8. Implantering af mont blanc -komponenteme ber ikke ske med anordninger fra andre
producenter.
Som anordninger til midlertidig intern fiksering har mont blanc -spinalimplantater en
begraenset anvendelsestid. De er ikke beregnet til og forventes ikke at vaere den
eneste mekanisme il spinal statte. Uden solid biologisk statte givet ved spinal fusion
kan anordningeme ikke forventes at stette i ubegraenset tid og vil svigte i et eller
flere filfzelde.
Selvom der sker en fast knoglefusion, kan implantatets komponenter alligevel beje,
knaskke eller lasne sig. Patienten skal derfor gares opmaerksom pa, at implantatets
komponenter kan bgje, knaekke eller lasne sig, selvom begraensningere i aktiviteter
efterkommes.

. BRUGER: i af med ler ber kun udfores af
erfame rygkirurger med specifik trening i brugen af dette pedikelskruesystem, da det
er en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig skade pa patienten.

©
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8] RISIKO FOR INTERFERENS VED BILLEDDIAGNOSTISKE
UNDERSQGELSER (MRI-/ CT-SCANNINGER)

Patienten skal altid oplyse, at vedkommende har et implantat. (Oplys patienten om denne
anbefaling).

mont blanc -implantateme er ikke vurderet med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i
forbindelse med MR-omgivelser.

mont blanc -implantateme er ikke testet for opvarmning eller vandring eller synlige billedfejl
iMR-omgivelser.

Udforelse MR-billeddiagnostik pa en patient med denne anordning, kan gere skade pa
patienten.

9] ANORDNINGER LEVERES STERILE

. pl leveres med en

+ Implantateme ma ikke gensteriliseres.

+ Brug ikke implantaterne, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet har vaeret abnet fer brug (kontrollér emballagen fer brug).

+ Brug ikke implantaterne efter deres udigbsdato.

+ Implantateme, der leveres sterile, skal tages ud af deres
originale emballage umiddelbart for brug.

+ Sterilitetens varighed angivet pa etiketten gaelder kun pa den
betingelse, at dobbeltemballagen forbliver intakt.

pa minimum 25 kGy.

10] ANORDNINGER LEVERET IKKE-STERILE — RENGORING,
DEKONTAMINATION OG STERILISATION

Alle ir og ir der leveres ikke-sterile, skal, efter
anvisninger, farst rengares int. t
steriliseret og bringes ind i en steril operationsstue.

Derudover skal alle instrumenter, der tidligere har vzeret bragt ind pa en steril
operationsstue, straks dekontamineres og omhyggeligt rengeres med anerkendte
hospitalsmetoder, for de bliver steriiseret og igen bringes ind pa en steril operationsstue.

Gentagne isser, der omfatter rengering og
dampsterilisation, har minimal virkning pa anordningeme. For brugere, der ikke anvender
de anbefalede metoder, anbefaler vi, at de far valideret de metoder, de anvender i forhold
il relevante laboratorieteknikker.

for de bliver

Bemeerk:1: Bestemte i sasom
natriumhypochlorit eller formalin kan beskad\ge anordninger, navnlig instrumenter.

Bemasrk:2: Huis der er mistanke om, at hojrisikopatienter har veret i kontakt med
ikke-konventionelle overfarbare agenser eller prioner (fx. creutzfeldt-jakobs sygdom), ber
dekor foretages i med WHOs | sadanne
tilfeelde kan Spineways instrumenter dekontamineres med natriumhydroxid.

10.1 Dekontaminering pa brugsstedet:

'Om muligt skilles instrumenteme ad.

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter for at begraense
populationen af mikroorganismer og lette den fortsatte rengaring.
Denne handling udferes med handsker 30 minutter efter brug for at begreense muligheden
for indterret smuds.
+ Saetinstrumenteme i bled i et neutralt bad forud for desinficeringen
for at undga korrosion og ved en temperatur under 30 °C
for at undga, at mikroorganismer saetter sig fast.
Instrumenter med bevaegelige dele (fx. klemmer, sakse,...) skal abnes.
Instrumenter med flere dele skal skilles ad.
« Under handtering skal man vzere saerlig opmaerksom pé skarpe instrumenter.
« Ibledsaetningstiden skal felge producentens angivelser.
« Instrumenteme skal skylles under rindende vand (temperatur under 30 °C).
BEMARK: Badet far desinficering skal udskiftes efter hver ibledsaetning.

10.2 Rengering:

En automatiseret rengaringsproces er valideret i overensstemmelse med ISO 17664 og

AAMITIR 30.

Der skal benyttes folgende automatiserede rengaringscyklus:

Forudgéende rengering - temperatur < 45 °C - varighed min. 2 min.

Rengring - temperatur = 55 °C - varighed min. 5 min.

Neutralisering - varighed ca. 2 min.

Skylning med koldt vand fra hanen - varighed ca. 2 min.

Termal desinficering med afioniseret vand - temperatur = 90 °C - varighed min. 5 min.

Terring af anordningemne med en steril gazetampon. Ren trykluft kan bruges ti at

torre hulrum.

7. Foretag en visuel inspektion af anordningeme, og kontrollér, at de er rene, torre og i
korrekt stand for

SN HWN 2

Det automatiske rengeringsudstyr skal opfylde kravene defineret i ISO15883-
standardeme.

Rengeringsoplasning (opvaskemlddel) veelges af hospitalet, sa det er kompatibelt med
brugen i det i ihenhold til ISO15883-standarden
og pa kirurgiske instrumenter bestéende af metal- og/eller plastdele.

Doser, temperaturer og tider kan tilpasses i overensstemmelse med anvisningeme fra
producenten af oplesningeme.

Brugen af nogle rengeringsoplasninger kan efterlade hvide aflejringer, der bliver synlige
efter optarring
En misfarvning har ingen negativ virkning pa anordninger af titaniumlegeringer.

10.3 Inspektion og funktionstest:
Instrumenter:

Der er ikke sat nogen graense for maksimalt antal cyklusser, men mellem hver ibrugtagning
skal alle instrumenter:
« efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust, afskalning), skader sasom
ridser og hak, affald, misfarvning, rester, slid, revner og uleeselige lasermzerkninger
« testes for korrekt funktion af alle led, bevaegelige dele og
mekanismer og testes for funktionalitet af samlinger og tilslutninger.
Efter behov foretages vedligeholdelse for sterilisation.

| givet fald skal instrumenter, der er beregnet til at blive samlet igen, samles pa samme
méde, som de blev adskilt

Alle beskadigede instrumenter (fx. af korrosion, kraftige ridser, hak, store rester, smuds
eller ulzselige lasermasrkninger) ber destrueres og udskiftes med et nyt instrument. Hvis
skaden er uventet, bedes anordningen retumeret til Spineway som en klagesag.

For sterilisation tiekkes, at alle instrumenter er til stede og i god funktionsdygtig stand.
Implantater og instrumenter:

Hvad angér sterilisation og opbevaring kan anordningeme veere lagt i memlbeholdere og
arangereti saet, idet Spineways anbefalinger falges naje for at sikre effektiv

+ TTapapOPEUITEIS (BNA. aKoNiWaN, KiGWON Kar A6pdwan),
+ OYKOG TNG OTTOVOUAKNAG OTAANG,

« WeuBaPBPWON Kal

* CTTOTUXNKEVN TTPONYOUEVT TIWPWOT.

To obompa eugureupdTwy mont blanc TipoopiCeTal yia Xprion e autoudoxeupa Kai/fy
aMopboxeupa.

‘Orav xpnoipoTroieital o€ evijAIKoug aoBeveig, To auatnpamont blanc evdeikvutal oTo
TTAQICIO EVIOXUTIKIG BEPATTEIRG TNG TIWPWONG Yia TV QVTILETWTTION TG IBI0TTaBoUg
oKwAiwong.

3] XPHITEZ

H ao@aArg kal aTTOTEAETHATIK EPPUTEUOT TNG OEIPAG EPQUTEVHATWY mont blanc

TIPOUTTOBETE! EVBEAEXT) YWIHOT TG avaTtopiag TG oTTOVBUAIKFG OTrANG Tou avBpuwrou,

KABUG Katl TV v BIAPopGV éviwv a0BeViV. H epQUTEUOT TwV

OUOTNATWV OTTOVBUNIKTG OTrANG mont blanc TTpéTTel va Sie§dyeTal ATTOKAEIOTIKG aTTd

xapoupvoug ViE epTIEIpial 0T OTTOVBUNIK OTRAN, EKTTAIBEUPEVOUG EiBIKG 0T XPrion
otmAng OV BISY, ETTEISK TIPOKEITAI Yia OTTQUITATIKY|

émau«zma aTT6 TEXVIKAG ATTOWEWG, TIOU EYKUHOVET KIVBUVO GOBapOU TPaULIGTIONOU TOU

acBevny.

O XeIpoupydg TTPETTE! ETTIONG Vet BIaBETe! zvétAzxn yvwon Twy HNXOVIKWV Kal TwV

OV TTEPIOPICUWV TwV

4] ANTENAEIZEIZ
To oUomua mont blanc avrevdeikvutal yia:

* OTOIGBATIOTE IATPIKI] 1} XEIPOUPYIKI KATAOTAON TTOU aTTOKAEiE! TV v BUVGEl wéAeia
NG XEIPOUPYIKMG EMEPRaONG GTTOVBUAKKIG OTrAANG (Kapkivog, aipokaBapor. ..
OToIaBATIOTE IaTPIKI 1} XEIPOUPYIKN KaTGoTaoN TTou Bt amTékAele
Tov aoBevr) Adyw Tou uynAoU KIvBUvou TTou Ba BIETPEXE aTTd
Hia Xeipoupyikr emépBaon Téolag ooBapdmrag,

T0 mﬂwz)\uu A To eTTimeSo épuomplbmmg EVOEXETAI VA OTTOTEAOUV OXETIKEG

avrevdeigeig yia T m&uBucr] ﬂoeivcwg ol
oTroiol EVOEXETal Va 0 T0 Karé m me
TIHPWONG KOl Va aVTIPETWTTIZOUV 6 fvouvo fag Tou 0
egarriag Tou zrraszumog 1 Tou TP6TIoU JWrig Toug Ll egumag mmmm:wv

oTwg £, kataypnon

O&eieg 01 XpOVIEG CUOTNHIKES AOILWEEIG TNG OTTOVBUNIKFG mﬂAqg 1) TOTTIKEG AOIMWEEIG
SUGTNUIKES F) PETaPOAIKEG BITOpaXES

Mayuoapkia

+ Konon

EANTTig ouvepyaoia Tou aoBevry

Euaiobnoia og géva owpaTa 0 OXEON HE TO UNIKO Twv OUOKEUGV
Augnuévn ooTeoTTevia rf Bapid 0oTEOTIOPWOT

"EMEIPA HOACKWV HOPIWV TTOU aTTOTPETTEN TV ETTOUAWGN TOU TpaUaTog,
Zuyyeveig avwpaieg, Gykol fi GAAEG KATAOTATEIS TTou Ba TTETPETTaV

TNV aogaAr oTaBepoTIoinon Twv oToIXEiwV Kai Ba HTTopoUoay ev

BuVALE! val TTEPIOPICOUV TN BIGPKEIX XPONG TNG CUCKEUNG,

AVETIApKEIG QUXEVE TwV BWPOKIKWY, OTQUIKWY Kl IEPEV OTTOVOUAWY.
Mponyodpevn BAGBN

KAwIKa uTToBaBpIopéva OTTOVBUNIKG OWHATA OTO OXETIKO.

eTTimedo egarmiag TPEXOVTOG ) TIPONYOUKEVOU TpaUPATOg

5] MIEANOI KINAYNOI

Evdéxetal va eugavioTolv o1 aveTiBULNTEG EVEPYEIEG TIOU aKOAOUBOUV.
1. Tomkr A ouoTnIKA Aoiuwén

2. Kivduvog gAeypovrig i aMepyiag aTo TITGvio 1) aTo Kpapa KoBaATiou-xpwiiou
3. BAGBN paAakdv Hopiw A veGpov
4

Oarik 1} i BAGBN 1EVWV PAEEWV TG OKANPAG HAVIYYOS,
TPaUATIGOU TNG PIZAG Tou VEGPOU)
5. szlakog TPAUHATIOPOG
6. Alyog
7. ©padon, Tapapdpwaor, xaAdpwor, AavBaopévn Béon, Tipoegoxr, PetatoTion fi
UETaKIVION OTIOIOUBATIOTE | BAwV TwV GTOIEiWY
8. Amoruyia Tpwong, €pnon TIwpwWong 1€vnG G
WeuddpBpwang)
9. NGOG OTO TIAPAKEILEVO THA.
10. S0vBPOO Gvw PECEVTEPIOU apTIag
11. AvaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPPRAOEIG
12. Apérwpa
13. Aidvoign TTAnyrig
6ot 5 v fevei
1. Aduvapia xpong Mg fig Bidag Aoyw
0 a QUYEVWY, BA avaropia).
2. Eyyus A 6w peraBami kiguan.
3. Maykpearinda
6] I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Autég ol T A ageig dev OAeg Tig TBavEg

QUEMBULINTES XEIPOUPYIKES EVEPYEIES, QMG GPOPOLY EIBIKG TIG PETAAIKEG GUOKEUEG

i O 1arpég eival o €vog PECGGWY ETagU TG ETaIPEiag Kai Tou
aoBEVOU Kal GUVETIGIG QUTAG/AUTA TTPETTE! Va EVIEPUVE! ToV GOBEVA TTpIV aTié TV
EMEUBAON OXETIKG LIE TIg ONUAVTIKES IATPIKEG TTANPOQOPIEG TTOU TIApEXOVTal 0TO TIapdv
£/YPaQO, TOUS VEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVBOVOUS Yidl Tov GGBEVH.

1. Tpiv aTT6 T XEIpoupy ki TTEUBaOT BIGBACTE Kal QVATPEETE OTO EYXEIPIBIO TG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG Yia va ETTIAEEETE Ta KaTAAMNAQ ePQUTEUUATA, EpYaAEia Kol TOV
GOQAAA GUVBUAOG QUTV TwV GUOKEUWV. Tal EYXEIpIBIA XEIPOUPYIKFC TEXVIKAG
TIapéXouV ETTioNG oér]vlzg v\a mv ampa/\n xpr‘]on Twv OUQKEUmV Ka yia Tov é)\zvxo

oTAANG mont blanc £xouv TTEMEpaTEVN BIGPKEIX XPRHONG. Ay TTpoopifovTal ouTe.
PEPOUV TIPOBIAYPOPES TTOU Ta KABIOTOUV TOV HOVABIKG UNXAVIoHO OTAPIENG TG
aTovBUAIKAG GTAANG. Xwpic T aTiapr oTPIEN TTou e6aopaAiZe! n aTovBUAGBEaTa,
BEV TIOPET Vel QVOIEVE! KAVEIG 6TI Of OUTKEUES 61 TNPICOUV Yidt TIGVTa! N OTIOVOUAKR
TN, Eival avamégeukTo 61 8a 400UV AOTOXiCl OE KATTOIEG 1
10. AKOPN Kail av eE00QANIOTEI CUNTTYTG TILPWOT), Ta OTOIXEIR TOU EPPUTEUHATOG
£vBExeTal Tiap’ 6N’ QUTE va Auyigouv, va OTIGG0UV f va XaAapuGouV. SUVETTG, O
QOBEVIG TTPETTE! VO QVTIAN@EET OTI Ta TTOIXEIN TOU EPPUTEULOTOG EVBEXETTI VO AUYioOUV,
Va OTIE00UV 1} v XaAGPWOOUV aKGUN Kal BTaV TNPOUVTAl QUGTNPG O TTEPIOPIGHOT
TN dpacTnpidTTa.
. XPHSTES: H epgiteuon Twv ot pidag Ba mpéTer
Vet SIEEAVETOI OTTOKAEIOTIKG OTTO XEIPOUPYOUS E ENTTEIRIA O OTTOVBUAIKT) OTAAN, EIBIKG
évoug aTn xprion o a A oTiANg v BBV,
ETTEIDN TIPOKEITaN Via amTaiTnTIKT SIaBIKATia oo TEXVIKAG OTTOWEWS, TIOU EYKULOVET
KivBUVO GOBapoU TPAUMATIOHOU TOU GOBEVH.

8] KINAYNOI MAPEMBOAQN ZE IATPIKEZ AMEIKONIZTIKEE EZETAZEIZ
(MAFNHTIKH/A=ZONIKH TOMOIPA®IA)

O aoBevrig TIPETTEI VO EVNUEPWVE TIGVTOTE 6T QEPEI Eva EPPUTEUHA. (EVNUEPWIOTE TOV
«aoBevr) OXETIKG e QUTV T oUoTaon).

Ta spwutzupma monl blanc Bev éxouv aﬁwvovnem WG TIPOG TNV ACPAAEIa Kal T

ayvi
Ta epguredpaTa monl blanc dev éxouv BOKIPAOTET WG TIPOG T BEppavon, T petakivnon fi
™y epedavion A £IKOVAG OTO IBAAN uavvnnkqg TOHOYPaQi

Edv évag aoBevrig TTou @éper auTr T oUOKEUT i o€ payvnTikr

spinale posteriore. Vengono utilizzati con strumenti dedicati che consentono la
preparazione del sito, linserimento e la rimozione degli impianti. Utilizzare il manuale di
tecnica chirurgica al fine di agevolare la scelta degli strumenti,

Gli impianti mont blanc sono fomiti per uso singolo.

Materiale degli impianti: lega di titanio (ISO 5832-3) o di CoCrMo (ISO 5832-12).
Materiale degli strumenti: acciaio inossidabile, titanio, silicone, polifenilsulfone, nitinol, lega
CoCrMo e polipropilene.

2] ISTRUZIONI PER L’'USO

II sistema mont blanc ha lo scopo d\ fornire limmobilizzazione e la stabilizzazione dei
segmenti spinali in pazienti maturi come alla fusione nel
trattamento di instabilita o deformita acute e croniche della colonna toracica, lombare e
sacralefiliaca.

Questo sistema mont blanc & destinato alla fissazione del peduncolo non cervicale
posteriore e non cervicale (da T1 a $1) per le seguent indicazioni in pazienti
scheletricamente maturi:

+ la malattia degenerativa discale (definita come mal di schiena discogenico con
degenerazione del disco confermata da studi anamnestici e radiografici);
spondilolistesi;
trauma (ossia frattura o lussazione);
stenosi spinale;
deformita (ossia scoliosi, cifosi e/o lordosi);
tumore spinale,

e

EVOEXETAI VOl TPOUPATIOTEI,

9] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI AMOZTEIPQMENEZ
+ Ta 0 idovTal éva e i

aKTivwv yaupa eAayiotng d6ong 25 kGy.
MnV OTTOOTEIPUVETE €K VEOU KAVEVA EPPUTEUHA.
+ Mnv XPnOILOTIOIEE KAVEVK EUPUTEUA EGV N OTTOOTEIPWHEVN
OUOKEUTOIa £XEl UTTOOTET {NId ) €XE avoier katd AaBog TTpiv aTtd
TN Xprion (EMBEwpEITE Tn GUOKEUasia TTPIV aTTé T XPriom).

MnV XPNOILOTTOIEITE Tal EPPUTEUHOTO JETA TNV NUEPOPNVIT AENG.
Ta EPQUTELATA TIOU XOPNYOUVTa ATTOCTEIDWHEVK TTPETTEI VO aQaIpoUvTal
QIO TNV ApXIKI] TOUG CUOKEUADIa MONIG TTPIV aTTO T Xpriom.

H Sidpkela TNG OTEIPOTNTAG QVAYPAPETAI TNV ETIKETA HE HOVADIKF
TIpoUTI6BEDN Va SiatnenBei GBikm ) SITTAT cuoKeuaoia.

10] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI MH AMOZTEIPQMENEZ —
KAGAPIZMOZ, AMIOAYMANZH KAI ANOZTEIPQEH

OAG Ta £pYGAEIC KOl T EJIQUTECLIGTE XOPNYOUVTCH Hi GTIOOTEIPWHEVS: KOl TIPETTE va

kaBapifovral HE JEIKEG HEBOBOUG TTPIV aTTd TV
QTTOTEIPWAT KOl TV EI0ayWYT OE TTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG TIEDI0, GULPUIVA LE TIC
TIAPAKATW OBNYieg.

EmmmAéov, 6Aa Ta epyaAeia TIou EX0UV E10aXBEi TIPONYOULEVWS OE GTTOGTEIPWHEVD
XEIPOUPYIKOG TTESIO, TIPETTE Va amroAupaivovTal kal va kaBapiovTal OXoAaoTIKG Gueca
e KABIEPWHEVEG VOTOKOMEIOKES LEBOBOUG TTIV ATT6 TV GTTOCTEIPION KAl TV EK VEOU
EI0QYWYI| OTO ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEIO.

O KUKAOI iag TTou autéparo Ka
QATTOOTEIPWOT HE OTHO £XOUV EAGKIOTEG ETTITITWIOEIG OTIG JUOKEUEG. ZTOUG XPHOTEG TTOU eV
Ov Tig o 0 HEBOBOUG, va Uouv Tig PEBOBOUG TIOU
LE TIC KaTd £C TEXVIKEG,
Znusluxm 1 Opiopéva 6|a)\uuam Kaeaplcuou OTIWG exeiva rrou TIEPIEXOUV
varpio fi oG Va BAGBeg OTIg oUOKeUEG
Ka 15iwg oTa epyaeia.

Snpeiwon 2: Te TepfmTwon aoBevidv unAoU KIVGVOU ia TOUG OToloug UTTGpXE! UTTowia
O £xouv £pBEl OE ETTAPH WE pn € peTadoTikoUg TTapdy 1 pe TIpiov
(. véoog Creutzfeldt-Jacob), n amoAUiavon Ba TIpETTe: va yiveTal oUpguva pe Tig
ouaTaoelg Tou Maykoéouiou Of 0 Yyeiag. Znv i auti, n

Twv epyaheiwv Spineway UTTopei va yivel e UBPOEEIBIO Tou VaTpiou.

10.1 AroAUpavan oTo aneio Xpriong:
‘Orou eival EQIKTO, Ta EpyaAEia TIPETTEN VO ATTOOUVAPLOAOYOUVTaL.

H ammoouvappoAdéynon eivar YIIOXPEQTIKH yia Ta Bpwpika r.pvu)\z\o TIPOKEIMEVOU VO
HEIWBET 0 TTANBUOPOS TwV OV Kal VO OAOKA 6 0 evOEAEXTiG
KaBapiopog Toug.
Autn n diadikaoia TIPETTEN va yiveral pe yavTia 30 AeTrTa uzru TN XPron, YIa Vo TIEPIOPIOTE N
TIBAVSTATA Vet GTEYVGITOUV Of PUTION ETTAV 0T EDY
+ EpparioTe Ta epyaeia o€ uypd rrpoarrox\upavong ue oudétepo pH,
Vi vel aTrogUyeTe T BiEBowon, kat O BepHOkpasia KiTw 1wy 30°C yia
va mv GAANON TWV | DV O QUTA.
+ Ta apBpwTa epyaleia TPETTE! va avolyovTal (TT.X. CQIVKTPES, WaABIA KATL.).
+ Ta epyaheia pe TIOAG PEPN TIPETTE! VO ATTOCUVOPHOAOYOUVTAL.
+ Kand Tov Xeipiop, TpETTe vol Siveral Biditepn T1pooox] oTa aixnpd spyaheia.
Mpémel va 01 UTTOBEIEEIG ToU 1
600V agopd oToV XpBvo epBATTIoNG.
Ta epyaleia TPETTE! va EETTAEVOVTQ PE TPEXOUHEVO VEPO
(o€ Beppokpaoia ikpdTEPN AT 30°C).

SHMEIQSH: 0 uyp6
Sladikaoia.

10.2 KaBapiopog:

mpémeIva ETd a6 kéBe

H autoparomoinuévn diadikaaia kaBapiopoy eival MOToTToINuEV KATd Ta TTpGTUTTa ISO
17664 kal AAMI TIR 30.

G oWoTrg GI va o HEVOG KUKAOG Koeuplimou TTOU TIPETTEN VOl XPNOTUOTTONBEI £xel WG EEAG:
Ta eyxeipidia G TEXVIKIG yia var f, HETOED GMAwY, N 1. 6 : <45°C — eAGIOTN SIGPKEI: 2 AETTTG
XPAiON TToU KITOPE va 0BNYI{OE! OE TPaUGTIONS ToU ABEVF f TWV XPNOTQV. 2. Kueup\crpog BepHokpacic: ~55°C — EAGIoT SicpKeic: 5 AeTTTa
2. HZQXTHEMIAOTH TOY EMOYTEYMATOZ EINAI IAIAITEPQZ ZHMANTIKH. H 3. E€oudetépwon — BIGIPKEIQ KOTA TIPOOEYYION: 2 AETTTG
emoy Tou KaTGANAOU eYEBUS, OXTIHOTOS Kal OXEBIOU ToU eppuTEGaTog augGvel 4. "Extmhuon e KpGo VERO BRUOTIG — BIPKEIR KaTG TIpOsEyYIoN: 2 AETTTd:
My meavéa emmmuiag. 5. OeppIkr ATTOAULAVON HIE CTTIOVIOWEVO VEPO — Beppokpaaia: =90°C — eAdyioTn
3. Movo yia ig HMA: N ao@AAeIa Kai N aTTOTEAETUATIKOTNTA TWY CUSTNHATWY BiGpkeia: 5 e
aTTOVBUAIKIG OTHANG Blauxevikrig BiSag éxel TaToToINBel LGVO Via KATOOTATEK 6. TTEYVWHA TWY GUOKEUGV LIE QTTooTEIpwiEVn Yada. a 1o mz‘wmpu Twv QUAGV gival
OTIOVBUAKAS OTAANG KE OMHOVTIKA KIXAVIKT} COTGBEIC! ] TIAPAHGPGLION TTou aTraooy BUVaTO Va XPNOIOTIONGE KaBap6S TEMECEVOG G
aTTovBUN0BEsia e EpYAAEiQ. AUTES O KATOOTAGEI EVaI UAVTIKT LNXaVIK) aoTaBeia 7. ETBEWPNOTE OTITIKG TIG OUOKEUES Yial val BERQILBEITE 6T £ival KaBapég, OTEYVEG Kal OE

) TTAPapPGPPWOT) TWV BWPAKIKWY, OTPUIKWV KAl IEPUWV TTTOVOUAWY SEUTEPOYEVIIG

NG Bapidg crnovéu/\o)uoequng (BaBpoi 3 ka1 4) Twv OTTQVBU)\mV 0511, ekpuNioTIKR

£G evOeiCeig BAGBNG, kéTayua,

METaTOTNION, m(m\lman, Kutpum] GyKOG TG OTIOVBUAIKFG OTAANG Kai anomxnuévr]

TIPONYOUKEVN TTWPWOT on). H aopdieia kai n

QUTLOV TWY CUOKEUWV VI OTTOIECBITIOTE GAAEG KATAOTACEIS Eival yvwaTn.

4. EMIAOTH ASOENOYS: Or G pdy £iva EEQIPETIKG O iiyvia v
OUCIAOTIKY| ETTITUYIC NG mépﬁmmg
A. To Bapog Tou “Eva n aoBeVrG PTTOpET Va

Trapdyel QopTia TN CUOKEU Ta oTToia Ba pTTopoUcav va TIPoKaAécouV aoToxia
NG CUOKEUNG Kall TNG ETTEURACN. AUTO TO TIpOQIA aoBEVOUG QUEAVE TN CUXVOTNTA
Kaum 1mg Karém TIopeia.

B. Avoiq, A 6¢ 1 KaTd Gov. AUTEG
01 KATAOTACEIG, METAEY GAWV, EVBEXETAI VO oér]vr‘]oouv Tov aoBevr| va ayvoroel
OPIOHEVOUG ONPAVTIKOUG TTEPIOPIoHOUS Kal TIPOPUAGEEIS TNG XPrONG TG OUCKEUNG
HE OTTOTEAEOA TNV ACTOXIO TOU EPPUTEUNOTOG KOl GAAEG ETTITTAOKEG.

C. Opiopéveg EKPUNIOTIKES TTOBNOEIG. Z€ OPIOPEVEG TIEPITTTWOEIS, N TIPOOBOG NG
EKQUNIOTIKIG VOTOU EVBEXETOI VAl £iVall TOOO HEYAAN KATG TNV EUQUTEUON TTOU Va
TIEPIOPITEI ONUAVTIKG TNV aVapEVOREVN DIAPKEIT XPrioNg TNG OUOKEUNG. IMa auTég
TIG TIEPITITWOEIG, O OPBOTTESIKEG TUOKEUEG UTTOPOUV va BewpnBolv amTAwg we
TEXVIK KABUATEPNONG | TIPOOWPIVR QVTILETGTTION,

Pa denne made kan beholdeme steriliseres sammen med anordningeme.
10.4 Sterilisation:

D. o€ §éva owpara. Kavévag TIPoEYXEIpNTIKOG é)\zvxog Bev popei
va ioel evieAids v 6 £UIoBNOIag 1 G avridpaong. O
aoBeveig pmropoUv va ekdnAuwoouv euaiodnoia A alepyia agol Ta eppuTELHaTa
Ba BpiokovTal 0T GWLA Yia KATTOI0 XPOVIKO SidoTnpa.

Alle Spineways instrumenter og implantater leveres ikke-sterile og s} af
hospitalet eller klinikken i overensstemmelse med én af folgende vahderede metoder.

