo repetida.

9.5 Manutengao:

As juntas, articulagdes, pegas e mecanismos moéveis dos dispositivos devem ser regularmente
lubrificados com um lubrificante especifico para instrumentos cirrgicos de qualidade médica, a fim
de reduzir a fricgéo e o desgaste.

E altamente recomendada a observancia das instrugdes do fornecedor do lubrificante. O lubrificante
utilizado deve ser compativel com a esterilizagdo a vapor.

10. ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

« Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz, insetos, vermes e
condicdes de temperatura e humidade extremas.

< Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores corrosivos.

« Nao armazene os instrumentos perto de produtos suscetiveis de ter uma agéo corrosiva (cloro).

« Os dispositivos ndo embalados podem ser armazenados no respetivo recipiente.

« E IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS dos instrumentos NAO
ESTERILIZADOS.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os procedimentos vigentes no centro de saide em
causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminagédo cruzada.

11. GARANTIA

O direito a garantia cessa no caso de serem efetuadas reparagdes ou modificagdes por um centro de
assisténcia nédo autorizado.

O fabricante ndo se responsabiliza por eventuais consequéncias para a seguranga, fiabilidade

ou desempenho do produto decorrentes de uma utilizacdo ndo conforme com as instrugées de
utilizac&o.

Reservado o direito de proceder a alteracoes técnicas.

12. RECLAMACOES /INCIDENTES E INFORMACOES

Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos devem ser comunicados ao fabricante,
a titulo de reclamagao, e, no caso da Europa, a autoridade nacional competente para os doentes/
cirurgides.

Quaisquer outros motivos de insatisfagdo em relacéo a qualidade do produto devem ser notificados a
DISTIMP ou ao seu representante.

Em todas as reclamagdes indique o nome, a referéncia e o niumero de lote do(s) componente(s), bem
como o seu nome e enderego, e descreva exaustivamente a ocorréncia, a fim de ajudar a DISTIMP
a compreender o motivo da reclamagéo. Sempre que possivel, queira enviar o dispositivo para a
DISTIMP para investigagao.

Todas as informagdes atuais sobre os produtos KAPHORN (instrugdes de utilizagdo, manuais de
técnica cirrgica, lista de verificagdo) encontram-se disponiveis no website https:/www.distimp.com.
As instrugdes de utilizagao estéo disponiveis em formato de papel mediante pedido, sem qualquer
custo adicional, no prazo de 7 dias consecutivos.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA DOS SIMBOLOS DE I1SO 15223-1
Atengéo: o simbolo é unicamente para referéncia - alguns simbolos enumerados podem n&o ser
aplicaveis. Queira consultar o rétulo principal do produto, aposto no produto.
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