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1] NEPIFPA®H KAI ZYNOEZH ZYZKEYHZ

Ta epgurevpaTa mont blanc TrepiAapBavouv Bideg, koxAieg oUoPIENg, paBBOUG Kal
OUVBETHOUG DIAPOPWY HOPPUWY KAl JEYEBWV.

Ta guguTelpaTa mont blanc uTTopoUv va cuvduUAaTOUV PETAEY TOUG SNUIOUPYLIVIOS
£va oTTioBI0 OUCTNUA OTTIOVEUANIKWY EHPUTEUNATWY. XPNOTHOTIOIOUVTAI HIE EIBIKA
epyaeia TTou KaBIOTOUV SUVATT) TNV TIPOETOIHATIT TOU CNEIOU, TNV EI0aywYr Kal TNV
APAIPEDT) TWV EJPUTEUNATUWV. XPNOTHOTIOIATTE TO EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKMAG TEXVIKAG VIO
UTTOOTAPIEN KATG TV ETTIAOYT TWV EPYOAEIWY.

Ta epguredpara mont blanc SiamiBevran yia pia H6vo Xpriom.

YAIKG euQUTEUpATWY: KpGPa TiTaviou (ISO 5832-3) r kpdpa KoBaAtiou-xpwpiou-
HoAuBdaviou (ISO 5832-12).

YAKG epyaeiwv: avogeidwTog XAAUBAG, TITGVIO, GIAIKOVI, TIOAUQAIVUAOGOUAQOVN,
VITIVOAN, KpGpa KOBAATIOU-Xpuwiou-HOAUBBaIVIOU Kal TIOAUTTPOTTUAEVIO.

2] ENAEIZEIZ XPHZHZ

To otoTpa mont blanc TrpoopiZeTar yia Ty e6ao@AaAIoN TG aKIVNTOTIOINONG Kal TG
iNONG THNHATWY TG 1G OTAANG O€ OKEAETIKG WPIOUG aoBeveig

aT0 TIAQITIO EVIOXUTIKI G BEPOTTEING TNG TTIWPWANG VI TNV QVTIKETWTTION TNG O&eiag 1}

NG XPOVIOG AOTABEING 1} TwV 0&EWV 1) XPOVIWY TIPAHOPPUICEWY TNG BWPAKIKNG, TNG

00QUikiig HOIPag Kai To iEpoU/Aay6viou 0oToU Tng OTIOVOUAIKTiG OTHANG.

To ouotnua mont blanc TrpoopieTan yia oTTioBia pn auxevikr oTaBepottoinan
Biauxevikrg Ridag kar aTaBepoTroinon Xwpig diauxevikr Bida (ammd Tov @1 éwg Tov 1)
VIO TIG TIAPAKATW EVOEIGEIG O OKEAETIKG DPILOUG AOBEVEIG:

+ ek@UAIOTIKN) SIoKOTTGBEIa (TTOU OPICETal WG BIOKOYEVI G 0OQUAAYiT LE EKPUNIOPO
Tou BioKou TTou ETTIBERAIIVETAI AT TO ITTOPIKO KAI E OKTIVOYPAPIKES PEAETES),
oTrovduAohiobnon,

TpaUpa (SnA. kdTaypa fi peTatémon),

OTTOVOUAIKT| OTEVWOT),

* TTOPAPOPPWOEIS (BnA. okoAiwon, KUWon Karr) Adpdwon),
BYKOG TNG OTTOVBUAIKAG OTAANG,

WeudapBpwon Kal

QATTOTUXNHEVN TIPONYOUHEVN TIWPWOT).

To ouoTnpa epUTEUPATWY Mont blanc TTpoopiCeTal yia Xprion e AQUTOPGOXEUHA
Kkai/fj aMop6oxeupa.

‘Orav xpnoipoTToleital o VAAIKOUG aoBEVEiG, To cuampamont blanc evdeikvutal oTo
TTAQIOI0 EVIOKUTIKIIG BEPATTEING TNG TILPWONG Yia TNV QVTILETWTTION TG IBI0TTaBoug
oKkwAiwong.

3] XPHETEZ

H ao@aArg kal aTToTEAEOHATIKY) EPQUTEUCT TNG OEIPAG EHPUTEUNAETWY mont blanc
TIPOUTIOBETE! EVBEAEXT YVWIOT TNG avaTopiag TG OTTOVBUAKIG OTAANG Tou avBpuwTou,
KaBWIG Kal TwV QVATOUIKWY SIOPOPUV CUYKEKPIPEVWY aaBevwv. H epguteuon Twv
OUOTNUATWY OTTOVBUAIKIG OTHANG mont blanc TTpéTTel var SiegayeTal aTTOKAEIOTIKG
Qo XeIPoupyoUs HE ePTTEIpia 0T OTTOVOUAIKT OTHAN, EKTTAIBEUHEVOUG EIBIKG O
Xprion ouoTNUATWY OTTOVBUAIKAG GTAANG BIAUXEVIKWY RISV, ETTEIBHA TIPOKEITAI Yia
amarmTikr SIaSIKAcia aTTé TEXVIKIG ATTOWEWG, TIOU EYKUHOVET Kivduvo coBapol
TPAUNATIONOU TOu aoBEevr.

O XeIpoUpYOG TIPETTEN ETTIONG VA SIABETE EVOEAEXT] YVIOT) TWV HNXAVIKWV Kl TwV
HETGAAOUPYIKWV TTEPIOPICHWV TWV HETAANKWIV XEIPOUPYIKWV EUPUTEUHGTWV.

4] ANTENAEIZEIZ
To ouoTnua mont blanc avrevdeikvutan yia:

+ OTTOIOBHTIOTE IOTPIKT I XEIPOUPYIKI] KATAOTOON TIOU OTTOKAEiE!
MV ev SuVAapE WPEAEID TNG XEIPOUPYIKIG ETTEURAONG
o‘rrovﬁux\lmg OTAANG (Kapkivog, ulpoKaSapcn )

. 10TPIKA /) ) TTou Ba aTTéxAelE
Tov aoBevr Adyw Tou uynAou KIvBUvou TTou Ba SIETPEXE aTTd
Hia XEIPOUpYIKN ETTEUBACN TETolag ooBapdTnTag,

+ To emdyyeAua f TO ETTITTESO SPACTNPIOTNTAG EVOEXETAI VO OTTOTEAOUV OXETIKEG
avTevBEIEEIS yia Tn CUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN ETTEPRaCT. EISIKGTEPQ, aoBeveig of
oTTOi01 EVOEXETAI Va KATATIOVOUV UTTEPBOAIKG TO EUQUTEUHA KATA T SlodIKasia TNg
TIDPWANG KAl VO VTILETWITI{OUV PEYaAUTEPO KiVBUVO QOTOXIOG TOU EUQUTEUHATOG
£garmiag Tou eTTayyEALATOg i Tou TPATToU Jwrig TOUG 1 EEAITIAG KATAOTAOEWY,
OTTWG BlavonTIKES IOTAPAXES, KATAXPNON OIVOTIVEUHOTOS ) VOPKWTIKWY.

+ OEgieg 0l XpOVIEG CUTTNHIKEG AIHWEEIS TNG
OTIOVOUNIKIG OTAANG I TOTTIKEG AOIHWEEIG

+ JUOTNUIKES 1} PETABONIKES BiaTapayég

+ Mayuoapkia

+ Kunon

+ EAATig ouvepyaoia Tou aoBevr

« EuaioBnoia ot géva owpata o€ oxéon He To UNKO TwV OUCKEUWY

+ Augnuévn ooTeoTrevia i Bapid oaTeOTTOpWON

+ "EMNEIMPA HOAGKWV HOPIWV TTOU TTOTPETTEN TNV ETTOUAWOT) TOU TPAUHATOG,

+ Zuyyeveig avwpalieg, Oykol fj GAEG KATOOTATEIS TToU Ba aTTETpETTaV
TNV ao@aAr} oTaBePOTTOINOT TWV OTOIXEIWV KaI Ba uTTopoUoav ev
Buvaper va Treplopicouv Tn SIGPKEIR XProNG TG CUOKEUNS,

* AVETIOPKEIG QUXEVEG TwV BWPAKIKL)V, 00QUIKWV KOl IEPUWV OTTOVBUAWY.

* MponyoUpevn BAGRN

+ KAwvikd utroBaBuIopéva OTTOVBUAIKG OWHATA OTO OXETIKO
emimedo egamiag TPEXOVTOG 1) TTIPONYOUKEVOU TPAUHATOG

5] MIGANOI KINAYNOI

EvdéxeTal va eppavioTouV of QVETTIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU AKOAOUBOUYV.

1. Tommkr 1j ouoTnIKr Aoiwén

2. Kivduvog gAeypovrig fj aMepyiag aTo TITévio i aTo Kpdpa koBaATiou-ypwiiou

3. BAGBN poAakwv poplwv 1 velpwv

4. Ootknf i BAGBN
Hriviyyog, TpaupamopoU Tng pigag Tou vedpou)

5. Ayyeiakdg TPaUPATIOHOG

6. Alyog

7. ©pavon, 0T, XaAdpwor,
HETOKIVNOT) OTTOIOUSITIOTE 1) GAWV TWV OTOIXEIWV

8. ATmoTuyia Tripwong, €pnNon TIHPWONG Ot évng Mg
YeudapBpwong)

9. NOoOG OTO TTapPAKEIPEVO TUHA.

10. ZOVBPOLIO (v HECEVTEPIOU aPTNPIG

11. AvaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUBAOEIG

12. Aipdrwpa

13. Aidvoign TANyrg

Npéos Suvee Kiv . fevei
1. Aduvapia Xpriong g oTaBepoTToinang SIAUXEVIKIG BIdag Adyw avaTouiKwy
TIEPIOPIOPWV (BIAOTATEIG AUXEVWY, OTPEBAWIEVN avaTopia).

2. EyyUg i ammw peTaBaTikr KUguwaor.
3. Maykpearimda

v PrigEWY TG OKANPag

1 B€0n, TIPOEGOXN, HETOTOTTION 1}

6] MPOEIAONMOIHZEIZ

Znueiwon: AuTEG ol TIPOEIBOTTOINCEIG-TIPOPUAAEEIS Bev TrEPIAABAVOUV OAEG TIG
TOavEG aVETTIBUHNTEG XEIPOUPYIKEG EVEPYEIES, GAAG AQPOPOUV EIBIKA TIG HETAAAIKEG
OuoKeugg aTabepotroinong. O 1aTpog eival 0 KATAPTIOPEVOG HETAZWY PETAgY TG
ETAIPEING KaIl TOU a0BEVOUG KOl GUVETTLIG QUTOG/AUTH| TIPETTEI VO EVIHEPUIVE! TOV
aoBevi TTPIV aTTd TNV ETTEUBACN OXETIKG WIE TIG ONUAVTIKES IOTPIKEG TTANPOQOPIEG
TIOU TTaPEXOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO, TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG i
Tov aoBevr).

1. Mpv am6 ™ xelpoupyikr mmépBaon diaBAoTe kal avaTpEETE OTO EyXEIPIDIO TG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Vit va ETIAEEETE Tat KATGAMNAQ EPQUTEUHOTA, EQYaAEia
Kall TOV ao@aAr) CUVBUOHG QUTWV TWY CUOKEUWV. Ta EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKTG
TEXVIKIG TIAPEXOUV ETTIONG 0BNYiES VIt TNV a0QaAr} XPrioN TWV CUOKEUWV KOl YIa
Tov EAeyXO0 TNG CWOTHG EYKATATTACNG TwV EPPUTEUNATWY. Eivan arrapaitro va
£PTTEdWBOUV Ta EYXEIPIBIA G TEXVIKAG ia va i, HETAGU GMWY,
n avopBOS0EN XPrOM TTOU PTTOPET Va OBNYIOEI O€ TPAUHATIONO ToU aoBEVH i) Twv
XPNOTWV.

eival GBIKTN, EVOEXETOI VA £XEI HIKPA EAQTTWHATA KOl ETWTEPIKG oMEiar
KOTOTTOVNONG Ta oTToia evOEXETal va TTpokaAéoouv TTpdwpn Bpadon. Ze
TIEPITITWON avaBewpnTIKAG ETTEUBACNS, OPYAVIIOTE TN XEIPOUPYIKF ETTEUBACT
TIPOKEIUEVOU VA QVTIKATAOTOETE GUCTNUATIKG OAX TOl UQICTAEVX OTOIXEIR TIOU
XPNOIHOTTOIOUVTaN KATG TV ETTEPRAOT).

. Mnv Xpno1HOTIOINOETE EAATTWHATIKA F) UTTOTITN GUOKEU, QKON Kal av gival
Kavoupyia.

. 0 ZQXTOZ XEIPIZMOZ TON EMOYTEYMATON EINAI IAIAITEPQT
ZHMANTIKOZ. AIGHOPQUVETE TO TIEPIYPAHA TWV HETAANKWY EHPUTEUNATUWV
HE ToV KaTGAANAO EEOTTAIOUG. ATTOQEUYETE TN XEPAgN EYKOTTWV, TiG EKSOPEG
Kai mv aviioTpogn Kuprwun TWV GUOKEUWV KATG TN SIaHOPQuIaT ToU

g i é EAATTWATA OTO ETTH
QIVIPIOHQ Kal ECWTEPIKEG KATTTOVITEIG TTOU EVBEXETAI VI KATAOTOUV TO OME0
evdEXOUEVNG Bpadong. Mnv XpnOILOTIOICETE TO EPPUTEUA eGtv BewpeiTe OTI
eivan eAaTTwpaTké. H kUpTwon Twv BIBWV TTEPIopIel onpavTké To dIdoTnua
KOTIWONG Kal EVOEXETa v TIPOKAAEDE! aoToxia. H uTTEpBOAIKT) POTTF TIOU aOKEfTal
oTig Bideg katd v E5paon TG paBBou eVBEXETaI va TIPOKAAEDE! AOTOXIT TOU
00TOU HE OTTOTEAETHA TNV KATAOTPOPH TWV CTTEIPWHATWY Kawr uTToBABHIoN TG
Tipéapuang g Bidag.

. KYPTQZH THZ KATAZKEYHE. Ta oToixgia ot kpaua Tiraviou Sev TIpETTel va
Kupriovovral Troré éviova fi avrioTpoga. EQv 1 BIapépewon TiepiypdppaTog oe
i Karaokeur gival aral va diaj X OwOoTa pia véa
KOTAOKEUr TIApd Val KUPTUIOETE ctvr\chowc( TNV KOTAOKEU WE TV UTTEPBOAKI
SIOHOPQWOT TIEPIYPAPUATOG.

. AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ META THN AMOKATAZTAZH. O
XEIPOUPYGG UTTOPE] VO APAIPETE! QUTA Tal EPUTEUHATA APOU OAOKANPWOET N
Tiwpwaon. H mBavétnTa piag SeUTepng XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG Kal O GXETIKOI
He auTrv KivBuvol TIpETTEl va oudnTnBoUv HiE ToV aoBevr Kal Vo OTABRISTOUV
£vavT Tou opEAoUG. Z€ TTepiTwWOo Bpautong 1) GAANg SucAemoupyiag Twy
EPPUTEUNGTWY, N OTTOPACT) YIa TV aQaipeaT] Toug TTPETTEN val An@Bei oTTé Tov
10TP6 0 OTToi0g TIPETTEN Va AGBEI UTTOWN TNV KATAOTAOT Tou aoBevoUs Kal Toug
OXETIKOUG KIVBUVOUG.

Edv Sev aaipeBei | ouoKeur| PETG TV OAOKAipWOT) TNG TIPOPBAETTOUEVNG
XPAONG TG, EVBEXETaI Va TIPOKUWE! OTTOIABHTIOTE OTTO TIG TIAPAKATW ETTITTAOKEG:
(1) AiaBpwaon o€ oUVBUOOHO WE TOTTIKNA avTIdPAcn TwV I0TWV A GAyog. (2)
METATOTTION TOU EUPUTEUHATOG [IE CUVETTEIR TPAUMATIONO. (3) Kivduvog
TIPGOBETOU TPAULATIOHOU O LETEYXEIPNTIKG TpaUpa. (4) Kuptwon, xaAdpwon
kau/fy Bpavon Trou Ba PTTOPOUCE VO KATACTHACE! WN TIPAKTIKA 1) va Suoxepavel TV
agaipeon. (5) Alyog, duogopia r un guaioAoyikr aioBnon Adyw g Trapouadiag
NG ouokeurig. (6) MBavog augnpévog kivduvog Aoipweng. (7) ATiwAeia ooTol
Aoyw atro@spTiol

. KAGOAHTEITE KATA/V\H/\A TON AZOENH. H peTeyxeipnTikri @povTida kail
N IKaVOTNTA Kal N TIPoBuial Tou aoBevr| va TNERGE! Ti 0dnyieg CUYKATaAEyoVTal
QAVAUED OTIG TTAEOV ONPAVTIKEG TITUXES TNG ETTITUXOUG TIWPWOTG. EvnuepwioTe
Tov aoBEVT) OXETIKA HIE TOUG TTIEPIOPICHOUG TOU EHPUTEUATOG, TOV AVOALEVOUEVO
XPOVIKO TTAGICIO ETTITEUENG TG TIHPWONG KAl TNV avVayKAIOTNTA TNG GTTOQUYIG
otroladriTrote GAANg dpacTnpIdTNTag Trou Ba UTropoUoE va BEoel o€ Kivduvo fi
va kaBuoTeprioe T diadikadia TG TIWEWONG, OTTWG KATIVIOHA, KATAVAAWOT
OIVOTIVEULOTOG KQl CWHATIKEG SPacTNPIGMTES, 15iWg AVUPWTIKES Kal
TIEPIOTPOPIKEG KIVITEIG, KABUIG KOl GUPETOXT| OE OTTOIaBK|TTOTE ABANTIKY)
SpaotnpidTTa. O AoBeVAG TIPETTE! VO EVIUEPWOET OTI éva JETAAIKG ENQUTEUPA
Bev eival T6O0 avBEKTIKG GO0 TO KAVOVIKS UYIEG 0OTO Kal Ba PTTopoUsE va
XaAapwael, va Auyioe! kai/f) va oTTdoel eav ekTeBei o€ UTIEPBOAIKEG KATATTOVITEIG,
1Biwg TTPIV a6 TV TTAFEN TTWPWOT. Ta EPPUTEUOTA TTOU EXOUV HETATOTTIOTE
1) uTToOTEl {NUIEG AT AKATAAANAEG SPACTNPIOTNTEG EVOEXETAI VO LETAKIVNBOUV
kai va BAdyouv velpa i aipo@opa ayyeia. Evag kivnTika SpacTripiog,
kaTaBeBANpEVOg 1) TIAoXwv aTtd avoia acBevrig o otToiog Sev eival oe B€on va
(aKOAOUBEI OWOTG CUCTATEIG, EVOEXETAI VO QVTIETWTTIOE! 1BIaiTEPO KiVBUVO KaTél T
HETEYXEIPNTIKF) QTTOKATACTAOT).