Metode Cyklus Temperatur Behandingstid Torretid

Damp. Vakuum 134°C 48 min. minimum -
270°F

Damp. Pras-vakuum (132°0) 4min 20 min.

Damp. Pras-vakuum 134°C 3min 20 min.

for Frankrig: Anvend e for farste cyklus i overer med
det franske cirkuleere DGS/RI3/2011/449 af 1. december 2011.
Kommentar for USA: Brugeren anvises at bruge FDA-godkendte omslag il
sterilisationsprocessen.

Disse metoder er validerede via ANSI/ AAAMI ST79, sa de opfylder kravene i en SAL
af 10°.

Huvis der stadig er vand i sterilisationsbeholdeme eller pa/i anordningen efter at have fulgt
denne sterilisationsmetode, skal anordningen tarres, og steriisationen gentages.

10.5 Vedligeholdelse

Instrumenternes led, haengsler, bevaegelige dele og mekanismer ber smeres med jaevne
mellemrum med et smaremiddel beregnet til kirurgiske instrumenter til medicinsk brug for
at begraense friktion og slid.

Det anbefales kraftigt at felge i inger. skal
kunne bruges sammen med dampsterilisation.

11] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
+ Opbevar pa en made, der yder mod stav, lys,
insekter, skadegarere og ekstrem temperatur og fugtighed.
Undga kontakt med kemiske produkter eller korroderende dampe.
Opbevar ikke instrumentet i neerheden af produkter, der agerer korroderende (klor).
Nar de leveres sterile skal implantatet altid opbevares
i den originale beskyttende emballage.
Nér de leveres ikke-sterile, kan anordninger
iden tilherende beholder. Det er ABSOLUT NGDVENDIGT at
skelne mellem STERILE og IKKE-STERILE instrumenter.

Bonskaﬁelsen af produkter skal ske i

med geeldende pa
for at hindre risiko for i

12] GARANTI

Alle rettigheder under garantien bortfalder, hvis der foretages reparation eller modifikationer
af et uautoriseret serviceveerksted.
Producenten pétager sig ikke ansvar virkningen pé produktets sikkerhed, palidelighed eller
ydeevne, hvis produktet ikke anvendes i med

Der forbeholdes ret il tekniske aendringer.

13] KLAGER/ HENDELSE OG INFORMATION

Alle alvorlige haendelser, der opstar i relation til anordningen, skal indberettes il
producenten som en klagesag, og hvad angér Europa til patientens/kirurgens nationale
kompetente myndighed.

Andre arsager il utifredshed med kvaliteten af produktet ber meddeles Spineway eller
dennes reprassentant.

For alle klager bedes oplyst navn og reference samt batch-nummer pa komponenten/
komponenteme, dit navn og adresse og en udtemmende beskrivelse af haendelsen for at
hjaelpe Spineway med at forsté arsagen til klagen. Om muligt: Send venligst anordningen
il Spineway med henblik pa undersagelse.

Alle gaeldende informationer vedrarende mont blanc -produkter (brugsanvisning, den
kirurgiske handbog, tiekliste) kan fas pa hi iden: https:/A pineway.support
pa appen MySpineway (fra App Store eller Play Store), afsnittet »Products / mont blanc «.

mont blanc

Svorruara amovduAikigs otriAng mont blanc
Oényieg xprong

Teeutaia avabewypnon;: Aeképppiog 2020
Mpwtn nuepopnvia TotroBémong orjuarog CE: 2006

Karaoxevooric : @ SPINEway € € org7

Npoooxn : H opooTovdiakr vopoBeoia Twv HIMA emTpETTEl TV TIWANON QUTHG TG
GUOKEURG aTId 1aTpG F KaTOTTIV EVIOAG ITPOU

1] NEPIFPA®H KAI ZYNOEZH XYZKEYHZ

Ta epguredpara mont blanc TrepiAapBavouy Bideg, koxAieg aUoPIENS, PABBOUS Kal
OUVBECHOUG SIOPOPWV HOPPUWV KOl HEVEBLIV.

Ta epguredpaTa mont blanc prropouv va cuvéuocrmuv HETAEU TOUG SNUIOUPYWVTAG £va
otmiobio oUoTNua U He eDIKG epyaleia TTOU
KaBIoTOUV SuvarTr| TNV TIPOETOIATIA TOU onumou TNV EI0QYWYr Kal TNV aQaipeon Twv
ELQUTEUPGTWY. XPNOTLOTIOINGTE TO EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKIC TEXVIKFC YA UTIOGTAPIEN KaTd
™V emAOYr TwV EPYOAEiWV.

Ta euuTedjaTa mont blanc SiaTiBevTal yia pia P6vo Xprion.

YAKO epQUTEUHATWY: KpGua TITaviou (ISO 5832-3) f kpapa KoBaAtiou-xpwiiou-
HoAuBSaviou (ISO 5832-12).

YA epyaleitwv: avogeiduwTog XAAUBAg, TITGvIo, GIAIKOVN, TIOAUQAIVUAOGOUAQOV, VITIVOAN,
KPapa koBaATioU-xpupiou-HoAUBSaIvioU Kai TIOAUTTPOTTUAEVIO.

2] ENAEIZEIZ XPHEHE

To atompa mont blanc TTpoopiZeral yia MV E50RGNCN TG aKITOTOINaS Kai TG
THNUATWY TG G OTAANG OE OKEAETIKG WPILOUG aoBeVEiG

07O TTAGIOIO EVIOXUTIKFG BEPATTEING TNG TIHPWONG Yia TNV QVTILETATTION Tng oeiag i

NG XPOVIaG AOTABEIAG ) TWV OEEWV ) XPOVILV TIOPAHOPPUWOEWY TNG BWPAKIKAG, TG

00QUikriG Hoipag kai Tou 1epol/Aay6viou 0oToU TG oTTOVBUNIKAG OTAANG.

To ouoTua mont blanc TTpoopiZeTan yia OTTIoBIa PN AUXEVIKT OTABEPOTTOINTT) SIAUXEVIKIG
Bidag ka1 oTaBepoTToinam Xwpic diauxevik Bida (ammé Tov ©1 éwg Tov 1) yia Tig TapaKéTw
EVBEIGEIG O OKEAETIKG (OPINOUG COBEVEIG:

EKQUAGTIKT 6Be1ct (TTou opiZETal WG ia e ekQUAITHS
Tou BioKoU TToU ETIIRERAILIVETAI OTTO TO IOTOPIKG KAl JE OKTIVOYPOPIKES PEAETEG),
aTovduAoNioBnan,
Tpavpa (SnA. kaTaypa A peratommorn),
aTTOVBUAKA GTéVWaN,

E. pa. Exel i 6T 01 aoBeveig TToU KaTVi{ouv TrapousIaZouv
6 TI0000TA a UoTepa amo £g EMEPRAOEIG
OTIG OTIOIEG XPNOIHOTIOIETAI OOTIKO PéoXEUpa. ETiTAfov, éxer amrodeixBei om
TO KATIVIOPO TTPOKAAE] SIGKUTO EKPUAITHO TwV PETOTTIOVBUAIWV Siokwv. O
OPEINGPEVOG OTO KATIVIOHA TIPOOBEUTIKOG EKPUAICHIOG TWV TIAIPOKEILEVWY
THNUATWY PTTOPET VO TIPOKAAEDE! UOTEPN KAIVIKI] 0OTOXIa (ETTAVAAGPBAVOUEVO
GAYOG) aKOUN KaI PETA TNV ETTITUXT TIWPWOT) Kal TNV apXIKr KAIVIKT] BeATiwaT.

5. TAEM®YTEYMATA MMOPOYN NA ZMAZOYN OTAN Y®IZTANTAI AY=HMENH
DOPTIZH ZE ZYNAPTHZH ME KAGYZTEPHZH H AMOTYXIA MQPQZHE. O
EOWTEPIKEG CUOKEUEG OTABEPOTTOINOTG EIVOI OUOKEUEG TTou Sev avTIoTaBuiouv
T0 Qoprio Kal OvTan yia v ™e eubt HEXPI VO
©oAokANPwBEi N PuoIoAoyIKr| TTWPWOT). EGv n Twpwor kaBuoTepnoe! 1} Sev ouppei,
T0 ePPUTEUPA EVOEXETaN TEAIKG VO OTTAOE! £aiTiag KOTIWONG Tou PETAMoU. O Babudg
NG ETTITUXITG TNG TIWPWOTG, Ta POPTIC TIOU TIAPAyoVTal aTTo T aTPIEN Tou BApoug
Kau Ta eTTieda SpacnpidTnTag kaBopifouv, petagt GAwv, T didpkeia Jwiig Tou
€EHQUTEDPATOG. EYKOTTEG, EKBOPEG 1] KUPTWON TOU EPPUTEULTTOG KOTA T XEIPOUPYIKN
emépBaon pTropoUv £TTioNg va oupBaMouv oy TTpéwpn acToxia. Qg TTpocwpIvT
EOWTEPIKI OTNPIEN KATA T OUVEVWOT TNG HATOG TIOPWOTG, TA EPPUTEUHATT EiVal
TMBAVGTEPO Va TIAPOUCIACOUV aoToXia 6TV SEV XPNOIMOTTOIEITAI 0OTIKG POOXEUHA,
£Gv OXNUATIOTE! WEUBGAPBPWON F EGV 01 AOBEVEIC EXOUV GOBAPEC 1 TIOMATTAEG
TIPOEYXEIPNTIKEG KAUTTUAEG. EVNUEPUVETE TIARPWG TOUG AOBEVEIS yia TOUG KIVBUVOUG
QOTOXIOG TWV EPPUTEUHATWV.

6. HANAMI METAAQN MIOPEI NA MPOKAAEZEI AIABPQZH. Ymrépxouv
TIOAEG HOP@EG BIABPWTIKWV NIV Ko TTOAEG aTT6 auTéG OUpRaivouv OE UETCIN\C(
TTOU EUQUTEJOVTaI XEIPOUPYIKG OToV AvBpwrTo. Mevikr f eviaia SiaBpwon

T KATEGTA0N AETOUpYiag TPIV GTT6 TV GITOOTEIpWOT).

O auTopaToTToINUEVOG KABOPIOTIG TIPETTE! va TTANPOI TIG TTPOUTIOBETEIG TIou opicovTal aTo
TIpéTuTio ISO15883.

To BiGAUpa KaBApICHOU (QTTOPPUTIAVTIKG) TTPETTE! v ETIAEVETAI GTT6 TO VOGOKOLEID (OTE
va gival oupBarTé pe ™ xprion ot auToy évo kaBapioT) ) CUHPWVA pE
o PéTUTIO ISO 15883 Kail OE XEIPOUPYIKG EpYaAEIQ KATAOKEUAOEV aTT6 PETGAIKG 1
Kl TTAQOTIKG PEPN.

01 360¢€IG, 01 BeppoKpacies kal n Sidpkeia kGBe Siadikaoiag eivar SuvaTo va
TIPOOOPHOTOVTC GULQWVE E TI OBNYIE TOU KATAOKEUAGTH T0U SIGAJHATOC,

H xprion opiopévwv kaBapioTikwy SiaAupaTwy eivar Suvaro va agroel Aeukd ixvn oTta
€£pYaAEiTl PETA TO OTEYVWA.
O aTmoXPWHATIONGG BEV EXEI APVNTIKEG ETTITITUOEIG 0TI CUOKEUEG ATTO KPAWX TiTaviou.

10.3 EmBecopron Kai ékeyxog Aemoupyiag:

Epvakeia:
Agv uTiapx el PEYIOTOG apPIBHGG KUKAWY TTOU TIPETTEI VO TPEiTal oM, peTagy kGBe xpriong,
OAa Ta epyaleia TIPETTEN:
+ va emBewpolvTal oTITIKG yia ixvn SIGBpwong aTTd opyavika UTIoAEippaTa (OKoupid,
il yia JnuIgg 6TTwG £G KQIl EYKOTTEG, OKOVI, ATTOXPWHATIONG,
uTroAgipparTa, aTroAETION, PBOPG, PWYHES KOl SUCAVEYVWOTES ONUAVOEIS HE AEIGER,
* va EAEYXOVTaI WG TIPOG TNV 0pBr AEToupYia GAWV TwV apBpPLICEWY,
TWV KIVOUEVWY LEPGV Kl LNXAVIOLIGY, KaBAS ETiong wg T1pog T
ITOUPYIKGTNTA TwV HATWV Katl Twv Orav eival
aTTapaiTNTO, TIPOXWPNOTE OTN CUVTAPNON TTPIV ATTO TNV ATTOCTEIPWON.

‘Orrou evdeikvutal, Ta epyaAeia £XOUV OXEBIAOTE WOTE VA ETTAVACUVAPHOAOYOUVTAI HE TOV
i3I0 TPATTO PE TOV OTT0IO ATTOoUVAPHOAOYIBNKAV.

Tuxov pBappéva epyaleia (T1.x. pe ixvn SIGBPwWOTNG, UTTEPBOAIKES YPATJOUVIEG, EYKOTTEG,
UTTOAEIUPAT, OKOVN 1] BUCOVAYVWOTEG ONUAVOEIS e AEIZEP) Ba TIPETTEN Va KATAOTPEpOVTal
Kai va avrikaBioTavial oo véa epyaleia. Ze TEPITITWON avamraviexng BAGBNG, emoTpéyTe
TN OuOKeun 0T Spineway Kai UTTORAAETE OXETIKI| KaTayyeAid.

Mpiv ammé Ty aTooTeipwon eAéyETe 6T Sev Aeitrel kamrolo epyaeio kai 6T 6Aa ival o€ KaAr
KaTdoTOON ASToupyiag.

Euquretpara kai epyaeia:

Tio MV aTooTeipwon Kai My aTToBrKEUOT, 0 CUOKEUEG UTTOpOUV va TOTIOBEToUVTal OF
HETaMIKG Soxeia Kal va opyavivovTal O€ KIT akoAoUBWVTAG aTrapéykAITa Tig CUOTACEIS TNG
Spineway. ‘ET01 €§00@aAETaN N OTTOTEAEGATIKGTNTA TNG OTTOOTEIPWONG. TN CUVEXEID, Tal
Boxgia PTTOPOUV VO ATTOOTEIPWVOVTAI Hadf e TIG CUOKEUES.

10.4 AmrooTeipwon;:

‘Ol Ta epyaleia kal m EQUTEDATA TNG Sp\neway SiaTiBevTal In aTTOOTEIpWHEVT Kal
TipéTEl va HE aTué oTa Kai TIG KAVIKEG OUpQUIVa W pia aTtd
TIG aKGAOUBEG TTIOTOTTOINpEVEG HEBGBOUG.

O€ OAQ Tt ep@UTEUHEVT PETAM Kal Kpapata. O BaBHOG TG BIGRPWONG Ot GUOKEUEG
pnuMmev Ep(pmiuuﬂtmv eivan cuvr‘lemg TIOAU xuprv\og Adyw g Trapouaiag

& PETaAAa o€ ETTOQR, OTTWG TITAVIO
Ka uvo{zléunog XaAuag, thntuBouv ™ Siadikaoia g SIABPWONG aToV avogEidwTo

XGAuBa kai n TIpooBoAr] gival Trio ypriyopn. H Trapouoia SidaBpwang
ouxva T Bpadon KOTIWoNG Twv eppuTEVpETWY. ETTiong augavera n armeAeuBépwon
METAANKWV EVIOEWV 0T oWwia. O ECWTEPIKEG TUOKEUEG OTABEPOTTOINDNG, OTTWG
PaBdo1, GyKIoTPa, CUPKATA KATT., TIOU £pXovTal O€ ETTaQr e GAAG HETOAIKG
QVTIKEILIEVO, TTPETTE Val KATAOKEUGZOVTaN AT TIapBHOIdt fj GUPBATE UNKG.

7. Hao@daAeia Kai n aTTOTEAECHATIKGTNTA TNG CUOKEUNG BV UTIOoTNPIZETaN amTd

ETTOPKI] KAVIKG OTOIXEil GO0V aOpA OTNV KATAOKEUN TIaISIATPIKWV paRdwy. Mnv

XPNOIHOTIOIEITE QUTHAV T GUOKEUN € TTAIBIATPIKG TTANBUGHO. MpdoBeTol £v Suvaper

Kivduvo! yia aoBEVEIG TToU UTTORGANOVTaI OE aywyr Yiat IBIOTIaBr) OKoAiWoT) EVNAIKWY:

70 oUoTpa mont blanc pTTopei va xpnaoipoTroinBei yia T Bepareia g ISIoTTaBols

okoAiwang eVAIKWY HOVOV EQOTOV O XEIPOUPYOS KPIVE! OTI 0 aOBEVIG Eival OKEAETIKG

WPILOG.

ZuvioTdTal n Xpron pn A va eival

TIEpIopIopEVN KaBL)G eival SUvaTO va avakoyouy kai va KaBuaTeprioouv Tn Siadikagia

MG THPWONS.

9. O caKxupwéng BiaPring SUVBEETaN PE QUENUEVO KIVBUVO HOAUVOTG TOU XEIPOUPYIKOU.
Tiediou.

@

7] MPO®YAAZEIZ
TA XEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOTOIOYNTAI. Aképn kai dTav n GUoKeun gaivetal va eival GBIk,
EVOEXETOI VOt EXEN MIKPG EATTTUHATO KOl ECWTEPIKG ONEiC KATATTIOVNONG Ta oTToial
EVOEXETAI VA TIPOKAAETOUV TIPGWPEN epuuon px3 neplrrmm] avaBewpnTIKig
emépRaong, DOTE TN i emépBaon ) VO QVTIKOTOOTHOETE
OUOTNHATIKG OAQ Ta UPITTAHEVA OTOIXEIC TTOU XPNOIOTIOIOUVTaN KATA TNV ETTERBOON.

2. MV XpNOTHOTIOINGETE EACTTWHATIKF A} UTTOTITT GUOKEUT, GKGHN Katl Qv eival
Kaoupyia.

3. 0ZOTOZ XEIPIZMOZ TON EM®YTEYMATON EINAI IAIAITEPQE ZHMANTIKOZ.
AIGHOPQUVETE TO TIEPIYPANHA TWV PETAANIKWY EPPUTEUHETWY HE TOV KATAANAO
€EOTTAIOPO. ATTIOQEUVETE TN XAPAgN EYKOTTV, TiG EKSOPES Kal TNV avTIoTPOPn
Kupnuor] Twv OUUKEUmV Karé m élupépwmun U nsp\vpéuumog O1 aMoiwoelg Ba

oto QIvipiopa kai KaTamoviEg
TIoU EVBEXETAI VO KATAOTOUV To onueio evBexOpEVNG Bpatong. Mnv XpnoiuoTroinoeTe
TO EUPUTEUHIA EGV BEWPEITE O Eival EAGTTWHATIKG. H KUPTWON Twv BISWV TEPIOPIZE!
ONUAVTIKG T IGOTNUA KOTIWONG Kal EVBEXETAI VO TTPOKaAEDE! acToxia. H utrepBoAkr
pOTTT TIoU aoKeiTal oTiG BidEg KaTa T E5paon TG PARBOU eVEXETAN VA TIPOKAAETE!
QOTOXiQ TOU 00TOU HE OTTOTEAEOHA TNV KATAOTPOPR TWV OTTEIPWHATWY Kalfy
uTIoRABION TNG TIPGaPUaNG TG RiIdag.

4. KYPTQZH THZ KATAZKEYHE. Ta oToixeia arméd xp(zm TiTaviou Bzv TIpéTTEl va

TIOTE éviova 1y poga. Edvn € pia
KaTaokeur eival UTTEPBOAIKT, CUVIOTATA Va SIAHOPPUICETE TWOTG it véa Kmm‘m:uﬂ

MéBoSog KiKhog Ocpporpacia Xpovos éxdeong Xpovos arepviparog
Me o Texevo 134°C 18 AeT oukéoTov -

. 270°F
Meaws | zemporpeons | G700 4rema 20 e
Meapo | s mpoxamopend ks 134°C 3hema 20 herma

Znpeiwon yia T FaMia: XpnoIpoTToINoTE TIG TIAPAUETPOUG TOU TTPWTOU KUKAOU OUNQWVa
e T yahikr eykkhio DGS/RIB/2011/449 m¢ 1ng AekepBpiou 2011.

precedente fusione non riuscita.

Il sistema mont blanc & destinato all'uso con i elo

In pazienti adolescenti, il sistema mont blanc & indicato come complemento alla fusione
per il trattamento della scoliosi idiopatica.

3] UTENTE
Limpianto sicuro ed efficace di impianti mont blanc richiede una conoscenza approfondita
del'anatomia vertebrale umana e delle variazioni anatomiche specifiche del paziente.
Limpianto del sistema spinale mont blanc deve essere eseguito solo da chirurghi spinali
esperti con una formazione specifica nell'uso di questo sistema spinale a vite peduncolare,
poiché si tratta di una procedura tecnicamente impegnativa che presenta un rischio di gravi
lesioni per il paziente.

Il chirurgo deve inoltre conoscere a fondo le limitazioni meccaniche e metallurgiche degli
impianti chirurgici metallici.

4] CONTROINDICAZIONI

Il sistema mont blanc & controindicato in:

qualsiasi condizione medica o chirurgica che preclude il potenziale

beneficio della chirurgia spinale (cancro, dialisi renale ecc.)

qualsiasi condizione medica o mentale che escluderebbe il paziente

ad alto rischio da un intervento chirurgico di questa gravita;

Il'lavoro o il livello di attivita del paziente possono essere controindicazioni relative
a questo intervento chirurgico. In particolare, i pazienti che possono mettere
indebitamente sotto stress Iimpianto durante la guarigione ossea e possono essere
a pit alto rischio di fallimento dellimpianto a causa della loro occupazione o stile di
vita, 0 a causa di condizioni come la malattia mentale, I'alcolismo o I'abuso di droghe.
Infezioni acute o croniche sistemiche, spinali o localizzate

* Malattie sistemiche e metaboliche

« Obesita

Gravidanza

Mancanza di cooperazione da parte del paziente

Sensibilita del corpo estraneo al materiale del dispositivo

Osteopenia significativa o osteoporosi grave

Deficit di tessuto molle che non consente la chiusura della ferita;

Anomalie congenite, tumori o altre condlz\onl che impedirebbero la ﬁssaz\one
sicura dei componenti e la vita utile del di

Peduncolo inadeguato delle vertebre toracica, lombare e sacrale.

Difetto delle parti

Corpi vertebrali clinicamente compromessi a livello

interessato a causa di traumi attuali o passati.

5] POTENZIALI RISCHI

Di seguito vengono elencati i possibili effetti collaterali.

Infezione locale o sistemica

Rischio di infiammazione o allergia al titanio o al CoCr

Lesione dei tessuti molii o dei nervi

Danni ossei 0 neurologici (incluse lacerazioni dural, lesioni alle radici nervose)
Lesioni vascolari

Dolore
Rottura,
migrazione di uno o di tutti i componenti

8. Non unione, unione ritardata (inclusa la pseudoartrosi)
9. Malattia del segmento adiacente.

10. Sindrome dellarteria mesenterica superiore

11. Chirurgia di revisione

12. Ematoma

13. Deiscenza della ferita

1. Impossibilita di utilizzare il fissaggio della vite del peduncolo a causa di limitazioni
anatomiche (dimensioni del peduncolo, anatomia distorta)

Cifosi giunzionale prossimale o distale.
Pancreatite.

NoorwN S

prominenza, dislocazione o

w N

6] AVVERTENZE

Nota: Queste avvertenze e precauzioni non includono tutti i possibili effetti chirurgici
awversi, ma sono peculiari dei dispositivi metallici di fissaggio intemo. Il medico &
lintermediario tra I'azienda e il paziente, quindi deve trasmettere al paziente le informazioni
mediche importanti forite in questo documento e i rischi chirurgici generali prima
dellintervento.

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
utilizare 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 luso improprio che potrebbe causare lesioni al paziente o agli
utenti.

10. UTENTE: L'impianto del sistema spinale a vite peduncolare deve essere eseguito solo
da chirurghi spinali esperti con una formazione specifica nell'uso di questo sistema
spinale a vite peduncolare, poiché si tratta di una procedura tecnicamente impegnativa
che presenta un rischio di gravi lesioni per il paziente.

8] RISCHI DI INTERFERENZA NEGLI ESAMI DI IMAGING MEDICO
(RISONANZA MAGNETICA / TAC)

Il paziente deve segnalare sistematicamente di avere un impianto. (Awvisare il paziente di
questa raccomandazione).

Gli impianti mont blanc non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita
nellambiente di risonanza magnetica.

Gli impianti mont blanc non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o artefatti
dimmagine nellambiente di risonanza magnetica.

L'esecuzione di immagini di risonanza magnetica di un paziente che ha questo dispositivo
pud causare lesioni al paziente.

9] DISPOSITIVI FORNITI STERILI
+ Gli impianti forniti sterili sono stati sottoposti a raggi gamma alla dose minima di 25 kGy.
+ Non ns(enllzzare alcun impianto.
+ Non utili gli impianti se [

ir i te prima dell'uso (i

Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza.

Gli impianti foniti sterili devono essere rimossi dalla loro

confezione originale immediatamente prima dell'uso.

* Ladurata della sterilita & quella indicata sull'etichetta alla sola

condizione che il doppio imballaggio rimanga intatto.

o aperto

jio sterile &
i jio prima dell'uso).

10] DISPOSITIVI FORNITI NON STERILI - PULIZIA, DECONTAMINAZIONE
E STERILIZZAZIONE
Tutt gl sirumenti e gl impiani fomiti non sterii devono essere pulii a fondo utiizzando
metodi i prima della e dell in un campo
chirurgico sterile, secondo le istruzioni riportate di seguito.
Inoltre, tutti gli s(rument\ che sono stati precedentemente portati in un campo chirurgico
sterile devona essere i i inati e puliti con metodi

lg i prima della e della reir 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 ipociorito di sodio o formalina,
possono danneggiare i 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 Spineway possono essere decontaminati con idrossido di sodio.

10.1 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 faciltare 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 inferiore a 30°C per evitare che i microrganismi 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.
+ Iltempo 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 sostitito dopo ogni operazione.

10.2 Pulizia:

secondo le norme ISO 17664 e

Iipr di pulizia ica & stato
AAMITIR 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 pud
essere utilizzata aria compressa pulita.

7. Prima della sterilizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli strumenti e verificare che

siano pulliti, asciutti e in buone condizioni di funzionamento.

Il pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle norme:
1SO15883.

La soluZ\one detergente (delergenw) deve essere selezionata dallospedale per la
a con lutilizzo in secondo la norma ISO 15883 e
su strumenti chirurgici realizzati con pam ' metaliche o plastiche.

Dosi, temperature e durate possono essere adattate secondo le istruzioni del produttore
della soluzione.

Con alcune soluzioni detergenti, dopo 'asciugatura possono comparire tracce bianche.
L'eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositiviin lega di titanio.

10.3 Ispezione e test funzionali:
Strumenti:

Non & previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e laltro, tutti gli strumenti
devono essere:
+ controllati in cerca di tracce di e residui organici
(ruggine, corrosione), di danni quali graffi e intaccature, detriti, decolorazione,
residui, sfaldamenti, usura, crepe e marcature laser illeggibili.
+ verifcati aifini del corretto funzionamento di tutt i giunt, | pezzi in movimento
ei i, testando la degli edei 3
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,

Znueiwon yia Tig H.MN.A.: O xpriomg AapBavel odnyieg va XpnoipoTIoINoE!
£yKexpipéva aré T FDA yia T diadikadia GTiooTeipwang,

O GuyKekpIpEveg pEBoBol TaToTrolo0vTal péaw ANSIAAAMI ST79 yia va TANposY Tig
amamoeig emTTESoU Slao@aAiong amoaTeipwong (SAL) 10°.

AV LETG TV £QOpHOYT QUTHG TG PEBBBOU aTTOOTEIPWONG EEKONOUBE VGl UTTPYXE! VEPS
oTa Soxeia ATTOOTEIPWONG f ETTAVW 1) OTO ECWTEPIKG TNG CUCKEUNG, N CUCKEUN TTPETTE!
va uTroBAn@ei ot Biepyadia agaipeang TG uypaciag kai va emavahnglei n dadikacia
NG ATTOOTEIPWONG.

10.5 Zuvrripnon:

Or1 apBpuIoEIg TwV epYOAEiWV, Of HEVTETEDEG, T KIVOUHEVA HEPN KAl OI KIVOUPEVOI
Hnxaviopol Ba TTPETTEl va ATaivovTal TAKTIKG WE €va ATTavTIKG Trou TTpoopigetal yia xprion
LE XEIPOUPYIKA epyaheiat IaTpikrig BaBidag, taTe va peltveTar n TpiBr kai n @Bopd.
ZuvioTATal QvETTIPUAGKTA N THENOT) Twv 0BNYILV Tou TTpopnBeuTr Amavtikou. To Ammavrikd
TIou Ba XpnoIpoTIoINBE Ba TTPETTel v £ival GUPBATO Yia ATTOOTEIPWON HE aTHO.

11] AMOGHKEYZH KAI AMOPPIWH
*+ ATTOBNKeUOTE TIG CUOKEUEG JIE TPOTTO LOTE Vol TIPOQUAGCTOVTaN aTTé T OKGVN, TO
Puwg, Ta éviopa, Ta TIapdoiTa Kai TIg akpaieg oUVBrKeg Beppokpaciag Kal uypaaiag.
+ ATIOQUYETE TNV ETTAPH PE XNMIKG TIPOIGVTA f aTHOUG TTou TipokaAolv SidBpwan.
+ Mnv atroBnkeUeTe T pyaEio KOVTA OE TTIPOIGVTa TTOU
HTTOpEi var éxouv SiaBpwikr) 3pdon (XAWpIo).
OTaV TIApEXETON ATTOTTEIPWEVO, ATTOBNKEUETE TIGVTOTE To
oV auBevTIk OUOKEUaDia.
+ Orav TTapéxovTal in aTTOOTEIPWHEVES, Ol ATTOCUCKEUOOEVEG CUOKEUEG
UTTopoUY va ammoBnKedovTal ot e5iké doxeio. EMBAAMETAI va TormoBeToupe
XwpioTa 1a AMOZTEIPQMENA kai ta MH AMTOZTEIPQMENA epyaleia.

H améppiyn Twv TTRoiGVTWY TTPETTE Var YiveTal CUMQUIVA pE TIG EKGoTOTE SadIKacieg Tou
KEVTPOU UYEIOVOUIKHG TTEPIBaAWNG yia TV amroTpoTT KGBE kivdivou empdAuvang.

12] EFTYHEH

‘OAa Ta BkaiuaTa oTo TAGIoT0 Tg eyyUnan keloTaral Gkupa O TiepiTwon
EMOKEUGV 1} aré un egol KEVIPO GEPRIG.

o TG Bev Kapia eUB0VN yia TIG ETTITTGICEIC TNV 00@AAEI, TV

TIOPG V& KUPTWOETE QVTIOTPORA TV KATOOKEUT HE TNV
TIEPIYPAUUOTOS,
5. AQAIPEZH TOY EM®YTEYMATOZ META THN ATIOKATAZTAZH. O xelpoupydg
MTTOpEI Vo apaIpETEl auTd Ta epwutzuuam aq)ou ©ohokANpweEl N TTpwon. H
oTnTa piag BeUTepng Kall Of OXETIKOT HE QUTTV KivBuvol
TIpéTTEl va ougnmBoUV pE Tov aoBevry Kul va oTaBuIoTOUV EvavTi Tou OPEAOUS. Z€
TepiTrTwan Bpatong 1 GAANG SUTAEITOUPYITS TWV EUPUTEUPATWY, N ATIOPACT) VId TNV
agaipeot] Toug TIpETTEl va AngBei a6 Tov 1aTpd o oTToiog TTPETTEN va AdBE UTIéWN TNV
KATGoTaON ToU GOBEVOUS KAl TOUG OXETIKOUG KIVSOVOUS.
Edv ev agaipeBei n ouokeur) PETA TNV 0AOKArPWOT) TNG TIPOBAETIOUEVNG XPrONG TG,
EVOEXETAI VO TIPOKUWEI OTTOIOSITIOTE OTTO TiG TIAPOKATW ETITTAOKEG: (1) AiGBpwon
3 cuvéumpo ME TOTTIKA avTidpaon Twy 107GV 1 GAYoG. (2) MeTarémmon Tou
HE OUVETTEIQ 0. (3) Kivduvog Trpd 0 ammd
METEYXEIPNTIKG TpaUpa. (4) KupTwon, xaAdpwon kavt) Bpaton Trou Ba ptropoUoe va
KOTQOTACE! N TIPAKTIKH 1) va SUoxepavel Ty agaipean. (5) AAyog, Suogopia i in
Quaioloyikr| aioBnon Adyw TG Trapouasiag g ouokeuri. (6) MiBavog augnuévog
Kivuvog AOILWéENG. (7) ATIOAEI 00TOU AGYW CTTOPOPTIONG.
6. KAGOAHTEITE KATAAAHAA TON AZOENH. H peTeyxeipnTike @poviida Kai
n IkavéTnTa Kal N TIpoBupia Tou aoBevri va TPERACE! Tig 0dNyieg ouyKataAéyovtal
QVAETT OTIG TIAEOV ONUAVTIKEG TITUXEG TNG ETTITUXOUG TIPWONG. EVuepuwoTe Tov
QOBEVI| OXETIKA HIE TOUG TTEPIOPICLOUG TOU EPPUTEUHATOG, TOV AVOLEVOHIEVO XPOVIKO
TIAQioI0 ETTITEUENG TNG TILPWONG Kal THV NG aTTOPUYG
GMnG SpacTnpIdTTag TIou Ba TTOPOUTE Va BEE! OE KIVBUVO I} Va KaBuaTEPNOE!
™ Sladikaocia TG THHPWONG, GTTIWG KATIVIOUA, KATaVEAWGT) OIVOTIVEUATOG Kal
OWHATIKEG SPOOTNPIOTNTES, IBILG AVUYWTIKEG KAl TTEPIOTPOPIKEG KIVATEIG, KABLG
Kol oUppETOXT) o€ oTroladriToTe abAnTikr} SpacmpiémTa. O aoBevrig TTPETe va
EVNPEPWOE 6Tl évar PETAAIKG ep@UTEUIT Bev eival TOOO AVBEKTIKG GO0 TO KAVOVIKO
UYIEG 00TO Kal Ba PTTOPOUOE Va XaAAPWOE, Vo AUYIOE! Kawr va OTIGOE! eV eKTEBET OE
uTTEPBOAIKES KaTATTOVACEIS, 15iLG TTPIV T TNV TAMPN TIWPWOT). Ta EPQUTEDHATA TTOU
£€XOUV PETaTOTNOTEN ) UTTOOTET {NIEG aTTO aKaTAAANAES SPaoTNPIGTNTEG EVOEXETAN Va
pETakivnBoUV kai va BAGyouv Veupa f aipo@opa ayyeia. ‘Evag KiviTka SpacTrpiog,
karaBeBAnuévog A TIAoXwV aTTd Gvoia aoBevrig o oTroiog dev eival o Béon va
(aKOAOUBET OWOTA OUOTACEIS, EVOEXETAI VA QVTILETWITIOE! IBIGITEPO KIVOUVO KaTd T
METEYXEIPNTIKY| CTTOKATACTAON.
7. METEMXEIPHTIKH KINHTOMOIHZH ATO TON IATPO: Méxpi va emBeBaiwbei n
wpipavon g Padag TpWOoNG HE aKTiveg X, CUVIOTATAI EEWTEPIKF aKivnToTIoINON
(6TTWG KNdEPGVAG 1 yuwog). O1 odnyieg otov aoBevr| yia ToV TTEPIOPIOHO TNG

Twv £€i00U ONUAVTIKA CUVICTGOT TNV
Trpocmaee;a (moq:uvng NG EKBAAWONG KAVIKWY npoBAnumwv Ta oroia o
va M aoToxia Mg Jong.

8. H ep@ureuon Twv oToixeiwv mont blanc: Sev TIPETTE! va SIEEAVETAN e TUOKEUEG GAAWY
KOTAOKEUAOTWV.
9. Q¢ € £G OUOKEUEG inong, Ta 0 o

agjotmoTia /) TNV aTrédo0n Tou TIPOIGVTOG GTaV AUTO BeV XPNOIHOTIOIETAI CUMPUIVA HE TIG
0dnyieg xpriong.
Me TNV eMQUAGgN TEXVIKWY TPOTTOTTOINOEWV.

13] KATAITEAIEZ/MEPIZTATIKA KAI MAHPO®OPHEH

KdaBe coBapd yeyovog TIou GUVBEETaN E TN OUOKEUN TIPETTE! VO KOTaYYEAETaI OTOV
kaTaokeuaoT, Ma xpraTeg o Eupumm, n KarayyeAia TIpETel va amreuBiveral oy
appodia eBvikn apxr| Tou aoBevolg/xeipoupyol.

KdBe AN aria SUoapECKEING OXETIKG LiE TV TTOIBTTA TOU TIPOIOVTOS Ba TIETTE vt
YVWOTOTTOIEITaI OTNV Spineway 1] OTOV EUTIOPIKO TNG QVTITTPOoWTTO.

€ GAeg Tig KaTayyeNieg, Ba TTPETTE! va QVOEPETE TV OVOOia Kal Tov GpiBS avagopdc
KaBWG Kal Tov apiBpo TIapTIdAg TwY CUCTATIKWV HEPWV (F) TOU GUCTATIKOU HEPOUG), TO
OVOLATETIOVULO Kai TN BIEGBUVOT, Gag, KaBU)g ETIONG pia GKpwS QVAAUTIKA TTEPIYPAGPH] TOU
yeyovoTog. ‘ETo1 Ba eival Tro oagég yia v Spineway TToiog gival 0 AGyog Tng KatayyeAiag.

Orav quTd ival BUvaT, TIAPAKAAOULE Vel GTTOOTEIAETE T GUOKeuR oTNV Spineway yia va

SpopohoynBolv ol SiadIkadieg TNG EPEuVag.

‘OAeg o1 TTAnpogopieg yia Ta TipoiévTa mont blanc (08nyieg xpriong, eyxeipidio

XEIPOUPYIKNG TEXVIKIG, NioTat eAEyxou) BiamiBevTal aTov I0T6TOTTO hittps:/www.spineway.
support kai oTnv egappoyri MySpineway (a6 1o App Store i Play Store), otnv evémTa
Products (Mpoidvra) mont blanc .

mont blanc

sistemi spinali mont blanc
Istruzioni per I'uso

Versione piti recente: Dicembre 2020
Prima data della marcatura CE: 2006

Produttore : @b SPINEWAY

CE€ oo

ATTENZIONE : La legge federale degli USA limita la vendita del dispositivo al personale
medico o su ordine del medico.

1] DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E COMPOSIZIONE

Gli impianti mont blanc sono costituiti da varie forme e dimensioni di viti, viti di bloccaggio,
aste, ganci e connettori.

Gli impianti mont blanc possono essere combinati per creare un sistema di impianto

2. LA CORRETTA SELEZIONE DELLIMPIANTO E VITALE. La selezione delle detriti o marcature laser illeggibili) devono essere distrutti e sostituiti con uno strumento
dimensioni, della forma e del design dellimpianto appropriati aumenta il potenziale per nuovo. In caso di danni imprevisti, si prega di restituire il dispositivo a Spineway avanzando
ottenere un fissaggio soddisfacente. un reclamo.

3. Solo per gli USA: la sicurezza e ['efficacia dei sistemi spinali a vite peduncolare sono Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e funzionanti.
state stabilite solo per condizioni spinali con significativa instabilita meccanica o Impiani e strume
deformita che richiedono la fusione con la strumentazione. Queste condizioni sono Per a steriizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere sistemati in contenitori
una significativa instabilita meccanica o deformita della colonna toracica, lombare metallici e disposti in kit seguendo attentamente le raccomandazioni di Spineway per
e sacrale secondaria alla spondilolistesi grave (gradi 3 e 4) della vertebra L5-S1, garantire l'efficacia della sterilizzazione. Successivamente, i contenitori possono essere
spondiolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione neurologica, Steriizzat con gl strumenti
frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e precedente fusione non riuscita
(pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi per qualsiasi altra 10.4 Sterilizzazione:
condizione non sono note. Tutt gli strumenti e gl impianti Spineway che sono forniti non sterili e devono essere

4. SELEZIONE DEL PAZIENTE: | seguentifattori possono essere estremamente sterilizzati a vapore da ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi convalidati.
importanti per il successo finale della procedura:

A. Il peso del paziente. Un paziente sovrappeso o obeso pud produrre carichi sul
dispositivo che possono portare al guasto dellapparecchio e al funzionamento. Metodo Cido Temperatura | Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura
Questo profilo del paziente aumenta lincidenza e/o la gravita della morbilita nel
decorso postoperatorio. . minimo
8. Senilita, malattie mentali, alcolismo o abuso di droghe. Queste condizioni, Vapore Vuoto 184°C 18 min
tra 'altro, possono indurre il paziente a ignorare alcune limitazioni e "
nelluso del , con fallimento oaltre Vapore Pre-vuoto (ﬂgué) 4min 20min
ccomplicazioni.
C. Alcune malattie degenerative. In alcuni casi, la progressione degenerativa .
della malattia pud essere talmente avanzata a livello dellimpianto che puo ridurre Vapore Prewolo e 3min 20min
sostanzialmente la vita utile attesa del dispositivo. In questi casi, i dispositivi Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la circolare francese
ortopedici possono essere considerati solo una tecnica ritardante o un rimedio DGS/RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011
temporaneo Nota per gli USA: lutente & tenuto a utiizzare gli involucri approvati dallFDA per il processo
D. al traneo. Nessun test i lud di sterilizzazione.
completament a possibilta di sensibilta o reazione allergica. | pazienti possono
sviluppare sensibilita o allergia dopo che gli impianti sono stati nel corpo per un Questi metodi sono convalidati dal'ANSI/AAAMI ST79 e soddisfano i requisiti di un SAL
certo periodo di tempo. dilivello 10°
E. Fumo. Nei pazienti che fumano sono stati riscontrati tassi piu elevati di Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione ¢ ancora acqua nei contenitori
pseudoartrosiin seguito a procedure chirurgiche in cui viene ufiizzato linnesto g ‘o allintemo deve essers asciugato e la
osseo. Inoltre, & stato dimostrato che il fumo causa una diffusa i deve essere ripetuta.
dei dischi intervertebrali. La progressiva degenerazione dei segmenti adiacenti
causata dal fumo pubd portare ad un fallimento clinico tardivo (dolore ricorrente) 10.5 Manutenzione:
anche dopo una fusione riuscita e un miglioramento clinico iniziale. . . . - .

5. GLIIMPIANT] POSSONO ROMPERSI SE SOTTOPOSTI AD UN CARICO Eé‘;?:&feﬁf&&”g;mmggﬁ‘:a‘;“m";?;fjﬂﬁﬂm;g‘g?@ﬁm
MAGGIORE AS.SOCIATO AD. UN'UNIIONE RIITARDA.TA o AD UNA NON UNIONE medico, in modo da ridurre I'attito e lusura.

RITARDATA. Gil apparecchi di fissagglo intemi sano dispositvi df condnislone del SI consiglia di attenersi alle istruzioni del fomitore del lubrificante. Il ubrificante utiizzato
carico che vengono utilizzati per ottenere 'allineamento fino alla normale onla 2 vapore,

Se la guarigione & ritardata o non si verifica, limpianto puo eventualmente rompersi

a causa della fatica del metallo. Il grado o il successo dell'unione, i carichi prodotti

dall'appoggio del peso e i livelli di attivita, tra le altre condizioni, determinano la 11] STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

longevita dellimpianto. D . grafii o durante « Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, luce,

lintervento chirurgico possono anch'essi contribuire al fallimento precoce. Come insetti, parassiti, nonché temperatura e umidita estreme.

supporto intemo temporaneo mentre la massa di fusione si sta consolidando, & piti « Evitare il contatio con prodot chimici o vapori cormosivi.

probabile che gli impianti falliscano se non viene utilizzato alcun innesto osseo, se si + Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che

sviluppa una pseudoartrosi o se i pazienti hanno curve preoperatorie gravi o multiple. possono avere un'azione corrosiva (cloro).

Informare completamente i pazienti sui rischi di falimento dellimpianto. « Quando fomito sterile, conservare sempre limpianto nellimballaggio protettivo originale.

6. LA MISCELAZIONE DEI METALLI PUO CAUSARE CORROSIONE. Ci sono molte + Quando fomito non sterile, disimballare i dispositivi che possono
forme di danni da corrosione e molte di queste si verificano su metalli impiantati essere conservati in contenitori dedicati. E OBBLIGATORIO
chirurgicamente nelfuomo. Su tuttii metall e le leghe impiantate & presente una contraddistinguere gl strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.

g le o uniforme. Il tasso di attacco corrosivo sui dispositivi implantari
metalici & solitamente molto basso a causa della presenza di pelicole Lo dei prodotti d effettuato secondole procedure del centro
passive. Metalli diversi a contatto, come il titanio e 'acciaio inossidabile, accelerano il sanitario per prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.
processo di corrosione dell'acciaio inossidabile e si verifica un attacco piti rapido. La
presenza di corrosione spesso accelera la frattura da fatica degli impianti. Anche la
quantita di composti metallci rilasciati nel sistema corporeo aumentera. | dispositivi 12] GARANZIA
interni di fissaggio, come aste, ganci, fili, ecc. che entrano in contatto con altri oggetti Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da un
metallici, devono essere realizzati con materiali simili o compatibili. centro di assistenza non autorizzato.
7. Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non & supportata da sufficienti dati clinici nella II produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza,
di cannule Non utilizzare questo dispositivo nella popolazione Iaffidabilita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in conformita con
pediatrica. Ulteriori rischi potenziali per i pazienti trattati per la scoliosi idiopatica le istruzioni per 'uso.
adolescenziale: mont blanc puo essere utilizzato per il trattamento della scoliosi Con riserva di modifiche tecniche.
idiopatica adolescenziale solo se il chirurgo stima che il paziente & scheletricamente
maturo.

8. L'uso di farmaci anti-infiammatori non steroidei (FANS) puo essere limitato a causa di 13] RECLAMI/ INCIDENTI E INFORMAZIONI
interferenze e ritardi nel processo di guarigione ossea. Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati al

9. Il diabete melito & associato ad un aumento del rischio di infezione chirurgica del sito. fabbricante mediante reclamo e, per I'Europa, allautorita nazionale competente per i

7] PRECAUZIONI
GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Anche se
I'apparecchio appare integro, puo presentare piccoli difetti € schemi di stress intemo
che possono portare a rotture precoci. In caso di revisione, organizzare I'intervento
chirurgico in modo da sostituire sistematicamente tutti i componenti esistenti manipolati
durante l'intervento.
Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi.
IL CORRETTO TRATTAMENTO DELL'IMPIANTO E DI VITALE IMPORTANZA.
Contornare gli impianti metallici solo con I'attrezzatura appropriata. Evitare di intagliare,
graffiare o piegare in senso inverso i dispositivi durante il contomo. Le alterazioni
difetti di finitura iale e ioni interne che possono diventare
il punto focale per eventuali rotture. Non utilizzare limpianto se si sospetta un danno.
La piegatura delle viti riduce notevolmente la durata a fatica e puo causare guasti. Una
coppia di serraggio eccessiva applicata alle viti durante il posizionamento dell'asta pud
causare la rottura del'osso, con conseguente perdita di filettatura e/o compromissione
dellacquisto della vite.
PIEGAMENTO DEL COSTRUTTO. | componenti in lega di titanio non devono mai
essere piegati bruscamente o piegati allinverso. Se un costrutto & sovrasagomato,
un nuovo t piutiosto che piegare in senso inverso il
costrutto sovrasagomato.
RIMOZIONE DELL'IMPIANTO DOPO LA GUARIGIONE. Il chirurgo pud rimuovere
questi impianti dopo la fusione ossea. La possibilita di una seconda procedura
chirurgica e i rischi a essa associati devono essere discussi con il paziente e valutati
rispetto ai benefici. Se gli impianti si rompono, o per qualsiasi altro malfunzionamento,
la decisione di rimuoverii deve essere presa dal medico che deve considerare la
condizione del paziente e i rischi associati.
Se il dispositivo non viene rimosso dopo il completamento dell'uso previsto, pud
verificarsi una delle seguenti complicazioni: (1) Corrosione, con reazione o dolore
localizzato dei tessuti; (2) migrazione dell Imp\anlo con conseguenti lesioni; (3) rischio
di ulteriori lesioni da traumi post-operatori; (4, elo rottura,
che potrebbero rendere la rimozione impraticabile o difficile; (5) dolore, disagio o
sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo; (6) Possibile aumento del
rischio di infezione; (7) perdita ossea dovuta alla schermatura da stress.
ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le cure postoperatorie e la capacita
e la volonta del paziente di seguire le istruzioni sono tra gli aspetti piti importanti per
una guarigione ossea di successo. Informare il paziente sulle limitazioni dellimpianto,
sui tempi previsti per la guarigione ossea e sulla necessita di evitare qualsiasi altra
attivita che possa compromettere o ritardare il processo di guarigione, come fumare,
consumare alcol e attivita fisiche, in particolare sollevare e torcere movimenti e
partecipare a qualsiasi tipo di sport. Il paziente deve essere informato che un impianto
metallico non & forte come l'osso sano normale e potrebbe allentarsi, piegarsi e/o
rompersi se gli vengono poste richieste eccessive, specialmente in assenza di una
completa guarigione ossea. Gli impianti spostati o danneggiati da attivita improprie
possono migrare e danneggiare i nervi o i vasi sanguigni. Un paziente attivo,
debilitato o demente che non puo usare dispositivi di supporto del peso puo essere
particolarmente a rischio durante la riabilitazione post-operatoria.
MOBILIZZAZIONE POSTOPERATORIA DEL MEDICO: Fino a quandoi raggi X
confermano la maturazione della massa di fusione, si [
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pazienti/chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto deve essere
comunicato a Spineway 0 al suo rappresentante.

Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il numero di lotto dei
ccomponenti, il nome e l'indirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dell'evento che
aiuti Spineway a comprendere la causa del reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il
dispositivo a Spineway per la relativa indagine.

Tutte le informazioni aggiomate sui prodotti mont blanc  (istruzioni per l'uso, manuale di
tecnica chirurgica, checklist) sono disponibil sulsito web hitps:/www.spineway.support e
i ibile su App Store o Play Store), sezione Prodotti

/mont blanc .
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Stuburo sistemos ,mont blanc “
Naudojimo instrukcija
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1.[TAISO APRASYMAS IR SUDETIS

Implantus ,mont blanc “ sudaro jvairiy formy ir dydziy varztai, fiksavimo varztai, strypai,
kabliukai ir jungtys.

Implantus ,mont blanc “ galima derinti, sukuriant uzpakaling stuburo implanty sistema.
Jie naudojami su specialiais instrumentais, kuriais paruosiama vieta, jstatomi ir iSimami
implantai. Instrumentus rinkités vadovaudamiesi chirurginiy procedry vadovu.
Implantai ,mont blanc * yra vienkartiniai.

Implanty medziagos: titano lydinys (ISO 5832-3) arba CoCrMo lydinys (ISO 5832-12).
Instrumenty medZiagos: nertdijantysis plienas, titanas, silikonas, polifenilsulfonas, CoCrMo
lydinys ir polipropilenas.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Slslema »mont blanc * skirta uztikrinti stuburo segmenty imobilizacij ir stabilizacija

kuriy skeletas susi ir naudojama kaip papil sujungimo
priemoné gydant dmy arba létinj kritininés, juosmeninés arba kryzkaulinés / dubeninés
stuburo dalies nestabilumg arba deformacija.
Sistema ,mont blanc * skirta priekiniam ne kaklinés stuburo dalies slanksteliy pedikuliniam
fiksavimui ir ne pedikuliniam fiksavimui (nuo T1 iki S1) pacientams, kuriy skeletas
suslformaves esant Sioms indikacijoms:

estermna (come il rinforzo o la fusione). Le istruzioni fornite al paziente per ridurre lo
stress sugli impianti sono una parte altrettanto importante per evitare il verificarsi di
problemi clinici che possono contribuire al fallimento del fissaggio.

L'impianto dei componenti del mont blanc non deve essere effettuato con dispositivi
di altri produttori.

Come dispositivi temporanei di fissazione interna, gli impianti spinali mont blanc
hanno una vita utile definita. Non sono destinati a essere né ci si aspetta che siano
I'unico meccanismo di sostegno spinale. Senza un solido supporto biologico fomito
dalla fusione spinale, non ci si pud aspettare che i dispositivi sostengano la colonna
vertebrale a tempo indeterminato e falliranno in una qualsiasi delle diverse modalita.
Anche in caso di fusione ossea solida, i componenti dellimpianto possono comunque
piegarsi, rompersi o allentarsi. Pertanto, il paziente deve essere consapevole del
fatto che i componenti dellimpianto possono piegarsi, rompersi o allentarsi, anche se
vengono rispettate le restrizioni di attivita.
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é disky liga kaip disky sukeltas nugaros skausmas
su disky degeneracia, patvirtinta ligos istoria ir radiografiniais tyrimais);
spondilolistezé;
trauma (t. y. 10Zis arba dislokacija);
stuburo stenoze;
deformacijos (t. y. skoliozé, kifozé ir (arba) lordozé);
stuburo auglys;

+ pseudoartrozé;
+ nepavykes ankstesnis sujungimas.

Sistema ,mont blanc * skirta naudoti su autogeniniu implantu i (arba) alogeniniu implantu.

Naudojant pacientams paaugliams, sistema ,mont blanc “ yra nurodyta kaip papildoma
sujungimo priemoné idiopatinei skoliozei gydyti.

3.NAUDOTOJAS
Norint saugiai ir efektyviai implantuoti implantus ,mont blanc *, reikalingos i$samios Zinios
apie Zmogaus slanksteliy anatomijg ir apie konkretaus paciento anatominius nukrypimus.
Implantuoti stuburo sistemas ,mont blanc * gali tik patyre stuburo chirurgai, specialiai
iSmokyti naudoti $ig pedikuliniy sraigty stuburo sistema, nes tai yra techniskai sudétinga
procediira, kelianti sunkaus paciento suzalojimo pavojy.

Chirurgas turi gerai iSmanyti mechaninius ir metalurginius metaliniy chirurginiy implanty
apribojimus.

4. KONTRAINDIKACIJOS
Sistema ,mont blanc * kontraindikuojama Siais atvejais:

+ bet kokia medicininé arba chirurginé protiné bisena, dél kurios
negalima stuburo operacijos nauda (vézys, inksty dializé ir t. t.),
bet kokia medicininé arba protiné bisena, dél kurios pacientams nebuty
atliekama tokio sudétingumo operacija dél didelés jos keliamos rizikos;
paclen(o profesua arba aktyvumo lygis gali biti Sios operacijos

tai taikoma paci kurie gali pemelyg

apkrauti implanta gyjant kaulams ir kuriems gali kilti didesné implanto
gedimo rizika dél jy profesijos, gyvenimo biido arba dél tokiy baseny,
kaip psichikos liga, alkoholizmas arba piktnaudZiavimas narkotikais,
ami arba sisteminé stuburo arba lokali infekcija,
sisteminés arba metabolinés ligos,
nutukimas,
neéstumas,
paciento nebendradarbiavimas,
+ jautrumas svetimkiniams i$ jtaiso medziagy,
Zymi osteopenija arba sunki osteoporoze,
nepakankamai minkstyjy audiniy Zaizdai uzdengti,
«+ jgimti nukrypimai nuo normos, augliai ar kitos biisenos, neleidziancios saugiai
uzfiksuoti komponenty ir galin&ios sumazinti jtaiso naudingo veikimo laika,
per mazos kritinés, juosmens ir kryzkaulio slanksteliy kojytés,
pars interarticularis defektas,
dél dabartinés ar buvusios traumos kliniskai paZeisti
slanksteliy kinai atitinkamame lygyje.

5. POTENCIALI RIZIKA
Gali atsirasti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai.

1. Vietiné arba sisteminé infekcija.

2. Uzdegimo pavojus arba alergija titanui arba CoCr.

3. Minkstyjy audiniy arba nervy paZeidimas.

4. Kauly arba neurologiniai pazeidimai (jskaitant kietojo smegeny dangalo plySimus ir
nervy Sakneliy paZeidimus).

5. Kraujagysliy pazeidimas.

6. Skausmas.

7. Betkuriy ar visy lazis, padeétis,
|§5|k\§|mas gedimas, \étrauknmas pasislinkimas.

8. pavéluota: (iskaitant

9. Gretimy segmenty liga.

10. VirSutinés mezenterinés arterijos sindromas.
11. Kartotiné operacija.

12. Hematoma

13. Zaizdos atsivérimas.

galima rizika

Negaléjimas naudoti fiksavima pedikuliniais sraigtais dél anatominiy apribojimy (kojy&iy
matmeny, iSkreiptos anatomijos).

Proksimaliné arba distaliné jungiamoji kifozé.

Pankreatitis.

w N

6. |SPEJIMAI

Pastaba. Sie jspéjimai ir perspéjimai neapima visy jmanomy nepageidaujamy operacijos
sukelty reiskiniy, bet yra specifiniai metaliniams vidiniams fiksavimo jtaisams. Gydytojas
yra mokytas tarpininkas tarp bendrovés ir paciento, todel s (i) pries operaciia uri pateikt
pacientui svarbig Siame pateiktg iri apie
bendraja chirurginei procediirai biidinga rizika.

1. Prie$ operuodami itykite ir vadovu
rinkdamiesi tinkamus implantus, instrumentus ir saugy $iy jtaisy derinj. Chirurginiy
procediiny vadovuose taip pat pateikiamos instrukcijos, kaip saugiai naudoti jtaisus
ir patikrinti, ar implantai tinkamai implantuoti. Taip pat svarbu gerai susipaZinti su
chirurginiy procedny vadovais, kad bty iévengta netinkamo naudojimo, dél kurio
pacientas ar naudotojai gali bati suZeisti.

2. ITIN SVARBU TINKAMAI PARINKTI IMPLANTA, Pasirinkus tinkama dydj, forma ir
konstrukcijg padidéja patenkinamos fiksacijos tikimybeé.

3. Tik JAV: pedikuliny sraigty stuburo sistemy saugumas ir efektyvumas nustatyt ik
stuburo b: Su Zymiu arba deél kuriy reikia
sujungimo, naudojant instrumentus. Sios bsenos yra Zzymus mechaninis kritininés,
juosmeninés arba kryZkaulinés stuburo dalies mechaninis nestabilumas arba

ija, sukelti iy L5-S1 s (3ir 4 laipsnio) , degeneracinés
és su obje i iy pakenkimy pozymiais, IGZio, dislokacijos,
skoliozés, Kifozés, stuburo augllo arba nepavykusio ankstesnio sujungimo
(pseudoartroze). Siy jtaisy saugumas ir efektyvumas bet kokioms kitoms bsenoms
yra nezinomi.