. METEMXEIPHTIKH KINHTOTMOIHZH ArO TON IATPO: Méxpi va emif:

N

)

I

o

o

~

0€ PETAANIKG SOXEIT KOl VO OpYaVIVOVTaI O€ KIT akKoAOUBWVTAg attapéykAma

TIG OUOTAOEIG TNG Spineway. 'ETo1 eE00QOAZETa N ATTOTEAEOLITIKGTNTA TNG
QATTOOTEIPWONG. ZTN GUVEXEID, Ta BOXEICt ITTOPOUV VA OTTOCTEIPUWVOVTAI Wadi HE TIG
OUOKEUEG.

10.4 AmrooTeipwon:

‘OAa Ta gpyaheia Kal Ta EPQUTELHATA TG Spineway SIATIBEVTQI U ATTOCTEIPWHEVA KOl
TIPETTEI VO OTTOCTEIPWVOVTAI LIE ATUO OTA VOOOKOEID Kall TIG KAIVIKEG GUMQWVA LE pial
a6 TIG aKGAOUBEG TTIOTOTTOINUEVEG HEBOBOUG.

MeBosos Koo Geppopaoia | Xpdvog éxbeong R

Me arps Eerevs 134°C P — .

Mearss | sempocopasias | 270 4hema 20 herra
(132°C)

Meanss | sempocpasies | 134°C 3 hema 20 hema

Znueiwon yia Tn FaAia: XpnoipoTTonoTe Tig TTapapETPOUG TOU TIPLWITOU KUKAOU
oUpQwva pe T yahAikr eykukhio DGS/RI3/2011/449 g 1ng AexepBpiou 2011.
Znueiwon yia Tig H.M.A.: O xpriomg AapBdvel odnyieg va Xpno1UoTToIroe!
TrepmuAiypara eykekpipéva amé 1 FDA yia ™ Sladikaoia atrooTeipwong.

O GUVKEKpIuEVEg péBodol mmorrolouvrm uaom ANSIAAAMI ST79 yia va TIAnpoUv
TG EMMTTESOU P 1 amooTeipwong (SAL) 10%.

AV PETG TNV EQOPHIOYT AUTHAG TG HEBGBOU aTTOOTEIpWONG EEOKONOUBE Va UTIGPXE!
VEPO OTQ BOXEQl ATTOOTEIPWONG I ETTAVW ] OTO ETWTEPIKO TNG OUKEUG, N GUTKEUI
TipéTel va UTIoBANGET o€ Slepyacia agaipeong TG uypaciag ka va ravaAneBei n
BiadIkaoia TG aTTOCTEIPWONG.

10.5 Zuvmnpnon:

O1 apBpWOEIG TWV EPYAAEIWY, O HEVTETEDEG, Ta KIVOUUEVA LEPN KOl Of KIVOULIEVO!
Hnxaviopoi Ba TTpéTTel var ArraivovTal TaKTIKG UE £va ATTavTIkG TTou TTpoopIZETal i
XPrion HE XEIPOUPYIKG EpYOAEia IATPIKTG BaBUIBAG, WOTE va PEIVETal N TEIRM Kol

n @Bopd.

ZuvioTATal QVETTIPUAGKTA ) THPNOT Twv 0dNYIWV Tou TTpopnBeuTr) AmavTikou. To
AimravTiké Trou Ba XpnoipoTToinBei Ba TpéTTel va eival cupBaTd yia aTroaTeipwon
JE aTpo.

11] ATIOGHKEYZH KAI AMOPPIWYH
+ ATI0BNKEUOTE TIG CUOKEUEG HE TPOTTO WOTE VA TIPOQUAGTTOVTaI
QT TN OKGVN, TO UG, Ta EVIOHA, T TIAPAOITa KAl TiG.
akpaieg auverikeg Beppokpaciag ka uypaaciag.
ATTOQUYETE TV ETTAQPH] PE XNMIKG TIPOIGVTA f} ATHOUG TTOU TTPOKaAOUV SiGBpwan.
Mnv aTmoBnKeUETe TO EPYTAEO KOVTA OE TIPOIGVTA TTOU
uTTopei va éxouv SiaBpwrikr} Spdon (XAwpIo).
‘Orav TTapéxeTal aTTOOTEIPWHEVO, ATTOBNKEVETE TIGVTOTE TO
EPPUTEUHD OTNV QUBEVTIKI| TIPOCTATEUTIKI] GUCKEUACAL.
‘Otav TrapéxovTal Jn aTTOOTEIPWHIEVEG, Ol ATTOCUCKEUNOHEVEG OUCKEUEG
pTTopoUv va arroBnkedovTal ot €i51k6 doxeio. EMIBAAAETAI va TotroBeToUpe
XwpioTd Ta AMIOZTEIPQMENA kai Ta MH AMTOZTEIPQMENA epyaleia.

H améppiyn Twv TTPoIOVTWY TIPETTE! vat YiVETaI CUPQWVA HE TIG EKACTOTE BiadIKaoieg
TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKFG TIEPIBaAWNG YIa TNV aTToTPOTTT KGBE KIVBUVOU ETTIMOAUVOTG.

N wpikavon TG HAgag TIHPWONG PE aKTIVEG X, TUVIOTATAN EEWTEPIKT
akivnTotroinon (6Trwg kndepdvag 1i yoyog). O1 0dnyieg aTov aoBevr yia Tov
TIEPIOPIOHO TNG KATATIOVNONG TWV EPPUTEUHATUIV aTTOTEAOUV EEJOOU ONUAVTIKY
OUVIOTWOO OTNV TIPOCTIGBEIR ATTOPUYTG TNG EKSHAWONG KAIVIKWV TIPOBANUATWY
Ta oTToia Ba PTTOPOUCAV Va GUVOBEUOUV TNV ACToid TNG TABEPOTTOINONG.

H euguTeuon Twv oToigiwv mont blanc dev TIpETTel va SIEEAyETAN e OUOKEUEG

GAAWV KOTOOKEUAOTWV.

. QG TIPOOWPIVEG ECWTEPIKEG CUOKEUEG OTABEPOTTOINOTG, TO! EUPUTEUOTO
oTrovBUNiKrig oTriANG mont blanc £xouv Tremrepaopiévn idpkeia Xpriong. Aev
TrpoopiZovTal 0UTE PEPOUV TTPODIAYPAPEG TTOU Ta KABIGTOUV TOV HOVASIKO
unxavioud oTApIgNg TG oTToVBUAIKAS 0THANG. Xwpig T oTiBapr| aTpIgn TTou
£§a0PaAIlel N oTTOVOUAODEDIa, BEV ITTOPET VO AVOLEVEI KAVEIG OTI Ol CUCKEUEG
Ba ampigouv yia TavTa TN oTIovSUAIKT) oTiAN. Eivar avarmégeukTo ém Ba
TIAPOUCIACOUV OOTOXIO OE KATTOIEG TTEPITITWOEIS.

. AKOpN Kal av £§a0QAaNICTE CUPTTAYIG TIWPWOT), T GTOIXEIC TOU EPPUTEUHATOSG
£VOEXETAI TTaP' OA' AUTA Vo AUYioOUV, VO OTIGO0UV 1} VO XOAGPWIOOUV. ZUVETTWG,
0 a0BevrG TIPETTEN VO avTIANGOE OTI T OTOIXEIR TOU EPPUTEUATOG EVOEXETAI VO
Auyioouv, va oTrdoouv i va XaAapwoouv akopn Kai 6Tav TnpouvTal auoTnpd of
TIEPIOPIOHOI 0T SpacTNPIGTNTA.

. XPHETES: H epUteuon Twv ouoTnudmwy oTrovBUNKAG Slauxevikng Bidag Ba
TIPETTE! vat BIEGAYETCN OTTOKAEIOTIKG OTTO XEIPOUPYOUG HE EUTTEIPIT O OTTOVOUAIK|
TN, EIBIKG KATAPTIOWEVOUS OTn XPriOT CUCTNUATWY OTTOVBUAIKAG OTAANG
BIAUXEVIKWV BIBL)V, ETTEIBF TIPOKEITAN Yiat aTTaITTIKY SIOBIKAOTA OTTO TEXVIKAG
ATTOWEWG, TIOU EYKUHOVET KivBUVO 0oBapol TpaupaTIoHoU Tou acBevr.
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8] KINAYNOI MAPEMBOAQN ZE IATPIKEZ AMEIKONIZTIKEE EZETAZEIZ
(MAFNHTIKH/AZONIKH TOMOIPA®IA)
O a0BevEig TTPETTEI CUCTNHATIKG VO EVNUEPUVE! OTI PEPEI EPPUTEUNA. (EVNUEPIOTE
Tov aoBEVr) OXETIKA pE auTrv T ouaoTaon).
MR Conditional - O1 cuvBrikeg aag@dAeiag payvntikoU auvtoviopou (MR) givai ol e§rig:
“oTamké payvnTikd Tedio 3,0 Tesla A xapnAdtepo
- PEyIoTO XwpIKr| BaBpida payvnTikou Trediou 7T/M (uTTopei va 1oxUel uynASTepn TIpr
Xwpikiig Babuidag Trediou).
- MéyioTog avagep6pevog amié 1o oUomua MR &idikég puBpés amoppdenang (SAR)
HeooTIINPEVOS yia OASKANEN To owpa 2-W/kg yia 20 AeTITé adpwong (avd TraAuiki
akohouBia)».
Arrooinon euBuvng:
H troi6mTa Twv ekovwy MR prropei va TeBei o KivBUvo £Gv ) TIEPIOXT EVBIAQEPOVTOG
€ival aKpIBWG oV idia TEpIoxT 1} OXETIKG KOVTA OTn B£0T Tou EPQUTEUHATOG/

YIKOU TIPOIGVTOG. Z€ OPIOUEVES DOEIG, EVOEXETAI VO UTTODEIXBET
TO PéyEBOG TWV WEUBEVDEICEWY OE OXEDN HE TO PEYEBOG TOU EPPUTEUHOTOS iy
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

H aogdheia MR éxer agiohoynBei oTig TrpoavagepBeioeg ouverikes. H aogpaleia MR
o€ GMeg ouverikeg Bev éxel aglohoynBei ka eival wg ek ToUTou AyvwaTn.

Mpoaooyr: ETKovwVACTE e T Spineway yia TEEpAITEPW TIANPOPOPIES, OTTWG
XpeiGeTar.

9] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI AMOZTEIPQMENEZ
+ Ta gpgurelpaTa TTAPadidovTal TTOCTEIPWHEVA HE AKTIVOBOAIG
akTivwy yappa eAdyioTng déong 25 kGy.
+ MnV OTTOOTEIPWVETE €K VEOU KAVEVQ ENPUTEUHA.
+ MnV XPnOIHOTIOIEITE KAVEVA ELPUTEUH EGV 1) ATTOCTEIPWHEVN
ouoKeuaoia £xel UTIOOTET {NIG 1 £xel avoigel katd AaBog TTpiv aTtéd
n Xprion (emBewpEiTe Tn CUCKeUaGTa TTPIV aTTO TN XPron).
+ MnV XPNOILOTIOIEITE Ta EUPUTELATA PETG TNV NPEPOUNViar AENG.
+ Ta ePQUTELAT TTOU XOPNYOUVTa ATTOCTEIPWHEVA TTPETTEI VA AQAIPOUVTA
aTTé TNV APXIKT) TOUG CUOKEUaaia HONIG TIPIV OTTo T XPriom.
H Sidpkeia TG OTEIPGTNTOG AvayPAPETal TNV ETIKETA WE LOVODIKT
TIpoUTI6BE0N va SiampnBei GBIKTN N SITTAY) guoKeuaaia.

10] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI MH ANOXTEIPQMENEZ —
KAGAPIZMOZ, ANTIOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

‘OAa Ta epyaAEian KOl Ta EPPUTEUATA XOPNYOUVTAI HIN OTTOOTEIPWHEV Kal TIPETTEN VOt
kaBapifovTal OXOAAOTIKA PE KOBIEPWHEVEG VOGOKOHEIOKES HEBGBOUG TTPIV OTTd TNV
ATTOOTEIPWON KAl TNV EI0QYWYT) € ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG TTESIO, OUNPWVaA E
TIG TIAPAKATW OdNYiEG.

EmmmmAéov, 6Aa Ta epyaleia TToU £XOUV EI0aXBET TIPONYOUUEVWG OE CTTOCTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKS TTEDIO, TIPETTEN VO aTTOAUpAiVOVTaI KOl VO KaBapifovTal OXOAaoTIKG Gpeca
HE KABIEPWHEVEG VOTOKOUEIOKEG PEBOBOUG TTPIV ATTO TNV TTOCTEIPWON KAl TV €K
VEOU EI0ayWYI) OTO ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTESIO.

O emmavahapBavépevol KUKAoI eTTeEepyaciag Trou TrepIAapBavouV autépaTo
KOBOPIOHO KAl ATTOOTEIPWOT) HE OTHO £X0UV EAAXITTEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG.
ZTOUG XPrOTEG TTOU BEV XPNOIHOTIOIONV TI CUVIOTWHEVEG HEBGBOUG, CUVICTATAI Va
€TTaANBEVOLV TIG HEBGBOUG TTOU XPNOILOTIOIOUV LE TIG KATAAANAEG EPYACTNPIOKES

2. HZQITHEMIAOTH TOY EMOYTEYMATOZ EINAIIAIAITEPQZ ZHMANTIKH. TEXVIKEG.

H €mmAoyr} Tou KaTGANAU HEYEBOUS, OXIHATOG Kall OXESIou ToU eppuTEUHaTOg Snueiwon 1: OpIopEva SIEAJHATA KABAPIOHOU, BTTWG EKENVA TTOU TIEPIEKOUV
augaver Ty mBavomTa emTuxiog. UTTOXAWPILISEG VETPIO 1} GopHAAIVR, EVBEXOHEVWG Vel TTpoKahéaouv BAGBEG OTIG

3. Mévo yia ig HMA: n ao@heia Kai N ATTOTEAECHATIKGTNTA TwV GUOTNHATWY GUOKEUEG Kall 18iwg OTal pyaeia.
oTTovBUNIKAG OTAANG Blauxevikiig Bidag éxel TTIoTOTIOINBET GVO Yia KATACTACEIG
GTIOVBUAIKIiC GTAANC HE OHAVTIKN PNXQVIK) GOTGBEIC f TTAPAPGPQICT TIOU Znpeiwon 2: T TIepiTTwon a0BevGY UYNASU KIVBOVOU Yidt TOUG OTToioUG UTIBPXE!
amarodv oTrovBUAodesia e epyaleia. AUTE Ol KATOOTAOEIG €ival ONUAVTIKY urrowia 61 éxouv €pBel Ot eTTagi e N 3 Gy
NXQVIKF} GOTEBEIC F} TIApaGPQWON Twv BWPAKIKGV, O0QUIKWV Kal IEPUWV 1} pe Trpiov (1r.x. véoog Creutzfeldt-Jacob), n amroAdpavon Ba Trpérrel va yiverar
OTIOVEUAWY g G Bapig o i 1 (BoByoi 3 Kal 4) Twv OUNPWVO UE TG SUOTGOEI Tou Maykdopiou OpyavIoHoU Yyeiag. Zmv epimmwon
oToVSUAwY O5-11, ek i oTToVdL ioBnon pe é¢ eVBEiEEIC c(um', n amoAUpavon Twv epyaleiwv Spineway UTTopei va yivel pe uSpogeidio Tou
VEUPOAOYIKIG BAGRNG, KATAYUQ, HETATOTTION, OKOAIWOT), KUGWOT), ovKog me varpiou.

GTTOVBUNIKI}G GTTANG KAl GTTOTUXNUEVT TIPONYOUHEVT TIHPWOT on). 101 GHavan aTo oneio Xpriong:
H aopaAeia kal n aTTOTEAEOUATIKOTNTA QUTLIV TWV CUCKEUWV VIO OTTOIEGDNTTOTE
GNEG KATOOTAGEIS £ival GyvwaTn. ‘Orou givan EQIKTO, Ta epyaleia TIPETTE! va aroouvappoAoyoUvTal.

4. EMIAOMH AZOENOY?Z: Or TTapakdTw TIapayovTeG €ival EGUIPETIKG GNUAVTIKOT yia H amroouvappoAéynon eivan YITOXPEQTIKH yia Ta BpuwpIka epyoheia TTPOKEIUEVOU
TNV OUCIAOTIK ETMITUXIC TG 5"5”8“0’1@ . Va PEIWBET 0 TTANBUOIGS TWV HIKPOOPYAVICHWV Kal v OAOKANPWE EUKOASTEPD O
A. To Bdpog Tou Evag C c uue:vﬁg'urropsl £VBEAEXTC KABOPIOHBG TOUG.

va TIapdyel popTia aTN GUCKEUN Ta oTroia Ba pmropodoav va Autin i TTpETTel va yiveTan pe yavia 30 AeTITd petd T xprion, yia va
aoTOXial TNG CUGKEUNG Kail TG €TTEPRAONG. AUTO TO TIPOgiA aoBevoug augavel TTEIOPIOTEI N TIBAVOTNTA v GTEYWLIGOUV O PUTION ETTAVW OTal EpYaAEia.
M OUXVOTTA Ka'T GoBapoMTa TrG VOOPOTNTOS KATA T KETEVXEIPNTIK « EpBarrioTe Ta epyaheia o€ Uypd TPOATTOAJMAVONG HE 0UBETEPO pH,
Topeia. L ) Yia va ammoUyETe T SIGBpwon, Kai 0t BeppoKkpacia KaTw Twv 30°C yia
B. Avoiq, ! XI I ( v VO QTTOQUYETE TNV TIPOCKOAANGT TWV HIKDOOPYAVIOHLV OE QUTE.
Auttg Ol KaTaoTdoElS, HeTagy a)\)'\mv, EVOEXETaI va oér]vncmuv' Tov aceavq va « Ta apBpwTa epyaheia TTPETTEN VA QVOIYOVTQl (TT.X. OQIYKTPES, WaABIA K.ATT.).
QAYVOrOE! OPIOYIEVOUG GNHAVTIKOUG TTEPIOPIOHOUG Kall POGUAGEEIS TG Xpriong * Ta epyaheio pe TTOMG pépn TIPETTEN va aTTooUVapHOAOyoUvTal.
TG OUOKEUrG e CITOTEAEGL TNV C0TOXi0l TOU ENQUTEGHATOG Kall GhAeg « Karté Tov Xeipiopd, TTpéTel va Sivetal 1BiaiTepn TTpOCoXr oTa aixHnpd epyaAeia.
ETTITTAOKEG. « TMpémel va akoAouBoUVTal Of UTTOBEIEEIS TOU KATOOKEUAOTH
C. Opiopéveg eKQUAIOTIKEG TTABOEIG. Ze OPIOPEVES TIEPITITUIOEIG, N TIPOOBOG 600V aQOpd GToV XPOVO EUATITIONG.
NG EKPUAICTIKIG VOOOU EVBEXETaI Va Eival TOOO PEYGAN KOTG TNV EPPUTEUTT) « T epyaheia TIPETTE! Vol EETTAEVOVTQ |IE TPEXOULEVO VEPS
TIOU Vai TTEPIOPITEI ONUAVTIKG TNV avapevopevn BIBPKEia Xpriong g (o€ BeppIokpasia LIKpGTEPN aTTd 30°C).
OUOKeUNG. lMa QUTEG TIG TIEPITITWICEIG, O OPBOTTEDIKEG GUCKEUEG PTTOPOUV Var
BewpnBolv ammALIG wg TexviKr KaBUOTEPNONG 1) TPOOWPIVA AVIIETWON. SHMEIQSH: To uyp6 TIPOATIOAUHAVONG TIPETTE! Val QVTIKABIoTaal PETA aTTO KABE
D. Evaiobnoia ot éva owpara. Kavévag TrpoeyxelpnTikag EAeyxog Sev PTTopei BiadIKaoia.
va o€l eviEAWS TNV iag i aMepyikiig avTidpaong.
01 aoBeveig PTTOpOUV va ekSNAGIGOUV EuaioBnaia fj aMepyia apol Ta 10.2 KaBapiopog:
zufpum]pmg Ba BpiokovTal oTlovod)pa yia Kfinolo )(pOVIP?é digompa. i Ha 6 €ival TIOTOTTOINWEVR KaTd T TTPGTUTIA
E. Kamviopa. ‘Exe mapamnpenBei 6T ol aoBeveig TTou kamvifouv Trapouciadouv 1SO 17664-1 ka AAMI TIR 30.
UYPNASTEPQ TTOCOOTE WEUBGPBPWONG UOTEPA ATTO XEIPOUPYIKEG muﬁdmg
OTIG OTTOlEG XPNOIMOTIOIEITI 0OTIKG POOXEUHA. ETTTTAéOV, éxel i om Oa évog kiKkhog 0 TT0U TIPETTEN v XPNOTHOTIOINGE EXEl WG
TO KATIVIopa TTPOKAAET SIGXUTO EKPUAICHO TwV HEGOOTTOVEUANWY Siokwv. O Byl
OPEINGHIEVOG OTO KATIVIOUQ TIPOOBEUTIKGG EKPUNITHOG TV TIAPAKETHEVWY 1. MpokaBapiopds — Beppokpacia: <45°C — eAGXIOTN BIGPKela: 2 AeTTTd
THNUATWV PTTOpE] Vo TIPOKaAEGE! UOTEPR KAVIKF aoToxia 2. 66 — Beppokpaoia: =55°C — eAdxIoTn BidipKeia: 5 Aetrd
GAyOG) aKBUIN KAl PETE TNV ETTITUXA TIPWON KAl TV apxIk KAVIKA BeATiwon. 3. Egouderépuwon — BIGPKEIA KOTA TIPOCEYYION: 2 AETTd

5. TAEMOYTEYMATA MMOPOYN NA ZMAZOYN OTAN Y®IZTANTAI 4. "ExmAuon pe kpUo vep6 Bpuong — SIGPKEIX KATG TIPOTEYYION: 2 AETTTG
AYZHMENH ®OPTIZH ZE TYNAPTHEZH ME KAOYZTEPHEH H AMOTYXIA 5. Oepir} amoAUpavan pe AMOVIOpEVO VepS — Beppiokpaoia: =90°C — eAdxiom
MQPQZHE. O1 e0wTePIKEG CUTKEUEG OTABEPOTIOINONG EVAI CUOKEUEG TIOU Bidpkeia: 5 Aetrtd
Sev avTIoTaBLICOUV TO POpTIO Kal XPNaTHOTIoOVTal Yia TNV £00@ANION TG 6. Zréyvwpa Twv HE aTTooT: yéda. o 10 oTéyvwpa Twv auAdvy
£UBUYPAPHIONG LEXP! VO OAOKANPWBET N PUTTOAOYIKI TIYPWOT. EGv N Tripwon &ival Buvaté va xpnoiHoTToinGef kabapdg TTEMETHEVOS aéPaG.

KkaBuoTeprioe! 1} Bev OUBEI, TO EUQUTEUHA EVBEXETaI TENKA Val OTTGOE! £€arTiag 7. EmBewprioTE OTITIKG TIg OUOKEUES Yiat val BeBaiwBeiTe 6T eival kaBapég, oTeyveg
KOTIWONG Tou PETéAOU. O BaBGG TG ETTITUKIAG TG TIWPWONG, Ta GopTia Ko o€ Gpria Kuu’xo‘mon Aermoupyiag TIpIV a6 TV aTTOOTEIPWOT.

TIoU TIapdyovTal aTTd Tn OTAPIEN Tou BAPOUS Kail Ta £TTITTESa SpacTnEIGTNTAG . : " .
kaBopigouv, PETagU aMwv, T SidpKeia wiig Tou ePQuTEUHaTOG. EyKOTTES, grglnpomnu 15015883, TPl vt TANPOI Tig Trou opigovTal
£KBOPEG ) KUPTWOT) TOU EPPUTEUHATOG KATA TN XEIPOUPYIKI ETTEURACT) JTTOpOUV

£TioNG Vo GUPBAAOUY 0TV TIPGWPN AoToXia. QG TIPOTWPIVI| ECWTEPIKT OTAPIEN To SiAupa kaBapIopoU (aTTOPPUTIANTIKG) TTPETTE! v ETTIAEYETAI TG TO VOOOKOUIEID
KOTA T GUVEVWOTN TNG Mg TIWPWANG, TO EUPUTEUHATA gival TNBAVOTEPO WoTe va gival GupBaTo pe T Xprion o auTol KkaBapioTr JavTr

VO TIAPOUCIAO0UY aoToXia GTaV SEV XPNOIMOTTIOIEITAI 00TIKG POOXEUA, EGV OUPQWVA PE TO TTIPGTUTTO ISO 15883 Kal O€ XEIPOUPYIKG EPYCAEiat KATAOKEUAOHEV
oxnHamoTel YeudapBpwon 1y eav of aoBeveig £xouv ooBapES rj TIOAATTAEG oTT6 ETAANIKG A/Kal TIAQOTIKG pépn.

VBOoUC t;gi;;g;uw\xﬁwmwumwv TIAIPUUG ToUG AOBEVEIC Yia Toug 01800, 01 BEPHOKPAIOTES Kal N BilipKeia kABe Badikaoiag eivan SuvaT6 var

6. HANAMEIZH METAAQN MTOPEI NA TTPOKAAESE| AIABPOEH, Yrrdpyouy  TPC00PHOLOVION GULPUNVCLLE TIC 0BMYieg Tou KATAOKELGOTH Tou BIEAGTOS.
TIOMEG HOPQEG DIABPWTIKWY NIV Kal TIOAAEG aTté auTég aupBaivouv o H xprion opiopévwy kaBapioTikwv SiaAupdmwy eiva Suvaré va agrioer Aeukd ixvn ota
HETAANG TTOU EPQUTEVOVTAI XEIPOUPYIKG aTOV GvBpwTTOo. Mevikr 1 eviaia diaBpwaon €epyaleia PETA TO OTEYVWHA.

TIOPOTNPEITAl 08 OAX TO EUQUTEUPEVT PETAAT Kal KpapaTa. O Babudg Tng O aTmoxpwHaTIoPOS BeV EXEI APVNTIKES ETTITITUWOEIG OTIG CUCKEUEG ATTO KpApa TiTaviou.
Blfinu)ang (o3 ou('JKEuég ptm):)\lxmv euwursl{ud’lmv ival 'auvr']emg TlO)\l:J XapnAGg 10.3 EmBecopnon ki éAeyoc AEToupyiag:
Adyw TG Trapousiag TTABNTIKWV ETTIPAVEICKWY HEUBPAVLIV. AIPOPETIKG
HETAMQ O ETTAQr, OTTWG TITGVIO Kal avogeidwTog XAAuBag, EMOTTESouv T EpyaAsia:
Biadikacia g SIGBPWoNG aTov avogeidwTo XaAuBa kai n TTPoaBoAr &ival o Aev UTTAPKE! PEYIOTOG apIBUAG KUKAWY TTOU TIPETTEN VOl TNPeiTal aAAG, PETagU KGBe
ypryopn. H rapouaia SidBpwong moTieudel auxva T Bpadon KOTTwong Xpriong, OAa Ta epyaleia TIPETTEL:
TWV EuQUTEUpATWY. ETTiong augdvetal n amreAeuBEPWOT PETAAIKWV EVIIOEWV + va emBewpoUVTal OTITIKG Yial v SiGBpwaong amé opyavikd
o710 owpa. O1 E0WTEPIKEG CUOKEUEG OTABEPOTTOINONG, 6TTWG PARJOI, AyKIOTEA, uTToAsippaTa (OKoUpId, oKaaipaTa), yia gnuiég OTTwG YPAToOUVIEG
oUppaTa KATT., TTOU €pXovTal o€ ETTaQH HE QAN HETAANIKG QVTIKEIEVa, TTPETTEI VOt Kal EYKOTTEG, OKOVN, ATTOXPWHATIONS, UTTOAEIpATA, aTTOAETTION,
KOATOOKEUGZOVTaI aTT TIApALoIa 1} GUMBATE UNIKG. ®Bopd, pwypES Kal SUCAVAYVWOTEG ONUAVOEIG PE AEIZEP,
7. H aogaheia kai n aToTEAECUATIKGTNTA TNG OUCKEUNG Bev UTTooTpiZeTal amé « va eAéyxovTal wg TTPog TNV opBiri Aeimoupyia SAwV Twv apBpwcewy,
ETTAPKI) KAIVIKG OTOIXEI 600V agopd OTNV KATAOKEUN TTAIBIATPIKWY PABdwY. TV Klvouusvwv HEPWV Kal INXAVIOHWV, KaBWS ETTIONG WG TTPog T
Mnv Xpno1HOTIOIEITE QUTHV TN GUOKEUN € TTaIBIATPIKG TIANBUGHG. MpdoBeTol Twv JETWV Kol Twv ouvdéoewv. OTav eivar
£v Suvapel kivduvol yia aoBeveig TTou uTToBGAAOVTaI O€E aywyr yia IBIoTTabr} aTIapaiTTOo, TIPOXWPNAOTE GTN CUVTIPNOT TIPIV ATTO TNV ATTOOTEIPWOT).
okoAiwon evnAikwv: To clompa mont blanc pTropei va xpnoipoTToinBei yia
Bepareia G 1BI0TTAB0UG OKOAIWONG EVNAIKWY HOVOV EQBOOV O XEIPOUPYOS KPIVE! ‘Orrou evdeikvutal, Ta pyaAeia EXOUV OXEDIOOTET WOTE VA ETTAVACUVAPHUOAOYOUVTOI JE
6T 0 a0BEVIG Eivall OKEAETIKG WPIHOG. ToV 510 TPGTTO HE TOV OTT0I0 ATTOGUVAPHOAOYHBNKAY.

8. ZuvioTATal N XPrion [N OTEPOEIBWIV aVTIPAEYHOVWAWV PAPUAKWY Va gival Tuyov tpeapptva epyaheia (TT.x. Je |xvr| SiaBpwang, UnzpBoNKzg ypatgouviég,
TIEPIOPIOUEV KABUWG gival Suvard va avakdyouv Kai va KaBuoTeprioouy Tn EYKOTTEG, iHpaTa, okévn A duoavdy TH G WE Aéigep) Ba TrpETTEl
Biadikaoia TG TIWPWONG. Va KaTaoTpéovTal Kal va avTikaBioTavral armd véa epyaleia. Ze TrepiTTiwon

9. O oakxapwdng diaBrTng cuvdEETal e augnuévo Kivouvo HOAUVang Tou avaTraviexng BAGBNG, EMOTPEYTE Tr) CUOKEUN 0T Spineway Kol UTTOBAAETE OXETIKN

XEIPOUPYIKOU. TTESIOU.

71 NMPODYAAZEIZ
1. TAXEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOIMOIOYNTAL. Akdpn kai 6Tav n GUCKEUR QaiveTal va

Karayyehia.

Mpiv a6 TV aTrooTeipwon eAéyEre 6 Bev Aeitrel kTTolo £pyaeio kai 6T GAa ival o€
KaAr| kardoTaon Asrroupyiag.

Eugureduara kai epyaheia:
[Ma TV aTmoaTEipwarn Kai Ty aTmoBriKEUoT, 0l GUOKEUEG ITTOPOUY VA TOTIOBETOUVTal

12] EFTYHZH

Oha 1a ﬁlkalwpmu ato m\ulmo me Ewun(mg kaBioTaTal dKupa o€ TTEPITTTWON
TIPAy} 1ong ] a6 N £E0UCIOBOTNEVO KEVTPO
oépPIG.

O karaokeuaoTg Sev avaAauBave Kapia euBUVN yia TIG ETIITITWOEIG 0TV AoPAAEIT,
™V aglomoTia fj TNV aTmmédoon Tou TIPOIGVTOG 6Tav auTd Bev XPNOILOTTOIETaI
UMWV pE TIG 0Bnyieg xpriong.

Me TV emMQUAQEN TEXVIKWV TPOTTOTTOINCEWV.

13] KATAITEAIEZ/NEPIZTATIKA KAI MAHPO®OPHZH

KdBe coBapo yeyovog TIou CUVBEETAN JIE T GUOKEUN TIPETTE Va KATaYYEAAETOI GTOV
KkaraokeuaoT. Mla xproTeg oty Euptm, n karayyeAia TIpETTel va atmeuBiveTal oy
appodIa eBVIKT apyxr| Tou aoBevoug/xeipoupyou.

KdaBe GAMN armia SUTapEoKeIag OXETIKA JE TNV TTOIGTNTA TOU TTPOIOVTOG Ba TTETTEl va
YVwoToTIolElTal TNV Spineway 1 GToV EUTIOPIK TG avTIPOawTTO.

Ze OAeg TIG KaayyeAieg, Ba TTPETTEN VAl QVAQEPETE TNV OVOUATIa Kal TOV apiBpG
avapopdg KaBLIG Kal TOV apIBG TIaPTIdAG TwV GUCTATIKWY HEPWV (F) TOU OUCTOTIKOU
HEPOUG), TO OVOUATETTILVULO Kal T SIEUBUVOT| 0ag, KaBU)G ETTIONG It AKPWS
avaAUTIKR) TIEPIYPAQr) Tou yeyovoTog. ‘ETal Ba gival TTo cagég yia Tnv Spineway TToiog
gival o Adyog TG katayyeAiag. Otav autd givar Suvard, TTapakaAOUIE Va ATTOOTEIAETE
™ ouokeur| oV Spineway yia va dpopoAoynBoUv ol SiadIkacieg TG £peuvag.

‘OAeg ol TTAnpo@opieg yia Ta TipoidvTa mont blanc (08nyieg xpriong, eyxeipidio
XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG, AioTa eAéyyou) diatiBevral aTov I0TOTOTIO https:/Avww.
spineway.support kai otV egappoyr) MySpineway (ammé 1o App Store 1j Play Store),
amv evémTa Products (Mpoiévra)/ mont blanc .

mont blanc

sistemi spinali mont blanc
Istruzioni per I'uso

Versione piti recente: Gennaio 2023
Prima data della marcatura CE: 2006

Produtiore : @ SPINEWaY CE€ o1er

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
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 forniti 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

Il sistema mont blanc ha lo scopo dl 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 S1) per le seguenti 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,
pseudoartrosi; &
precedente fusione non riuscita.

Il sistema mont blanc & destinato all'uso con autotrapianto e/o allotrapianto.

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

3] UTENTE

L'impianto sicuro ed efficace di impianti mont blanc richiede una conoscenza
approfondita dell'anatomia vertebrale umana e delle variazioni anatomiche specifiche
del paziente. L'impianto 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;

« lllavoro 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 impianto durante la
guarigione ossea e possono essere a pil alto rischio di fallimento
dellimpianto a causa della loro occupazione o stile di vita, o 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 condizioni che impedirebbero la fissazione
sicura dei componenti e ridurrebbero la vita utile del di itivo;

* 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.
1. Infezione locale o sistemica
2. Rischio di infiammazione o allergia al titanio o al CoCr
3. Lesione dei tessuti molli o dei nervi
4. Danni ossei o neurologici (incluse lacerazioni durali, lesioni alle radici nervose)
5. Lesioni vascolari
6. Dolore
7. Rottura, e, allentamento,
migrazione di uno o di tutti i componenti
8. Non unione, unione ritardata (inclusa la pseudoartrosi)
9. Malattia del segmento adiacente.
10. Sindrome dell'arteria mesenterica superiore
11. Chirurgia di revisione
12. Ematoma
13. Deiscenza della ferita

e, prominenza, di ione o

Ulteriori rischi i per i pazienti

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

2. Cifosi giunzionale prossimale o distale.

3. Pancreatite.

6] AVVERTENZE

Nota: Queste avvertenze e precauzioni non includono tutti i possibili effetti chirurgici
avversi, ma sono peculiari dei dispositivi metallici di fissaggio intemo. Il medico

& l'intermediario tra 'azienda e il paziente, quindi deve trasmettere al paziente le
informazioni mediche importanti fomite in questo documento e i rischi chirurgici
generali prima dell'intervento.

1. Prima dellintervento 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 fomiscono
anche istruzioni per utilizzare i dispositivi in modo sicuro e per verificare se gli
impianti sono installati correttamente. Una buona conoscenza dei manuali di
tecnica chirurgica & essenziale, inoltre, per prevenire I'uso improprio che potrebbe
causare lesioni al paziente o agli utenti.

2. LA CORRETTA SELEZIONE DELLIMPIANTO E VITALE. La selezione delle
dimensioni, della forma e del design dellimpianto appropriati aumenta il potenziale
per ottenere un fissaggio soddisfacente.

. Solo per gli USA: la sicurezza e I'efficacia dei sistemi spinali a vite peduncolare
sono state stabilite solo per condizioni spinali con significativa instabilita
meccanica o deformita che richi la fusione con la Queste
condizioni sono una significativa instabilita meccanica o deformita della colonna
toracica, lombare e sacrale secondaria alla spondilolistesi grave (gradi 3 e 4)
della vertebm L5-S1, spondllollstesl degenerat\va con evidenza oggettiva di

T , frattura, e, scoliosi, cifosi, tumore spinale
e precedente fusione non riuscita (pseudoartrosi). La sicurezza e l'efficacia di
questi dispositivi per qualsiasi altra condizione non sono note.

. SELEZIONE DEL PAZIENTE: | seguenti fattori possono essere estremamente
importanti per il successo finale della procedura:

A. Il peso del paziente. Un paziente sovrappeso o obeso puo produrre
carichi sul dispositivo che possono portare al guasto dell'apparecchio e al

)

I

funzionamento. Questo profilo del paziente aumenta lincidenza e/o la gravita
della morbilita nel decorso postoperatorio.

B. Senilita, malattie mentali, alcolismo o abuso di droghe. Queste
oondlzlom tra I'altro, possono indurre il pazlente aignorare alcune limitazioni

15883 e su strumenti chirurgici realizzati con parti metalliche e/o plastiche.