4. PACIENTY ATRANKA. Toliau nurodyti veiksniai gali turéti labai didelés reikSmés
galutinei procedros sékmei.

A. Paciento svoris. Antsvorio turintis arba nutukes pacientas gali sukelti jtaiso
apkrovas, dél kuriy jtaisas gali sugesti ir neveikti. Sis paciento profilis padidina
pooperacinio Ilgotumo daznjir (alba) nmtuma

arba pil Zi
narkotikais. Dél $iy ir kity biseny pacientas gali nepaisyti batiny jtaiso naudojimo
apribojimy ir atsargumo priemoniy, tai gali sukelti implanto gedima ir kitas
komplikacijas.

C. Tam tikros degeneracinés ligos. Kai kuriais atvejais degeneracinés ligos gali
biti tiek paZengusios implantavimo me(u kad dél to gal\ smarkiai su(rumpeﬂ
numatoma naudinga jtaiso Tokiais atvej ftaisus
galima laikyti tik atidéjimo metodu arba laikina priemone.

D. Jautrumas svetimkiniams. Joks tyrimas pries operacia negali visiskai atmesti
Jjautrumo arba alerginés reakcijos galimybés. Jautrumas arba alergija pacientui gali
atsirasti po to, kai implantas kurj laika yra kane.

. Riikymas. Rikantiems pacientams nustatytas didesnis pseudoartrozés daznis
po chirurginiy procediry, per kurias buvo naudojamas kaulo implantas. Be to,
nustatyta, kad rilkymas sukelia difuzine tarpslanksteliniy disky degeneracija.
Rikymo sukelta retimy segmenty ja gali sukelti vélyvg
Kliniking nesékme (pasikartojantj skausma) net ir po sékmingo suaugimo ir pradinio
Kinikinio pagerjimo.

5. IMPLANTAI GALI LUZTI, VEIKIAMI PADIDEJUSIY APKROVUY, SUSIJUSIY SU
PAVELUOTU SUAUGIMU ARBA NESUAUGIMU. Vidinio fiksavimo jtaisai yra dalj
kravio perir jtaisai, i uZtikrinti i ima, kol vyksta normalus gijimas.
Jei gijmas pavelinamas arba nejvyksta, implantas galiausiai gali 1a2ti dél metalo
nuovargio. Suaugimo sékmeés lygis, svorio sukeliamos apkrovos ir aktyvumo lygis yra
vienos i salygy, nuo kuriy priklauso implanto iigaamziskumas. Jrantos, jorézimai ir
implanto sulenkimai per operacijg taip pat gali prisidéti prie ankstyvo gedimo. Implantai
yra laikina vidiné atrama, naudojama, kol konsoliduojasi suaugimo mase, todé labiau
tikétina, kad jie suges, jei nenaudojamas kaulo implantas, jei iSsivysto pseudoartrozé
arba jei pacientas turi zymy islinkima arba kelis iSlinkimus pries operacila. Visiskai
informuokite pacientg apie implanto gedimo rizika.

6. METALY MAISYMAS GALI SUKELTI KOROZIJA, Yra daug koroziniy pazeidimy
pavidaly, kai kurie jy atsiranda Zmonéms chirurginiy biidy implantuotuose metaluose.
Bendroji arba tolygi korozija atsiranda ant visy implantuoty metaly ir lydiniy. Korozijos.
poveikis implantuotiems metaliniams jtaisams paprastai yra labai létas dél pasyviy
pavirdiniy pléveliy. Kontaktuojant skirtingiems metalams, pvz., titanui ir nertdijanéiajam
plienui, paspartéja nertdijanciojo plieno korozija ir jis paZeidZziamas greiciau. Dél
korozijos pagreitéja implanty laZimas dél nuovargio. Taip pat padidéja j kino sistemas
patenkantis metaly junginiy kiekis. Vidinio fiksavimo jtaisai, pvz., strypai, kabliukai,
vielos irt. t, kontaktuojantys su kitais metaliniais objektais, turi biti pagaminti i§
panasios arba suderinamos medziagos.

7. Jtaiso saugumas ir efektyvumas pediatrinio strypo konstrukcijoje néra pakankamai
patvirtintas klinikiniais duomenlmls Nenaudokite Sio na\so pediatrijoje. Papildoma
galima rizika del paaugliy idi és skoliozés: ,mont blanc *
galima naudoti paaugliy idiopatinei skoliozei gydyfti, tik jei chirurgo vertinimu paciento
skeletas yra susiformaves.

8. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas gali biti ribotas dél poveikio
Kauly gijimo procesui ir jo sulétinimo.

9. Cukrinis diabetas yra susijgs su padidéjusia operacijos vietos infekcijos rizika.

m

7. PERSPEJIMAI

1. NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI CHIRURGINIY IMPLANTY PAKARTOTINAI.
Net jei jtaisas atrodo nepazeistas, jame gali biti smulkiy defekty ir vidiniy pokygiy dél
apkrovy, dél kuriy jis gali anksc\au \uzt\ Jei atliekama pakartotiné operacija, planuokite
operacia taip, kad éte visus esamus , kuriais
manipuliuojama per operacijg.

2. Nenaudokite pazeisto ar jtartino jtaiso, net ei jis naujas.

3. LABAI SVARBU TINKAMAI ELGTIS SU IMPLANTU. Formuokite metaliniy implanty
kontarus tik naudodami tinkama jranga. Formuodami kontarus jtaisy nejkirskite,
nejbréZkite ir nelenkite j prieSingg puse. Pakeitimai paZeis pavirSiaus dangg ir sukels
viding jtampa, kuri gali tapti vélesnio i tasku. Nenaudokite implanto, jei jtariate
pazeidimg. Sulenkus sraigtus Zymiai sutrumpés eksploatacijos laikotarpis ir jie gali
sugesti. Jei, jstatant strypa, sraigtai paveikiami per didele jéga, gali bilti pazeistas
kaulas, todél bus sugadinti sriegiai ir (arba) pablogés sraigty jsriegimas.

4. KONSTRUKCIJOS LENKIMAS. Komponenty i$ titano lydiniy negalima lenkti smailu
kampu arba j prieinga puse. Jei formuojant konstrukcijos kontdra ji sulenkiama per
daug, suformuokite tinkama kontira su nauja konstrukcija, o ne lenkite pemelyg
sulenktg konstrukcijg atgal.

5. IMPLANTO SALINIMAS PO SUGIJIMO. Chirurgas gali pagalinti $iuos implantus
kaulams suaugus. Reikia aptarti su pacientu antrosios chirurginé: prooeduros tikimybe
ir su ja susijusig rizikg bei palygintij su privalumais. Jei implantai rba jvyksta
bet kokie kiti gedimai, sprendima juos Salinti turi priimti gydytojas, atsizvelgdamas
| paciento biiseng ir susijusia rizika. Jei jtaisas neisimamas po to, kai atlieka savo
paskirtj, gali atsirasti bet kurios i$ toliau iSvardyty komplikacijy: (1) korozija su vietine
audiniy reakcija arba skausmu; (2) implanto migracija, sukelianti suzalojimus;

Pamerkite instrumentus | neutralia vonele pries dezinfekavima,
norédami iSvengti korozijos, Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje,
norédami isvengti mikroorganizmy fiksacijos.
Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) isskéskite.
15 keliy daliy sudarytus instrumentus & ite.
+ Darbo metu ypatingg démes; kreipkite j astrius instrumentus.
« Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.
« Instrumentus bitina skalauti po tekanciu vandeniu (temperatiira Zemesné kaip 30 °C).
PASTABA. Prie$ dezinfekavima naudojama vonele reikia keisti po kiekvienos operacijos.

10.2 Valymas:
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664 ir AAMI TIR 30.

Automatinis valymo ciklas turi biti atliekamas tokiu badu.

1. Pirminis valymas (ciklas pries valyma): temperattra <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 min.

5. Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu: temperattira = 90 °C, minimali
trukme — 5 min.

6. Instrumenty dZiovinimas steriliu mariés tamponu. Tarpeliy diovinimui galima naudoti
Svary suslégta org.

7. Pries jtaisus ir ar jie yra Svarus, sausi ir tinkami
darbui.

Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus reikalavimus.

ngomne turéty pasirinkti valymo t\rpala (p\ovwkl]) ta\p, kad jis baty tinkamas naudojimui
Jose valymo/ pagal SO 15883 ir tikty
chirurginiams instrumentams, pagamintiems i§ metaliniy ir (arba) plastikiniy daliy.

Dozes, temperatdirg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo instrukcijas.

Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dziovinimo galiliki balty pédsaky.
Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms i$ titano lydinio.

10.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:

Instrumentai:
Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaiciaus, taciau po kiekvieno naudojimo visus
instrumentus reikia:

« apziareéti, ar néra organiniy likuciy, korozijos (riidZiy, tadkinés korozijos), paZeidimy,
pvz., brézimy i grioveliy, nuolauzy, spalvos pakitimy, ikugiy, atsisluoksniavimo,
nusidéveéjimo poZymiy, jtrikimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;

« patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judanéios dalys ir mechanizmai bei patikrinti
mazgy ir junggiy fi Jei reikia, prie$ steril atlikite prieZitros darbus.

Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti bitent tokia eilés tvarka, kaip buvo iSardyti.

Visi pazeisti instrumentai (pavyzdziui, pazeisti korozijos, su per daug jrézimy, grioveliy,
nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu Zymeéjimu) turi bati sunaikinti ir pakeisti naujais
instrumentais. Atsiradus netikétam pazeidimui, grazinkite priemone bendrovei ,Spineway”,
pateikdami skunda.

Pries sterili i patikrinkite, ar yra visi
Implantai ir instrumentai:

Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudéti j metalines talpyklas ir sudéti
kaip rinkinius, atidZiai laikantis bendrovés ,Spineway" rekomendacijy, siekiant uztikrinti
sterilizavimo efektyvuma. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su jtaisais.

i ir ar jie yra geros buklés.

10.4 Sterilizavimas:

Visi ,Spineway" instrumentai ir implantai, kurie tiekiami nesterilis, ligoninése bei klinikose
turi biti sterilizuojami garais vienu i toliau nurodyty patvirtinty bady.

Budas Ciklas. Temperatira Poveikio laikas Dzivimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min -
270°F .
Garai Forvakuumas (132:C) 4min 20 min
Garai Forvakuumas 134°C 3min 20 min
Pastaba dél Prancizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio 1d.

Pranctzijos aplinkradtj DGS/RI3/2011/449.
Pastaba dél JAV. Naudotojui nurodoma sterilizavimo proceso metu naudoti FDA
patvirtintas jvyniojimo priemones.

Sie metodai yra patvirinti per ANS| / AAAMI ST79, kad atitikty SAL 10° reikalavimus.

Jei po sterilizavimo &iuo biidu, sterilizavimo talpyklose arba ant taiso ar jo viduje vis dar
lieka vandens, jtaisg reikia iSdZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

10.5 Priezitra:

Instrumenty jungtys, vyriai, judancios dalys ir mechanizmai turi bati reguliariai tepami
medicininiu chirurginiy instrumenty tepalu, skirtu sumazinti trintj ir susidévéjima.

Grie#tai rekomenducjama laikytis tepalo tiekéjo nurodymuy. Naudojamas tepalas turi bati
tinkamas sterilizavimui garais.

. LAIKYMAS IR SALINIMAS

Laikykite jtaisus taip, kad jie bty apsaugoti nuo dulkiy, $viesos,

vabzdziy, kenkéjuy, ekstremalios temperatiros ir drégmés.

Saugokite nuo salycio su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie gali sukelti korozijg (su chloru).

Jei implantas pateikiamas sterilus, visada j laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.
« Jei ftaisai pateikiami nesterilds, i§pakuotus jtaisus reikia laikyti tam skirtoje
talpykloje. Yra BUTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

-

Produktai $alinami pagal galiojancias sveikatos prieZitros centro procediras, siekiant
iSvengti kryzminio uzterSimo pavojaus.

12. GARANTIJA

Jei remonta arba pakeitimus atieka nejgaliotas techninés priezidros centras, prarandamos
Vvisos garantinés teiseés.

Gamintojas neprisiima atsakomybés dél jokio poveikio produkio saugumui, patikimumui ar
veikimui, jei produktas néra naudojamas pagal naudojimo instrukcija.

Techniniai pakeitimai draudziami

13. SKUNDAI / INCIDENTAI IR INFORMACIJA
Apie bet kokj rimta su prietaisu susijusj incidenta gamintojui reikia pranesti, pateikiant
skunda, o Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty / chirurgy institucijai.

Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias nepasitenkinimo prieZastis reikia
pranesti bendrovei ,Spineway" arba jos atstovui.

Pateikdami skundus nurodykite pavadinima ir nuoroda kartu su komponento (-y)

partiios numeriu, savo varda ir pavarde, adresa bei i$samy jvykio aprasa, kad bendrove
»Spineway" galéty kuo geriau suprasti skundo prieZastj. Jei jmanoma, nusiyskite priemone
bendrovei ,Spineway", kad atlikty tyrima.

Visa dabartiné informacija apie ,mont blanc * produktus (naudjimo instrukcija, chirurginiy
procedury vadovas, kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje https://www.spineway.
support ir programélés ,MySpineway App" (kuria galite rasti ,App Store* arba ,Play Store*),
skyriuje ,Produktai” / ,mont blanc “.
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(3) papildomy traumos po operacijos sukelty suZ: pavojus; (4)

atsilaisvinimas ir (arba) lais, dél kurio isémimas bus nepraktiskas arba sudétingas; (5)
jtaiso keliamas skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojaciai; (6) infekcijos rizikos
padidéjimo galimybe; (7) osteopenija dél kaulo apkrovos praradimo.

6. TINKAMAI INSTRUKTUOKITE PACIENTA, PrieZilra po operacijos ir paciento
gebsjimas bei noras paisyti instrukcijy yra vieni svarbiausiy sékmingo kaulo gijimo
aspekty. Informuokite pacientq apie implanto apribojimus, numatyta kaulo gijimo
laikotarp ir bitinybe vengti bet kokios veiklos, kuri apsunkinty ar sulétinty gijimo
procesa, pvz., rikymo, alkoholio vartojimo ir fizinés veiklos, ypac keliamujy bei
sukamujy judesiy ir dalyvavimo bet kokiame sporte. Pacientg reikia informuot,
kad metalinis implantas néra toks stiprus, kaip normalus sveikas kaulas, ir gali
atsipalaiduoti, sulinkti ir (arba) It jei jis per daug apkraunamas, ypaé jei kaulas néra
visiskai sugijgs. Dél net\nkamos veiklos pajudéje arba pazelsn implantai gali mlgruon
ir pazeisti nervus arba Aktyviems, rba protiskai
pacientams, kurie negali tinkamai naudoti svorj laikanciy na\su per reabilitacijg po
operacios gali kil ypatinga rizika.

7. FIZINE IMOBILIZACIJA PO OPERACIJOS: kol suaugimo masés branda nebus

atvirtinta jama ioriné imobilizacija (pvz., jtvaras
arba gipsavimas). Siekiant iSvengti klinikiniy problemuy, kurios gali biti susijusios
su fiksavimo triktimis, ne maziau svarbu yra nurodyti pacientui sumazinti apkrova
implantams.

8. ,mont blanc * komponenty negalima implantuoti su kity gamintojy jtaisais.

9. Stuburo implantai ,mont blanc * yra laikini vidiniai fiksavimo jtaisai, jy naudojimo
trukmé ribota. Jie neskirti ir nenumatyti bti naudojami kaip vienintelis stuburo atramos
mechanizmas. Be tvirtos biologinés atramos, suteikiamos stuburo suaugimo, jtaisai
negali neribotai laikyti stuburo ir suges vienu i keliy bady.

Net jei kaulai suauga, implanto komponentai gali sulinkti, IGZti arba atsipalaiduoti. Todél
pacientg reikia informuot, kad implanty komponentai gali sulinkdi, lat ar atsipalaiduoti,
net jei paisoma veiklos ribojimy.

10. NAUDOTOJAS: implantuoti pedikuliniy sraigty stuburo sistemas gali tik patyre stuburo
chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti $ig pedikuliniy sraigty stuburo sistema, nes tai yra
technigkai sudetinga procedira, kelianti sunkaus paciento suzalojimo pavojy.

8. TRUKDZIY ATLIEKANT MEDICININ] VAIZDO TYRIMA (MRT / KT)
PAVOJUS

Pacientas turi sistemingai pranesti, kad jam (jai) implantuotas implantas. (Informuokite
pacienta apie $ig rekomendacija.)

Implantai ,mont blanc * néra jvertinti saugumo ir suderinamumo MR aplinkoje at2vilgiu.
Implantai ,mont blanc “ neiSbandyti dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje.
Alliekant MR tyrima pacientui, kuriam implantuotas §is jtaisas, galima pacienta suzaloti.

9. [TAISAI, TIEKIAMI STERILUS
+ Implantai tiekiami sterilizuoti gama spinduliuote, minimali dozé 25 kGy.
+ Nesterilizuokite jokio implanto pakartotinai.
+ Nenaudokite jokio implanto, jei sterili pakuoté paZeista arba netycia
atidaryta prie$ naudojant (prie$ naudodami patikrinkite pakuote).
Nenaudokite implanty, kuriy galiojimas pasibaiges.
Sterilius tiekiamus implantus i$ originalios pakuotés galima isimti tik pries pat naudojant.
Sterilumo trukmé nurodyta ant pakuotés su salyga, kad dviguba pakuoté nepaZeista.

10. [TAISAI, TIEKIAMI NESTERILUS — VALYMAS, NUKENKSMINIMAS IR
STERILIZAVIMAS

Visus instrumentus ir implantus, kurie tiekiami nesterildis, pried sterilizuojant ir jdedant j
sterily operacinj laukg pirmiausiai reikia kruopsciai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés
metodus, kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterily operacinj lauka, pries
sterilizuojant ir vl jdedant j sterily operacinj lauka reikia nedelsiant nukenksminti ir
kruopsciai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos j feina automatinis valymas ir sterilizavimas garais,
jtaisams turi minimaly poveikj. I kurie )t bady,
1ojame patikrinti jy i biidus atiti tyrimais.

1 pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio hipochlorito ar formalino, gali
pazeisti priemones, ypa¢ instrumentus.

2 pastaba. Jtarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastais infekciniais agentais
ar prionais (pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), pagal Pasaulio sveikatos organizacijos

ijas reikia atikti inima. Siuo atveju ,Spineway” instrumentus galima
nukenksminti natrio hidroksidu.

10.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iardyti.
Si operacija PRIVALOMA
populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.

$j veiksma reikia atlikti su pirstinémis per 30 minuéiy po naudojimo, siekiant sumazinti
pridziavimo galimybe.

siekiant sumazinti nizmy
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fr- j
es - Precaucion: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen

Spineway SA
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Fax:+33 (04783810 17
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quality@spineway.com
customerservice@spineway.com

en - Symbol key legend From ISO 15223-1.

Caution: symbol key is for reference only - some symbols listed may not apply.
Please see main product label affixed to product.

fr- Légende 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.

- Leyenda de la clave de simbolos De ISO 15223-1.

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

- Legende Symbolschliissel Aus ISO 15223-1.

Achtung: Der Symbolschliissel dient nur als Referenz — einige der aufgefiihrten
Symbole gelten moglicherweise nicht. Bitte das Hauptproduktetikett beachten,
das am Produkt angebracht ist.

Legenda dos simbolos De ISO 15223-1.

Atengao: o simbolo é unicamente para referéncia - alguns simbolos
enumerados podem nZo ser aplicaveis. Queira consultar o rétulo principal do
produto, aposto no produto.

- Forklaring pa symbolnggle Fra ISO 15223-1.

Bemaerk: Symbolnaglen er kun teenkt som reference - nogle symboler finder
maske ikke anvendelse. Se venligst maerket for hovedproduktet, der sidder
pa produktet.

- YNMOMNHMA BAZIKON £YMBOAQN Z0p@wva pe 1o TTpétutio ISO 15223-1.
Mpoaooxr: 0 kwdikdg aupBAou gival povo yia avagopd. Karroia eikovigopeva
aUpBOAa PTTOpET Vo PNV IoXUoUV. AvatpégTe TN BAoIKr| ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
TToU TIBETQI OTO TIPOIGV.

it- 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.

It- Simboliy sgrasas I8 ISO 15223-1.

Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali bati
netaikomi. Zr. ant gaminio pritvirtinta pagrindine gaminio etikete.

zh - FFSEPI KA 1SO 15223-1.
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en - Catalog number

fr - Numéro de catalogue
es - Nimero de catalogo
de - Katalognummer

pt - Nimero de Catalogo
da - Katalognummer

el - ApiBuoG kataAdyou
it - Numero di catalogo

It - Katalogo numeris

zh - 3RS

en - Batch number

r - Numéro de lot

es - Numero de lote
de - Chargennummer
pt - Nimero de Lote
da - Batch-nummer
el - Kwdikdg mapridag
it- Numero di lotto

It - Partijos numeris.
zh- HRES

en - Do not re-sterilize

fr - Ne pas re-stériliser

es - No volver a esterilizar

de - Nicht emeut sterilisieren.

pt - Nao voltar a esterilizar

da - Gensterilisér ikke

el - Na pnv ETavaTtooTeIpWVETal
it - Non sterilizzare nuovamente
It - Nesterilizuoti pakartotinai

zh - E)ZRKE

en - Do not reuse

fr - Ne pas réutiliser

es - No reutilizar

de - Nicht wiederverwenden

pt - N&o reutilizar

da - Genanvend ikke

el - Na pnv emavaypnoipoTroieital
it~ Non riutilizzare

It - Nenaudoti pakartotinai

zh- EPESHER

en - Non-sterile

r - Non stérile

es - No estéril

de - Nicht steril

pt - N&o esterilizado

da - Ikke-steril

el - Mn amooTeipwpévo
it- Non sterile

It - Nesterilus

zh - RERE

en - Sterilized using radiation

fr - Stérilisé par irradiation

es - Sterilisiert durch Bestrahlung

de - Mithilfe von Strahlung sterilisiert

pt - Esterilizado por radiagéo

da - Steriliseret med bestraling

el - ATTooTEIPWBNKE PE aKTIVOBOAIG

it - Sterilizzato tramite radiazione

It - Sterilizuotas, naudojant spinduliuote:
zh - TETRE

en - Manufacturer
fr - Fabricant

es - Fabricante

de - Hersteller

pt - Fabricante

da - Producent

el - KaraokeuaoTrig
it - Produttore

It - Gamintojas

zh - &R

en - Do not use if package is damaged

fr - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

es - No utilizar si el paquete esta dafiado

de - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

pt - N&o utilizar se a embalagem estiver danifi cada

da - Ma ikke des, hvis 1er

el - Na unv XpnoIpoTTolgiTal GV N CUOKEUATIa €XEl UTTOOTE {NuIc
it - Non utilizzare se la confezione & danneggiata

It - Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

zh - MREFIRF, E2ER

en - Caution: federal law (US) restricts the sale of this device to or

RX On Iy on the order of a physician
fr - Avertissement : la loi fédérale (Etats-Unis) réserve la vente de
ce dispositif aux médecins, ou sur commande d'un médecin
es - Precaucion: la ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a un médico o por orden de un médico.
de - Achtung: Die bundesstaatliche Gesetzgebung in den USA
beschrénkt den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder im
Auftrag von Arzten
pt - Atengdo: nos termos da legislagéo federal (EUA), este
dispositivo apenas pode ser vendido a médicos ou mediante
prescrigdo médica
da - Bemaerk: Iht. federal lov (USA) ma denne anordning kun
seelges til eller pa bestilling af en laege.
el - Mpooox: H opooTrovdiakr| vopoBeaia (Twv HIMA) emTpéTel
TNV TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG O 1aTPG 1} KATOTTIV EVIOATG
1aTpoy
it - Attenzione: la legge federale (US) limita la vendita del
dispositivo al personale medico o su ordine del medico
It - Démesio! Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia parduoti Sig
priemoneg tik gydytojams arba jiems uzsakius
zﬁh /éﬁ BIRER (RE) AERRENREELHEER

@
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en - Use by date

T - Date limite d'utilisation
es - Fecha de caducidad
de - Verwendbar bis

pt - Data limite de utilizagdo
da - Bruges senest

el - Huepopnvia Agng

it- Da usare entro

It - Panaudoti iki

zh - TELL B ARTER

en - Consult instructions for use

fr - Consulter le mode d'emploi

es - Consultar las instrucciones de uso
de - Bitte Gebrauchsanweisung lesen
pt - Consulte as instrugdes de utilizagdo
da - Jf. brugsanvisning

el - Avarpégte oTig 0dnyieg Xpriong

it - Consultare le istruzioni per l'uso

It - Zr. naudojimo instrukcijas

zh - PSSR

en- Caullon consult accompanying documents
1t : consulter les joints

pt - Atengado: consulte os documentos anexos
da - Forsigtigt: Jf. vedlagte dokumenter
el - Mpooox: avaTpéETe OTA CUVOBEUTIKG Eyypaga
it - Attenzione: consultare i documenti allegati
It - Démesio! Zr. pridétus dokumentus
zh-ER: TERSEREMRSE
en - Manufacturing date
T - Date de fabrication
es - Fecha de fabricacion
de - Herstellungsdatum
pt - Data de fabrico
da - Produktionsdato
el - Huepopnvia kataokeurg
it - Data di produzione
It - Pagaminimo data
zh - HIEEH

4 en - Keep d

fr - Conserver a I'abri de I'humidité
es - Mantener seco

de - Trocken lagem

pt - Manter seco

da - Opbevares tort

el - SlatnpeiTe oTEYVA

it - Conservare in luogo asciutto

It - Laikyti sausai

zh- RETR

\lz en - Keep away from sunlight
fr - Protéger de la lumiére du soleil
//l "~ es-Mantener alejado del sol
de - Vor Sonnenlicht schiitzen
[ ] pt - Manter afastado da luz solar
da - Opbevares udenfor sollys
el - pakpId aTTé TO QWG Tou HAIoU
it- Tenere lontano dalla luce diretta del sole
It - Saugoti nuo saulés Sviesos

zh - BRANRG

en - Medical device

fr - Dispositif médical

es - Producto sanitario

de - Medizinprodukt

pt - Dispositivo médico

da - Medicinsk anordning

el - larpotexvoAoyIkr) CUOKEUT
it - Dispositivo medico

It - Medicinos priemoné

zh- Ef7iRE

en - Double sterile barrier system

fr - Systéme de double barriére stérile

es - Sistema de barrera estéril doble

de - Doppeltes Sterilbarrieresystem

pt - Sistema de barreira estéril, dupla

da - Dobbelt sterilt barrieresystem

el - AITTAG aTToOTEIPWHEVO CUOTNHA @PayHOU
it - Sistema di doppia barriera sterile

It - Dviguba sterili barjeriné sistema

zh - REERFERL
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mont blanc spinal systems
Instruction for use

Latest revision: December 2020
First CE marking date: 2006

Manufacturer: @ SPINEWEY

C€ orer

CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

1] DEVICE DESCRIPTION AND COMPOSITION

The mont blanc implants consist of various forms and sizes of screws, locking screws,
rods, hooks and connectors.

The mont blanc implants can be combined for creating a posterior spinal implant system.
They are used with dedicated instruments which allow preparation of the site, insertion

of implants and removal. Use surgical technique manual to support you in the choice of
the instruments.

The mont blanc implants are supplied for single use.

Implants material: titanium alloy (ISO 5832-3) or CoCrMo alloy (ISO 5832-12).
Instruments material: stainless steel, titanium, silicone, polyphenyl sulfone, nitinol, CoCrMo
alloy and polypropylene.

2] INDICATIONS FOR USE
The mont blanc system is intended to provide immobilization and stabilization of spinal
segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of acute and
chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar and sacralfiliac spine.
This mont blanc system is intended for posterior noncervical pedicle fixation and non-
pedicle fixation (from T1 to S1) for the following indications in skeletally mature patients:
+ degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with
degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies);
« spondylolisthesis;
* trauma (i.e., fracture or dislocation);
+ spinal stenosis;
deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis);
spinal tumor,
pseudoarthrosis; and
failed previous fusion.

The mont blanc system is intended to be used with autograft and/or allograft.

When used in adolescent patients, the mont blanc system is indicated as an adjunct to
fusion to treat idiopathic scoliosis.

3] USER

The safe and effective implantation of mont blanc implants requires an in-depth knowledge
of human vertebral anatomy as well as the specific patient's anatomical variations. The
implantation of the mont blanc spinal systems should be performed only by experienced
spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw spinal system because
this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.
The surgeon must also be thoroughly knowledgeable in the mechanical and metallurgical
limitations of metallic surgical implants.

4] CONTRAINDICATIONS

mont blanc system is contraindicated for:

Any medical or surgical condition precluding the potential

benefit of spinal surgery (cancer, kidney dialysis....)

+ Any medical or mental condition which would exclude the

patient at high risk from surgery of this severity;

Patient's occupation or activity level, may be relative contraindications to this surgery.
Specifically, patients who may place undue stresses on the implant during bony
healing and may be at higher risk for implant failure because of their occupation or
lifestyle, or because of conditions such as mental illness, alcoholism, or drug abuse.
+ Acute or chronic systemic, spinal or localized infections

Systemic and metabolic diseases

+ Obesity

Pregnancy

Lack of patient cooperation

Foreign body sensitivity to the device material

Significant osteopenia or severe osteoporosis

Soft tissue deficit not allowing wound closure;

Congenital abnormalities, tumors or other conditions that would prevent secure
component fixation that has the potential to decrease the useful life of the device;
Inadequate pedicles of the thoracic, lumbar, and sacral vertebrae.