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

i taip pat s instrukcijos, kaip saugiai naudoti jtaisus
ir patikrinti, ar implantai inkamai implantuoti. Taip pat svarbu gerai susipaZinti su
chirurginiy proceddry vadovais, kad baty iSvengta netinkamo naudojimo, dél kurio
pacientas ar naudotojai gali biti suZeisti.

Instrumentai:

Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaiciaus, tatiau po kiekvieno naudojimo

visus instrumentus reikia:
« apziareti, ar néra organiniy likuciy, korozijos (radziy, taskinés

nelluso del con te fallimento Con alcune soluzioni detergenti, dopo I'asciugatura possono comparire tracce 2. ITIN SVARBU TINKAMAI PARINKTI IMPLANTA,. Pasirinkus tinkama dydj, formag korozijos), pazeidimy, pvz., jorézimy ir grioveliy, nuolauzy,
dell impianto o altre complicazioni. bianche. ir konstrukcijg padidéja patenkinamos fiksacijos tikimybe. spalvos pakitimy, likugiy, atsisluoksniavimo, nusidévejimo
C. Alcune malattie ive. In alcuni casi, la e L'eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositivi in lega di titanio. 3. Tik JAV: pedikuliniy sraigty stuburo sistemy saugumas ir efektyvumas nustatyti pozymiy, jtrakimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;
della malattia puo essere talmente avanzata a livello dellimpianto che pud 10.3 Ispezione e test funzionali: tik stuburo bisenoms su Zymiu mechaniniu nestabilumu arba deformacija, « patikrinti, ar tinkamai veikia visos Junglys judanclos dalys ir
ridurre sostanzialmente la vita utile attesa del dispositivo. In questi casi, i Sir.ume‘?ﬁ(i' y del kuriy reikia sujungimo, naudojant instrumentus. Sios biisenos yra Zymus
dispositivi ortopedici possono essere considerati solo una tecnica ritardante o I mechaninis kritininés, juosmeninés arba kryZzkaulinés stuburo dalies mechaninis Jei reikia, prie$ sterilizavima atlikite prieZidros darbus.
un rimedio temporaneo. Non & previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e I'altro, tutti gli strumenti nestabilumas arba deformacua sukeln slankslellu L5-S1 spondilolistezés (3 i |r 4
D. Sensibilita al corpo estraneo. Nessun test preoperatorio puo escludere devono essere: laipsnio) , su objektyviais neurologiniy Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti bitent tokia eilés tvarka, kaip buvo iSardyti.
completamente la possibilita di sensibilta o reazione allergica. | pazienti « controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e residui organici pozymiais, laZio, dislokacijos, skoliozés, kifozés, stuburo auglio arba nepavykusio isi pazei i 3iui, pazeisti korozii ibrézi
possono sviluppare sensibilita o allergia dopo che gli impianti sono stati nel (ruggine, corrosione), di danni quali graffi e intaccature, detriti, dergolorazione, ankstesnio sujungimo (pseudoartroze). Siy jtaisy saugumas ir efektyvumas bet vr';'\fﬁze':t‘“‘)rl'::;m;"ﬂé‘;:mdf;; sr?rz‘i's; kmoé?rzr:tv)s‘uiyb%?ir:fn\gl:?\r:izrlm:léeisn
corpo per un certo periodo di tempo. residui, sfaldamenti, Usura, crepe e marcature laser ileggibil. kokioms kitoms biisenoms yra nezinomi. R et e ke P v
E. Fumo. Nei pazienti che fumano sono stati riscontrati tassi piti elevati di - verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i giunti, i pezzi in movimento 4. PACIENTY ATRANKA. Toliau nurodyti veiksniai gali turéti labai didelés reiksmés o I ek sknd: P  gra: P ©
pseudoartrosi in seguito a procedure chirurgiche in cui viene utilizzato l'innesto e i meccanismi, testando la funzionalita degli assemblaggi e dei collegamenn galutinei procediros sékmei. »Spineway’, pateikdami skunda.
osseo. Inoltre, & stato dimostrato che il fumo causa una degenerazione Over i allamar prima della sterils A. Paciento svoris. Antsvorio turintis arba nutukes pacientas gali sukelti jtaiso Prie sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie yra geros baklés.
diffusa dei dischi intervertebrali. La progressiva degenerazione dei segmenti apkrovas, dél kuriy jtaisas gali sugesti ir neveikti. Sis paciento profilis padidina Implantai ir instrumentai:
adiacenti causata dal fumo puo portare ad un fallimento clinico tardivo (dolore All'occorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati nello stesso modo in pooperacinio ligotumo daznl ir (arba) nmtumq Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudéti j metalines talpyklas ir
ricorrente) anche dopo una fusione riuscita e un miglioramento clinico iniziale. cui erano stati smontati. B. Senyvas amzi i ligos, arba pil Zi sudéti kaip rinkinius, atidZiai laikantis bendrovés ,Spineway" rekomendacijy, siekiant
5. GLI IMPIANTI POSSONO ROMPERSI SE SOTTOPOSTI AD UN CARICO . . o . . L narkotikais. Dél iy ir kity blseny pacientas gali nepaisyti batiny jtaiso utikrinti sterilizavimo efektyvuma. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su jtaisais.
MAGGIORE ASSOCIATO AD UNUNIONE RITARDATA O AD UNA NON Tutti gli strument danneggiati (a causa di corrosione, graffi eccessivi, intaccature, naudojimo apribojimy ir atsargumo priemoniy, tai gali sukelti implanto gedima N )
UNIONE RITARDATA. Gii apparecchi di fissaggio intemi sono dispositivi di residui, detrifi o marcature laser illeggibili) devono essere distruti e sosfituiti con uno ir kitas komplikacias. 104 Sterlizavimas:
condivisione del carico che vengono utilizzati per ottenere Iallineamento fino strumento nuovo. In caso di danni imprevisti, i prega di restituire il dispositivo C. Tam tikros degeneracinés ligos. Kai kuriais atvejais degeneracinés Visi ,Spineway" instrumentai ir implantai, kurie tiekiami nesterilis, ligoninése bei
alla normale guarigione. Se la guarigione & ritardata o non si verifica, limpianto Spineway avanzando un reclamo. ligos gali biti tiek pazengusios implantavimo metu, kad dél to gali smarkiai klinikose turi biti sterilizuojami garais vienu i$ toliau nurodyty patvirtinty bady.
pud eventualmente rompersi a causa della fatica del metallo. Il grado o il Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e sutrumpéti numatoma naudinga jtaiso eksploatacija. Tokiais atvejais
successo i i carichi prodotti dall’ io del peso e i livelli di attivita, funzionanti. ortopedinius jtaisus galima laikyti tik atidéjimo metodu arba laikina priemone.
tra le altre condizioni, determinano la longevita dellimpianto. Dentellature, graffi Impianti e strumenti: D. Jautrumas svetimkiiniams. Joks tyrimas prie$ operacijg negali visigkai Bidas Cikas Temporatira Poveikio laikas Dzitvimo laikas
o piegamento dellimpianto durante lintervento chirurgico possono anch'essi Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere sistemati in atmesti jautrumo arba alerginés reakcijos galimybés. Jautrumas arba alergija
contribuire al falimento precoce. Come supporto interno temporaneo mentre la contenitori metallici e disposti in kit seguendo attentamente le raccomandazioni di pacientui gali atsirasti po to, kai implantas kurj laikg yra kane. Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min -
massa di fusione si sta consolidando, & piti probabile che gli impianti falliscano se Spineway per garantire lefficacia della sterilizzazione. Successivamente, i contenitori E. Rukymas. Rikantiems pacientams nustatytas didesnis pset
non viene utilizzato alcun innesto osseo, se si sviluppa una pseudoartrosi o se i possono essere sterilizzati con gli strumenti. daznis po chirurginiy procediiry, per kurias buvo naudojamas kaulo implantas. Garai Forvakuumas 20°F 4min 20 min
pazienti hanno curve preoperatorie gravi o multiple. Informare completamente i N . Be to, nustatyta, kad rikymas sukelia difuzing tarpslanksteliniy disky (132°)
pazienti sui rischi di fallimento dellimpianto. 10.4 Sterilizzazione: degeneracijg. Rikymo sukelta progresuojanti gretimy segmenty degeneracija )
6. LA MISCELAZIONE DEI METALLI PUO CAUSARE CORROSIONE. Ci sono Tutt g strumenti e gli impianti Spineway che sono fomiti non sterili e devono gali sukelti vélyva Kiiniking nesékme (pasikartojant skausma) net ir po Garal | Forvakuumes | 134C 3min 20min
_molte forr_ne qi da_nni da corrosione e molte di queste si verificano su metalli essere sterilizzati a vapore da ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi sekmingo suaugimo ir pradinio Kiinikinio pagerejimo. Pastaba dél Pranciizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio
impiantati chirurgicamente nell'uomo. Su tutti i metalli e le leghe impiantate & convalidati. 5. IMPLANTAI GALI LUZTI, VEIKIAMI PADIDEJUSIY APKROVY, SUSIJUSIY 1 d. Prancazijos aplinkrastj DGS/RI3/2011/449.
presente una corrosione generale o uniforme. Il tasso di attacco corrosivo sui SU PAVELUOTU SUAUGIMU ARBA NESUAUGIMU. Vidinio fiksavimo ftaisai Pastaba dél JAV. Naudotojui nurodoma steriizavimo proceso metu naudoti FDA
dispositivi implantari metallici & solitamente molto basso a causa della presenza yra dalj kruv_!o penrna_nt"ys jtaisai, naudojami uznknryn |slyg|a_v|ma, kol vyk_sla B patvirtintas jvyniojimo priemones.
di pelicole superficiali passive. Metall diversi a contatto, come il ttanio e acciaio Metodo Cido Temperatura | Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura normalus gijimas. Jei gijimas pavélinamas arba nejvyksta, implantas galiausiai
il processo di idabile e si gali [a2ti dél metalo nuovargio. Suaugimo sékmeés lygis, svorio sukeliamos Sie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitikty SAL 10° reikalavimus.
verifica un an{acoo piq 'rapl‘do 'La presenza di r>lorr05ione spe§so acgg\elra \a‘ ) Vapore Vuoto 134°C Té”:’n*l‘: apkrovqs ir aktyvumo lygis yra vienos i salygy, nuo kuriy priklauso implanto Jei po sterili Siuo badu, arba ant jtaiso ar jo viduje vis
1r_attura da fatica degli |mp|ar‘m. Apche_\g g_uanm_a t_il composti metallici rilasciati ngl Ramziskumat Jrantos, jbréZzimai ir implanto sulenkimai per operacijg taip pat dar lieka vandens, jtaisa reikia isdZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.
sistema corporeo aumentera. | dispositivi intemi di fissaggio, come aste, ganci, fili, Vapore Pre-voto 270°F 4min 20 min gali prisidéti prie ankstyvo gedimo. Implantai yra laikina vidiné atrama, naudojama, .
ecc. che entrano in contatto con altri oggetti metallici, devono essere realizzati con (132°C) kol konsoliduojasi suaugimo mase, todé labiau tikétina, kad jie suges, jei 10.5 Priezidra:
materiali simili o compatibili. nenaudojamas kaulo implantas, jei iSsivysto pseudoartrozé arba jei pacientas turi P o i P » . o I .
7. Losarmsteieosddmationn b wpss nedsich | on | e | w0 | e ool s i e, Vil GO Per iy oy rmeny Bl s e U sosgovims.
popolazione pedatia. Ul schipotenzial per i paziei ata per lascoliosi [ Pusia o7 UNZate] Paraelfidelprimo oo sscondo a Gicalare faNGese 6 gL MAISYMAS GAL SUKELTI KOROZA, Ya daug korozinypazeidimy o aesaensn sttt qma - o o Naudolamas epalas
|d\opat|ca' aqg\gscer!zwale: mont blapc pud essgre ynhzzatq peril ﬁgmamgnto R Nota per gli USA: lutente & tenuto a utilizzare gli involucri approvati dall FDA per i pavidaly, kai kurie 1&1 atsiranda ;moneﬂms cljlmrg\mq bu‘du {mplan(uo(uose
della scoliosi idiopatica adolescenziale solo se il chirurgo stima che il paziente & processo di steriizzazione. metaluose. Bendroji arba tolygi korozija atsiranda ant visy implantuoty metaly N
scheletricamente maturo. : ir lydiniy. Korozijos poveikis implantuotiems metaliniams jtaisams paprastai yra 11. LAIKYMAS IR SALINIMAS
8. L'uso di farmaci anti-infiammatori non steroidei (FANS) puo essere limitato a Questi metodi sono convalidati dallANSI/AAAMI ST79 e soddisfano i requisiti di un labai létas dél pasyviy pavirsiniy pléveliy. Kontaktuojant skirtingiems metalams, « Laikykite jtaisus taip, kad jie biity apsaugoti nuo dulkiy, &viesos,
causa di interferenze e ritardi nel processo di guarigione ossea. SAL dilivello 10°. pvz., titanui ir neradijanciajam plienui, paspartéja nerdijanciojo plieno korozija ir vabzdZiy, kenkéjy, ekstremalios temperatiiros ir drégmés.
9. Il diabete mellito & associato ad un aumento del rischio di infezione chirurgica del jis pazeidziamas greiciau. Dél korozijos pagreitéja implanty lazimas dél nuovargio. + Saugokite nuo salyio su cheminiais produktais ir koroziniais garais.
sito. gjnf:r:"wﬁ‘g' seguito “”ei‘c; ’;‘Iﬁ‘n";‘r’n‘g s'ef‘"m"’”engé‘ ancora aoquadg:; essore Taip pat padidéja | kino sistemas patenkantis metaly junginiy kiekis. Vidinio + Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie gali sukeft korozia (su chioru).
™ N ' fiksavimo jtaisai, pvz., strypai, kabliukai, vielos ir t. t., kontaktuojantys su kitais + Jeiimplantas pateikiamas sterilus, visada j laikykite
asciugato e la sterilizzazione deve essere ripetuta. ginali inéie pakuotsie.
7] PRECAUZIONI 10.5 Manutenzione: 7 ;tr::)l e Objekﬁls' i pz:?‘gi: . suu‘?mi:;s it . 32?;121:1 Z;Z?Z:ﬂ?:fs{:ilﬂs iépékuotus jtaisus reikia laikyti tam skirtoje
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1. GLIIMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. - ) o ) . ) patvirtintas Kinikiniais duomenimis. Nenaudokite 8io faiso pediatrioje. Papiidoma talpyKioje. Yra BUTINA atskiri STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.
Anche se 'apparecchio appare integro, pud presentare piccoli difetti e schemi | giunti, le cemiere, le part_l in mowmenlo € i meccanismi degli strumenti _devono» _ galima rizka N dél pasugliy ki s skoliozés. .mont
di sire§ S \nter:m che possono porlgre a rofture precoci. In. caso d.' fevisione, essere regolarmente IUb"ﬁ" Oon. un ‘ Ub"ﬁ,ca nte apposito per strumentichirurgicidi blanc “ galima naudoti paaugliy idiopatinei skoliozei gydyt, tik jei chirurgo Produktai $alinami pagal galiojancias sveikatos prieZitiros centro procedtiras, siekiant
organizzare lintervento chirurgico in modo da sostituire sistematicamente tutti i grado medico, in modo da ridurre I'attrito e l'usura. L y p i - O y
S " " » " L . P . " ) ) vertinimu paciento skeletas yra susiformaves. i8vengti kryZminio uZterSimo pavojaus.
componenti esl_stent\__m_ampolau dgmnle I \nten(ento. Sl‘gonslglla di attenersi alle |s(ru;|on| del fomll(f)re dgl lubrificante. Il lubrificante 8. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas gali b ribotas dél poveikio
2. Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi. utilizzato deve essere compatibile con la sterilizzazione a vapore. kauly giimo procest ijo SuSEimo,
3. IL CORRETTO TRATTAMENTO DELL'IMPIANTO E DI VITALE IMPORTANZA. 9. Cukrin diabetas yra susjes su padideusia operacjos vietos infekcios rizika. 12. GARANTIJA

Contomnare gli impianti metallici solo con l'attrezzatura appropriata. Evitare di
intagliare, graffiare o piegare in senso inverso i dispositivi durante il contomo.

Le alterazioni producono difetti di finitura superficiale e sollecitazioni 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 pud causare guasti. Una coppia di serraggio eccessiva applicata alle viti durante
il posizionamento dell'asta pud causare la rottura dell'osso, con conseguente
perdita di filettatura e/o compromissione dell'acquisto della vite.

4. PIEGAMENTO DEL COSTRUTTO. | componenti in lega di titanio non
devono mai essere piegati bruscamente o piegati allinverso. Se un costrutto
& sovrasagomato, contomnare un nuovo costrutto correttamente piuttosto che
piegare in senso inverso il costrutto sovrasagomato.

5. RIMOZIONE DELLIMPIANTO 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 rimuoverli 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 seguenn oomphcazmm “ )Cum:slone, con reazione o dolore

dei tessuti; (2) con ti lesioni; (3)
rischio di ulteriori lesioni da traumi post-operatori; (4) piegamento, allentamento
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.

6. ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le cure postoperatorie e la
capacita e la volonta del paziente di seguire le istruzioni sono tra gli aspetti pit
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 I'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 pud essere particolarmente a rischio durante la riabilitazione
post-operatoria.

7. MOBILIZZAZIONE POSTOPERATORIA DEL MEDICO: Fino a quando i
raggi X confermano la maturazione della massa di fusione, si raccomanda
limmobilizzazione esterna (come il rinforzo o la fusione). Le istruzioni fomite 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.

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

9. Come dispositivi temporanei di fissazione intema, 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.

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)

Prima dellimaging, il paziente deve sempre segnalare di essere portatore di un
impianto (informare il paziente della necessita di tale segnalazione).

C ilita RM i -le
in sicurezza sono:

i per effettuare la risonanza magnetica

“Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore

- Massimo gradiente spaziale di campo magnetico pari a 7 T/m (pud essere applicato
un valore di gradiente spaziale di campo magnetico superiore).

- Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del corpo intero riportato dal
sistema di 2 W/kg per 20 minuti di scansione (per sequenza di impulsi).

Dichiarazione di non responsabilita:

11] STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

+ Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, luce,
insetti, parassiti, nonché temperatura e umidita estreme.
Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.
Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che
possono avere un'azione corrosiva (cloro).
Quando fornito sterile, conservare sempre limpianto
nellimballaggio protettivo originale.
Quando fornito non sterile, disimballare i dispositivi che possono
essere conservati in contenitori dedicati. E OBBLIGATORIO
contraddistinguere gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.

Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le procedure del centro
sanitario per prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.

12] GARANZIA

Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da
un centro di assistenza non autorizzato.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza,
I'affidabilita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in conformita
con le istruzioni per l'uso.

Con riserva di modifiche tecniche.

13] RECLAMI/ INCIDENTI E INFORMAZIONI

Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati
al fabbricante mediante reclamo e, per I'Europa, all'autorita nazionale competente
per i pazienti/chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto deve essere
ccomunicato a Spineway o 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 ['indirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dell'evento
che aiuti Spineway a comprendere la causa del reclamo. Quando possibile, si prega
diinviare il dispositivo a Spineway per la relativa indagine.

Tutte le informazioni aggiomate sui prodotti mont blanc (istruzioni per 'uso, manuale
di tecnica chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web https:/iwww.spineway.
support e st ione MySpineway (di ibile su App Store o Play Store),
sezione Prodotti / mont blanc .
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Démesio : federaliniai JAV jstatymai leidZia parduoti $ig priemone tik gydytojams
arba jiems uzsakius

1. [TAISO APRASYMAS IR SUDETIS

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

Implantus ,mont blanc “ galima dennt\ sukuriant uzpakallne stuburo implanty
sistema. Jie naudojami su ir kuriais vieta, jstatomi
ir iSimami implantai. Instrumentus rinkités vadovaudamiesi chirurginiy procedary
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
Sistema ,mont blanc “ skirta uZtikrinti stuburo segmenty ijg ir

7. PERSPEJIMAI

NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI CHIRURGINIY IMPLANTY PAKARTOTINAI.

Net jei jtaisas atrodo nepazeistas, jame gali bati smulkiy defekty ir vidiniy

pokyciy deél apkrovy, dél kuriy jis gali anksciau IGzti. Jei atiekama pakartotiné

operacija, planuokite operacij taip, kad sistemingai pakeistuméte visus esamus
komponentus, kuriais manipuliuojama per operacijg.

Nenaudokite paZeisto ar jtartino jtaiso, net jei jis naujas.

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

4. KONSTRUKCIJOS LENKIMAS. Komponenty ié titano lydiniy negalima lenkti

smailu kampu arba  priesingg puse. Jei formuojant konstrukcijos kontirg ji

sulenkiama per daug, suformuokite tinkama kontiirg su nauja konstrukcija, o ne
lenkite pernelyg sulenktg konstrukcijg atgal.

IMPLANTO $SALINIMAS PO SUGIJIMO. Chirurgas gali pasalinti $iuos implantus

kaulams suaugus. Reikia aptarti su pacientu antrosios chirurginés proceddros

tikimybe ir su ja susijusig rizikg bei palyginti jg su privalumais. Jei implantai lGzta
arba jvyksta bet kokie kiti gedimai, sprendima juos Salinti turi priimti gydytojas,
atsizvelgdamas j paciento biiseng ir susijusig rizika. Jei jtaisas neisimamas po
to, kai atlieka savo paskirtj, gali atsirasti bet kurios i8 toliau iSvardyty komplikacijy:

(1) korozija su vietine audiniy reakcija arba skausmu; (2) implanto migracija,

sukelianti suZalojimus; (3) papildomy traumos po operacijos sukelty suzalojimy

pavojus; (4) sulinkimas, atsilaisvinimas ir (arba) Iizis, dél kurio isémimas bus
nepraktiskas arba sudétingas; (5) jtaiso keliamas skausmas, diskomfortas arba
nejprasti pojaciai; (6) infekcijos rizikos padidéjimo galimybé; (7) osteopenija dél
kaulo apkrovos praradimo.

6. TINKAMAI INSTRUKTUOKITE PACIENTA, Priezitira po operacijos ir paciento

gebéjimas bei noras paisyti instrukcijy yra vieni svarbiausiy sékmingo kaulo gijimo

aspekty. Informuokite pacienta apie implanto apribojimus, numatyta kaulo gijimo
laikotarpj ir bitinybe vengti bet kokios veiklos, kuri apsunkinty ar sulétinty gijimo
procesa, pvz., rikymo, alkoholio vartojimo ir fizinés veiklos, ypa¢ keliamujy bei
sukamujy judesiy ir dalyvavimo bet kokiame sporte. Pacientg reikia informuoti,
kad metalinis implantas néra toks stiprus, kaip normalus sveikas kaulas, ir gali
atsipalaiduoti, sulinkti ir (arba) GZti, jei jis per daug apkraunamas, ypac jei kaulas
néra visiSkai sugijes. Dél netinkamos veiklos pajudéje arba paZeisti implantai gali
migruoti ir paZeisti nervus arba kraujagysles. Aktyviems, nejgaliems arba protidkai
nejgaliems pacientams, kurie negali tinkamai naudoti svorj laikanciy jtaisy, per
reabilitacijg po operacijos gali kilti ypatinga rizika.

EIZINE IMOBILIZACIJA PO OPERACIJOS: kol suaugimo masés branda nebus

patvirtinta rentgenografija, rekomenduojama i$oriné imobilizacija (pvz., jtvaras

arba gipsavimas). Siekiant iSvengti Klinikiniy problemy, kurios gali biti susijusios
su fiksavimo triktimis, ne maziau svarbu yra nurodyti pacientui sumazinti apkrovg
implantams.

. ,mont blanc * komponenty negalima implantuoti su kim gaminqu ivaisais

[N

o

~N

©®

trukmé ribota. Jie neskirti ir nenumatyti bati naudojam\ kaip vlenlnlells stuburo
atramos mechanizmas. Be tvirtos biologinés atramos, suteikiamos stuburo
suaugimo, jtaisai negali neribotai laikyti stuburo ir suges vienu i8 keliy bady.
Net jei kaulai suauga, implanto komponentai gali sulinkti, I0Zti arba atsipalaiduoti.
Todeél pacientg reikia informuoti, kad implanty komponentai gali sulinkti, Gzt ar
atsipalaiduoti, net jei paisoma veiklos ribojimy.

. NAUDOTOJAS: implantuoti pedikuliniy sraigty stuburo sistemas gali tik patyre
stuburo chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti $ig pedikuliniy sraigty stuburo
sistema, nes tai yra techniskai sudétinga proceddra, kelianti sunkaus paciento
suzalojimo pavojy.

3

8. TRUKDZIY ATLIEKANT MEDICININ| VAIZDO TYRIMA (MRT / KT) PAVOJUS
Pacientas privalo pranesti, kad turi implantg (informuokite pacientg apie Sig
rekomendacijg).

Salyginai saugus MRT aplinkoje - MR saugumo salygos yra $ios:

“3 tesly arba maZesnis statinis magnetinis laukas;

pacientams, kuriy skeletas susiformaves, ir naudojama kaip papildoma sujungimo
priemoné gydant tmy arba létinj krdtininés, juosmeninés arba kryzkaulinés /
dubeninés stuburo dalies nestabiluma 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 susiformaves, esant Sioms indikacijoms:

« degeneraciné disky liga (apibréZiama kaip disky sukeltas nugaros skausmas

su disky degeneracija, patvirtinta ligos istorija ir radiografiniais tyrimais);

La qualita dellimmagine della risonanza puo essere se
l'area di interesse si trova nella stessa zona o relativamente vicino alla posizione
dellimpianto/dispositivo. In alcuni casi, pud essere indicata la dimensione dell'artefatto
rispetto alle dimensioni dell'impianto o del dispositivo.

La sicurezza della risonanza magnetica & stata valutata nelle condizioni sopra
menzionate. La sicurezza della risonanza magnetica in altre condizioni non ¢ stata
valutata e quindi non & nota.

Attenzione: se necessario, contattare Spineway per ulteriori informazioni.

9] DISPOSITIVI FORNITI STERILI
+ Gli impianti forniti sterili sono stati sottoposti a raggi
gamma alla dose minima di 25 kGy.
Non risterilizzare alcun impianto.
Non utilizzare gli impianti se limballaggio stenle & danneggiato o aperto
involontari prima dell'uso (i { jio prima dell'uso).
Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza
Gli impianti fomiti 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.

10] DISPOSITIVI FORNITI NON STERILI - PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E
STERILIZZAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti fomniti non sterili devono essere puliti a fondo utilizzando
metodi ospedalieri consolidati prima della sterilizzazione e dellintroduzione in un
ccampo chirurgico sterile, secondo le istruzioni riportate di seguito.

Inoltre, tutti gli strumenti che sono stati precedentemente portati in un campo
chirurgico sterile devono essere immediatamente decontaminati e puliti
accuratamente con metodi ospedalieri consolidati prima della sterilizzazione e della
reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

| cicli di lavorazione ripetuti che includono la pulizia automatica e la sterilizzazione a
vapore hanno effetti minimi sui dispositivi. Per gli utenti che non utilizzano i metodi

i, si consiglia di i metodi utilizzati con tecniche di laboratorio
appropriate.

Nota 1: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti ipoclorito 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
dellOrganizzazione 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 facilitare una pulizia approfondita.

E necessario procedere entro 30 minuti dopo l'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.
+ litempo di immersione deve essere conforme alle
indicazioni di immersione del fabbricante.
+ Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua
corrente (temperatura inferiore a 30°C).
NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni operazione.

10.2 Pulizia:

I processo di pulizia automatica & stato convalidato secondo le norme ISO 17664-1
e 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. durata imativa 2min.

4. Risciacquo con acqua di rubinetto fredda: durata approssimativa 2 min.

5. Disinfezione termica con acqua deionizzata: temperatura = 90°C, durata minima
5min.

6. Asciugatura dei dispositivi con un tampone di garza sterile. Per asciugare i lumi
puo essere utilizzata aria compressa pulita.

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

che siano puliti, asciutti e in buone condizioni di funzionamento.

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

La soluzione detergente
o ibilita con I'utilizzo in

deve essere dallospedale per la
automatico secondo la norma ISO

por
« trauma (t. y. laZis arba dislokacija);

* stuburo stenozé;

deformacijos (t. y. skoliozé, kifozé ir (arba) lordozé);
« stuburo auglys;

+ pseudoartrozé;

+ nepavykes ankstesnis sujungimas.

Sistema ,mont blanc “ skirta naudoti su autogeniniu implantu ir (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 procedra, kelianti sunkaus paciento suzalojimo pavojy.
Chirurgas turi gerai iSmanyti mechaninius ir metalurginius metaliniy chirurginiy
implanty apribojimus.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Sistema ,mont blanc * kontraindikuojama $iais atvejais:

+ bet kokia medici arba chirurginé protiné bsena, dél kurios

negalima stuburo operacijos nauda (véZys, inksty dializé ir t. t.),

bet kokia medicininé arba protiné bsena, dél kurios pacientams nebty

atliekama tokio sudétingumo operacija dél didelés jos keliamos rizikos;

« paciento profesija arba aktyvumo lygis gali biti Sios operacijos
kontraindikacija, konkregiau tai taikoma pacientams, kurie gali pemelyg
apkrauti implantg gyjant kaulams ir kuriems gali kilti didesné implanto
gedimo rizika dél jy profesijos, gyvenimo biido arba dél tokiy biseny,
kaip psichikos liga, alkoholizmas arba piktnaudZiavimas narkotikais,

+ Umi arba sisteminé stuburo arba lokali infekcija,

sisteminés arba metabolinés ligos,

* nutukimas,

néstumas,

paciento nebendradarbiavimas,

jautrumas svetimkaniams i$ jtaiso medziagy,

Zymi osteopenija arba sunki osteoporozé,

+ nepakankamai minkstyjy audiniy Zaizdai uzdengti,

*+ jgimti nukrypimai nuo normos, augliai ar kitos bisenos, neleidziancios saugiai
uzfiksuoti komponenty ir galin¢ios sumazinti jtaiso naudingo veikimo laika,

« per mazos kratinés, juosmens ir kryZkaulio slanksteliy kojytés,

pars interarticularis defektas,

dél dabartinés ar buvusios traumos kliniskai pazeisti

slanksteliy kiinai atiinkamame lygyje.

5. POTENCIALI RIZIKA
Gali atsirasti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai.

. Vietiné arba sisteminé infekcija.

Uzdegimo pavojus arba alergija titanui arba CoCr.

. Minkstyjy audiniy arba nervy paZeidimas.

. Kauly arba neurologiniai paZeidimai (jskaitant kietojo smegeny dangalo plysimus
ir nervy Sakneliy paZeidimus).

. Kraujagysliy paZeidimas.

Skausmas.

. Bet kuriy ar visy komponenty Zis, pajudejlmas atslpalaldavlmas netinkama

padétis, isikisi gedimas, i

Nesuaugimas, pavéluotas suaugimas (jskaitant pseudoartroze).

. Gretimy segmenty liga.

10. VirSutinés mezenterinés arterijos sindromas.

11. Kartotiné operacija.

12. Hematoma

13. Zaizdos atsivérimas.
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galima rizika

1. Negaléjimas naudoti fiksavima pedikuliniais sraigtais dél anatominiy apribojimy
(kojy&iy matmenuy, ikreiptos anatomijos).

2. Proksimaliné arba distaliné jungiamoji kifozé.

3. Pankreatitis.

6.ISPEJIVAI

Pastaba. Sie jspéjimai ir perspéjimai neapima visy jmanomy

- di ias erdvinis lio lauko gradientas 7 T/M (gali bati taikoma didesné
erdvinio magnetinio lauko gradiento verté).

- naudojant MR sistemg nustatytas maksimalus 2 W/kg viso organizmo specifinis
absorbcijos greitis (SAG), skenuojant 20 minuciy (impulsy sekai).

Atsakomybés apribojimas:

jei tiiamoiji sritis yra tiksliai ta pati sritis, kurioje jstatytas implantas / priemoné, arba
jeigu ji yra santykinai netoli $ios srities, MR vaizdo kokybé gali biti nepakankama.

Kai kuriais atvejais gali biiti nurodoma, kaip artifakto dydis susijes su implanto arba
priemonés dydZiu.

MR saugumas buvo jvertintas pirmiau nurodytomis salygomis. MR saugumas kitomis
sglygomis néra jvertintas ir todél nezinomas.

Démesio. Jei reikia daugia informacijos, susisiekite su ,Spineway".

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 iimti tik prie$ 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 nesterilds, prie$ sterilizuojant ir jdedant
| sterily operacinj laukg pirmiausiai reikia kruop$ciai nuvalyti, naudojant nustatytus
ligoninés metodus, kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksgiau buvo jdéti j sterily operacinj lauka, prie$
sterilizuojant ir vél jdedant j sterily operacinj lauka reikia nedelsiant nukenksminti ir
kruopsciai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir sterilizavimas
garais, jtaisams turi minimaly poveikj. Naudotojams, kurie nenaudoja
rekomenduojamy biidy, rekomenduojame patikrinti jy naudojamus bidus atitinkamais
laboratoriniais 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
rekomendacijas reikia atlikti nukenksminima. Siuo atveju ,Spineway" instrumentus
galima nukenksminti natrio hidroksidu.

10.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti.

Si operacija PRIVALOMA ne$variems instrumentams, siekiant sumazinti
mikroorganizmy populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.
S veiksma reikia atlikti su pirstinemis per 30 minuciy po naudojimo, siekiant sumazinti
pridZiavimo galimybe.
« Pamerkite instrumentus j neutralig vonele prie$ dezinfekavima,
norédami iSvengti korozijos, Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje,
norédami iSvengti mikroorganizmy fiksacijos.
« Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskéskite.
13 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.
Darbo metu ypatinga démes;j kreipkite j aStrius instrumentus.
+ Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.
Instrumentus bitina skalauti po tekanciu vandeniu
(temperatira Zemesné kaip 30 °C).
PASTABA. Pries dezinfekavima naudojamg vonele reikia keisti po kiekvienos
operacijos.

10.2 Valymas:
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664-1 ir AAMI TIR 30.

Automatinis valymo ciklas turi biti atiekamas tokiu bidu.

1. Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperatdra <45 °C, minimali trukmé — 2
min.

. Valymas: temperattira = 55 °C, minimali trukmé — 5 min.

Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

. Skalavimas sa\tu vandenheklo vandeniu: apytikslé trukme 2min.

. Terminis vandeniu: =90 °C, minimali

trukme — 5 min.

Instrumenty dZiovinimas steriliu mariés tamponu. Tarpeliy dZiovinimui galima

naudoti $vary suslégta ora.

Pries sterilizacijg apZitrékite jtaisus ir patikrinkite, ar jie yra Svards, sausi ir tinkami

darbui.

aBrwN
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Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus reikalavimus.
L\gonlne turéty pasirinkti valymo t\rpala (plovlklg) ta\p, kad jis baty tinkamas naudojimui
lymo/

operacijos sukelty reiskiniy, bet yra specifiniai metaliniams vidiniams fiksavimo
jtaisams. Gydytojas yra mokytas tarpini és ir paciento, todeél jis (ji)
pries operacijg turi pateikti pacientui svarbig Siame dokumente pateikta medicinine
informacijg ir informacijg apie bendrajg chirurginei proceddrai bidingg rizika.

1. Prie$ operuodami perskaitykite ir vadovaukités chirurginés procediiros vadovu
rinkdamiesi tinkamus implantus, instrumentus ir saugy $iy jtaisy derinj. Chirurginiy

a vall pagal ISO 15883 ir tikty
chirurginiams instrumentams, pagamintiems i§ metaliniy ir (arba) plastikiniy daliy.

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

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

10.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:

Jei remontg arba pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés prieZidros centras,
prarandamos visos garantinés teisés.

Gamintojas neprisiima atsakomybés dél jokio poveikio produkto saugumui,
patikimumui ar veikimui, jei produktas néra naudojamas pagal naudojimo instrukcijg.
Techniniai pakeitimai draudZiami.

13. SKUNDAI/ INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg 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)
partijos numeriu, savo vardg ir pavarde, adresg bei iSsamy 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 (naudojimo instrukcija,
chirurginiy procediry vadovas, kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje https://
www.spineway.support ir programélés ,MySpineway App" (kurig galite rasti ,App
Store" arba ,Play Store”), skyriuje ,Produktai / ,mont blanc *.
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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 foumnie 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.

YMOMNHMA BAZIKON ZYMBOAON ZUpgwva pe 1o TpdtuTo ISO 15223-1.
Mpoaooxr: 0 kwdikdg aupBoAou gival ovo yia avagopd. Karroia eikovidopeva
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 1ISO 15223-1
Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali bati
netaikomi. Zr. ant gaminio pritvirtinta pagrindine gaminio etikete.

zh - FFSERI KA 1SO 15223-1.