Pars defect

Clinically compromised vertebral bodies at affected level due to current or past trauma

5] POTENTIAL RISKS

The following adverse events could occur.

Local or systemic infection

Risk of inflammation or allergy to titanium, or CoCr

Lesion of soft tissue or nerves

Bone or neurological damage (including dural tears, nerve root injury)
Vascular injury

Pain

Breakage, loosening,
any or all the components
Nonunion, delayed union (including pseudarthrosis)
Adjacent segment disease.

10. Superior mesenteric artery syndrome

11. Revision surgery

12. Hematoma

13. Wound dehiscence

’ fal risks .

1. Inability to use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy).

Proximal or distal junctional kyphosis.

Pancreatitis.

NoorwN S

prominence, or migration of

w N

6] WARNINGS

Note: These wamings, precautions do not include all possible adverse surgical effects, but
are particular to metallic internal fixation devices. The physician is the leamed intermediary
between the company and the patient, thus he/she should convey the important medical
information given in this document and general surgical risks to the patient before surgery.

1. 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 o 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.

For USA only: the safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have

been established only for spinal conditions with significant mechanical instability

or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant

mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine

secondary (o severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-S1 vertebra,

is with objective evidence of r
fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, splnal tumor, and failed previous fusion
wosis). The safety and these devices for any other
conditions are unknown.

PATIENT SELECTION: The following factors can be extremely important to the

eventual success of the procedure:

A. The patient’s weight. An overweight or obese 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

progression may be so advanced at implantation that it may substantially decrease

the device's expected useful life. For such cases, orthopedic devices can only be
considered a delaying technique or temporary remedy.

Foreign body sensitivity. No pre-operative test can 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 higher
rates of pset is following surgical where bone graft is
used. Additionally, smoking has been shown to cause diffuse degeneration of
intervertebral discs. Progressive degeneration of adjacent segments caused by
smoking can lead to late clinical failure (recurring pain) even after successful fusion
and initial clinical improvement.

IMPLANTS CAN BREAK WHEN SUBJECTED TO THE INCREASED LOADING

ASSOCIATED WITH DELAYED UNION OR NONUNION. Interal fixation appliances

are load-sharing devices that are used to obtain alignment until normal healing occurs.

If healing is delayed or does not occur, the implant may eventually break due to metal

fatigue. The degree or success of union, loads produced by weight bearing, and activity

levels among other conditions will dictate implant longevity. Notches, scratches or
implant bending during the surgery may also contribute to early failure. As temporary
intemal support while the fusion mass is consolidating, the implants are more likely to
fail if no bone graft is used, if a pseudarthrosis develops, or if patients have severe or
multiple preoperative curves. Fully inform patients of the implant failure risks.

MIXING METALS CAN CAUSE CORROSION. There are many forms of corrosion

damage, and several of these occur on metals surgically implanted in humans.

General or uniform corrosion is present on all implanted metals and alloys. The rate

of corrosive attack on metal implant devices is usually very low due to the presence

of passive surface films. Dissimilar metals in contact, such as titanium and stainless

steel, accelerate the corrosion process of stainless steel, and more rapid attack occurs.

The presence of corrosion often accelerates fatigue fracture of implants. The amount

of metal compounds released into the body system will also increase. Internal fixation

devices, such as rods, hooks, wires, etc., that come into contact with other metal
objects, must be made from like or compatible materials.

The safety and effectiveness of the device is not supported by sufficient clinical data

in pediatric rod construct. Do not use this device in pediatric population. Additional

potential risks for patients treated for adolescent idiopathic scoliosis: mont blanc can

be used to treat adolescent idiopathic scoliosis only if the surgeon estimates that the
patient is skeletally mature.

8. The use of nonsteroidal anti/inflammatory drugs (NSAIDs) may be limited due to

interferences and delays in the bone healing process.

9. Diabetes meliitus is associated with increased risk of surgical site infection.
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7] PRECAUTIONS
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.

mont blanc

Systemes rachidiens mont blanc
Mode d’emploi

de limplant, du délai attendu pour la guérison osseuse et de la nécessité d'éviter toute
autre activité qui compromettrait ou retarderait le processus de guérison, comme

e tabagisme, la consommation d'alcool et les activités physiques, en particulier

les mouvements de levage et de torsion et la pratique de tout type de sport. Le
patient doit savoir qu'un implant métallique nest pas aussi résistant qu'un os normal
sain et qu'il peut se desserrer, se courber et/ou se casser en cas de contrainte
imposée trop élevée, particuliérement lorsque la guérison de s est incompléte. Les
implants déplacés ou er par des activités ées pourront migrer ou
endommager les nerfs ou les vaisseaux sanguins. Un patient actif, affaibli ou dément
qui ne peut pas correctement utiliser les dispositifs de support de poids pourra étre
particuliérement a risque pendant la réadaptation postopératoire.

7. MOBILISATION POSTOPERATOIRE DU MEDECIN : jusqu'a Ia confirmation de
la maturation de la masse d ése par les rayons X, i exteme

(comme une attelle ou un platre) est recommandée. Les instructions données

au patient pour réduire les contraintes exercées sur les implants sont tout aussi

importantes que de tenter d'éviter la survenue de problémes cliniques qui pourraient

accompagner léchec de la fixation.

L'implantation des composants mont blanc ne doit pas étre réalisée avec des

dispositifs d'autres fabricants.

9. Entant que dispositifs de fixation intemes, les implants rachidiens mont blanc ont une
durée de vie définie. lls ne sont pas destinés ou prévus pour &tre le seul mécanisme
de support rachidien. Sans support biologique solide foumi par 'arthrodese
rachidienne, les dispositfs ne peuvent pas supporter la colonne vertébrale indéfiniment
eté dans 'un des modes.

®

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 Dermiére révision : décembre 2020
contouring. Alterations will produce defects in surface finish and interal stresses that Date de premier marquage CE : 2006
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 Fabricant : @ SPINEWSY C€oer
failure. Excessive torque applied to the screws when seating the rod may cause bone Attention : laloi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins, ou
failure resulting in stripped threads and/or compromised screw purchase. sur prescription d'un médecin.
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. 1] DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF
5. IMPLANT REMOVAL AFTER HEALING. The surgeon may remove these implants Les implants mont blanc existent en différentes formes et tailles de vis, vis de blocage,
after bone fusion occurs. The possibility of a second surgical procedure and the risks tiges, crochets et connecteurs.
associated with this second surgical procedure must be discussed with the patient Les implants mont blanc peuvent étre combinés pour créer un systéme d'implant
and weighed versus benefits. If the implants do break, or in any other malfunction, rachidien postérieur. lls sont utilisés avec des instruments dédiés qui permettent la
the decision to remove them must be made by the physician who must consider the préparation du site, linsertion des implants et leur retrait. Utilisez le manuel des techniques
condition of the patient and the associated risks. chirurgicales pour vous aider a choisir les instruments.
If the device is not removed after the completion of its intended use, any of the Les implants mont blanc sont prévus pour un usage unique.
following complications may occur: (1) Corrosion, with localized tissue reaction or pain; " e )
(2) Implant migration resulting in injury; (3) Risk of additional injury from postoperative ?f;&e;g;j ;r)\plants : alliage de ttane (SO 5832-3) ou alliage cobalt-chrome
trauma; (4) Bending, loosening, and/or breakage, which could make removal ). - . ) N ) ”
impractical or difficult; (5) Pain, discomfort, or abnormal sensations due to device Mgnere des instruments : acier ' lnar!e, siicone, nitinol,
presence; (6) Possible increased risk of infection; (7) Bone loss due to stress shielding. aliiage cohalt-chrome-molybdéne et polypropyiene.
6. ADEQUATELY INSTRUCT THE PATIENT. Postoperative care and the patient's
abilty and willingness to follow instructions are among the most important aspects of 2] INDICATIONS
successful bone healing. Inform the patient about the implant imitations, the expected Le systéme mont blanc vise & foumir une immobilisation et stabilisation des segments
bone healing achievement tme frame and the need for avoiding any other activity rachidiens chez les patients dontle squeletfe est mature comme complément &
that would compromise or delay the healing process, such as smocking, consuming Iarthrodése dans le traitement des instabilités ou déformations aigies et chroniques du
alcohol and physical activities, especially lifing and twisting motions and participating in rachis thoracique, lombaire et sacraliiaque.
any type of sports. Patient must be informed that a metallic implant is not as strong as Ce systéme mont blanc  est destiné a la fixation pédiculaire non cervicale postérieure et
normal heatthy bone and could loosen, bend and/or break if excessive demands are ala fixation non pédiculaire (de T1 & S1) pour les indications suivantes, chez les patients
placed on it, especially in the absence of complete bone healing. Implants displaced or dontle squelette est mature :
damaged by improper actviies may migrate and damage the nerves or blood vessels. * discopathie dégénerative (48 comme ne douleur dorsale
An active, debllna(ed or demented patient who canno( properiy use ight- eolla \ce des disques est confirmée
devices may be atrisk during par les antéoédents etles études s
7. PHYSICIAN POSTOPERATIVE MOBILIZATION: Until X-rays confirm fusion mass + spondyolisthéss ;
maturation, external immobilization (such as bracing or casting) is . (o414, fracture ou .
Instructions to the patient to reduce stress on the implants are an equally important « sténose du canal rachidien ;
part of the attempt to avoid the occurrence of diinical problems that may accompany + Géformations (c.-d. scoliose, cyphose eiou lordose)
fixation lallure « tumeur du rachis ;
8. of the mont blanc should not be done with devices from « pseudarthrose ; et
other manufacturers. ) . « échec dune arthrodése antérieure.
9. As temporary internal fixation devices, mont blanc spinal implants have a finite useful
life. They are not intended or expected to be the only mechanism for spinal support. " "
\Mlhnulio\i d blological support provided by spinal ﬁ{sion, the devices cannot be. Le systéme mont blanc doit étre utilisé avec un greffon autogéne et/ou allogéne.
expected to support the spine indefinitely and will fail in any of several modes. Chez les patients adolescents, le systéme mont blanc est indiqué en complément de
Even if solid bone fusion occurs, implant components may nevertheless bend, break, l'arthrodése pour traiter la scoliose idiopathique.
or loosen. Therefore, the patient must be made aware that implant components may
bend, break, or loosen even though restrictions in activity are followed.
10. USER: The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only 3] UTILISATEUR

by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw
spinal system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of
serious injury to the patient.

8] RISKS OF INTERFERENCE IN MEDICAL IMAGING EXAMINATIONS
(MRI/CT SCAN)

The patient shall systematically signal that he / she has an implant. (Notify the patient of
this recommendation).

The mont blanc implants have not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment.

The mont blanc implants have not been tested for heating, migration or image artifact in
the MR environment.

Performing MR imaging of a patient who has this device may result in patient injury.

9] DEVICES SUPPLIED STERILE
« Implants provided sterile have undergone gamma-
ray radiation at a minimum dose of 25 kGy.
Do ot resterilize any implant.
Do not use any implant if the sterile packaging is damaged or unintentionally
opened before use (inspect the packaging before use).
Do not use implants after the expiration date.
The implants provided sterile shall be removed from their
original packaging immediately before use.
The duration of sterility is as stated on the labeling on the sole
condition that the double packaging remains intact.

10] DEVICES SUPPLIED NON-STERILE — CLEANING,
DECONTAMINATION AND STERILIZATION

Al 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 steriization 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.

Note: 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 L

Limplantation sdre et effective des implants mont blanc nécessite une connaissance
approfondie de I'anatomie vertébrale humaine ainsi que des variations anatomiques
spécifiques au patient. L'implantation des systémes rachidiens mont blanc doit étre
réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant regu une formation
spécifique sur I'utilisation de ce systéme rachidien a vis pédiculaire, cette procédure
technique présentant un risque grave pour le patient.
Le chlrurglen doit également conna\tre de fagon approfondie les limites métalliques et
des implants chi

4] CONTRE-INDICATIONS
Le systéme mont blanc est contre-indiqué pour :

+ Tout trouble médical ou chirurgical annulant I'avantage potentiel
de la chirurgie du rachis (cancer, dialyse rénale, ...)
Tout trouble médical ou mental qui exclurait le patient a
haut risque d'une chirurgie de cette gravité ;
Niveau d'occupation ou d'activité du patient qui pourrait étre une contre-
indication & cette intervention chirurgicale. En particulier, les patients qui
pourraient imposer des contraintes excessives sur Iimplant pendant la guérison
osseuse et pourraient étre plus 4 risque d'échec de limplant en raison de
leur profession ou de leur mode de vie, ou en raison de troubles comme une
pathologie mentale ou une consommation excessive dalcool ou de drogue.
Infections systémiques, rachidiennes ou localisées aigues ou chroniques
Maladies systémiques et métaboliques
Obgsité
Grossesse
Manque de coopération du patient
Sensibilité aux corps étrangers aux matiéres du dispositf
Ostéopénie significative ou ostéoporose grave
Déficit en tissus mous ne permettant pas une fermeture de la plaie ;
Anomalies congénitales, tumeurs ou autres troubles qui empécheraient la
fixation stire du composant pouvant réduire la durée de vie utile du dispositif;
Pédicules insuffisants des vertébres thoraciques, lombaires et sacrales.
Spondylolyse
Corps vertébraux cliniquement compromis au niveau concemé
en raison d'un traumatisme actuel ou passé

5] RISQUES POTENTIELS
Les événements indésirables suivants pourraient survenir.
1. Infection locale ou systémique

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, Spineway instruments can be decontaminated with sodium hydroxide.

10.1 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.

10.2 Cleaning:

Automated cleaning process has been validated according to ISO 17664 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
1S015883 standards.
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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.

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.

10.3 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.
+ Testfor properfuncﬂonmg of all joints, moving pleoes and mechanisms
and test the and When
needed, proceed to mam(enanoe 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 retum the device to Spineway
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 Spineway recommendations to assure sterilization efficacy.
Then, containers can be sterilized with the devices.

10.4 Sterilization:

All Spineway 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 -
270°F

Steam | Pre-vacuum (1320 4min 20 min.

Steam | Pre-vacuum 134°C 3min 20 min.

Note for France: Use the first cycle parameters according to the French Circular DGS/
RI3/2011/449 of 1 December 2011.

Note for the USA: The user is instructed to use FDA cleared wraps for the sterilization
process

These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to meet the requirements of
aSAL 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.

10.5 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 s highly recommended. The lubricant
used must be compatible with steam sterilization.

11] 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).
‘When provided sterile, always store the implant in the original protective packaging.
+ When provided non-sterile, 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.

12] WARRANTY
Al warranty rights are lost i repairs or modifications are carried out by an

2. Risque dlinflammation ou d'allergie au titane ou cobalt-chrome

3. Lésion des tissus mous ou des nerfs

4. Lésion r (y compris durales, blessure des racines
nerveuses)

5. Blessure vasculaire

6. Douleur

7. Rupture, déformation, desserrage, mauvais positionnement, proéminence, dislocation

ou migration de I'un ou de tous les composants
8. Absence ou retard de l'assemblage (y compris pseudarthrose)
9. Syndrome du segment adjacent
10. Syndrome de l'artére mésentérique supérieure
11. Chirurgie de révision
12. Hématome
13. Déhiscence des plaies

Risques pour les patients

1. Incapacité a utiliser la fixation & vis pédiculaire en raison de limites anatomiques
(dimensions du pédicule, anatomie déformée).
2. Cyphose jonctionnelle distale ou proximale.
3. Pancréatite.
6] AVERTISSEMENTS
: ces avertissements, précautions n'incluent pas tous les effets chirurgicaux
secondaires possibles, mais sont particuliers aux dispositifs de fixation intemes
métalliques. Le médecin est lntermédiaire formé entre I'entreprise et le patient, il doit donc
i les médicales i mentionnées dans ce document et
les risques chirurgicaux généraux au patient avant lintervention chirurgicale.

1. Avantl'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 utiiser les dispositifs de fagon sre 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 |ésions 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.

Pour les Etats-Unis uniquement : linnocuité et lefficacité des systemes rachidiens

a vis pédiculaire ont été établies umquemem pour Ies lmubles rachidiens ayanl une

instabilité ou une dé ion mécanique une

avec instruments. Ces troubles sont les instabilités ou déformations mécaniques

significatives du rachis thoracique, lombaire et sacral résultant d'une spondylolisthésis

grave (niveaux 3 et 4) des vertébres L5-S1, spondylolisthésis dégénérative avec signe
objectif d'altération neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose, tumeur du
rachis et échec d'arthrodése antérieure (pseudarthrose). L'innocuité et l'efficacité de
ces dispositifs pour tout autre trouble sont inconnues.

SELECTION DU PATIENT : Les facteurs suivants peuvent étre extrémement

importants pour le succes final de la procédure :

A. Le poids du patient. Un patient en surpoids ou obése peut imposer des charges
sur le dispositif qui peuvent entrainer 'échec de I'application et de I'opération. Ce
profil de patients augmente I'incidence et/ou la gravité de la morbidité au cours de
la période postopératoire.

B. Sénilité, pathologie mentale, alcoolisme, usage de drogue. Ces troubles,
entre autres, peuvent empécher le patient de comprendre certaines limites et
précautions nécessaires dans ['utilisation du dispositif, entrainant une défaillance
de limplant ou d'autres complications.

C. Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la progression de la maladie
dégénérative peut étre si avancée lors de limplantation qu'elle peut grandement
diminuer la durée de vie utile attendue du dispositif. Dans de tels cas, les dispositifs
orthopédiques peuvent uniquement étre considérés comme une technique de
retardement ou un reméde temporaire.

D. Sensibilité aux corps étrangers. Aucun test ne peut & t
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Méme en cas d'arthrodése osseuse solide, les composants des implants pourront
toutefois se courber, se casser ou se desserrer. Ainsi, le patient doit étre conscient que
les composants des implants pourront se courber, se casser ou se desserrer méme si
les restrictions liées aux activités sont suivies.

. UTILISATEUR : limplantation des systémes rachidiens a vis pédiculaire doit &tre
réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant regu une
formation spécifique sur ['utilisation de ce systéme rachidien a vis pédiculaire, cette
procédure technique présentant un risque grave pour le patient.
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mont blanc

sistemas de columna vertebral mont blanc
Instrucciones de uso

Ultima revision: Diciembre de 2020
Fecha del primer marcado CE: 2006

c € 0197

Precaucién : la ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o
por orden de un médico.

Fabricante : @ SPINEWEY

1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

Los implantes mont blanc consisten en tomillos, tomillos de bloqueo, véstagos, ganchos y
conectores de diferentes formas y tamafios.

Los implantes mont blanc se pueden combinar para crear un sistema de implante
posterior de la columna vertebral. Se utilizan con instrumentos especificos que permiten
la preparacion del sitio, la insercién y la extraccion de los implantes. Utilice un manual de
técnicas quirirgicas para ayudarle en la seleccion de los instrumentos.

Los implantes mont blanc se suministran para un solo uso.

Material de los implantes: aleacion de titanio (ISO 5832-3) o aleacion de CoCrMo (ISO
5832-12).

Meaterial de los instrumentos: acero inoxidable, titanio, silicona, polifenilsulfona, nitinol,
aleacion de CoCrMo y polipropileno.

2] INSTRUCCIONES DE USO

El sistema mont blanc tiene biett i i il y ilizacion a
los segmentos de la columna vertebml en pacientes esquelencamenle maduros como
un de la fusién en el de ir agudas y cronicas o

de la columna toracica, lumbar y sacraliliaca.

8] RISQUES D’INTERFERENCE LORS DES EXAMENS D
MEDICALE (IRM/SCANNER)

Le patient devra systématiquement signaler qu'il porte un implant. (Informez le patient de
cette recommandation).

Les \mplan's mont blanc n'ont pas été evalues quant a leur innocuité et leur compatibilité

avec l'envi de résonnan
Les \mplan's mont blanc n'ont pas été testes pour I'échauffement, la migration ou I'artéfact
dans l'er de résonnan

Réaliser une imagerie par résonnance magnétique d'un patient doté de ce dispositif peut
provoquer des lésions au patient.

9] DISPOSITIFS STERILES
+ Les implants stériles ont subi un rayonnement gamma a une dose minimale de 25 kGy.
« Ne stérilisez pas & nouveau un implant.
+ Nutilisez pas un implant si son emballage stérile est endommagé ou ouvert de
fagon non intentionnelle avant utilisation (inspecter l'emballage avant utilisation).
Nutilisez pas d'implants aprés leur date d'expiration.
Les implants stériles devront étre retirés de leur emballage
dorigine immédiatement avant leur utilisation.
La durée de stérilité est celle mentionnée sur l'étiquette a la
seule condition que le double emballage reste intact.

10] 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 e'abhes avanl la stérilisation et lntroduction

dans une zone stérile, selon les i

De plus, tous les instruments qui ont ete prealablement pris dans une zone chirurgicale
stérile doivent étre i 1t et soigneusement nettoyés en suivant
les méthodes i établies avant la stérilisation et la réi dans la zone
chirurgicale stérile.

Les cydles de traitement répétés qui incluent un nettoyage automatisé et une stériisation
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 quils utilisent
par les techniques de laboratoire appropriées.

Remarque 1 : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de I hypochlonle
de sodium ou du formaldéhyde peuvent les dispositfs,

El sistema mont blanc tiene como objeto la fijacion pedicular no cervical y \a fijacion no

pedicular (de T1 a S1) para las siguientes ir en pacient
maduros:
. enlermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda
de origen con del disco
por estudios de anamnesis y estudios radiologicos);
«+ espondilolistesis;
« traumatismo (es decir, fractura o dislocacion);
« estenosis espinal;

curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis);
+ tumor espinal;

+ pseudoartrosis; y

« fusion previa fallida.

El sistema mont blanc esta disefiado para ser utilizado con autoinjertos y/o aloinjertos.

Al utilizarse en pacientes adolescentes, el sistema mont blanc esté indicado como
complemento de fusion para tratar la escoliosis idiopatica.

3] USUARIO

La implantacion segura y eficaz de los implantes mont blanc requieren un conocimiento
exhaustivo de la anatomia de la columna vertebral humana asi como de las variaciones
anatémicas del paciente. La implantacion de los sistemas mont blanc de columna
vertebral deberia ser realizada solo por cirujanos expertos en la columna vertebral con una
formacion especifica en el uso de este sistema de columna vertebral con tomillo pedicular
ya que se trata de un procedimiento con una gran exigencia técnica que presenta riesgos
de lesion grave para el paciente.

El cirjano debe poseer ademas sélidos cor
metaltirgicas de los implantes quirtirgicos metalicos.

sobre las limitaci énicas y

4] CONTRAINDICACIONES
El sistema mont blanc esta contraindicado para:
+ Cualquier estado médico o quintirgico que descarte el beneficio potencial
de una cirugia de la columna vertebral (cancer, didlisis de rifion..
+ Cualquier afeccién médica o mental que excluya al paciente con
alto riesgo de someterse a una cirugia de esta gravedad
« La profesién o el nivel de actividad del paciente pueden ser contraindicaciones
relativas para esta cirugia. Especificamente, los pacientes que ejerzan esfuerzos

les instruments.

Remarque 2 : Pour les patients & haut risque que f'on soupgonne d’avoir pu étre en
contact avec des agents transmissibles non conventionnels ou des prions (par ex

en el implante durante la consolidacion 6sea y puedan estar en riesgo
elevado de fracaso del implante debido a su trabajo o estilo de vida, o debido a
afecciones como enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas.

+ Infecciones sistémicas agudas o cronicas de la columna vertebral o localizadas

maladie de Creutzfeldt-Jacob), une décontamination doit étre réalisée cor aux
recommandations de 'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les instruments
Spineway peuvent étre décontaminés a hydroxyde de sodium.

10.1 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
a30°C afin d'éviter la fixation de micro-organismes.
« Les instruments articulés (par ex : pinces, ciseau,...) doivent étre ouverts.
Les |ns|rumems qui comprennent plusieurs pléces doivent étre démontés.
* Durantla une attention doit
&tre 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 aprés chaque opération.

10.2 Nettoyage :

La procédure de netioyage automatisé a été validée conformément aux normes ISO
17664 et AAMI TIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé & employer est le suivant :

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

Nettoyage - température = 55°C - 5 min minimum

Neutralisation - Environ 2 min

Ringage a l'eau froide du robinet - Environ 2 min

Dé thermique a l'eau 90 °C - 5 min minimum
Séchage des dispositis a laide d'un Iampon de gaze stérile. On peut utiliser de lair
comprimé propre pour sécher les lumiéres.

Réalisez un controle visuel des disposiifs et vérifiez quiils sont propres, secs et en bon
état de fonctionnement avant leur stérilisation.
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Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications correspondant aux exigences
définies dans la norme 1ISO 1

L'hépital doit choisir une solution de nettoyage (de(ergent) ccompatible avec une utilisation
dansunr alanorme ISO 15883, et sur
des instruments chirurgicaux cons(ltues de pieces métalliques et/ou en plastique.

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

10.3 Inspection et test fonctionnel :

Instruments :
Il n'existe aucun nombre maximum de cycles recommandé mais, entre chaque utilisation,
tous les instruments doivent étre :
* inspectés vi afin de déceler d' tuelles traces de résidus
organiques (rouille, pigtrre), dégats comme des rayures et des entailles,
des débris, une décoloration, des résidus, un écaillage, des traces
dusure, des craquelures ou des marquages laser illisibles ;
+ Testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les articulations, pieces
mobiles et ainsi que le bon fonctic de tous I

. e y

* Obesidad

« Embarazo

+ Falta de cooperacion del paciente

« Sensibilidad de cuerpo extrafio del material del dispositivo

+ Osteopenia significativa u osteoporosis grave

« Déficit de tejido blando que no permite la cicatrizacion de la herida

+ Anomalias congénitas, tumores u otros estados que eviten la fijacion segura del
componente que presenta una probabilidad de reducir la vida il del dispositivo

+ Pediculos inadecuados de las vértebras toracicas, lumbares y sacras.

+ Defecto de partes

+ Cuerpos vertebrales clinicamente comprometidos en el nivel
afectado debido a un traumatismo actual o pasado.

5] RIESGOS POTENCIALES

Se podrian dar las siguientes reacciones adversas:

1. Infeccion local o sistémica

2. Riesgo de inflamacion o alergia al titanio, o CoCr

3. Lesion del tejido blando o los nervios

4. Daiio 6se0 0 neurolégico (incluyendo desgarros durales, lesiones en la raiz nerviosa)

5. Lesion vascular

6. Dolor

7. Rotura, posicion ir ia, dis ion o
migracién de uno o todos los componentes

8. Sin unién, union diferida (incluyendo seudoartrosis)

9. Enfermedad del segmento adyacente.

10. Sindrome de la arteria mesentérica superior

11. Revision quinirgica

12. Hematoma

13. Dehiscencia de la herida

Riesgos i ici en pacient

1. Laincapacidad de utilizar el tomillo pedicular de fijacion debido a limitaciones
anatémicas (dimensiones del pediculo, anatomia deformada).

2. Cifosis de union proximal o distal.

3. Pancreatitis.

6] ADVERTENCIAS

Nota: Estas advertencias y precauciones no incluyen todas las reacciones quirdrgicas
adversas posibles, pero son especificas para los dispositivos metdlicos de fijacién interna.
El médico es el intermediario experto entre la compafiia y el paciente y, por consiguiente,
€l o ella deberia comunicar al paciente la informacion médica importante proporcionada en
este documento y los riesgos quirdrgicos generales antes de la cirugia.

Antes de la cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirirgica para ayudarie en
la seleccion de los implantes, ir y para una inacion segura
de estos dispositivos. Los manuales de técnica quirirgica 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 quirlrgicas es esencial para prevenir el mal uso que puede
causar lesiones a los pacientes 0 a los usuarios.

etraccords. Le cas échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre remontés exactement comme ils
ont été démontés.

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 8 Spineway 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
Spineway afin de garantir I'efficacité de la stérilisation. Les récipients peuvent ensite étre
stérilisés avec les dispositifs.

10.4 Stérilisation :

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

exclure la possibilité de sensibilité ou de réaction allergique. Les patients peuvent
développer une sensibilité ou une allergie bien aprés limplantation du dispositif
dans leur organisme.

E. Tabagisme. Il a été observé des taux supérieurs de pseudarthrite chez les
patients fumeurs a la suite d'interventions chirurgicales faisant appel a des greffons
osseux. De plus, il a été démontré que le tabagisme entraine une dégénérescence
diffuse des disques inter é La dégéné ive des
segments adjacents par le tabag peut entrainer
clinique tardive (douleur récurrente) méme aprés une arthrodése réussie et
I'amélioration clinique initiale.

5. LES IMPLANTS PEUVENT SE ROMPRE LORSQU'ILS SONT SOUMIS A UNE
CHARGE CROISSANTE ASSOCIEE A UN ASSEMBLAGE RETARDE VOIRE
ABSENT. Les applications de fixation internes sont des dispositifs de répartition de
charge qui sont utilisés pour obtenir 'alignement jusqu’a la cicatrisation normale. Si la
guérison est retardée ou ne survient pas, limplant pourra finir par se rompre en raison
de l'usure du métal. Le degré ou la réussite de I'assemblage, les charges produites par
le port de poids et les niveaux d'activité entre autres conditions dicteront la longévité
des implants. Les entailles, les rayures ou la courbure des implants réalisée pendant
l'intervention chirurgicale pourront également contribuer & une défaillance anticipée. En
tant que support interne: ire pendant la lidation de la masse d ése,
les implants sont plus & méme de défaillir si aucun greffon osseux n'est utilisé, si une
pseudarthrose se développe ou si des patients ont des courbes préopératoires graves
ou multiples. Informez pleinement les patients des risques de défaillance de I'implant.