AR FSERIRHSE, FLNHNFSTRETER. FS
[ET N

en - Catalog number
fr - Numéro de catalogue
es - Nimero de catalogo
de - Katalognummer
pt - Nimero de Catalogo
el - ApIBPOG KaTaAGyou
it - Numero di catalogo
It - Katalogo numeris
- KPS
en - Batch number
fr - Numéro de lot
es - Ntimero de lote
de - Chargennummer
pt - Nimero de Lote
el - Kwdikég Taptidag
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
el - Na pnv emavammooTeIpuwveTal
it - Non sterilizzare nuovamente
It - Nesterilizuoti pakartotinai
zh - BDZRRE
en - Do not reuse
fr - Ne pas réutiliser
es - No reutilizar
de - Nicht wiederverwenden
pt - Nao reutilizar
el - Na pnv emavaypnoipoTroleital
it - Non riutilizzare
It - Nenaudoti pakartotinai
zh- EPESFER

en - Non-sterile

r - Non stérile

es - No estéril

de - Nicht steril

pt - N&o esterilizado

el - Mn amrooTeipwpévo

it- Non sterile

It - Nesterilus

zh - REXE

en - Sterilized using radiation

fr - Stérilisé par irradiation

es - Sterilisiert durch Bestrahlung

de - Mithilfe von Strahlung sterilisiert

pt - Esterilizado por radiagéo

el - ATrooTeIpwBNKe pe akTivoBoAIa

it - Sterilizzato tramite radiazione

It - Sterilizuotas, naudojant spinduliuote

zh - BETRE

en - Manufacturer

r - Fabricant

es - Fabricante

de - Hersteller

pt - Fabricante

el - KaraokeuaoTmig

it - Produttore

It - Gamintojas

zh - &R

en - Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

fr - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi

es - No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

de - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und bitte
Gebrauchsanweisung lesen

pt - N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrugdes de utilizagéo

el - va unv xpnolgoTToleiTal Gv N GUCKeUaoia EXEl UTTOOTET {uIG
Kal avaTpégTe aTig 0dnyieg xprong

it - Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

It - nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista ir Zr. Naudojimo instrukcijas
zh - MR ESIRIT, B26ER T EDRERRR

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
el - Mpoooxi: H opooTrovdiakr| vopoBeaia (Twv HIMA) emTpéTel
TNV TTOANGN TG CUTKEUNG QUTAG OF 1aTPd A KATOTTIV EVIOAG
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
pnemone tik gydytojams arba jiems uzsakius
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en - Use by date

fr - Date limite d'utilisation

es - Fecha de caducidad

de - Verwendbar bis

pt - Data limite de utilizagédo

el - Huepopnvia Agng

it- Da usare entro

It - Panaudoti iki

zh - FEML B EARTEA

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
el - Avarpégre oTig 0dnyieg Xpriong

it - Consultare le istruzioni per l'uso

It - Zr. naudojimo instrukcijas

zh - EEAE A

fr- 1t : consulter les joints
es - Precaucion: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen

en - Caution: consult accompanying documents
pt - Atenga nsulte os documentos anexos
el - Mpooox(i: avaTpéETe OTA CUVOBEUTIKG £yypaga
it - Attenzione: consultare i documenti allegati
It - Démesio! Zr. pridétus dokumentus
zh-SER: TERSEREMRSE
en - Manufacturing date
r - Date de fabrication
es - Fecha de fabricacion
de - Herstellungsdatum
pt - Data de fabrico
el - Huepopnvia kaTaokeurg
it - Data di produzione
It - Pagaminimo data
zh - HEEH
‘q en - Keep dry
4.4 4 fr-Conservera labri de 'humidité
es - Mantener seco
de - Trocken lagem
pt - Manter seco
el - dlampeiTe oTEYVG
it - Conservare in luogo asciutto
It - Laikyti sausai
zh- RETR
en - Keep away from sunlight
fr - Protéger de la lumiére du soleil
/ | es - Mantener alejado del sol
de - Vor Sonnenlicht schiitzen
pt - Manter afastado da luz solar
el - paKpIG aTTo TO WG Tou Ao
it - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
It - Saugoti nuo saulés Sviesos

zh - @R ENRE

en - Medical device

fr - Dispositif médical

es- F'roduclo sanitario

de -

pt - Dispositivo médico

el - latpoTeXvoAOYIKI| GUCKEUR

it - Dispositivo medico

It - Medicinos priemoné

zh- ETRE

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
el - ATAS aTTOOTEIPWHEVO CUCTNHA Ppayuol
it - Sistema di doppia barriera sterile
It - Dviguba sterili barjeriné sistema

zh - REBFERL

en - Unique device identifier

fr - Identifiant unique des dispositifs

es - Identificador Unico del producto

de - Einmalige Produktkennung

pt - Identificagao tnica do dispositivo
el- 6 avayVwpIoTIKO

it - Identificativo unico del dispositivo

It- Unlka\usls pnemones identifikatorius
zh - I
en - MR Conditional

fr - Compatible avec I'|RM sous certaines conditions.
es - Compatibilidad condicional con la RM

de - Bedingt MR-sicher

pt- Condicional para RM

el - MR Conditional

it - Compatibilita RM condizionata

It - Salyginai saugus MRT aplinkoje

zh-MR HEKETRE
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mont blanc

mont blanc spinal systems
Instruction for use

Latest revision: January 2023
First CE marking date: 2006

Manufacturer: @ SPINeway € € oto7

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 sacral/
iliac spine.
This mont blanc system is intended for posterior noncervical pedicle fixation and
non-pedicle fixation (from T1 to S$1) 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.,
spinal tumor,
pseudoarthrosis; and
failed previous fusion.

scoliosis, kyphosis, and/or lordosis);

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, deformation, loosening, malposition, prominence, dislocation or
migration of 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

Additi ial risks f .

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

2. Proximal or distal junctional kyphosis.

3. Pancreatitis.
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6] WARNINGS

Note: These wamnings, 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 to also prevent misuse that may
cause injury to the patient or users.

. CORRECT IMPLANT SELECTION IS VITAL. Selecting the proper implant size,

shape, and design increases the potential for satisfactory fixation.

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 to severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-S1 vertebra,
degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment,
fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion

(pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other

conditions are unknown.

. 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 completely exclude the

possibility of sensitivity or allergic reaction. Patients can develop sensitivity or

allergy after implants have been in the body for a period of time.

‘Smoking. Patients who smoke have been observed to experience higher

rates of is following surgical where bone graft is

used. Additionally, smoking has been shown lo cause diffuse degeneration

of discs. Pr 1 of adjacent

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

7. 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 mellitus is associated with increased risk of surgical site infection.

7] PRECAUTIONS

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

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

3. CORRECT IMPLANT HANDLING IS VITAL. Only contour metal implants with
proper equipment. Avoid any notching, scratching or reverse bending of the
devices when contouring. Alterations will produce defects in surface finish and
intemal stresses that may become the focal point for eventual breakage. Do
not use the implant if damage is suspected. Bending of screws will significantly
decrease the fatigue life and may cause failure. Excessive torque applied to the
screws when seating the rod may cause bone failure resulting in stripped threads
and/or compromised screw purchase.

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

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

If the device is not removed after the completion of its intended use, any of the
following complications may occur: (1) Corrosion, with localized tissue reaction

or pain; (2) Implant migration resulting in injury; (3) Risk of additional injury from
postoperative trauma; (4) Bending, loosening, and/or breakage, which could make
removal impractical or difficult; (5) Pain, discomfort, or abnormal sensations due

to device presence; (6) Possible increased risk of infection; (7) Bone loss due to
stress shielding.

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

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

8. Implantation of the mont blanc components should not be done with devices from
other manufacturers.

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. Without solid biological support provided by spinal fusion, the
devices cannot be expected to support the spine indefinitely and will fail in any
of several modes.

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

10. USER: The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed
only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this
pedicle screw spinal system because this is a technically demanding procedure
presenting a 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).

MR Conditional ~The conditions for MR safety are:
“Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field of 700-Gauss/cm (7T/m).

- Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR)
of 2-W/kg for 20 minutes of scanning (per pulse sequence)’.

Disclaimer:

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same
area or relatively close to the position of the implant/device. In some cases, the artifact
size relative to the size of the implant or device may be indicated.

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

Attention: Contact Spineway for further information, as needed.

9] DEVICES SUPPLIED STERILE

+ Implants provided sterile have undergone gamma-

ray radiation at a minimum dose of 25 kGy.

+ Do not 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

Allinstruments and implants provided non-sterile must first be thoroughly cleaned
using established hospital methods before sterilization and introduction into a sterile
surgical field, per the directions below.

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

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

Note1: Certain cleaning solutions such as those containing sodium hypochlorite or
formalin may damage devices, particularly instruments.

Note2: In the case of high-risk patients being suspected of contact with
Unconventional Transmissible Agents or prions (e.g. Creutzfeldt- Jacob disease),
decontamination should be performed according to the recommendations of

the World Health Organization. In this case, 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 17664-1 and
AAMITIR 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.

Perform a visual inspection on the devices and verify that they are clean, dry, and
in proper working order prior to sterilization.
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The automated cleaner need to be qualified according to the requirements defined in
the ISO15883 standards.

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

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.

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

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

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 instrument
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
ofa SAL of 10°.

If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization
containers or on/inside the device, the device must be dried, and sterilization
repeated.

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 is 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. It is 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

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

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

Technical alterations reserved.

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 component(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.

All 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 .
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Systémes rachidiens mont blanc
Mode d’emploi

Derniére révision : janvier 2023

Date de premier marquage CE : 2006
Fabricant : @ SPINEWaY

CE€ 017

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux
médecins, ou sur prescription d'un médecin.

1] DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF

Les implants mont blanc existent en différentes formes et tailles de vis, vis de
blocage, tiges, crochets et connecteurs.

Les implants mont blanc peuvent étre combinés pour créer un systéme d'implant
rachidien postérieur. lls sont utilisés avec des instruments dédiés qui permettent
la préparation du site, linsertion des implants et leur retrait. Utilisez le manuel des
techniques chirurgicales pour vous aider a choisir les instruments.

Les implants mont blanc sont prévus pour un usage unique.

Matiére des implants : alliage de titane (ISO 5832-3) ou alliage cobalt-chrome-
molybdéne (ISO 5832-12).

Matiére des instruments : acier inoxydable, titane, silicone, polyphénylsulfone, nitinol,
alliage cobalt-chrome-molybdéne et polypropyléne.

2] INDICATIONS

Le systéme mont blanc vise & fournir une immobilisation et stabilisation des
segments rachidiens chez les patients dont le squelette est mature comme
complément a l'arthrodése dans le traitement des instabilités ou déformations aigiies
et chroniques du rachis thoracique, lombaire et sacralf \laque

Ce systeme mont blanc est destiné a la fixation non cervicale

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 inteme:

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.

Il existe de nombreuses formes de dommages dus a la corrosion, et plusieurs
dentre 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, accélerent
le processus de corrosion de I'acier inoxydable et des attaques plus rapides
surviennent. La présence de corrosion accélére souvent la fracture de fatigue

des implants. La quantité de composants métalliques libérée dans I'organisme va
également augmenter. Les dispositifs de fixation intemes, tels que les tiges, les
crochets, les cables, etc., qui entrent en contact avec d'autres objets métalliques,
doivent étre fabriqués & 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 pédiatrique. N'utilisez pas ce
dispositif chez la population pédiatrique. Risques potentiels supplémentaires pour
les patients traités pour une scoliose idiopathique de I'adolescent : mont blanc

Tous les instruments endommagés (présentant, par exemple, des signes de
corrosion, rayures excessives, entailles, résidus, débris ou marquages laser iliisibles)

espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurologico,
fractura, dlslccaclon escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida

doivent étre détruits et remplacés par un nouvel instrument. En cas de
inattendus, veuillez renvoyer le dispositif & 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 l'efficacité de la stérilisation. Les
récipients peuvent ensuite 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 a l'une des
méthodes homologuées suivantes.

peut étre utilisé pour traiter la scoliose idiopathique de 'adolescent uni 1t si
le chirurgien estime que le patient a un squelette mature.

8. Ltilisation d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) pourra étre limitée en
raison des interférences et des retards dans le processus de guérison de l'os.

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

7] PRECAUTIONS

1. LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.
Méme si le dispositif 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 I'intervention chirurgicale afin de remplacer
systématiquement tous les composants existants manipulés au cours de
lintervention.

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

3. LAMANIPULATION CORRECTE DES IMPLANTS EST VITALE. Modelez
les implants métalliques uniquement avec un équipement adapté. Evitez les
entailles, les éraflures ou la courbure retournée des dispositifs lorsque vous les
modelez. Des altérations produiront des défauts dans le fini de la surface et des
contraintes intemes qui pourraient devenir le point de départ d'une éventuelle
rupture. N'utilisez pas 'implant si vous suspectez des dommages. La courbure
des vis diminuera significativement 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 l'os entrainant 'adhérence de filetages dénudés et/ou de vis
compromises.

4. COURBURE DE LA CONSTRUCTION. Les composants en alliage de titane
ne doivent jamais étre courbés brusquement ou courbés a l'envers. Si une
construction est excessivement modelée, modelez-en une nouvelle correctement
plutdt que de courber dans l'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 deuxieme
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.

Sile dispositif n'est pas retiré aprés la réalisation de son utilisation prévue, les
complications suivantes pourront survenir : (1) Corrosion, avec réaction tissulaire
localisée ou douleur ; (2) Migration de I'implant entralnant des blessures 3)
Risque de blessure émentaire due a un ;@)
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 a suivre les instructions sont parmi les aspects
les plus importants pour une guérison osseuse compléte. Informez le patient des
limites 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 le 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 n'est 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 l'os est incompléte. Les implants déplacés ou endommagés par des
activités inadaptées 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 la confirmation de
la maturation de la masse d'arthrodése par les rayons X, limmobilisation externe
(comme une attelle ou un platre) est recommandée. Les instructions données
au patient pour réduire les contraintes exercées sur les implants sont tout aussi

et ala fixation non pédiculaire (de T1 & S1) pour les indications suivantes, chez les
patients dont le squelette est mature :
« discopathie dégénérative (définie comme une douleur dorsale
discogénique ou la dégénérescence des disques est confirmée
par les antécédents et les études radiographiques) ;
+ spondylolisthé:
traumatisme (c.-a-d. fracture ou dislocation) ;
sténose du canal rachidien ;
déformations (c.-a-d. scoliose, cyphose et/ou lordose) ;
tumeur du rachis ;
« pseudarthrose ; et
* échec d'une arthrodése antérieure.

Le systéme mont blanc doit étre utilisé avec un greffon autogene etlou allogéne.

Chez les patients adolescents, le systéme mont blanc est indiqué en complément de
l'arthrodése pour traiter la scoliose idiopathique.

3] UTILISATEUR

Limplantation sire et effective des implants mont blanc nécessite une connaissance
approfondie de '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 chirurgien doit également connaitre de fagon approfondie les limites métalliques et
métallurgiques des implants chirurgicaux métalliques.

4] CONTRE-INDICATIONS

Le systéme mont blanc  est contre-indiqué pour :

+ Tout trouble médical ou chirurgical annulant l'avantage potentiel

de la chirurgie du rachis (cancer, dialyse rénale, ...)

Tout trouble médical ou mental qui exclurait le patient &

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 limplant pendant la guérison
osseuse et pourraient étre plus a 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 d'alcool ou de drogue.

« Infections systémiques, rachidiennes ou localisées aigues ou chroniques

+ Maladies systémiques et métaboliques

+ Obésité

* Grossesse

+ Manque de coopération du patient

Sensibilité aux corps étrangers aux matiéres du dispositif

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 sCire 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 concerné
en raison d'un traumatisme actuel ou passé

5] RISQUES POTENTIELS

Les éve ts i suivants survenir.

1. Infection locale ou systémique

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

3. Lésion des tissus mous ou des nerfs

4. Lésion osseuse ou neurologique (y compris déchirures durales, blessure des

racines nerveuses)

. Blessure vasculaire

. Douleur

. Rupture, déformation, desserrage, mauvais positionnement, proéminence,
dislocation ou migration de 'un ou de tous les composants

8. Absence ou retard de I' (y compris pset

9. Syndrome du segment adjacent

10. Syndrome de I'artére mésentérique supérieure

11. Chirurgie de révision

12. Hématome

13. Déhiscence des plaies

~Noo

Risques pour les patients

1. Incapacité a utiliser la fixation a 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 internes métalliques. Le médecin est lintermédiaire formé entre I'entreprise
et le patient, il doit donc communiquer les informations médicales importantes
mentionnées dans ce document et les risques chirurgicaux généraux au patient avant
lintervention chirurgicale.

1. Avant lintervention chirurgicale, lisez et consultez les manuels de technique
chirurgicale afin de sélectionner des implants et des instruments adaptés
ainsi qu'une combinaison sire de ces dispositifs. Les manuels de technique
chirurgicale foumissent également des instructions pour utiliser les dispositifs de
fagon sire et pour vérifier que les implants sont correctement installés. Une bonne
compréhension des manuels de technique chirurgicale est essentielle pour éviter
toute utilisation incorrecte susceptible de provoquer des Iésions au patient ou aux
utilisateurs.

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

. Pour les Etats-Unis uniquement : linnocuité et l'efficacité des systémes rachidiens
a vis pédiculaire ont été établies uniquement pour les troubles rachidiens ayant
une instabilité ou une déformation mécanique significative nécessitant une
arthrodése 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
dégeénérative avec signe objectif d'altération neurologique, fracture, dislocation,
scoliose, cyphose, tumeur du rachis et échec d'arthrodése antérieure
(pseudarthrose). L'innocuité et I'efficacité de ces dispositifs pour tout autre trouble
sontinconnues.

. 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 I'échec de I'application et de
l'opération. Ce profil de patients augmente l'incidence et/ou la gravité de la
morbidité au cours de la période postopératoire.

Sénilité, pathologie mentale, alcoolisme, usage de drogue. Ces troubles,

entre autres, peuvent empécher le patient de comprendre certaines limites

et précautions nécessaires dans I'utilisation du dispositif, entrainant une

défaillance de l'mplant ou d'autres complications.

Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la progression de la

maladie dégénérative peut étre si avancée lors de implantation qu'elle peut

grandement diminuer la durée de vie utile attendue du dispositif. Dans de

tels cas, les dispositifs or & peuvent unic 1t étre 2

comme une technique de retardement ou un remede temporaire.

D. ibilité aux corps é Aucun test ire ne peut

complétement 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.

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 intervertébraux. La dégénérescence
progressive des segments adjacents provoquée par le tabagisme peut
entrainer une défaillance clinique tardive (douleur récurrente) méme aprés
une arthrodése réussie et I'amélioration clinique initiale.

. LES IMPLANTS PEUVENT SE ROMPRE LORSQU'ILS SONT SOUMIS A UNE
CHARGE CROISSANTE ASSOCIEE A UN ASSEMBLAGE RETARDE VOIRE
ABSENT. Les applications de fixation intemes sont des dispositifs de répartition
de charge qui sont utilisés pour obtenir I'alignement jusqu'a la cicatrisation
normale. Si la guérison est retardée ou ne survient pas, limplant pourra finir par
se rompre en raison de I'usure du métal. Le degré ou la réussite de l'assemblage,
les charges produites par le port de poids et les niveaux d’activité entre autres
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que de tenter d'éviter la survenue de problémes cliniques qui
pourraient accompagner I'échec de la fixation.

8. Limplantation 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 étre le
seul mécanisme de support rachidien. Sans support biologique solide foumni
par l'arthrodése rachidienne, les dispositifs ne peuvent pas supporter la colonne
vertébrale indéfiniment et échoueront dans I'un des modes.

Méme en cas d'arthrodése osseuse solide, les composants des implants pourront
toutefois se courber, se casser ou se desserrer. Ainsi, le patient doit &tre conscient
que les composants des implants pourront se courber, se casser ou se desserrer
méme si les restrictions liées aux activités sont suivies.

10. UTILISATEUR : lmplantation des systémes rachidiens a vis pédiculaire doit étre
réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant recu une
formation spécifique sur I'utilisation de ce systeme rachidien & vis pédiculaire,
cette procédure technique présentant un risque grave pour le patient.

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

Le patient doit systématiquement signaler qu'il est porteur d'un implant. (Indiquez
cette recommandation au patient).

Compatible avec I''RM sous certaines conditions. - Les conditions de sécurité de
I'RM sont :

"Champ magnétique statique de 3-Tesla ou moins.
- Champ magnétique a gradient spatial maximal de 700 Gauss/cm (7T/m).

- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal du corps entier rapporté par le systeme
de RM de 2 W/kg pendant 20 minutes de balayage (par séquence d'impulsions)".

Avertissement :

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve
exactement dans la méme zone ou relativement proche de la position de limplant/
dispositif. Dans certains cas, la taille de I'artefact par rapport a la taille de Iimplant ou
du dispositif peut étre indiquée.

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

Attention : Contactez Spineway pour de plus amples informations, si nécessaire.

9] DISPOSITIFS STERILES

«+ Les implants stériles ont subi un rayonnement

gamma & une dose minimale de 25 kGy.

+ Ne stérilisez pas a nouveau un implant.
N'utilisez pas un implant si son emballage stérile est endommagé ou ouvert de
fagon non intentionnelle avant utilisation (inspecter l'emballage avant utilisation).
N'utilisez pas d'implants apreés 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 I'étiquette a la
seule condition que le double emballage reste intact.

10] DISPOSITIFS NON STERILES — NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET
STERILISATION

Tous les instruments et implants foumis non stériles doivent d’abord étre
soigneusement nettoyés en suivant les méthodes hospitaliéres établies avant la
stérilisation et 'introduction dans une zone chirurgicale stérile, selon les indications
ci-dessous.

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

Les cycles de traitement répétés qui incluent un nettoyage automatisé et une
stérilisation par la vapeur ont un effet mlnlmal sur les dispositifs. Pour les utilisateurs
qui n'utilisent pas les mé rec nous 1s de valider les
méthodes quiils utilisent par les techniques de laboratoire appropriées.

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

Remarque 2 : Pour les patients & haut risque que 'on soupgonne d'avoir pu étre en
contact avec des agents transmissibles non conventionnels ou des prions (par ex.
maladie de Creutzfeldt-Jacob), une décontamination doit étre réalisée conformément
aux recommandations de 'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les
instruments Spineway peuvent étre décontaminés & '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, ciseaux,...) doivent étre ouverts.
Les instruments qui comprennent plusieurs piéces doivent étre démontés.
+ Durant la manipulation, une attention particuliére doit
&tre accordée aux instruments tranchants.
Le temps de trempage doit étre conforme aux
indications de trempage du fabricant.
Les instruments doivent étre rincés & I'eau courante
(température inférieure a 30 °C).
REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit &tre remplacé aprés chaque opération.

10.2 Nettoyage :

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

Le cycle de nettoyage automatisé a employer est le suivant :

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

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

3. Neutralisation - Environ 2 min

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

5.

6.

. Désinfection thermique a I'eau désionisée - température = 90 °C - 5 min minimum
. Séchage des dispositifs a I'aide d'un tampon de gaze stérile. On peut utiliser de
I'air comprimé propre pour sécher les lumiéres.
7. Réalisez un controle visuel des dispositifs et vérifiez qu'ils sont propres, secs et en
bon état de fonctionnement avant leur stérilisation.

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

L’hépital doit choisir une solullon de nettoyage (delergent) companble avec une
utilisation dans un nettoyet automati r alanorme
1SO 15883, et sur des instruments chirurgicaux constitués de piéces 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 vis afin de déceler d'é traces de résidus
organiques (rouille, piqare), 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, piéces mobiles et mécanismes, ainsi que le bon
fonctionnement de tous les assemblages et raccords. Le cas
échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

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

Méthode | Cycle | Température | Tempsdexposiion | Temps de séchage
Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum -

. 270°F
Vapeur | Prévide | (j3o.c 4min, 20 min.
Vapeur | Prévide 134°C 3min 20 min.

Note pour le France : Utiliser les paramétres de premier cycle, conformément a la
circulaire frangaise 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 mé sontt 1t & 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 lintérieur du dispositif, le dispositif doit &tre séché et la
stérilisation répétée.

10.5 Maintenance :

Les articulations, chamiéres, piéces mobiles et mécanismes de I'instrument doivent
étre lubrifiés réguliérement & l'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 foumisseur de lubrifiant.
Le lubrifiant utilisé doit étre compatible avec la stérilisation a la vapeur.

11] STOCKAGE ET MISE AU REBUT
+ Entreposez les dispositifs a I'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 l'instrument & proximité de produits
pouvant avoir un effet corrosif (chlore).
« Lorsque limplant est foumi stérile, conservez-le toujours
dans son emballage de protection original.
Lorsque les dispositifs ne sont pas fournis 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 réalisée conformément aux procédures
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 linnocuité, la
fiabilité ou les performances du produit si celui-ci n'est pas utilisé conformément au
mode d’emploi.

Altérations techniques réservées.

13] RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS

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

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

Toutes les informations a jour concemant les produits mont blanc (mode
d'emploi, manuel de technique chirurgicale, liste de contrdle) sont accessibles
sur le site Internet https:/www.spineway.support et via I'application MySpineway
(téléchargeable via I'App Store ou le Play Store), section Produits / mont blanc .

mont blanc

sistemas de columna vertebral mont blanc
Instrucciones de uso

Ultima revisién: Enero de 2023
Fecha del primer marcado CE: 2006

Fabricante : @ SPINeway €€ oto7

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

1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

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

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 insercion y la extraccion de los implantes. Utilice
un manual de técnicas quirlrgicas 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
(IS0 5832-12).

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

2] INSTRUCCIONES DE USO
El sistema mont blanc  tiene como objeto proporcionar inmovilizacion y estabilizacion
a los segmentos de la columna vertebral en pacientes esqueléticamente maduros
como un coadyuvante de la fusion en el tratamiento de inestabilidades agudas y
cronicas o deformidades de la columna torécica, lumbar y sacra/iliaca.
El sistema mont blanc  tiene como objeto la fijacion pedicular no cervical y la
fijacion no pedicular (de T1 a S1) para las siguientes indicaciones en pacientes
esqueléticamente maduros:
«+ enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda
de origen discogénico con degeneracion del disco confirmado
por estudios de anamnesis y estudios radioldgicos);
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 esta 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 cirujano debe poseer ademas sélidos conocimientos sobre las limitaciones
mecanicas y metallrgicas de los implantes quirirgicos metalicos.

4] CONTRAINDICACIONES
El sistema mont blanc  esta contraindicado para:
«+ Cualquier estado médico o quirtirgico 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 profesion o el nivel de actividad del paciente pueden ser
contraindicaciones relativas para esta cirugia. Especificamente, los
pacientes que ejerzan esfuerzos exagerados 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 crénicas de la columna vertebral o localizadas
. 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 Uil del dispositivo
«+ Pediculos inadecuados de las vértebras toracicas, lumbares y sacras.
+ Defecto de partes
« Cuerpos clinicamente 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. Dafio 6seo o neuroldgico (incluyendo desgarros durales, lesiones en la raiz
nerviosa)

5. Lesion vascular

6. Dolor

7. Rotura, deformacion, aflojamiento, posicién inadecuada, protuberancia,
dislocacion o migracion de uno o todos los componentes

8. Sin unién, unién diferida (incluyendo seudoartrosis)

9. Enfermedad del segmento adyacente.

10. Sindrome de la arteria mesentérica superior

11. Revision quirdirgica

12. Hematoma

13. Dehiscencia de la herida

Riesgos i ici en

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 metalicos de
fijacion intema. El médico es el intermediario experto entre la compaiiia y el paciente
y, por consiguiente, él o ella deberia comunicar al paciente la informacién médica
importante proporcionada en este documento y los riesgos quirtrgicos generales
antes de la cirugia.

1. Antes de la cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirtirgica para
ayudarle en la seleccion de los implantes, instrumentos adecuados y para una
combinacién segura de estos dispositivos. Los manuales de técnica quirtirgica
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 quirtirgicas es esencial para
prevenir el mal uso que puede causar lesiones a los pacientes o a los usuarios.

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

. Solo para EE.UU.: la seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de
tomnillo pedicular se ha estab\ecwdo Unicamente para los estados de la
columna vertebral con i o idad mecanica iva que
requieran fusion mediante instrumentacion. Estas patologias representan una
inestabilidad o deformidad significativa de la columna toracica, lumbar y sacra
secundaria a espondilolistesis grave (grados 3 y 4) de las vértebras L5-S1,

N

w

Se la seguridad y eficacia de estos dispositivos para
cualquier otra patologia.
4. SELECCION DEL PACIENTE: Los siguientes factores pueden ser muy
importantes para el eventual resultado del procedimiento:
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
la operacion. Este perfil de paciente aumenta la incidencia y/o gravedad de
morbilidad durante el periodo postoperatorio.

B. mental, o abuso de drogas. Estas
patologias, entre otras, pueden provocar que el paciente ignore algunas
limitaciones y precauciones necesarias durante el uso del dispositivo, llevando
aun fallo del implante u otras complicaciones.

o]

Algunas enfermedades degenerativas. En algunos casos, la progresion
de una enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento
de la implantacion que puede hacer disminuir sustancialmente la vida atil
esperada del dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopédicos solo se
podran considerar como una técnica de demora o un remedio temporal.

o

Sensibilidad al cuerpo extrafio. Ninguna prueba reallzada enel

io puede excluir la de ibili o
reaccion alérgica. Los pacientes pueden desarrollar sensibilidad o alergia
después de que los implantes hayan estado en el cuerpo durante un tiempo.

m

. Tabaquismo. Se ha observado que los pacientes fumadores experimentan
tasas mas elevadas de pseL después de imientos
quirdrgicos en los que se utiliza un injerto 6seo. Ademas, se ha

queel i provoca on difusa de los discos
inter La degeneracion de los segmentos adyacentes
provocada por el tabaquismo puede conducir a un fallo clinico posterior (dolor
recurrente) incluso después de una fusion satisfactoria y de una mejora
clinica inicial.

5. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER S| SE SOMETEN A UN AUMENTO
DE LA CARGA ASOCIADO CON UNA UNION DIFERIDA O SIN UNION. Los
dispositivos de fijacion interma son dispositivos de carga compartida que se
utilizan para obtener la alineacion hasta que se produce la curacion normal. Si
la consolidacion se retrasa o no tiene lugar, el implante puede llegar a romperse
debido a fatiga del metal. El grado o el éxito de la union, las cargas producidas
debido a la carga del peso y los niveles de actividad, entre otros, dictaran la
longevidad del implante. Las muescas, arafiazos o la torcedura del implante
durante la cirugia también pueden contribuir a un fallo temprano. Como apoyo
intemo temporal mientras se consolida la fusion de la masa, es mas probable
que los implantes fallen si no se utiliza un injerto dseo, si se desarrolla una
pseudoartrosis o si los pacientes presentan curvas preoperatorias multiples
o graves. Informar detalladamente a los pacientes de los riesgos de fallo del
implante.

6. LA MEZCLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas
formas de dafio por corrosion, y varios de estos ocurren en metales implantados
quirdrgicamente en humanos. La corrosion general o uniforme esta presente
en todos los metales y aleaciones implantados. La tasa de ataque corrosivo en
dispositivos de implantes metdlicos suele ser muy baja debido a la presencia
de peliculas superficiales pasivas. El contacto entre diferentes metales, como el
titanio y el acero inoxidable, acelera el proceso de corrosion del acero inoxidable
y se produce un 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, cables etc., que entran en contacto con otros
objetos de metal, deben estar con similares o cc i

7. Laseguridad y la eficacia del dispositivo no esta respaldada por suficientes
datos clinicos en la estructura de vastagos pediatricos. No utilice este dispositivo
en la poblacion pediatrica. Riesgos potenciales adicionales en pacientes con
tratamiento para escoliosis idiopatica adolescente: mont blanc se puede utilizar
para el tratamiento de la escoliosis idiopatica adolescente Uinicamente si el
cirujano considera que el paciente es esqueléticamente maduro.

8. Eluso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) puede estar limitado
debido a interferencias y retrasos del progreso de curacion 6sea.

9. La diabetes mellitus esta asociada con un aumento del riesgo de infeccion en la
localizacién de la cirugia.

7] PRECAUCIONES

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Aunque
parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede presentar pequerios defectos
y patrones de presion intema que pueden conducir a una rotura temprana. En
caso de una revision, organice la cirugia para reemplazar sistematicamente los.
componentes existentes manipulados durante la cirugia.

2. No utilice ningun dispositivo dafiado o dudoso, incluso si es nuevo.

3. LA CORRECTA MANIPULACION DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL.
Ajuste los implantes de metal tinicamente con el equipo adecuado. Evite las
muescas, arafiazos o flexion inversa de los dispositivos durante el ajuste. Las
alteraciones produciran defectos en el acabado de la superficie y el estrés
intero que puede convertirse en el punto clave de una eventual rotura. No utilice
el implante si sospecha que esta dafado. La torcedura de los tomillos hara
disminuir significativamente la resistencia a la fatiga y puede provocar fallos. Un
excesivo par de torsion aplicado a los tornillos cuando se coloca el vastago puede
provocar un fallo 6seo que puede conducir a roscas dafiadas y/o comprometer
el agarre del tomillo.

4. TORCEDURA DE LA ESTRUCTURA. Los componentes de la aleacion de
titanio no deberian torcerse bruscamente o torcerse en sentido inverso. Si una
estructura se tuerce en exceso es preferible ajustar una nueva estructura en lugar
de torcer en sentido inverso la estructura torcida en exceso.

5. EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE LA CONSOLIDACION. El
cirujano puede extraer estos implantes antes de que tenga lugar la fusion 6sea.
La posibilidad de un segundo procedimiento quirtirgico 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

10.2 Limpieza:

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

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

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

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

3. Neutralizacion - duracion aproximada 2 min

4. Enjuague con agua fria del grifo - duracion aproximada 2 min

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

. 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.

o

El limpiador automético debe estar calificado de acuerdo con los requisitos definidos
en la norma 1SO15883.

El hospital debe seleccionar la solucion de limpieza (detergente) para que sea

ible con el uso en un limpiado i automatico de acuerdo con
lanorma ISO 15883 y en instrumentos quirtirgicos fabricados con piezas de metal
ylo 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
después del secado.

Una decoloracion no tiene ningtin efecto adverso en los dispositivos de aleacion
de titanio.

10.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:
Instrumentos:

No se recomienda un niimero maximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los
instrumentos se deben:

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

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

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

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

Antes de la esterilizacion, compruebe que todos los instrumentos estén en buen
estado de funcionamiento.
Implantes e instrumentos:

Parala ilizacion y el liento, los di se pueden colocar
en contenedores metalicos y dispuestos en kits siguiendo cuidadosamente las
recomendaciones de Spineway para asegurar la eficacia de la esterilizacion.
Después, los contenedores se pueden esterilizar con los dispositivos.

10.4 Esterilizacion:

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

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de exposicion | Tiempo de secado
Vapor Vacio 134°C 18 min. minimo -
270°F
Vapor Pre-vacio (320 4min 20 min.
Vapor Pre-vacio 134°C 3min 20 min
Nota para Francia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la Circular

francesa DGS/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011.
Nota para EE.UU.: Se indica al usuario que use envoltorios aprobados por la FDA
para el proceso de esterilizacion.

Estos métodos estan validados mediante la norma ANSI/AAAMI ST79 para cumplir
con los requisitos de un SAL de 10°¢.

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

10.5 Mantenimiento:

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

Se te seguir las instrucci del pi del
lubricante. EI Iubncante utilizado debe ser compatible con la esterilizacion por vapor.

11] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

+ Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan
protegidos contra el polvo, la luz, los insectos, las plagas y las
condiciones extremas de temperatura y humedad.
Evite el contacto con productos quimicos o vapores corrosivos.
No guarde el instrumento cerca de productos que
puedan tener una accion corrosiva (cloro).
Si se proporciona estéril, guarde siempre el implante
en el embalaje protector original.
Si se proporciona sin esterilizar, los instrumentos desembalados se
pueden guardar en un contenedor especifico. Es IMPRESCINDIBLE
distinguir los instrumentos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS:

aparecer las siguientes complicaciones: (1) Corrosion, con reaccién del

La eliminacion de los se haréa de acuerdo con los procedimientos actuales

tejido o dolor; (2) Migracién del implante que puede provocar lesiones; (3) Riesgo
de lesiones adici debidas a (4) Curvaturas,
aflojamiento y/o rotura, lo cual podria hacer que la extraccion sea poco practica

o dificil; (5) Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido a la presencia del
dispositivo; (6) Posible aumento del riesgo de infeccion; (7) Pérdida 6sea debido a
la osteopenia asociada al uso de implantes.

6. INFORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. El cuidado posoperatorio y la
capacidad y voluntad del paciente para seguir las instrucciones se incluyen entre
los aspectos mas importantes de una consolidacion 6sea satisfactoria. 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 riesgo o retrase el proceso de curacion, como fumar, consumir alcohol
y realizar actividades fisicas, especialmente levantar peso y movimientos de giro
y participar en cualquier tipo de deportes. Se debe informar al paciente que un
implante no es tan sdlido como un hueso sano normal y se puede aflojar, torcer
ylo romper si se le exige demasiado, especialmente en ausencia de una curacion
‘6sea completa. Los implantes desplazados o dafiados debido a actividades
inapropiadas pueden migrar y dafiar nervios o vasos sanguineos. Un paciente
activo, debilitado o demente que no puede utilizar dispositivos de soporte de
peso de forma adecuada puede estar particularmente en riesgo durante la
rehabilitacion posoperatoria.

7. MOVILIZACION POSTOPERATORIA MEDICA Hasta que no se confirme la
maduracion de la masa de fusion por rayos-X, se recomienda la inmovilizacion
externa (como vendaje o yeso). Las instrucciones para que el paciente reduzca
la presion en los implantes son igualmente importantes con el fin de evitar que se
produzcan los problemas clinicos que pueden acompanar una fallo de la fijacion.

8. Laimplantacion de los componentes mont blanc no deberia realizarse con
dispositivos de otros fabricantes.

9. Como dispositivos de fijacion interna temporal, los implantes vertebrales mont
blanc presentan una vida il limitada. No se pretende ni se espera que sean el
tnico mecanismo de apoyo de la columna vertebral. Sin el apoyo biolégico sélido
proporcionado por la fusion de la columna vertebral, los dispositivos no podran
soportar la columna vertebral indefinidamente y de algiin modo fallaran.

Incluso en el caso de una fusion Gsea sdlida, 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.

10. 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.

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

El paciente debera informar siempre de que es portador de un implante (comunique
al paciente este aspecto).