6. LES METAUX DE MELANGE PEUVENT ENTRAINER DE LA CORROSION. l existe
de nombreuses formes de dommages dus a la corrosion, et plusieurs d'entre eux
surviennent sur les métaux implantés chirurgicalement chez 'Homme. La corrosion
générale ou uniforme est présente sur tous les métaux et alliages implantés. Le taux
d'attaque corrosive sur les dispositifs d'implants métalliques est généralement trés
faible en raison de la présence de films de surface passifs. Des métaux différents en
contact, comme le titane et I'acier inoxydable, accélérent le processus de corrosion de
I'acier inoxydable et des attaques plus rapides surviennent. La présence de corrosion
accélére souvent a fraciure de fatigue des implants. La quaniité de composants

libérée dans va é Les dispositifs de
fixation internes, tels que les tiges, les crochets, les cables, etc., qui entrent en contact
avec d'autres objets métalliques, doivent étre fabriqués a partir de matiéres similaires
ou compatibles.

7. Linnocuité et l'efficacité du dispositif ne sont pas étayées par des données cliniques

suffisantes dans la construction de tige pedlalnque Nutiisez pas ce dispositif chez la

population pé Risques potentiels pour les patients traités
pour une scoliose idiopathique de 'adolescent : mont blanc peut étre utilisé pour
traiter la scoliose idiopathique de I'adolescent uniquement si le chirurgien estime que le
patient a un squelette mature.

Lutiisation d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) pourra étre limitée en raison

des interférences et des retards dans le processus de guérison de 'os.

9. Lediabéte sucré est associé a un risque accru dinfection du site chirurgical.

®

T] PRECAUTIONS

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.
Méme si le disposilif ne semble pas endommagé, il peut avoir de petits défauts et
des traces de stress internes qui peuvent entrainer une rupture anticipée. En cas de
révision, organisez lintervention chirurgicale afin de remplacer systématiquement tous
les composants existants manipulés au cours de ['intervention.

Nutiisez pas de dispositif endommagé ou suspect, méme s'il est neuf.

LA MANIPULATION CORRECTE DES IMPLANTS EST VITALE. Modelez les
implants métalliques uniquement avec un équipement adapté. Evitez les entailes,
les éraflures ou la courbure retounée des dispositifs lorsque vous les modelez.

Des altérations produiront des défauts dans le fini de la surface et des contraintes
internes qui pourraient devenir le point de départ d'une éventuelle rupture. N'utilisez
pas| limplant si vous suspectez des dommages. La courbure des vis diminuera

w N

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.

13] 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 Spineway or its representative.

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

Al current information regarding mont blanc products (instruction for use, surgical
technique manual, check-list) is available on the website https:/iwww.spineway.support and
on the MySpineway App (from the App Store or Play Store), section Products / mont blanc .

la vie et pourra entrainer des défaillances. Un couple excessif
appliqué aux vis lors de la mise en place de la tige peut entrainer une défaillance de
I'os entrainant l'adhérence de filetages dénudés et/ou de vis compromises.

4. COURBURE DE LA CONSTRUCTION. Les composants en alliage de titane ne

Méthode | Cycle | Température | Tempsdexposiion | Temps de séchage
Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum -
270°F
Vapeur | Prévide | (foouc 4min, 20 min.
Vapeur | Prévide 134°C 3min 20 min,
Note pour le France : Utiliser les de premier cycle, ala circulaire

francaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011.
Note pour les Etats-Unis : I'utilisateur est tenu d'utiliser des emballages autorisés par la
FDA pour le processus de stérilisation.

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

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

10.5 Maintenance :

Les hamniéres, piéces mobiles et de linstrument doivent étre
lubrifiés réguliérement & I'aide d'un lubrifiant congu pour les instruments chirurgicaux de
qualité médicale, afin de minimiser la friction et 'usure.

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

11] STOCKAGE ET MISE AU REBUT
+ Entreposez les dispositifs a 'abri de la poussiére, 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 linstrument & proximité de prodits
pouvant avoir un effet corrosif (chlore).
Lorsque limplant est founi stérile, conservez-le toujours
dans son emballage de protection original.
« Lorsque les dispositifs ne sont pas foumis stériles, les dispositifs
déballés peuvent étre stockés dans le récipient dédié. Il est impératif
de distinguer les instruments STERILES et NON STERILES.

La mise au rebut des produits doit étre réalisé sment aux procé actuelles du
centre de soins afin d'éviter tout risque de contamination croisée.

12] 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 'innocuité, la fiabilité:
ou les performances du produit si celui-ci est pas utilisé conformément au mode d'emploi.
Altérations techniques réservées.

13] RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS

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

Tous les autres motifs d'insatisfaction liés a la qualité du produit doivent étre signalés a
Spineway 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 Spineway & déterminer la cause de la réclamation. Si possible,
veuillez envoyer le dispositif a Spineway afin de permettre la réalisation d'une enquéte.

Toutes les informations & jour concemnant les produits mont blanc (mode d’emploi, manuel

doivent jamais étre courbés brusquement ou courbés a l'envers. Si une
est modelée, models une nouvelle plutdt que de
courber dans 'autre sens celle qui a été excessivement modelée.

5. RETRAIT DES IMPLANTS APRES LA GUERISON. Le chirurgien pourra retirer
ces implants aprés l'arthrodése osseuse. La possibilité d'une deuxiéme intervention
chirurgicale et les risques qui lui sont associés doivent étre évoqués avec le patient et
évalués quant a leur rapport bénéfice/risque. Si les implants cassent, ou en cas d'autre
dysfonctionnement, la décision de les retirer doit étre prise par le médecin qui devra
prendre en compte I'état du patient et les risques associés.
Si le dispositif n'est pas retiré apres la réalisation de son utilisation prévue, les
complications suivantes pourront survenir : (1) Corrosion, avec réaction tissulaire
localisée ou douleur ; (2) Migration de I'mplant entrainant des blessures ; (3) Risque
de blessure ¢ ire due a un i ératoire ; (4) Courbure,
desserrage et/ou rupture qui pourrait rendre le retrait impossible ou difficile ; (5)
Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence du dispositif ;
(6) Augmentation possible du risque d'infection ; (7) Perte osseuse en raison de la
déviation des contraintes (stress shielding).

6. INFORMEZ SUFFISAMMENT LE PATIENT. Les soins postopératoires ainsi que la
capacité et la volonté du patient & suivre les instructions sont parmi les aspects les
plus importants pour une guérison osseuse compléte. Informez le patient des limites

de techniq liste de controle) sont accessibles sur le site Intemet hitps:/www.
spineway.support et via I'application MySpineway (téléchargeable via I'App Store ou le
Play Store), section Produits / mont blanc

dispositivo; (6) Posible aumento del riesgo de infeccion; (7) Pérdida 6sea debido ala

osteopenia asociada al uso de implantes.

6. INFORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. El cuidado posoperatorio y la
capacidad y voluntad del paciente para segu\r las \nstrucc\ones se incluyen entre los
aspectos mas i de una ésea ia. Informe al paciente
sobre las limitaciones del implante, el periodo de tiempo esperado para alcanzar
un resultado satisfactorio y la necesidad de evitar cualquier actividad que ponga en
nesgo o retrase el proceso de curacion, como fumar, consumir alcohol y realizar

fisicas, levantar peso y de giro y participar
en cualquier tipo de deportes. Se debe informar al paciente que un implante no es
tan sélido como un hueso sano normal y se puede afiojar, torcer y/o romper si se le
exige demasiado, especialmente en ausencia de una curacion ésea completa. Los
implantes desplazados o dafados debido a actividades inapropiadas pueden migrar
y dafiar nervios o vasos sanguineos. Un paciente activo, debilitado o demente que
o puede utiizar dispositivos de soporte de peso de forma adecuada puede estar
particularmente en riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.
MOVILIZACION POSTOPERATORIA MEDICA Hasta que no se confirme la
maduracion de la masa de fusién por rayos-X, se recomienda la inmovilizacion externa
(como vendaje o yeso). Las instrucciones para que el paciente reduzca la presién en
los implantes son igualmente importantes con el fin de evitar que se produzcan los
problemas clinicos que pueden acompaiar una fallo de la fijacion.
La implantacion de los componentes mont blanc no deberia realizarse con
dispositivos de otros fabricantes.
Como dispositivos de fijacién interna temporal, los implantes vertebrales mont
blanc presentan una vida il limitada. No se pretende ni se espera que sean el
Unico mecanismo de apoyo de la columna vertebral. Sin el apoyo biolégico sélido
proporcionado por la fusién de a columna vertebral, los dispositivos no podran
soportar la columna vertebral indefinidamente y de algiin modo fallaran.
Incluso en el caso de una fusion ésea solida, los componentes de los implantes se
pueden torcer, romper o aflojar. Por consiguiente, se debe informar al paciente que
los componentes de los implantes se pueden torcer, romper o aflojar incluso si se han
seguido las restricciones de la actividad.

. USUARIO: La implantacion de los sistemas de columna con tomillo pedicular deberia
ser realizada solo por cirujanos expertos en la columna vertebral con formacion
especifica en el uso de este sistema de columna vertebral con tomillo pedicular ya que
se trata de un procedimiento con una gran exigencia técnica que presenta riesgos de
lesion grave para el paciente.

~
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8] RIESGOS DE INTERFERENCIA EN LAS PRUEBAS MEDICAS DE
DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN (RM/TC)

El paciente debe avisar sisteméticamente de que tiene un implante. (Informar al paciente
sobre esta recomendacion).

Los implantes mont blanc no han sido evaluados en relacion a la seguridad y
compatibilidad en entomos de RM.

Los implantes mont blanc no han sido probados en relacion al calor o la migracion o
artefactos en pruebas por imagen en un entomo de RM.

La realizacién de pruebas de diagnéstico por la imagen con RM en un paciente con este
dispositivo puede causar una lesion al paciente.

9] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS ESTERILES

* Los implantes proporcionados estériles se han sometido a

radiacién gamma a una dosis minima de 25 kGy.

+ No volver a esterilizar ning(in implante.

+ No utilice ninglin implante si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso (inspeccione el envase antes de su uso).
No utilice los implantes después de la fecha de caducidad.

* Los implantes proporcionados estériles deberén sacarse de su
‘embalaje original inmediatamente antes de sus uso.

La duracion de la esterilidad es la indicada en la etiqueta con la Ginica
condicién de que el doble embalaje permanezca intacto.

10] 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
esterilizacion y la introduccion en un campo quirtrgico estéril, segun las instrucciones que
se proporcionan a continuacion.

Ademas, todos los ir que se han ir en un campo
quirtirgico estéril deben i y limpiarse
utilizando los métodos antes de la ilizacion y la

reintroduccién en el campo quirirgico 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 hipodorito 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 ransmisibles no convencionales o priones (p. &, enfermedad de
Creutzfeld-Jacob), se debe realizar la 1acion segun las de
la Organizacion Mundial de la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden
descontaminarse con hidroxido sédico.

10.1 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.
- Losii deben enj con agua corriente inferior a 30 °C).
NOTA: el bafio de pre-desinfeccion debe reemplazarse después de cada operacion.

102 Limpieza:

El proceso de limpieza automatizado se ha validado de acuerdo con la norma ISO 17664
y AAMITIR 30.

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

Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duracién 2 min minimo

Limpieza - temperatura = 55 °C - duracion 5 min minimo

Neutralizacion - duracion 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

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

7. Realice una inspeccion visual de los instrumentos y verifique que estén limpios, secos
y en buen estado de funcionamiento antes de la esterilizacion.

EESSISEN

El limpiador automético debe estar calificado de acuerdo con los requisitos definidos en
la norma 1ISO15883.

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

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

Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas

2. UNA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. La seleccién después del secado.
del tamario, forma y disefio adecuados del implante aumenta el potencial de una Una decoloracion no tiene ningtin efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio.
fijacion satisfactoria. . .
3. Solo para EE.UU.: la seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tomillo 10.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:
pedicular se ha establecido tnicamente para los estados de la columna vertebral Instrumentos:
con o mecanica signif que requieran fusion mediante
i Estas patologias una o ic No se recomienda un niimero maximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los
significativa de la columna toracica, lumbar y sacra secundaria a espondilolistesis instrumentos se deben:
grave (grados 3 y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis degenerativa con + inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de residuos organicos
evidencia objetiva de deterioro neurologico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifoss, (6xido, picaduras), dafios como arafiazos y muescas, restos, decoloracion,
tumor espinal y fusién previa fallida (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y residuos, descamacion, desgaste, grietas y marcas laser ilegibles.
eficacia de estos dispositivos para cualquier otra patologia. + comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas moviles y
4. SELECCION DEL PACIENTE: Los siguientes factores pueden ser muy i y la funci de los Yy conexiones.
para el eventual resultado del procedimiento: Cuando sea necesario, proceder al mantenimiento antes de la esteriizacion.
A. El peso del paciente. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir
sobrecargas en el dispositivo que pueden conducir a un fallo del equipo y Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver a montarse de la misma
la operacion. Este perfil de paciente aumenta la incidencia y/o gravedad de manera que fueron desmontados.
morbiidad durante el periodo postoperatorio. Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos excesivos, muescas,
B. Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas. Estas residuos, restos o marcas laser ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un
patologias, entre otras, pueden provocar que el paciente ignore algunas instrumento nuevo. En caso de dafio inesperado, devuelva el dispositivo a Spineway
limitaciones y precauciones necesarias durante el uso del dispositivo, llevando a como reclamacion.
un fallo del implante u otras complicaciones. Antes de la esterilizacion, compruebe que todos los instrumentos estén en buen estado
C. Algunas enfermedades degenerativas. En algunos casos, la progresion de de funcionamiento.
una enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento de la Implantes e instrumentos:
implantacion que puede hacer disminuir sustancialmente la vida Util esperada del Parala izacion y el los se pueden colocar
dispositivo. 'En estos casos, los dispositivos ortopédicos solo se podran considerar en metalicos y en ki siguiendo cui las
como una técnica de demora o un remedio temporal recomendaciones de Spineway para asegurar la eficacia de la esteriizacion. Después, los
D. Sensibilidad al cuerpo extrafio. Ninguna prueba realizada en el preoperatorio contenedores se pueden esterilizar con los dispositivos.
puede excluir la de o reaccion alérgica. .
Los pacientes pueden desarrollar sensibilidad o alergia después de que los 104 Esteriizacion:
implantes hayan estado en el cuerpo durante un tiempo. Todos los instrumentos Spineway se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse por
E T N Seha que los pacientes tasas vapor en hospitales y clinicas segtin uno de los siguientes métodos validados.
mas elevadas de is después de quirdrgicos en los
que se utiliza un injerto 6seo. Ademas, se ha demostrado que el tabaquismo Método Ciclo Temperatura | Tiempo de exposicién Tiempo de secado
provoca degeneracion difusa de los discos i La
delos por el tabaquismo puede . )
conducir a un fallo clinico posterior (dolor recurrente) incluso después de una Vapor Vacio 134°c 18 min. minimo -
fusion satisfactoria y de una mejora clinica inicial. P
5. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER S| SE SOMETEN A UN AUMENTO Vepor | Prevado | (i) 4mn 2omn
DE LA CARGA ASOCIADO CON UNA UNION DIFERIDA O SIN UNION. Los
dispositivos de fijacion interna son dispositivos de carga compartida que se Vapor Pre-vacio 134°C 3min. 20 min..
utiizan para obtener la alineacién hasta que se produce la curacién nomal. Sila - - - -
consolidacion se retrasa o no tiene lugar, el implante puede llegar a romperse debido Nota para Francia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la Circular
afatiga del metal. El grado o el éxito de la unién, las cargas producidas debido a francesa DES/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011,
la carga del peso y los niveles de actividad, entre otros, dictaran la longevidad del Nota para EE.UU.: Se indica al usuario que use envoltorios aprobados por la FDA para el
implante. Las muescas, arafiazos o la torcedura del implante durante la cirugia proceso de esteriizacion.
también pueden contribuir a un fallo temprano. Como apoyo intemo temporal mientras Estos métodos estan validados mediante la norma ANSI/AAAMI ST79 para cumplir con
se consolida la fusion de la masa, es més probable que los implantes fallen si no se Jos requisitos de un SAL de 10°
utiliza un injerto dseo, si se d¢ lla una o si los pacientes presentan
curvas preoperatorias miiltiples o graves. Informar detalladamente a los pacientes de Si después de haber seguido este método de esterilizacion todavia hay agua en los
los riesgos de fallo del implante. contenedores de esterilizacion o en/dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y
repetirse la esterilizacion.
6. LAMEZCLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas
formas de dafio por corrosion, y varios de estos ocurren en metales i 105
quirirgicamente en humanos. La corrosion general o uniforme esté presente en todos Las juntas, bisagras, piezas méviles y mecanismos de los insirumentos deben lubricarse
los metales y aleaciones implantados. La tasa de ataque corrosivo en dispositivos regularmente con un lubricante destinado a instrumentos quirirgicos médicos, para reducir
de implantes metalicos suele ser muy baja debido ala presencia de peliculas la frocién y el desgaste.
superficiales pasivas. El contacto entre diferentes metales, como el titanio y el acero Se i seguirlas del proveedor del lubricante. EI
inoxidable, acelera el proceso de corrosién del acero inoxidable y se produce un ubricante utlizado debe ser compatible con la esteriizacién por vapor.
ataque mas rapido. La presencia de corrosion frecuentemente acelera la fractura por
fatiga de los implantes. La cantidad de compuestos de metal liberados en el cuerpo
también aumentara. Los dispositivos de fijacion intema, como vastagos, ganchos, 11] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
cables, etc., que entran en contacto con otros objetos de metal, deben estar fabricados + Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan
con materiales similares o compatibles. protegidos contra el polvo, la luz, los insectos, las plagas y las
7. Laseguridady la eficacia del dispositivo no esta jentes datos condiciones extremas de temperatura y humedad. )
iniost o asrucura s visiagos pediatioos, No uice o4 dposti an s  Fito of contacto con ProAUCIoS GuTTIas o Vapores Gomosivos.
poblacion pediatrica. Riesgos potenciales adicionales en pacientes con tratamiento pue%an fener una accion corosiva :)cloro) q
para escoliosis idiopatica adolescente: mont blanc se puede utilizar para el " . v 8 o . .
tratamiento de la esco\ioswls idiopatica adolescente tinicamente si el cirujano considera : 2: z zzsggzgz z;‘eer!‘gw:gel:f?sz:Jelnmlzlsaz::s:r:\zla\eanszlzf ;‘:g;e::or original.
que el paciente es esqueléticamente maduro. guardar en un contenedor especifico. Es IMPRESCINDIBLE distinguir
8. El uso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) puede estar limitado los instrumentos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS:
debido a interferencias y retrasos del progreso de curacion dsea.
9. Ladiabetes meliitus esta asociada con un aumento del riesgo de infeccion en la La eliminacion de los produc_tos se hgra’ de acuerdo con Ips pr QCed\mien(os actuales del
localizacion de 'a Grugla, centro de salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cruzada.
7IPRECAUCIONES 1Z1GARANTIA o o erdordn oo o
LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Au'nque reaniz r";azdon‘zi f" ng;g‘;;ee‘;e ferdn si un centro de servicios no autorizado
parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede presentar pequefios defectos y
patrones de presion intera que pueden conducir auna rolura temprana. En caso de E‘ fabnvame no ::‘ zfiurzzp;n;apbrfdiedlgi:f::‘mzz: f;z?sgiz’:‘ Igzbw‘r‘\l:l:?o:ones
una revision, organice la cirugia para te los de uso
existentes manipulados durante la cirugia. A\ierac‘iones técnicas reservadas
2. No utilice ningtin dispositivo dafiado o dudoso, incluso si es nuevo. "
3. LA CORRECTA MANIPULACION DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. Ajuste los
implantes de metal unicamente con el equipo adecuado. Evite las muescas, arafiazos 13] RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION
0 flexdon inversa de los disposlivos durante el ejusia. Las alteraciones produciin Cualquier incidente grave que se produizca en relacion con el dispositivo debera notificarse
defectos en el acabado de la superficie y el estrés intemo que puede en al fabricante en forma de j6n y, en el caso de Europa, a Ia autoridad nacional
el punto clave de una eventual rotura. No utilice el implante si sospecha que esta competente del paciente/cirujano.
dafiado. La torcedura de los tomillos haré disminir significativamente la resistencia Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de insatisfaccion relacionado con la
ala fatiga y puede provocar fallos. Un excesivo par de torsion aplicado a los tomillos calidad del producto debe nofificario a Spineway o a su representante.
cuando se coloca el véstago puede provocar un fallo éseo que puede conducir a Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el ntimero de lote
roscas dafiadas y/o comprometer el agarre del tomnill. o dellde los componente(s), su nombre y direccién, y una descripcion exhaustiva del suceso
4. TORCEDURA DE LA ESTRUCTURA. Los componentes de la aleacion de fitanio para ayudar a Spineway a comprender la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el
deberian torcerse nente 0 b sentido inverso. Si una estructura dispositivo a Spineway para su investigacion.
se tuerce en exceso es preferible ajustar una nueva estructura en lugar de torcer en
sentido inverso la estructura torcida en exceso. Toda la informacién actual sobre los productos mont blanc (instrucciones de uso,
5. EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE LA CONSOLIDACION. El cirijano manual de técnicas quirirgicas, lista de control) esta disponible en el sitio web.https://

puede extraer estos implantes antes de que tenga lugar la fusion ésea. La posibilidad
de un segundo procedimiento quirtrgico y los riesgos asociados a este segundo
procedimiento se deben analizar con el paciente y valorar los beneficios. Si los
implantes se rompen, o tiene lugar cualquier otro mal funcionamiento, sera el médico
quién tomara la decision de extraerlos teniendo en cuenta el estado del paciente y
los riesgos asociados.

Si el dispositivo no se extrae después de la finalizacion del uso previsto, pueden
aparecer las siguientes complicaciones: (1) Corrosion, con reaccion localizada del
tejido o dolor; (2) Migracion del implante que puede provocar lesiones; (3) Riesgo

de lesiones adicionales debidas a traumatismos postoperatorios; (4) Curvaturas,
aflojamiento y/o rotura, lo cual podria hacer que la extraccion sea poco practica

o dificil; (5) Dolor, molestias o sensaciones anomalas debido a la presencia del

www.spineway.support y en la App MySpineway (del App Store o Play Store), seccién
Productos / mont blanc .
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mont blanc Spinal-Systeme
Gebrauchsanweisung

Letzte Uberarbeitung: Dezember 2020
Erstes Datum der CE-Kennzeichnung: 2006

c € 0197

Achtung : Die bundesstaatliche Gesetzgebung in den USA beschrénkt den Verkauf
dieses Produkts nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten

Hersteller : @ SPIN@WEY

1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Die mont blanc -Implantate bestehen aus verschiedenen Formen und Grofen von
Schrauben, Verriegelungsschrauben, Stangen, Haken und Verbindemn.

Die mont blanc -Implantate lassen sich zu einem posterioren Wirbelséulen-
Implantatsystem kombmleren Sie werden mit speziellen \nslrumenten verwendet,

mit denen die O itet und die Implantate tzt oder entfemt
werden kénnen. Verwenden Sie zur Unterstiitzung bei der Auswahl der Instrumente das
Handbuch fiir die Operationstechnik.

Die mont blanc -Implantate werden zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Implantatmaterial: Titanlegierung (ISO 5832-3) oder CoCrMo-Legierung (ISO 5832-12).
Instrumentenmaterial: Edelstahl, Titan, Silikon, Polyphenyisulfon, Nitinol, CoCrMo-
Legierung und Polypropylen.

2] GEBRAUCHSANWEISUNG
Das mont blanc -System solldie Immobilisierung und Stabisierung von

bei Patienten mit Skelett als Erganzung zur
Fusion bei der Behandlung von akuten und chronischen Instabilititen oder Deformitéten
der Brust-, Lenden- und Sakral-/lliakalwirbelséule ermoglichen.

Dieses mont blanc -System ist fiir die nicht-zervikale Pedikelfixation und die Nicht-
Pedikelfixation (von T1 bis $1) bei folgenden Indikationen bei Patienten mit ausgereiftem
Skelen vorgesehen:
Bandsct (definiert als gter
mit D der bestatigt
durch Anamnese und Réntgenuntersuchungen),
Spondylolisthesis,
Trauma (d. h. Fraktur oder Luxation),
Spinalstenose,
Deformititen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose),
Spinaltumor,
Pseudoarthrose und
fehigeschlagene vorherige Fusion.

Das mont blanc -System ist fiir die Verwendung mit Autotransplantaten und/oder
Allotransplantaten vorgesehen.

Bei Verwendung bei jugendlichen Patienten ist das mont blanc -System als Ergénzung zur
Fusion bei der Behandlung der idiopathischen Skoliose indiziert.

3] ANWENDER

Die sichere und wirksame Implantation von mont blanc -Implantaten erfordert

eine griindliche Kenntnis der menschlichen Wirbelkorperanatomie sowie der

anatomischen Variationen des jeweiligen Patienten. Die Implantation des mont blanc -

solite nur von Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt

werden, die speziell in der Verwendung dieses Pedikelschrauben-Wirbelsaulensystems

geschult sind, da dies ein technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko

einer emsthaften Verletzung des Patienten besteht.

Der Chirurg muss zudem {iber umfassende Kenntnisse der mechanischen und
Einschr metallischer jischer Implantate verfiigen.

4] GEGENANZEIGEN
Das mont blanc -System ist kontraindiziert bei:
+ Jedem medlzwnlschen oder ch\rurglschen Zustznd der den potenzlellen
Nutzen einer (Krebs, )
+ Jedem medizinischen oder geistigen Zustand, der den Patienten mit hohem
Risiko von einer Operation dieser Schwere ausschlieRen wiirde
* Der Beruf oder die Aktivitét des Patienten kdnnen relative Kontraindikationen
tir diese Operation sein. Insbesondere Patienten, die das Implantat
wahrend der Knochenheilung tibermaRig belasten und aufgrund
lhres Berufs nder Lebensstils oder aufgrund von Erkrankungen wie
oder Drogenmis einem hoheren
Risiko fiir ein Versagen des Implantats ausgesetzt sein kinnen.
+ Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen
. i und !
+ Fettleibigkeit
+ Schwangerschaft
. Unzurelchende Mitarbeit sel(ens des Patienten
. iber dem
. Slgmﬁkante Osteopenie oder schwere Osteoporose
« Defizit an weichem Gewebe, das den Wundverschluss nicht zulasst
+ Angeborene Anomalien, Tumore oder andere Zustande, die eine sichere Fixierung
der Komponenten verhindem und die Lebensdauer des Geréts verkiirzen konnten
* Unzureichende Pedikel der Brust-, Lenden- und Sakralwirbel.
* Pars-Defekt
* Kiinisch beeintré auf Ebene
aufgrund aktueller oder friiherer Traumata

5] POTENZIELLE RISIKEN

Es konnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten.

Lokale oder systemische Infektion

Entziindungsgefahr oder Allergie gegen Titan oder CoCr

Lasion von Weichteilen oder Nerven

Knochen- oder Schéden (eir lieRlich Tear-
gen)

PON

Geiarsveﬂetzung

Schmerzen

Bruch, Verformung, Lockerung, Fehlstellung, Hervorhebung,
Versetzung oder Migration e\nze\ner oder al\er Komponenten
Fehlender ZL
(einschlieflich Pseudarthrose)

9. Krankheit des angrenzenden Segments.
10. Arteria-mesenterica-superior-Syndrom
11. Revisionschirurgie
12 Ha
13.

Noo

®

. Hamatom
. Klaffende Wunde

1. Die dung der Pedil ist aufgrund anatomischer
Einschréankungen (Pedikelabmessungen, verzerrte Anatomie) nicht méglich.

2. Proximale oder distale Ubergangskyphose.

3. Pankreatitis

6] WARNHINWEISE

Hinweis: Diese Wat un umfassen nicht alle méglichen
nachteiligen chirurgischen erungen sondem beziehen sich insbesondere auf
metallische interne Fixierungsvorrichtungen. Der Arzt ist fachkundiger Vermittler zwischen
dem Unternehmen und dem Patienten, daher sollte er/sie dem Patienten die in diesem
Dokument enthaltenen wichtigen medizinischen Informationen und die allgemeinen
chirurgischen Risiken vor der Operation mitteilen.

1. Lesen und konsultieren Sie vor dem Eingriff die Handbicher zur Operationstechnik.
Diese unterstiitzen Sie bei der Auswahl geeigneter Implantate und Instrumente sowie
dabei, diese sicher miteinander zu kombinieren. Handbicher zur Operationstechnik
enthalten auch Anweisungen zur sicheren Verwendung der Gerate und zur
U der ordr Installation der Implantate. Ein gutes Verstandnis
der Handblicher zur Operationstechnik ist zudem unerlasslich, um Fehlanwendungen
zu vermeiden, die zu Veerletzungen des Patienten oder der Anwender fiihren kdnnen.

DIE RICHTIGE AUSWAHL DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH. Dle Auswahl
der richtigen Implantatgrofe, -form und -gestaltung erhcht die dass

[

Risiken berticksichtigen.
Wird die Vorrichtung nach des bestimmt al nicht
entfemnt, kénnen folgende Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokalisierten

1 oder @) derung, die zu einer

g
fiihrt; (3) Risiko einer durch ein Trauma; (4)
Verbiegen, Losen und/oderBrechen was das Entfenen unpraknsch oder schW|er|g
machen kbnnte; (5) ) oder
aufgrund des Vorhandenseins der Vorrichtung; (6) mogllcherwelse erhoh(es

; (7) Kr aufgrund von i

Handbuch zur Operationstechnik, Checkliste) finden Sie auf der Website https:/Avww.
spineway.support und in der MySpineway App (aus dem App Store oder Play Store),
Abschnitt Produkte/mont blanc .
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DER PATIENT IST ADAQUAT ZU INFOI . Die
sowie die Fahigkelt und Bereitschaft des Patienten, Anweisungen zu befolgen,
gehdren zu den wichtigsten Aspekten einer erfolgrelchen Knochenheilung. Informieren
Sie den Patienten tiber die kungen, den zu
Zeitrahmen fiir die Knochenheilung und die Notwendigkeit, jegliche andere Aktivitat
zu vermeiden, die den Heilungsprozess beeintréichtigen oder verzégem wiirde, wie
z. B. Rauchen, Alkoholkonsum und kérperliche Aktivitaten, insbesondere Hebe- und
Drehbewegungen sowie die Teilnahme an Sportarten aller Art. Der Patient muss
dartiber informiert werden, dass ein Metallimplantat weniger belastbar ist als ein
normaler gesunder Knochen und sich lockem, verbiegen und/oder brechen kann,
wenn (ibermé&Rige Anforderungen daran gestellt werden, insbesondere, wenn
keine volistandige Knochenheilung erfolgt. Implantate, die durch unsachgeméie
Aktivitaten verschoben oder beschédigt wurden, kénnen migrieren und die Nerven
oder BlutgefaRe beschadigen. Ein aktiver, geschwéchter oder dementer Patient,
der den Empfehl n nicht 413 folgt, ist mé wahrend der
i ilitation einem Risiko
PHYSISCHE POSTOPERATIVE MOBILISATION: Bis die Reifung der Fusionsmasse
durch Réntgenuntersuchung besttigt, wird eine externe Immobilisierung (z.
B. Abstiitzen oder Eingipsen) empfohlen. Anweisungen an den Patienten zur
Reduzierung der Belastung der Implantate sind ein ebenso wichtiger Teil des
Versuchs, das Auftreten Kiinischer Probleme zu vermeiden, die mit einem
Fixationsversagen einhergehen kbnnen.
8. Die 1 der mont blanc P
Hersteller erfolgen.
mont blanc -Wirbelsaulen-Implantate haben als temporére interne
Fixierungsvorrichtungen eine begrenzte Lebensdauer. Sie sollen nicht der einzige
geplante oder erwartete Mechanismus zur Unterstiitzung der Wirbelséule sein. Ohne
eine solide biologische Unterstiitzung durch dle erbelsaulenﬁjs\on kann nlchl erwartet

~

sollte nicht mit Geraten anderer

©
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Instrugées de utilizagado

Ultima reviséo: dezembro de 2020
Data da primeira marcagéo CE: 2006

Fabricante : @ SPINEWaY

C€ o7

Atengao : nos termos da legislagdo federal norte-americana, este dispositivo apenas pode
ser vendido por médicos ou mediante prescrigdo médica.

1] DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO

Os implantes mont blanc s&o compostos por parafusos de diferentes formas e
dimensdes, parafusos de bloqueio, barras, ganchos e conectores.

Os implantes mont blanc podem ser combinados para criar um sistema de implante
espinal posterior. Sao utiizados com instrumentos especificos, que permitem a
preparagao do local, bem como a insergéo e a remogdo de implantes. Utilize um manual
de técnica cirtirgica para o apoiar na escolha dos instrumentos.

Os implantes mont blanc s&o de utilizagdo Unica.

O material dos implantes: liga de itanio (ISO 5832-3) ou liga de cobalto, crémio
molibdénio (Co-Cr-Mo) (ISO 5832-12).

Material dos instrumentos: ago inoxidavel, titanio, siicone, polifenilsulfona, nitinol, liga
Co-Cr-Mo e polipropileno.

2] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O sistema mont blanc destina-se a assegurar a imobilizagéo e a estabilizagéo de

werden, dass die Vorrichtungen die Wir auf Zeit ),
und sie werden auf die ein oder andere Art versagen.
Selbst wenn eine solide Knochenfusion eintritt, kénnen sich Implantatkomponenten
verbiegen, brechen oder I6sen. Daher muss der Patient darauf hingewiesen werden,
dass Implantatkomponenten sich verbiegen, brechen oder I6sen kdnnen, obwohl er
sich an die Akt\vltatse\nschmnkungen halt.

. ANWENDER: Die des Pedikelsct i | solite
nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen durchgefiinrt werden, die spezielin der

dieses Pedikelsct geschult sind, da dies

ein technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko einer emsthaften
Verletzung des Patienten besteht.

3

8] INTERFERENZRISIKEN BEI BILDGEBENDEN UNTERSUCHUNGEN
(MRT/CT-SCAN)

Der Patient muss stets angeben, dass er ein Implantat hat. (Setzen Sie den Patienten tiber
diese Empfehlung in Kenntnis).

mont blanc -Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-
Umgebung getestet.

mont blanc -Implantate wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bil inder

espinais em doentes esqueleticamente maduros enquanto complemento de
fuséo no tratamento de instabilidades agudas e cronicas ou de deformidades da coluna
torécica, lombar e sacro-iliaca.

O sistema mont blanc destina-se a fixagao ped\cular nao cervical posterior e a fixagdo
n&o pedicular (da T1 & S1) para as seguintes em doentes esqu
maduros:
«+ doenga degenerativa do disco (definida como uma dor discogénica das oostas
com degeneraggo do disco confirmada por historial e por estudos radiogré

de inviabilizar ou dificultar a remog#o; (5) Dor, desconforto ou sensagdes anormais
devidos & presenca do dispositivo; (6) Eventual risco acrescido de infegéo; (7) Perda
Gssea devida ao efeito de stress shielding (osteopenia).
6. FACULTE AO DOENTE AS INSTRUGOES ADEQUADAS. Os cuidados pés-
ea idade e vontade do doente para seguir instrugdes sao aspetos
para uma Gssea by dida. Informe o doente acerca
das limitagdes do implante, do periodo de tempo previsto para a cicatrizagao 6ssea
e da necessidade de evitar atividades suscetiveis de comprometer ou retardar o
processo de cicatrizag&o, como o tabagismo, o consumo de alcool e atividades fisicas,
'em especial movimentos de elevagéo e de rotagéo e a participagdo em qualquer
tipo de desporto. Os doentes devem ser informados de que um implante metélico
n&o é tao forte como um osso normal saudavel e pode afrouxar, encurvar efou
quebrar se Ihe forem impostas exigéncias excessivas, sobretudo na auséncia de uma
cicatrizagdo 6ssea completa. Os implantes deslocados ou danificados por atividades
inadequadas podem migrar e danificar os nervos ou os vasos sanguineos. Um doente
ativo, debilitado ou demente incapaz de utilizar convenientemente d\sposmvos de
suporte do peso pode correr riscos idos durante a reabil toria
7. MOBILIZACAQ CLINICA POS-OPERATORIA A(e a maturat;ao da massa de fusdo
ser porraio X, é externa
com cinta ou gesso). As instrugdes dadas ao doente no sentido de reduzir a pressdo
sobre os implantes uma parte da tentativa de evitar
a ocorréncia de problemas clinicos suscetiveis de acompanhar a faléncia da fixagéo.
8. As componentes mont blanc néo devem ser implantadas com dispositivos de outros
fabricantes.
9. Dado tratar-se de di de fixagao intema os implantes espinais
mont blanc tém uma vida Uil finita. N&o se destinam a ser o tinico mecanismo
de apoio espinal, nem esté prevista a sua utilizagéo como tal. Sem o sdlido apoio
biolégico proporcionado pela fuséo espinal, ndo é licito esperar que os dispositivos
apoiem a coluna vertebral indefinidamente e irdo falhar numa de vérias formas.
Mesmo no caso de uma fuséo 6ssea sdlida, as componentes do implante podem
encurvar, quebrar ou afrouxar. Por conseginte, o doente deve estar ciente de que as
componentes do implante podem encurvar, quebrar ou afrouxar, mesmo que sejam
observadas as restrigoes a atividade.
. UTILIZADOR: A implantagéo de sistemas espinais com parafusos pediculares deve
ser realizada exclusivamente por cirurgides com experiéncia de coluna vertebral
e com formagé&o especifica na utilizagao deste slstema espinal com parafusos
pediculares, dado tratar-se de um te exigente q porta
um risco de lesdes graves para o doente.
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8] RISCOS DE INTERFERENCIA EM EXAMES DE IMAGIOLOGIA MEDICA
(IRM/TAC)

O doente deve informar sistematicamente que tem um implante. (Notificar o doente desta
recomendag&o).

Os implantes mont blanc néo foram avaliados em termos de seguranca e de

i no ambiente de RM.

espondilolistese;

trauma (ou seja, fratura ou deslocamento);

estenose espinal;

deformidades (a saber, escoliose, cifose e/ou lordose);
tumor espinal;

pseudartrose;

fuséo anterior malsucedida.

O sistema mont blanc destina-se a ser utilizado com autoenxerto e/ou aloenxerto.

Quando utilizado em pacientes adolescentes, o sistema mont blanc ¢ indicado como um

MR-Umgebung getestet.
Die MR-Bildgebung kann bei Patienten mit derartigen Implantaten zu Verletzungen fiihren.

9] STERIL GELIEFERTE GERATE

« Steril gelieferte Implantate wurden mit einer Mindestdosis

an Gammastrahlung von 25 kGy sterilisiert.

* Implantat nicht emeut sterilisieren.
Verwenden Sie kein Implantat, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist oder vor dem Gebrauch ungewollt gedfinet wurde
(iiberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch).
. Sie keine nach dem
« Die steril gelieferten Implantate sind unmittelbar vor Gebrauch
aus der Originalverpackung zu entnehmen.
Die Dauer der Sterilitét ist auf dem Etikett angegeben, Bedingung
ist dabei jedoch, dass die Doppelverpackung intakt bleibt.

10] NICHT STERIL GELIEFERTE GERATE - REINIGEN,
DEKONTAMINIEREN UND STERILISIEREN

Alle Instrumente und Implantate miissen vor der Sterilisation und dem Einfiihren in ein
steriles Operationsfeld gemaR nachstehenden Anweisungen griindlich mit den in der Klinik
Ublichen Methoden gereinigt werden.

Dartiber hinaus miissen alle Instrumente, die zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht
wurden, sofort dekontaminiert und griindlich mit den in der Klinik {iblichen Methoden
gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und wieder in das sterile Operationsfeld eingefiihrt
werden.

mit isie Reinigung und D
haben nur minimale Auswirkungen auf die Gerate. Wir empfehlen Anwendem, die nicht
das empfohlene Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren durch
geeignete Labortechniken zu validieren.

Hinweis 1: ingen, die bei i i it oder
Formalin enthalten, kdnnen Geréte, insbesondere Instrumente, beschédigen.

Hinweis 2: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der Verdacht auf Kontakt

mit unkonventionellen iibertragbaren Agenzien oder Prionen (z. B. Creutzfeldt-

Jacob—Krankhe\() besleht sol\(e die Dekon(am\nat\on gemal den Empfehlungen der
werden. In diesem Fall kénnen Instrumente von

Spineway mit Natriumhydroxid dekontaminiert werden.

10.1 Dekontamination am Anwendungsort
Wenn méglich, sind die Instrumente zu zerlegen.

Diese Manahme ist fiir verschmutzte Instrumente OBLIGATORISCH, um die
Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtem.
Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen durchzufiihren, um
die Méglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen.

* Instrumente in einem neutralen VVordesinfektionsbad einweichen,
um Korrosion zu vermeiden, und bei einer Temperatur unter
30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.
Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu 6ffnen.
Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.
Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.
Die Einwirkzeit ist gemafn Hersle\lerangaben einzuhalten.

. miissen mit Wasser ( P

unter 30 °C) abgespiilt werden.

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht werden.

102 Reinigung

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

Der anzuwendende automatisierte Reinigungszyklus sieht wie folgt aus:

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

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

Neutralisierung - ungefahre Dauer 2 Min.

Abspiilen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre Dauer 2 Min.

T i Desil i it deioni Wasser - P 90 °C - Dauer:

AP ON

minimal 5 Min.

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

Vor der Sterilisation eine Si i der

dass sie sauber, trocken und in einwandfreiem Zustand sind.

Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 definierten
Anforderungen entsprechen.

o

~

lihren und sicherstellen,

Die Reinigungslosung (Relmgungsmmel) ist vom Krankenhaus so zu wahlen, dass sie
zur Verwendung in K¢ mit dem Reinigungs-/D sroboter
gemaR den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 und chirurgischen
Instrumenten aus Metall- und/oder Plastikteilen geeignet ist.

Doslerungen Temperaturen und Laufzeiten kénnen gemaR den Anweisungen des

eine zufriedenstellende Fixierung erzielt wird.

3. Nurfir dle USA: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschrauben-
temen wurde nur fir Wi ] istéinde mit i

mechanischer Instabilitét oder Deformitét ermittelt, die eine Fusion mit Instrumenten
erfordern. Diese Zustande sind eine signifikante mechanische Instabilitat oder
Deformitat der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule infolge einer schweren
Spondylolisthesis (Grad 3 und 4) des L5-S1-Wirbels, einer degenerativen
Spondylolisthesis mit objektiven Hinweisen auf neurologische Beeintréchtigung,
Fraktur, Dislokation, Skoliose und Kyphose, Wirbelsaulentumor und gescheiterte
friihere Fusion (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Geréte bei
einem Einsatz unter anderen Bedingungen sind nicht bekannt.
PATIENTENAUSWAHL: Die folgenden Faktoren kénnen fiir den spateren Erfolg des
Eingriffs duerst wichtig sei
A. Das Gewicht des Patienten. Ein ibergewichtiger oder fettleibiger Patient

kann Belastungen auf dem Gerét verursachen, die zum Ausfall des Gerats und

Scheitern der Operation fiihren kénnen. Dieses Patientenprofil erhéht die Inzidenz

und/oder den Schweregrad der Morb\dlml im postoperativen Venauf

>

angepasst werden.

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

10.3 Inspektion und Funktionspriifung:
Instrumente:

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

 einer Sichtprifung auf organische Riickstiinde, Korrosion (Rost, Lochfra), Schéiden
wie Kratzer und Kerben, gen,
Verschleif, Risse und unleserliche Lasermarklerungen unterzogen werden.
auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen, beweglichen
Teile und Mechanismen gepriift und die Funktionalitét von
Anordnungen und Verbindungen uberpriift werden. Bei Bedarf ist
vor der Sterilisation eine Instandhaltung durchzufiihren.

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

werden konnen, wie sie zerlegt wurden.

Instr te (z. B. mit Korrosion, ubermamg vielen Kratzern, Kerben,
oder jerungen) sollten vemichtet
und durch ein neues Instrument ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten Schadens

schicken Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an Spineway zurlick.

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

B. Senilitét, Gei oder D Diese
Bedingungen konnen unter anderem dazu filhren, dass der Patient bestimmte
notwendige Eir ingen und Vorsict bei der g des
Geréts ignoriert, was zu 1 oder anderen K 1 flibrt.
C. i i In einigen Fallen kann eine
degenerative Erkrankung bei der Implantation so weit fortgeschritten sein, dass
die erwartete Lebensdauer des Geréts erhebllch verkirzt wird. In solchen Fallen
konnen orthopadische Geréte nur als gstechnik oder
Abhilfe an esehen werden y
D. i it. Kein Test kann die Mogli einer Betriebszustand sind.

Empﬁndllchke\t oder allergischen Reaktion vollstandig ausschlieften. Patienten
konnen auch langere Zeit nach dem Einsetzen eine Empfindlichkeit oder Allergie
gegen das Implantat entwickeln.

E. Rauchen. Bei rauchenden Patienten wurde nach chirurgischen Eingriffen, bei
denen Knochentransplantate verwendet werden, eine hhere Pseudoarthroserate
beobachtet. Zusétzlich wurde gezeigt, dass Rauchen eine diffuse Degeneration
der iben verursacht. Eine De 1 benachbarter
Segmente durch Rauchen kann auch nach erfolgreicher Fusion und anfanglicher
Klinischer Besserung zu einem spéten klinischen Versagen (wiederkehrenden
Schmerzen) filhren.

5. IMPLANTATE KONNEN BRECHEN, WENN SIE DER ERHOHTEN BELASTUNG
DURCH VERZOGERTEN ZUSAMMENSCHLUSS ODER NICHT ERFOLGENDEN
ZUSAMMENSCHLUSS AUSGESETZT WERDEN. Inteme Fixierungsgeréte dienen
der Lastverteilung, mit denen die Ausrichtung gewahrleistet wird, bis die normale
Heilung abgesoh\ossen ist. Sollte sich die Heilung verzogem oder nicht eintreten, kann

das Implantat mo: aufgrund von brechen. Das Ausmaf}
oder der Erfolg des durch k
sowie das des Patienten unter anderem die Langlebigkeit

des Implantats. Einkerbungen, Kratzer oder Verbiegungen des Implantats
wahrend der Operation kdnnen ebenfalls zu einem friihen Versagen fuhren Als

Implantate und Instrumente:

Fiir die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in Metallbehaltem gelagert

und in Kits entsprechend den Empfehlungen von Splneway angeordnet werden, um die
der zu kénnen die Behélter mit den

Instrumenten sterilisiert werden.

10.4 Sterilisation

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

rii de innere Ur wahrend der K i der Fi
ist es wahrscheinlicher, dass die Implantate versagen, wenn kein Knochentransplantat
verwendet wird, wenn sich eine Pseudarthrose entwickelt oder wenn Patienten
'schwere oder multiple préoperative Kurven haben. Bitte informieren Sie die Patienten
umfassend (iber die Risiken eines Implantatversagens.
6. MISCHEN VON METALLEN KANN KORROSION VERURSACHEN. Es gibt
viele Formen von Korrosionsschéden, von denen einige bei Metallen auftreten,
die beim Menschen chirurgisch implantiert wurden. Alle implantierten Metalle und
Legierungen weisen eine allgemeine oder gle\chma Ige Korrosion auf. Die Rate
des K i griffs auf i ise aufgrund
vorhandener passiver Oberflachenfilme sehr genng Unahnllche Metalle im Kontakt
wie Titan und Edelstahl beschleunigen den Korrosionsprozess von Edelstahl,
und es kommt zu einem schnelleren Angriff. Das Vorhandensein von Korrosion
beschleunlg( héaufig einen Ermudungsbruch von Implantaten. Die Menge an
dungen, die in das freigesetzt werden, nimmt ebenfalls zu.
Interne Befestigungsvorrichtungen wie Stangen, Haken, Drahte usw., die mit anderen
Metallgegenstanden in Kontakt kommen, miissen aus &hnlichen oder kompatiblen
Materialien bestehen.
Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wird durch unzureichende Kiinische
Daten im padiatrischen Stangenkonstrukt nicht gestiitzt. Verwenden Sie dieses
Gerét nicht bei Kindemn. Zusétzliche potenzielle Risiken fiir Patienten, die wegen
einer jugendlichen idiopathischen Skoliose behandelt werden: mont blanc kann zur
Behandlung einer jugendlichen idiopathischen Skoliose nur angewendet werden,
wenn der Ch\rurg davon ausgeht dass das Skelett des Patienten vollstandig reif ist.
8. Die hemmer (NSAIDs) kann aufgrund von
0 und o 1gen im Knochent kt sein.
9. Diabetes meliitus ist mit einem erhdhten Risiko fiir eine Infektion der Operationsstelle
verbunden.

~N

7] VORSICHTSMASSNAHMEN
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET
WERDEN. Obwohl das Gerat unbeschadigt zu sein scheint, kann es kleine Defekte
und inteme Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fiihren kénnen.
Bei einer Revision miissen bei der Operation systematisch alle vorhandenen
Komponenten ersetzt werden, die bei der Operation manipuliert wurden.

Verwenden Sie kein beschadigtes oder fragwiirdiges Gerét, selbst wenn es neu ist.
RICHTIGE IMPLANTATBEHANDLUNG IST VON WESENTLICHER BEDEUTUNG.
Nur Metallimplantate mit geeigneter Ausriistung konturieren. Vermeiden Sie beim
Konturieren Einkerbungen, Kratzer oder Verbiegungen der Geréte. A

wn

Verfahren Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C mindestens 18 Min. -
270°F
Dampf | Vorvakuum | (fo.C 4Min 20 Min
Dampf | Vor-vakuum 134°C 3Min 20 Min
Hinweis fur Frankreich: Die ersten sind gemal dem it ]

Zirkular DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden.
Hinweis fiir die USA: Der Anwender wird i fiir das
der FDA zu

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

ren von

Wenn sich nach D il dieses noch Wasser in den
Sterilisationsbehéitern oder auf/unter dem Instrument befindet, muss das Instrument
getrocknet und die Sterilisation wiederholt werden.

10.5 Instandhaltung:

Die G i I 1 Teile und der Instrumente
soliten regelmafig mit einem Gleitmittel geschmiert werden, das fiir chirurgische
Instrumente medizinischer Qualitét bestimmt ist, um Reibung und Verschlei zu
minimieren.

Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu folgen.
Das iiermittel muss fiir die D: ilisation geeignet sein.

11] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

« Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und extremen

T und F geschiitzt

« Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.
Instrumente nicht in der N&he von Produkten mit korrosiver Wirkung (Chlor) lagern.
Ein steril geliefertes Implantat immer in der Originalschutzverpackung aufbewahren.
Unsterile, unverpackte Geréte konnen in dem dafiir vorgesehenen
Behéiter aufbewahrt werden. Es ist 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.

12] GEWAHRLEISTUNG

Alle Gewahne\siungsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder Anderungen von
einem nicht lihrt werden.

Der Hersteller i keine g fiir A auf die Sicherheit,

fiihren zu Oberflachenfehlem und inneren Spannungen, die zu einem mdglichen
Bruch fiihren kénnen. Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn Sie vermuten, dass
es beschadigt ist. Ein Verbiegen der Schrauben verringert die Lebensdauer erheblich
und kann zu einem Ausfall filhren. UberméRiges Drehmoment, das beim Einsetzen
der S'ange auf die Schrauben ausgeiibt W\rd kann zu Knochenversagen fiihren, was
Gewinden und/oder Schrauben fiihren kann.
BIEGEN DES KONSTRUKTS. Titanlegierungskomponenten soliten niemals scharf
gebogen oder umgekehrt gebogen werden. Wenn ein Konstrukt eine tiberkonturierte
Kontur aufweist, empfiehlt es sich, ein neues, korrektes Konstrukt zu erstellen, anstatt
das iiberkonturierte Konstrukt umzukehren.
5. IMPLANTATENTFERNUNG NACH DEM HE\LUNGSPROZESS Der Chirurg
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oder Leistung des Produkts, wenn das Produkt nicht in Ubereinstimmung
mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
Technische Anderungen vorbehalten.

13] 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 Spineway oder
dessen Vertreter mitzuteilen.

Bme geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die Referenz sowie die

kann diese Implantate jedoch entfernen, wenn eine Kr ist.
Die Maglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und die mit diesem zweiten

derzu 1 Teile, Ihren Namen und Ihre Anschrift und eine

chirurgischen Eingriff verbundenen Risiken miissen mit dem Patienten
und gegeniiber dem Nutzen abgewogen werden. Sollten die Implantate brechen
oder eine andere Fehlfunktion aufweisen, muss der Arzt die Entscheidung treffen, sie
zu entfemen. Er muss dabei den Zustand des Patienten und die damit verbundenen

ausfuhmche Beschreibung des Vorfalls an, um Spineway dabei behilflich zu sein, die
R zu verstehen. Falls mdglich, schicken Sie das Medizinprodukt bitte
zur Begutachtung an Spineway.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von mont blanc (Gebrauchsanweisung,

a fusao para tratar escoliose idiopatica.

3] UTILIZADOR

Aimplantagdo segura e eficaz dos implantes mont blanc requer um conhecimento
profundo da anatomia vertebral humana, bem como das variagdes anatémicas do
doente em causa. A implantagéo dos sistemas espinais mont blanc deve ser realizada
exclusivamente por cirurgides com experiéncia de coluna vertebral e com formagéo
especifica na utilizagéo deste sistema espinal com parafusos pediculares, dado tratar-se
de um procedimento tecnicamente exigente que comporta um risco de lesdes graves
para o doente.

O cirurgiao deve igualmente possuir um conhecimento aprofundado das limitagdes
mecanicas e metalurgicas dos implantes cirurgicos metalicos.

4] CONTRAINDICAGOES

O sistema mont blanc ¢ contraindicado em caso de:
Problemas médicos ou cirtirgicos que inviabilizem os beneficios potenciais

da cirurgia da coluna vertebral (cancro, hemodidlise, etc.);

Problemas médicos ou mentais suscetiveis de excluir o doente

de alto risco de uma cirurgia téo delicada quanto esta;

A profissio ou a atividade do doente podem constituir contraindicagdes relativas
para esta cirurgia; Mais concretamente, doentes suscetiveis de colocar pressdes
indevidas no implante durante a cicatrizagao ¢ssea e de ter um risco acrescido

de faléncia do implante devido a sua profisséo ou estilo de vida ou ainda devido

a problemas, como doenga mental, alcoolismo ou toxicodependéncia;

Infegdes sistémicas, espinais ou localizadas, agudas ou cronicas

Doengas sistémicas ou metabdlicas;

Obesidade;

Gravidez;

Falta de cooperagéo do doente;

Sensibilidade a corpos estranhos em relagéo ao material do dispositivo;
Osteopenia significativa ou osteoporose grave;

Défice de tecidos moles que n&o permita a cicatrizagéo da sutura;

Anomalias congénitas, tumores ou outras doencas suscetiveis de |mped\r a ﬁxagao
segura das componentes e com potencial para reduzir a vida ttil do

Os implantes mont blanc n&o foram testados em relagéo ao aquecimento, migragéo ou
artefactos de obtengéo de imagens no ambiente de RM.
A realizagéo de num doente
provocar lesdes no doente.

este dispositivo podem

9] DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTERILIZADOS

« Osimplantes fornecidos esterilizados foram submetidos a
radiagbes gama com uma dose minima de 25 kGy.
Néo reesterilizar os implantes.
Néo utilizar os implantes se a respetiva embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido inadvertidamente aberta antes da
utilizagéo (verifique a embalagem antes da utilizagéo).
Néo utilize implantes apés o termo do prazo de validade.
Os implantes forecidos esterilizados devem ser retirados da
embalagem original imediatamente antes da utilizagao.
O prazo da esterilizagéo € o indicado no rétulo, desde
que a dupla embalagem permanega intacta.

10] DISPOSITIVOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS - LIMPEZA,
DESCONTAMINAGAO E ESTERILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes fomecidos néo eslenllzados devem ser
cuidadosamente limpos por métodos f antes da esterilizaggo e
da introdugdo em campo cirirgico estéril, de acordo com as instrugbes infra.

Alern disso, todos os instrumentos que tenham estado num campo cirdirgico estéril devem
i limpos por métodos i

mont blanc

mont blanc -spinalsystemer
Brugsanvisning

Seneste revision: December 2020
EF-meerkning farste gang: 2006

Producent : @ SPINEWAY CE€ oror

Bemaerk : Iht. faderal lov (USA) ma denne anordning kun szelges til eller pa bestilling
af en laege.

1] BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET OG DETS SAMMENSATNING
Skruer, laseskruer, steenger, kroge og il mont blanc findes i
forskellige former og starrelser.

mont blanc implantater kan komblneres s& de udger et system fil posterior implantation
i columna. De bruges med der muligger

Brug den kirurgiske handbog

og fiemelse af
som stette til valg af instrumenter.
mont blanc implanla(er er beregnet il engangsbrug

(ISO 5832-3) eller CoCrMo-legering (SO 5832-12).
Instrumentmaterialer: rustit stal, titanium, silikone, polyphenylensuifon, nitinol, CoCrMo-
legering og polypropylen.

2] INDIKATIONER FOR BRUG

mont blanc -systemet is beregnet til at immobilisere og stabilisere af segmenter af
columna hos patienter, hvis skelet ikke er fuldt udvokset, som et supplement til fusion ved
behandlingen af akutte og kroniske ustabiliteter eller deformiteter i den torakale, lumbale
og sakrale columna.

Dette mont blanc -system er beregnet til posterior ikke-cervikal pedikel-fiksering og
ikke-pediek fiksering (fra T1 til S1) ved felgende indikationer hos patienter med fuldt
udvokset skelet:

« discu: (defineret som ryg: af diskogen oprindelse med
degeneration af diskus bekrasftet af historik og rentgenundersagelser)
spondylolistese
traumer (dvs. fraktur eller forvridning)
spinalstenose
deformiteter (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose)
spinal tumor
pseudoartrose og
mislykket tidligere fusion.

mont blanc -systemet er beregnet til brug sammen med autolog transplantation og/eller
allotransplantation.

Nér det bruges til adolescente patienter, er mont blanc -systemet indiceret som et
supplement til fusion til behandling af idiopatisk skoliose.

3] BRUGER
Sikker og virkningsfuld implantering af mont blanc -implantater kreever indgaende viden om
den vertebrale anatomi hos mennesker samt patienters specifikke anatomiske forskelle.

af mont blanc ber kun udfores af erfame rygmarvskirurger
med specifik fraening i brugen af dette pedikelskruesystem, da det er en teknisk kraevende
procedure, der udgar en risiko for alvorlg skade pa patienten.
Kirurgen skal have grundig viden om, hvilke
der e for brugen af kirurgiske implantater af metal.

4] KONTRAINDIKATIONER
mont blanc -systemer er kontraindikeret til:

+ Enhver medicinsk eller kirurgisk lidelse, der udelukker muligt
nytte af en operation i columna (cancer, nyre-dialyse...).

* Enhver medicinsk eller mental lidelse, der ville udelukke en
hajrisikopatient fra en s& indgribende operation.

«+ Patientens erhver eller aktivitetsniveau kan udgere relative kontraindikationer til
denne operation. Specifikt patienter, der kan komme til at udszstte implantatet
for for kraftige belastning, mens knogleme heler, og som kan have hej risiko
for, at svigter pa grund af deres erhverv eller livsstil eller pa

estabe\eudos antes da esterilizagéo e da reintrodugdo em campo cirtirgico estéril.

Ciclos de tratamento repetidos que incluam a limpeza automética e a esterilizagéo a
vapor tém efeitos minimos nos dispositivos. Recomendamos que os utilizadores que ndo
utilizam os métodos recomendados validem os respetivos métodos através das técnicas
laboratoriais adequadas.

Nota1: Certas solugbes de limpeza, como as que contém hipoclorito de sodio ou formol,
podem danificar disposit

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes
transmissiveis ndo convencionais ou prides (por exemplo, doenca de Creutzfeldt—daoob)
descontaminag&o deve ser efetuada de acordo com as daO

grund af lidelser som mental sygdom, alkoholisme eller stofmisbrug.

« Akutte eller kroniske systemiske, spinale eller lokale infektioner.

+ Systemiske og metabolske sygdomme.

« Fedme.

* Graviditet.

+ Manglende samarbejde med patienten.

« Intolerans over for kropsfremmede stoffer anordningens materialer.

« Betydelig osteopeni eller alvorlig osteoporose.

+ Underskud af bladt vaev, der ger sérlukning umulig

* Medfadte anomaliteter, tumorer eller andre lidelser, der kunne hindre sikker fiksering
af komponenteme ©og dermed ville kunne nedsaette anordningens praktiske levetid

Mundial de Satde. Neste caso, os instrumentos Spineway podem ser descontaminados
com hidréxido de sédio.

10.1 Descontaminagéo no local de utilizagdo

pre que possivel, os i devem ser

Esta operagdo & OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a populagéo de

Pediculos inadequados das vértebras toracicas, lombares e sacrais;
Espondildlise (defeito da pars);

Corpos vertebrais clinicamente comprometidos ao nivel

afetado devido a trauma atual ou passado.

5] RISCOS POTENCIAIS

Podem ocorrer os efeitos adversos a seguir enunciados.

InfegZo local ou sistémica

Risco de inflamagéo ou de alergia ao titanio ou Co-Cr

Leséo de tecidos moles ou nervos

Danos dsseos ou neuroldgicos (incluindo laceragdes durais, leses da raiz neural)

Leséo vascular

Dor

Quebra, 30, afrouxamento,
igracéo de uma das

8. Nao consolidagéo, oonsohdagao retardada (incluindo pseudartrose)

9. Doenga do segmento adjacente

10. Sindrome da artéria mesentérica superior

11. Cirurgia de revisdo

12. Hematoma

13. Deiscéncia da ferida

NoorwN

incorreto, proeminéncia,

Riscos is para doentes

1. Impossibilidade de utilizagéo de fixagao com parafusos pediculares devido a
limitagdes anatémicas (dimensdes do pediculo, anatomia distorcida).

2. Cifose juncional proximal ou distal.

3. Pancreatite.

6] ADVERTENCIAS

Nota; as presentes adverténcias e precaugdes nao incluem a totalidade dos efeitos

adversos cinlrgicos possiveis, mas sao especificas para dispositivos de fixagao intema

metélicos. O médico € o intermediario conhecedor entre a empresa e o doente, pelo

que Ihe incumbe transmitir as importantes informagdes médicas fomecidas no presente

documento e os riscos cirlrgicos gerais ao doente antes da cirurgia.

1. Antes da cirurgia, leia e siga os manuais de técnica cirtirgica para selecionar os
implantes e os instrumentos adequados e assegurar uma combinagéo segura
destes dispositivos. Os manuais de técnica cirirgica fomecem igualmente instrugdes
para utilizar os dispositivos em seguranca e para verificar se os implantes estao
devidamente instalados. Uma boa compreens&o dos manuais de técnica cirrgica é
igualmente fundamental para evitar uma utilizagéo inadequada, suscetivel de causar
lesdes ao doente ou aos utilizadores.

2. ASELEGAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL. A selego de

um implante com o tamanho, a forma e a concegdo adequadas aumenta as
de obter uma fi

3. Unicamente para os EUA: a seguranca e a eficécia dos sistemas espinais de
parafusos pedlcu\ares foram estabelecidas apenas para doengas da coluna vertebral
com uma mecénica ou que requeiram fusdo
ccom instrumentagZo. Estas doengas sao instabilidade mecanica ou deformidade
significativa de coluna torécica, lombar e sacral, espondilolistese secundéria a grave
(graus 3 e 4) da vértebra L5-S1 espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva
de ﬁamra escoliose, cifose, tumor

espinal e fusao anterior A e a eficacia destes
dispositivos para outras doengas sdo desconhecidas.
4. SELEGAO DE DOENTES: Os fatores a seguir er podem ser te

facilitar a limpeza subsequente.
Esta operagzo deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apés a utilizagéo, de modo a
limitar a possibilidade de secagem da sujidade.

* Mergulhar os if num banho de pré
neutro, para evitar a corros&o, a uma temperatura inferior a
30 °C, para prevenir a fixagdo de microrganismos.
Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas, tesouras, etc.) devem ser abertos.
« Osinstrumentos com diversas pegas devem ser desmontados.
Durante o manuseamento, deve ser prestada especial
atengdo aos instrumentos cortantes.
O tempo de imersao deve ser conforme as indicagdes de imersao do fabricante.

« Osinstrumentos devem ser enxaguados em &gua

corrente (a uma temperatura inferior a 30 °C).

NOTA: 0 banho de pré-desinfecéo deve ser substituido apds cada operagéo.

10.2 Limpeza:

de limpeza
ISO 17664 e AAMI TIR 30.

foi validado em

com as normas

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar € o seguinte:

1. Limpeza prévia - temperatura < 45 °C - duragéo minima de 2 minutos

2. Limpeza - temperatura = 55 °C - duragdo minima de 5 minutos

3. Neutralizagéo - duragéo aproximada de 2 minutos

4. Enxaguamento com 4gua da torneira fria - duragéo aproximada de 2 minutos

5. Desinfegéo térmica com dgua desionizada - temperatura = 90 °C - duragéo minima
de 5 minutos

6. Secagem dos dispositivos com gaze esterilizada. Pode ser utilizado ar comprimido
limpo para a secagem dos limenes.

7. Proceda a uma inspegéo visual dos dispositivos e verifique se estes estao limpos,
secos e em perfeitas condigdes de utilizagdo antes de os esterilizar.

Alimpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos definidos nas

normas 1SO15883.

O hosp\tal deve selecionar uma solugéo de limpeza (detergente) compativel com a
cdo al de acordo com a norma ISO 15883 e em
instrumentos cirlirgicos me'alloos elou plasticos.

As doses, as temperaturas e as duragdes podem ser adaptadas de acordo com as
instrugbes do fabricante da solugéo.

Algumas solugdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios brancos apés
asecagem.
A descoloragdo nao tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

10.3 Inspegéo e teste funcional:
Instrumentos:

Nao é recomendado um nimero maximo de ciclos, mas, entre cada utilizagéo, todos os
instrumentos tém de ser:

« visualmente inspecionados para identificagéo de vestigios de residuos organicos,
corroséo (ferrugem, erosdo), danos, como riscos e entalhes, detritos, descoloragéo,
residuos, descamacéo, desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

« Testados para verificar o adequado funcionamento de todas as juntas e pegas
€ mecanismos movels bem como a funcwonahdade das articulagdes e Ilgagoes
Sempre que assegurar a antes da

Se for caso disso, os instrumentos foram concebidos para voltarem a ser montados tal
como estavam antes de serem desmontados.

importantes para o eventual éxito do procedimento:

A. O peso do doente. Um doente obeso ou com excesso de peso pode exercer
uma carga sobre o dispositivo suscetivel de conduzir ao fracasso do dispositivo
e da operagao. Este perfil de doente aumenta a incidéncia e/ou gravidade da
morbilidade no periodo pés-operatdrio.

B. il doenga mental, I ou toxi éncia. Estas
doengas, entre outras, podem levar o doente a ignorar determinadas limitagdes e

a na utilizagéo do 0 que pode originar a faléncia
do implante ou outras complicages.

C. doengas it Em alguns casos, a evolugéo de uma
doenga degenerativa pode estar tdo avangada aquando do implante que pode
reduzir significativamente a vida util prevista do dispositivo. Nesses casos, 0s
dispositivos ortopédicos apenas podem ser considerados uma técnica dilatéria ou
uma solugdo temporaria.

D. Sensibilidade a corpos estranhos. Nenhum teste pré-operatdrio pode excluir

tea de de reagdo alérgica. Os
doentes podem desenvolver sensibilidade ou alergia depois de os implantes
estarem no corpo ha um certo tempo.

E. Tabagismo. Observou-se que os doentes que fumam apresentam taxas de
pseudartrose mais elevadas apos procedimentos cirtirgicos quando s&o utilizados
enxertos Gsseos. Ademas, veriicou-se que o tabagismo causa a degeneragio

Os danificados (por exemplo, com corros&o, demasiados riscos, entalhes,
residuos, detritos ou marcagdes a laser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos
por instrumentos novos. Em caso de danos imprevistos, queira devolver o instrumento &
Spineway a titulo de reclamagéo.

Antes da
de utilizaggo.

Implantes e instrumentos:

Para efeitos de esterilizagao e armazenagem, os dispositivos podem ser colocados em
recipientes metalicos e dispostos em kits, em estrita observancia das recomendagdes
da Spineway para garantir a eficacia da esterilizagao. Nessas condigdes, os recipientes
podem ser esterilizados com os dispositivos.

verifique se os i estdo completos e em boas condigdes

10.4 Esterilizagao:

Todos os instrumentos e implantes Spineway s&o formecidos no esterilizados e devem
ser esteriizados a vapor pelos hospitais e clinicas segundo um dos métodos validados
a seguir indicados.

difusa de discos A de

adjacentes provocada pelo tabagismo pode conduzir a uma falha clinica tardia
(dor recorrente), mesmo apds uma fusdo bem-sucedida e melhorias clinicas
iniciais.

5. OS IMPLANTES PODEM QUEBRAR QUANDO SUJEITOS A CARGA ACRESCIDA
ASSOCIADA A CONSOLIDAGAO RETARDADA OU A NAO CONSOLIDAGAOQ.

Os dispositivos de fixagao intera sao dispositivos de partilha de carga que sdo
utilizados para obter alir atéa éncia de uma i normal. Se

a cicatrizagao for retardada ou n&o ocorrer, o implante pode eventualmente quebrar
devido & fadiga do metal. O maior ou menor éxito da unido, as cargas produzidas pelo
peso e os niveis de atividade, entre outras condigdes, determinam a longevidade do
implante. Os entalhes, riscos ou encurvamento do implante durante a cirurgia podem
igualmente contribuir para reduzir a sua vida util. Dado constituirem um apoio interno
temporario durante a consolidagéo da massa de fuso, existe uma probabilidade
acrescida de os implantes fracassarem em caso de n@o utilizagao de enxerto 6sseo,
em caso de desenvolvimento de pseudartrose e de os doentes terem curvaturas pré-
operatorias sérias ou multiplas. Os doentes devem ser plenamente informados acerca
dos riscos de faléncia do implante.

6. AMISTURA DE METAIS PODE OCASIONAR CORROSAO. Ha muitas formas de
danos devidos a corroséo, vérias das quais podem ocorrer em metais cirurgicamente
implantados em humanos. A corrosao geral ou uniforme esta presente em todos os
metais e ligas implantados. A taxa de ataque corrosivo em dispositivos de implante
metalicos & normalmente bastante baixa devido & presenca de peliculas de superficie
passivas. O contacto entre metais diferentes, como o titanio e o ago inoxidével, acelera
0 processo de corrosao do ago inoxidavel e, por conseguinte, o ataque corrosivo.

A presenca de corrosdo acelera frequentemente a fratura dos implantes por fadiga.
Além disso, aumenta a quantidade de compostos metalicos libertados no sistema
corporal. Os dispositivos de fixagéo intema, como barras, ganchos, arames, efc.,
que entram em contacto com outros objetos metalicos devem ser feitos de materiais
semekhantes ou compatives.

7. Nas barras a e a eficacia do disp nao esta

por dados clinicos suficientes. Este dispositivo néo deve ser utiizado na populagao

pediatrica. Riscos potenciais adicionais para os doentes tratados para escoliose

idiopatica adolescente: o sistema mont blanc apenas pode ser tiizado no tratamento
da escoliose idiopatica adolescente se o cirurgido considerar que o doente &
esqueleticamente maduro.

A utilizagao de tos anti-i n&o esteroides pode ser limitada

devido a interferéncias e atrasos no processo de cicatrizagdo ¢ssea.

9. Adiabetes mellitus esta associada a um risco acrescido de infegao incisional.

®

7] PRECAUGOES

0OS IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS Mesmo

que ndo parega danificado, o dispositivo pode ter pequenos defeitos e padroes de

tensao internos suscetiveis de ocasionar a sua quebra precoce. Na eventualidade

de uma revis&o, organize a cirurgia de modo a substituir sistematicamente todas as

componentes manipuladas durante a cirurgia.

Nao utilize dispositivos danificados ou suspeitos, mesmo que sejam novos.

E FUNDAMENTAL UMA CORRETA MANIPULAGAO DOS IMPLANTES. Contome

os implantes de metal unicamente com equipamento adequado. Evite entalhes,

riscos ou o encurvamento dos dispositivos aquando do seu contomo. As alteragoes

originam defeitos no acabamento de superficie e pressdes intemnas suscetiveis de

se transformar no ponto focal de uma eventual quebra. N&o utilize o implante caso

suspeite que este pode estar danificado. O encurvamento dos parafusos diminui

significativamente o periodo de fadiga e pode provocar falha. O torque excessivo

aplicado aos parafusos aquando da fixagéo dos pinos pode ocasionar faléncia 6ssea

que resultem em roscas danificadas e/ou no comprometimento da aderéncia dos

parafusos.

4. ENCURVAMENTO DAS COMPONENTES. As componentes de liga de titanio nunca
devem ser das. Se um conjunto estiver

i ncurvado, encurve um novo conjunto em vez de

encurvar ir um conjunto urvado

5. REMOGAO DO IMPLANTE APOS A CICATRIZA(;AO O cirurgido pode remover
os implantes apos a fusdo 6ssea. A um segundo to
cirirgico e os riscos a este segundo i cirdrgico devem ser
discutidos com o doente e os seus beneficios devem ser ponderados. Em caso de
quebra ou de qualquer outra deficiéncia dos implantes, a decisao de os remover
deve ser tomada pelo médico, que deve ter em conta o estado do doente e os riscos
inerentes a intervengao.
Se o dispositivo ndo for removido apés cumprir a sua missao, pode ocorrer uma das
seguintes complicagdes: (1) Corrosao, com reagao dos tecidos ou dor localizadas; (2)
Migragéo do |mplame com consequente lesao; (3) Risco de lesao adicional decorrente
do trauma p ; (4) frou o e/ou quebra, ivei

«n

Método Cico Temperatura | Tempode exposigio | Tempo de secagem
Vapor Vécuo 134°C 18 min.

s 270°F
Vapor Pré-vacuo (1320 4min. 20 min.
Vapor Pré-vacuo 134°C 3min. 20min.

Nota para a Franga: Utilize os parametros do primeiro ciclo de acordo com a Circular
Francesa DGS/RI3/2011/449, de 1 de dezembro de 2011
Nota para os EUA: os utili sdo instruidos a utilizar
para o processo de esterilizagao.

pela FDA

Estes métodos sao validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para cumprirem os requisitos de
uma SAL de 10°.

Se, apos ter seguido este método de esterilizagao, ainda houver agua nos reclp\entes de

. pedikler i den torakale, lumbale og sakrale vertebra
. Defek( ipars.
+ Kiinisk kompromitterede vertebrale legemer pa det berorte

niveau pa grund af aktuel eller tidligere traume.

5] POTENTIELLE RISICI

Felgende bivirkninger vil kunne forekomme.

Lokal eller systemisk infektion.

Risiko for inflammation eller allergi over for titanium eller CoCr.

Leesion af bledt veev eller nerver.

Knogle- eller neurologiske skader (herunder rift i dura, nerverodsskader).

Vaskuleere skader.

Smerte.

Brud, deformation, lesning, fejlplacering, prominens, forvridning eller migration af nogle

eller alle komponenter.

8. Manglende heling, forsinket heling (herunder pseudoartrose).

9. Sygdomitilstedende segment.

10. Superior mesenterial artereriesyndrom

11. Revisionskirurgi.

12. Heematom

13. Opspringende sar

1. Manglende muhghed for at bruge fiksering med pedikelskruer pa grund af anatomiske
steorrelse, anatomi).

2. Proksimal eller distal junktional kyfose.
3. Pankreatitis.
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6] ADVARSLER

Bemaerk: Disse advarsler og sikkerhedsforanstaltninger omfatter ikke alle eventuelle
kirurgiske bivirkninger, men er aktuelle for anordninger af metal til intern fiksering.
Leegen er den uddannede mellemmand mellem virksomheden og patienten, og derfor
ber vedkommende formidle de vigtigste laegelige informationer i dette dokument og de
generelle kirurgiske risici il patienten for indgrebet

1. Inden operationen laeses og refereres til den kirurgiske handbog for stette til valget af
egnede implantater og instrumenter og en sikker kombination af disse anordninger.
De kirurgiske handbeger giver ogsa anvisninger pa sikker brug af anordningeme og
kontrol af, om implantateme er korrekt installeret. Det er ogsa nadvendigt med en god
forstéaelse af handbageme om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der kan péfere
patient eller bruger skader.

KORREKT VALG AF IMPLANTAT ER VITALT. Det ager muligheden for

tifredsstillende fiksering, hvis man veelger korrekt starrelse, form og design.

Kun geeldende for USA: Sikkerheden og effekiviteten af spinalsystemer med

pedikelskruer er kun fastlagt for spinale lidelser med betydelig mekanisk ustabilitet

eller deformitet, der kraever fusion med brug af instrumentering. Disse lidelser er
betydelig mekanisk ustabilitet elle deformitet i den torakale, lumbale og sakrale
columna sekundzert il spondylolistese (grad 3 og 4) i ryghvirvel L5-S1, degenerativ
spondylolistese med objektiv evidens for neurologisk haemning, brud, forvridning,
skoliose, kyfose, spinal tumor og fejislagen tidligere fusion (pseudoartrose).

Sikkerheden og effektiviteten af disse anordninger ifm. andre lidelser kendes ikke.

4. PATIENTVALG: Felgende faktorer kan vaere ekstremt vigtige for et vellykket udfald af

indgrebet:

A. Patientens vaegt. En overvaegtig eller fed patient kan udvirke belastninger
pa anordningen, der kan medfare, at anordningen og operationen slar fejl.
Denne patientprofil ager forekomsten og/eller alvorligheden af dedelighed i det
postoperative forlab.

. Senilitet, mental sygdom, alkoholisme eller stofmisbrug. Disse lidelser, blandt

andet, kan fa patienten til at ignorere bestemte begraensninger og foranstaltninger

med hensyn til brug af anordningen, hvilket kan medfore svigt af implantatet eller
andre komplikationer.

Visse degenerative sygdomme. | nogle tilfaelde kan den degenerative sygdom

vaere sa fremskreden ved implantationen, at dette i vaesentlig grad kan nedszette

anordningens forventede levetid. | sadanne tilfzelde kan ortopaediske anordninger
kan betragtes som en forsinkende teknik eller midlertidig athjaelpmng

D. over for Ingen test kan fi
udelukke muligheden for en overfalsomheds- eller allergireaktion. Patienter kan
udvikle overfalsomhed eller allergi, nar implantateme har vaeret i kroppen et stykke
tid.

. Rygning. Det er observeret, at patienter, der ryger, oplever hajere forekomster af
pseudoartrose efter kirurgiske indgreb, hvor der er brugt knoglevaev. Derudover
har rygning vist sig at medfere diffus degeneration af intervertebrale disci.
Progressiv tion af til forarsaget af rygning kan
fore til sent klinisk svigt (tibagevendende smerte) selv efter vellykket fusion og
indledningsvis klinisk forbedring.

IMPLANTATER KAN KN/EKKE VED UDS/ATTELSE FOR @GET BELASTNING

| FORBINDELSE MED FORSINKET HELING ELLER MANGLENDE HELING.

Indretninger til intem fiksering er anordninger, der fordeler belastning, og bruges til at

opna flugtning, indtil den normale heling indtraeder. Hvis helingen forsinkes eller ikke

indtraeder, kan implantatet  sidste ende knaekke pa grund af metaltrasthed. Afhaengigt
af graden af sammenvoksning vil de belastninger, der paferes ved at beere vaegte, og
aktivitetsniveau samt andre forhold vaere for, hvor laenge ir

vil holde. Hak, ridser eller bgjning af implantatet under operationen kan ogsa bidrage

il tidligt svigt. Implantaterne har som midlertidig intem stette, mens fusionsmassen

saetter sig, storre sandsynlighed for at svigte, hvis der ikke bruges knoglevaev, hvis

der opstar , eller hvis har alvorlige eller flere praeoperative
krumninger. Giv patienten fuldstaendige oplysninger om risiciene for implantatsvigt.

BLANDING AF METALLER KAN MEDF@RE KORROSION. Der findes mange

former for og flere af disse pa metaller, der er

operativtimplanterede i mennesker. Generel eller ensartet korrosion forekommer

pa alle implanterede metaller og legeringer. Der er normalt en meget lav hyppighed

af korroderende angreb pa implantatanordninger af metal grundet den passive

overfladefilm. Kontakt mellem uensartede metaller, sasom titanium og rustfrit stal,

fremskynder korrosionsprocessen i det rustrie stal, og der forekommer hurtigere

angreb. Til af korrosion ofte i

Maengden af metalsammensastninger, der frigives til kroppen, vil ogsa stige.

Anordninger til intemn fiksering, sdsom staenger, kroge, trade mv., der kommer i kontakt

med andre metalgenshnde skal vaere fremstillet af lignende eller forligelige materialer.
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ou dodi itivo, o dispositivo deve ser seco e a
repetida.
10.5 Manuteng&o:
As juntas, moveis dos di devem ser

regularmente lubrificados com um lubrificante especifico para instrumentos cirtirgicos de
qualidade médica, a fim de reduzir a fricgéo e o desgaste.

E altamente recomendada a observancia das instrugdes do fomecedor do lubrificante. O
lubrificante utilizado deve ser compativel com a esterilizagao a vapor.

11] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
+ Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz,
insetos, parasitas e condigdes de temperatura e humidade extremas.
« Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores Corosivos.
« N&o armazene os instrumentos perto de produtos
suscetiveis de ter uma agao corrosiva (cloro).
‘Quando o implante for fomecido esterilizado, guarde-o
sempre na embalagem de protegéo ongmal
* Quando fomecidos ndo il i
podem ser guardados no recipiente respeﬂvu E IMPERATIVO separar os
instrumentos ESTERILIZADOS dos instrumentos NAO ESTERILIZADOS.

Os produtos devem ser de acordt os tos vigentes no centro
de satide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminag&o cruzada.

12] GARANTIA

O direito & garantia cessa no caso de serem efetuadas reparagdes ou modificagdes por
um centro de assisténcia nao auwnzado

O fabricante ndo se por eventuais ias paraa

fiabilidade ou desempenho do produto decorrentes de uma utilizagao nao conforme com
as instrugdes de utilizagdo.

Reservado o direito de proceder a alteragdes técnicas.

13] RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAGOES

7. rhed og effektivitet er ikke underbygge( af tilstraekkelige kliniske
med er tl patienter. Brug ikke denne
anordning til paediatriske patienter. Andre potentielle risici for patienter behandlet for
adolescent idiopatisk skoliose: mont blanc kan kun bruges til behandling af adolescent
idiopatisk skoliose, hvis kirurgen skenner, at patientens skelet er fuldt udvokset.

Brugen af non-steroide arm inflammatoriske \aegemldler (NSAID) kan vaere begraenset
pa grund af deres indvi paog kr
Diabetes meliitus forbindes med eget risiko for \nfekﬁon af operauonss(ede(
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7] SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

KIRURGISKE IMPLANTATER MA ALDRIG GENBRUGES. Selvom anordningen
synes uden skader, kan den have sma defekter og interne belastningsmenstre, der
kan medfere tidligt brud. | tilfzelde af en revision tilrettelaegges operationen, sa alle
eksisterende komponenter, der er blevet handteret uden operationen, systematisk
udskiftes.

Brug en beskadiget eller tvivisom anordning, selvom den er ny.

KORREKT HANDTERING AF IMPLANTATER ER VITAL: Form kun metalimplantater
med det rigtige udstyr. Undga at lave hak, ridse eller baje anordningeme frem og
tibage under formningen. Andringer giver defekter i overfladefinishen og inteme
belastninger, der kan danne udgangspunkt for senere brud. Brug ikke implantatet, hvis
der er mistanke om beskadigelse. Bajning af skruemne vil nedszatte udmattelsesstyrken
betydeligt og kan medfare svigt. For kraftigt moment pa skrueme, nar skinnen szettes
pa plads, kan forarsage svigt af knoglen og overskruede gevind og/eller, at skruen
ikke far ordentligt fat.

4. B@UINING AF KONSTRUKTIONEN. Komponenter af titanlegering ber aldrig bejes
skarpt eller frem og tilbage. Hvis en konstruktion er blevet overkontureret, er det

bedre at konturere en ny konstruktion end at bgje den overkonturerede konstruktion
tilbage igen.

FJERNELSE AF IMPLANTAT EFTER HELING Kirurgen kan fieme disse implantater,
nar knoglefusionen er sket. Muligheden for et fomyet kirurgisk indgreb og risiciene
forbundet med dette fornyede indgreb skal draftes med patienten og afvejes i forhold
til fordelene. Hvis implantaterne knaekker eller pa nogen made fejler, skal beslutningen
om at fieme dem tages af lagen, som skal tage patientens tilstand og de forbundne
risici i betragtning.

Hvis anordningen ikke fiemes, nar den har tient sit formal, kan falgende komplikationer
1) Korrosion, med lokal vaevsreaktion eller smerte; 2) Implantatvandring,
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Todos os incidentes graves relacionados com os devem ser

ao fabricante, a titulo de reclamagéo, e, no caso da Europa, & autoridade nacional
competente para os doentes/cirurgioes.

Quaisquer outros motivos de insatisfagéo em relagdo a qualidade do produto devem ser
notificados a Spineway ou ao seu representante.

Em todas as reclamagdes indique o nome, a referéncia e o nimero de lote do(s)
componente(s), bem como o seu nome e enderego, e descreva exaustivamente a
ocorréncia, a fim de ajudar a Spineway a compreender o motivo da reclamagéo. Sempre
que possivel, queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigagao.

Todas as informagGes atuais sobre os produtos mont blanc (instrugdes de utilizagéo,
manuais de técnica cirtirgica, lista de verificagao) encontram-se disponiveis no
website https://www.spineway.support e na aplicagédo MySpineway (disponivel na App
Store e na Play Store), secgao «Products / mont blanc ».

der medforer skade; 3) Risiko for yderiige skade fra postoperativt traume; 4) Bajning,
lesning og/eller brud, der kunne gere fiemelsen umulig eller vanskehg, 5) Smerte,
ubehag eller en unormal pa grund af

Mulig eget risiko for infektion; 7) Knogletab pa grund af stressafskaermning.

GIV PATIENTEN TILSTRAKKELIGE ANVISNINGER. Postoperativ pleje og
patientens evne og vilie til at falge anvisningeme er nogle af de vigtigste aspekter for
vellykket knogleheling. Oplys patienten om implantatets begraensninger, forventet
tidshorisont for knogleheling og behovet for at undga nogen form for aktivitet, der ville
kunne modbvirke eller forsinke helingsprocessen, sasom rygning, indtagelse af alkohol
og fysiske aktiviteter, i seerdeleshed lofte- og drejebevaegelser og deltagelse i nogen
form for sport. Patienten skal oplyses om, at et implantat af metal ikke er sa staerkt som
en normal sund knogle og vil kunne lasne sig, baje ogleller knaekke, hvis det udseettes
for for kraftige belastninger, isaer hvis der ikke er sket fuld knogleheling. Implantater,
der forskubbes eller beskadiges ved forkerte aktiviteter, kan vandre og beskadige
nerver eller blodkar. En aktiv, svaekket eller dement patient, som ikke er i stand til
folge anbefalingeme, kan vaere saerligt udsat for risiko under den postoperative
genoptraening.

LAGEN OM POSTOPERATIV MOBILISERING: Indtil rantgenbilleder bekraefter
modning af fusionsmassen, anbefales immobilisering (sasom afstivning eller gips).

At give patienten anvisninger om begraensning af belastningen af implantateme, er
ligesa vigtig en del af forseget pa at undga forekomsten af kliniske problemer, der kan
ledsage fikseringssvigt.
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