Compatibilidad condicional con la RM - Las condiciones para la seguridad de la
RM son:

“Campo magnético estatico de 3,0 teslas (T) o menos.

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 7 T/m (podria aplicarse un
valor mayor de campo magnético de gradiente espacial).

- Sistema de RM con una tasa de absorcion especifica (TAE) méxima declarada
promediada para todo el cuerpo de 2 W/kg durante 20 minutos de estudio (por
secuencia de pulsos)».

Exencion de responsabilidad:

La calidad de la RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra
exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante/
dispositivo. En algunos casos podra indicarse el tamafio del artefacto en relacion con
el tamafio del implante o dispositivo.

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

Atencion: Pongase en contacto con Spineway para obtener mas informacion, en
caso de necesitarla.

9] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS ESTERILES
+ Los implantes proporcionados estériles se han sometido a
radiacion gamma a una dosis minima de 25 kGy.
No volver a esterilizar ningtin implante.
No utilice ningtin 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 deberan sacarse de su
embalaje original inmediatamente antes de sus uso.
La duracion de la esterilidad es la indicada en la etiqueta con la
Unica 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 esterilizacién y la introduccion en un campo quirtrgico estéril, segin las
instrucciones que se proporcionan a continuacion.

Ademas, todos los instrumentos que se han introducido anteriormente en un
campo quirtrgico estéril deben descontaminarse inmediatamente y limpiarse
minuciosamente utilizando los métodos hospitalarios establecidos antes de la
esterilizacion y la reintroduccion en el campo quirtirgico estéril.

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

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

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

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
poblacién de microorganismos  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 fijacion 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.
El tiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del fabricante.
Los instrumentos deben enjuagarse con agua
coriente (temperatura inferior a 30 °C).
NOTA: el baio de pre-desinfeccion debe reemplazarse después de cada operacion.

del centro de salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cruzada.

12] GARANTIA

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

El fabricante no se hace responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad

o funcionamiento del producto si el producto no se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Alteraciones técnicas reservadas.

13] RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION

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

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

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

Toda la informacion actual sobre los productos mont blanc (instrucciones de uso,
manual de técnicas quirlrgicas, lista de control) esta disponible en el sitio web.
https://www.spineway.support y en la App MySpineway (del App Store o Play Store),
seccion Productos / mont blanc .
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1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

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

Die mont blanc -Implantate lassen sich zu einem posterioren Wirbelsaulen-
Implantatsystem kombinieren. Sie werden mit speziellen Instrumenten verwendet,
mit denen die Operationsstelle und die oder entfemt
werden kénnen. Verwenden Sie zur Unterstitzung 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, Polyphenylsulfon, Nitinol, CoCrMo-
Legierung und Polypropylen.

2] GEBRAUCHSANWEISUNG
Das mom blanc -System soll die Immobilisierung und Stabilisierung von

bei Patienten mit 1senem Skelett als Ergénzung
zur Fusion bei der Behandlung von akuten und chronischen Instabilitdten oder
Deformitaten der Brust-, Lenden- und Sakral-/lliakalwirbelsaule ermoglichen.

Dieses mont blanc -System ist fiir die nicht-zervikale Pedikeffixation und die
Nicht-Pedikeffixation (von T1 bis S1) bei folgenden Indikationen bei Patienten mit
ausgerelﬂem Skelett vorgesehen:
ibenerkrankung (definiert als bandscheibenbedingter
Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, bestatigt
durch Anamnese und Réntgenuntersuchungen),
Spondylolisthesis,
Trauma (d. h. Fraktur oder Luxation),
Spinalstenose,
Deformitéten (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 slchere und wirksame Implanbatlon von mont b\anc -Implantaten erfordert
eine iche Kenntnis der en A atomie sowie der

anatomischen Variationen des jeweiligen Patienten. Die Implantation des mont
blanc -Wirbelsaulensystems sollte nur von erfahrenen Wirbels&ulenchirurgen
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 iiber umfassende Kenntmsse der mechanischen und
metallurgischen Ei ankungen i ch I Implantate verfiigen.

4] GEGENANZEIGEN
Das mont blanc -System ist kontraindiziert bei:

+ Jedem medizinischen oder chirurgischen Zustand, der den potenziellen
Nutzen einer Wirbelsaulenchirurgie ausschlieit (Krebs, Nierendialyse...)
Jedem medizinischen oder geistigen Zustand, der den Patienten mit
hohem Risiko von einer Operation dieser Schwere ausschliefen wiirde
Der Beruf oder die Aktivitét des Patienten kénnen relative Kontraindikationen
fiir diese Operation sein. Insbesondere Patienten, die das Implantat
wahrend der Knochenheilung tibermaRig belasten und aufgrund
ihres Berufs oder Lebensstils oder aufgrund von Erkrankungen wie
Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch einem héheren
Risiko fiir ein Versagen des Implantats ausgesetzt sein kénnen.

« Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen
. e und

kungen
« Fettleibigkeit

« Schwangerschaft

* Unzureichende Mltarbell seitens des Patienten
. it gegeniiber dem G

Slgnlf ikante Osteopenie oder schwere Osteoporose

Defizit an weichem Gewebe, das den Wundverschluss nicht zulésst
Angeborene Anomalien, Tumore oder andere Zustande,

die eine sichere Fixierung der Komponenten verhindern und

die Lebensdauer des Geréts verkiirzen kénnten

Unzureichende Pedikel der Brust-, Lenden- und Sakralwirbel.
Pars-Defekt

Kiinisch beeintrachtigte Wirbelkdrper auf betroffener Ebene
aufgrund aktueller oder friiherer Traumata

5] POTENZIELLE RISIKEN
Es kénnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten.

1. Lokale oder systemische Infektion

2. Entziindungsgefahr oder Allergie gegen Titan oder CoCr

3. Lésion von Weichteilen oder Nerven

4. Knochen- oder neurologische Schaden (einschlielich Tear-
drop 1, Nervenwurzelverletzungen)

5. GefaBverletzung

6. Schmerzen

7. Bruch, Verformung, Lockerung, Fehlstellung, Hervorhebung,
Versetzung oder Migration einzelner oder aller Komponenten

8. Fehlender Zusammenschluss, verzogerter

I
9. Krankheit des angrenzenden Segments.
10. Arteria-mesenterica-superior-Syndrom
11. Revisionschirurgie

12. Hématom

13. Klaffende Wunde

Zusitzl jelle Risiken fiir i iche Pati

1. Die Verwendung der P fixierung ist aufgrund er
Einschrankungen (P gen, verzerrte ie) nicht méglich.

2. Proximale oder distale Ubergangskyphose.

3. Pankreatitis

6] WARNHINWEISE

Hinweis: Diese i und ymen umfassen nicht

alle moglichen nachteiligen chirurgischen Wirkungen, sondemn beziehen sich
insbesondere auf i inteme Fixi ichtungen. 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 Handbiicher zur
Operationstechnik. Diese unterstiitzen Sie bei der Auswahl geeigneter Implantate
und Instrumente sowie dabei, diese sicher miteinander zu kombinieren.
Handbiicher zur Operationstechnik enthalten auch Anweisungen zur sicheren
Verwendung der Geréte und zur Uberpriifung der ordnungsgeméRen Installation
der Implantate. Ein gutes Verstandnis der Handbticher zur Operationstechnik ist
zudem unerlasslich, um Fehlanwendungen zu vermeiden, die zu Verletzungen
des Patienten oder der Anwender fiihren knnen.

. DIE RICHTIGE AUSWAHL DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH.

Die Auswahl der richtigen Implantatgréfe, -form und -gestaltung erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass eine zufriedenstellende Fixierung erzielt wird.

. Nur fiir die USA: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschrauben-
Wirbelsa wurde nur fir 4 sténde mit i
mechanischer Instabilitét oder Deformitat emmittelt, die eine Fusion mit
Instrumenten erfordem. Diese Zustande sind eine signifikante mechanische
Instabilitét oder Deformitét der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelséule infolge
einer schweren Spondylolisthesis (Grad 3 und 4) des L5-S1-Wirbels, einer
degenerativen Spondylolisthesis mit objektiven Hinweisen auf neurologische
Beeintrachtigung, Fraktur, Dislokation, Skoliose und Kyphose, Wirbelsaulentumor
und gescheiterte friihere Fusion (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und
Wirksamkeit dieser Gerate bei einem Einsatz unter anderen Bedingungen sind
nicht bekannt.

. PATIENTENAUSWAHL: Die folgenden Faktoren konnen fiir den spateren Erfolg
des Eingriffs &uerst wichtig sein:

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 erhoht die
Inzidenz und/oder den Schweregrad der Morbiditat im poslopemnven Verlauf.

. Senilitat, oder D
Dlese Bedingungen kénnen unter anderem dazu fuhren dass der Patient

notwendige Eil ingen und 1men bei der
Verwendung des Geréts ignoriert, was zu Implantatversagen oder anderen
Komplikationen fiihrt.

C. i i In einigen Fallen kann eine

degenerative Erkrankung bei der Implantation so weit fortgeschritten sein,

dass die erwartete Lebensdauer des Gerdts erheblich verktirzt wird. In
solchen Féllen kénnen orthopédische Geréte nur als Verzogerungstechnik
oder voriibergehende Abhilfe angesehen werden.

Fremdkorperempfindlichkeit. Kein praoperativer Test kann die Moglichkeit

einer Empfindlichkeit oder allergischen Reaktion vollstandig ausschliefen.

Patienten kénnen auch langere Zeit nach dem Einsetzen eine Empfindlichkeit

oder Allergie gegen das Implantat entwickeln.

. Rauchen. Bei rauchenden Patienten wurde nach chirurgischen Eingriffen,
bei denen Knochentransplantate verwendet werden, eine héhere
Pseudoarthroserate beobachtet. Zusatzlich wurde gezeigt, dass Rauchen
eine diffuse Degeneration der Bandscheiben verursacht. Eine fortschreitende
Degeneration benachbarter Segmente durch Rauchen kann auch nach
erfolgreicher Fusion und anfénglicher klinischer Besserung zu einem spaten
Kklinischen Versagen (wiederkehrenden Schmerzen) filhren.

. IMPLANTATE KONNEN BRECHEN, WENN SIE DER ERHOHTEN
BELASTUNG DURCH VERZOGERTEN ZUSAMMENSCHLUSS ODER
NICHT ERFOLGENDEN ZUSAMMENSCHLUSS AUSGESETZT WERDEN.
Interne Fixierungsgeréte dienen der Lastverteilung, mit denen die Ausrichtung
gewahrleistet wird, bis die normale Heilung abgeschlossen ist. Sollte sich die
Heilung verzégem oder nicht eintreten, kann das Implantat moglicherweise
aufgrund von Metallermiidung brechen. Das Ausmal oder der Erfolg des
Zusammenschlusses, Belastungen durch Hebebewegungen sowie das
Aktivitatsniveau des Patienten bestimmen unter anderem die Langlebigkeit
des Implantats. Einkerbungen, Kratzer oder Verbiegungen des Implantats
wahrend der Operation kénnen ebenfalls zu einem friihen Versagen fiihren.

Als vorii de innere L i wahrend der K idierung der
Fusionsmasse 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 tiber die Risiken eines
Implantatversagens.

. MISCHEN VON METALLEN KANN KORROSION VERURSACHEN. Es gibt
viele Formen von Korrosionsschaden, von denen einige bei Metallen auftreten,
die belm Menschen chirurgisch mplantwen wurden Alle \mplanherten Metalle
und Le weisen elne Korrosion auf. D\e
Rate des auf orrichtungen ist r
aufgrund vorhandener passiver Oberflachenfime sehr gering. Unahnliche Metalle
im Kontakt wie Titan und Edelstahl beschleunigen den Korrosionsprozess von
Edelstahl, und es kommt zu einem schnelleren Angriff. Das Vorhandensein von
Korrosion beschleunigt haufig einen Ermudungsbruch von Imp\anla(en Die
Menge an ingen, die in das Ki werden,
nimmt ebenfalls zu. Intere Befestigungsvorrichtungen wie Stangen, Haken,
Dréahte usw., die mit anderen Metallgegenstanden in Kontakt kommen, miissen
aus ahnlichen oder kompatiblen Materialien bestehen.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wird durch unzureichende Klinische
Daten im padiatrischen Stangenkonstrukt nicht gestiitzt. Verwenden Sie dieses
Gerét nicht bei Kindern. Zusatzliche potenzielle Risiken fiir Patienten, die wegen
einer jugendlichen idiopathischen Skoliose behandelt werden: mont blanc kann
zur Behandlung einer jugendlichen i ischen Skoliose nur
werden, wenn der Chirurg davon ausgeht, dass das Skelett des Patienten
vollstandig reif ist.

. Die Verwendung nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAIDs) kann au(grund
von Stdrungen und Verzdgerungen im Knochenheil Zes
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Achtung: Wenn Sie weitere Informationen benétigen,wenden Sie sich bitte direkt
an Spineway.

9] STERIL GELIEFERTE GERATE

« Steril gelieferte Implantate wurden mit einer Mindestdosis
an Gammastrahlung von 25 kGy sterilisiert.

+ Implantat nicht erneut sterilisieren.

+ Verwenden Sie kein Implantat, wenn die sterile Verpackung
beschéadigt ist oder vor dem Gebrauch ungewollt gedffnet wurde
(Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch).

+ Verwenden Sie keine Implantate nach dem Verfallsdatum.

« Die steril gelieferten Implantate sind unmittelbar vor Gebrauch
aus der Originalverpackung zu entnehmen.

« Die Dauer der Sterilitat 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
Kiinik Giblichen 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.

Wiederholte Verarbeitungszyklen mit at g und D ilisation
haben nur minimale Auswirkungen auf die Gerate. Wir empfehlen Anwendern, die
nicht das empfohlene Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren
durch geeignete Labortechniken zu validieren.

Hinweis 1: Reini o 1, die beispi i i lorit
oder Formalin enthalten, kénnen Geréte, i Instrumente, a

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

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

Diese Mafnahme ist fiir verschmutzte Instrumente OBLIGATORISCH, um die
Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtern.
Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen durchzufiihren,
um die Moglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen.
* Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad einweichen,
um Korrosion zu vermeiden, und bei einer Temperatur unter
30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.
Gliederinstrumente (z. B. Kiemme, Schere, ...) sind zu offnen.
Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.
Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.
Die Einwirkzeit ist gemaf 1gaben einzuhalten.
Instrumente miissen mit fieBendem Wasser
(Temperatur unter 30 °C) abgespiilt werden.
HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht
werden.

10.2 Reinigung

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

Der anzt de isierte Reini 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.

) Abspulen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre Dauer 2 Min.

T Desinfektion mit i Wasser - Te

minimal 5 Min.

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

. Vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumente durchfiihren und
sicherstellen, dass sie sauber, trocken und in einwandfreiem Zustand sind.

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

[EENERECIN

=90 °C - Dauer:
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Die Reinigungslésung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus so zu wahlen,

dass sie zur Verwendung in Kombination mit dem betreffenden Reinigungs-/
Desinfektionsroboter gemaR den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 15883
und chirurgischen Instrumenten aus Metall- und/oder Plastikteilen geeignet ist.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten konnen gema den Anweisungen des
Lésungsherstellers angepasst werden.

Bei Verwendung einiger Reinigungsldsungen konnen 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 Sichtpriifung auf organische Riickstande, Korrosion (Rost,
LochfraR), Schaden wie Kratzer und Kerben, Ablagerungen,
Verfarbungen, Riickstande, Abplatzungen, VerschleiR, Risse
und unleserliche Lasermarkierungen unterzogen werden.

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

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass sie auf die gleiche Weise
wieder zusammengebaut werden kénnen, wie sie zerlegt wurden.

Beschéadigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, iberméaRig vielen Kratzern, Kerben,
Riicksténden, Ablagerungen oder unlesbaren Lasermarkierungen) sollten vernichtet
und durch ein neues Instrument ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten
Schadens schicken Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an Spineway zuriick.

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

Implantate und Instrumente:

Fur die Sterilisation und Aufbewahrung konnen die Instrumente in Metallbehaltern
gelagert und in Kits enlsprechend den Empfehlungen von Splnemy angeordnet
werden, um die Wir der kénnen
die Behalter mit den Instrumenten sterilisiert werden.

10.4 Sterilisation

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

sein.
. Diabetes meliitus ist mit einem erhohten Risiko fiir eine Infektion der
Operationsstelle verbunden.

©

7] VORSICHTSMASSNAHMEN

1. CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET
WERDEN. Obwohl das Gerét unbeschadigt zu sein scheint, kann es kleine
Defekte und inteme Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch

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

fiihren konnen. Bei einer Revision miissen bei der Operation isch alle
vorhandenen Komponenten ersetzt werden, die bei der Operation manipuliert
wurden.

. Verwenden Sie kein beschadigtes oder fragwiirdiges Gerat, selbst wenn es
neuist.

. RICHTIGE IMPLANTATBEHANDLUNG IST VON WESENTLICHER

N

w

Hinweis fiir Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind gemaR dem franzosischen
Zirkular DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden.
Hinweis fiir die USA: Der wird fir das

von der FDA zugelassene Verpackungen zu verwenden.

Diese Verfahren sind durch ANSI/ AAAMI ST79 validiert und erfiillen die

1sverfahren

BEDEUTUNG. Nur Metallimplantate mit geeigneter Ausriistung
Vermeiden Sie beim Konturieren Einkerbungen, Kratzer oder Verblegungen der
Geréte. Anderungen fiihren zu Oberfldchenfehlem und inneren Spannungen,

die zu einem moglichen 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 fihren.
UberméRiges Drehmoment, das beim Einsetzen der Stange auf die Schrauben
ausgedibt wird, kann zu Knochenversagen fiihren, was zu abisolierten Gewinden
und/oder beschédigten Schrauben fiihren kann.

. BIEGEN DES KONSTRUKTS. Titanlegierungskomponenten soliten niemals
scharf gebogen oder umgekehrt gebogen werden. Wenn ein Konstrukt eine
iiberkonturierte Kontur aufweist, empfiehlt es sich, ein neues, korrektes Konstrukt
2zu erstellen, anstatt das tiberkonturierte Konstrukt umzukehren.

. IMPLANTATENTFERNUNG NACH DEM HEILUNGSPROZESS. Der Chirurg
kann diese Implantate jedoch entfernen, wenn eine Knochenfusion eingetreten
ist. Die Moglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und die mit diesem
zweiten chirurgischen Eingriff verbundenen Risiken miissen mit dem Patienten

1und uber dem Nutzen 1 werden. Soliten 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 Risiken beriicksichtigen.
Wird die Vorrichtung nach Beendigung des bestimmungsgemaien Gebrauchs
nicht entfernt, kénnen folgende Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit
lokalisierten Gewebereaktionen oder Schmerzen; (2) Implantatwanderung,
die zu einer Verletzung flihrt; (3) Risiko einer zusatzlichen Verletzung durch
ein postoperatives Trauma; (4) Verbiegen, Losen und/oder Brechen, was
das Entfernen unpraktisch oder schwierig machen konnte; (5) Schmerzen,
Beschwerden oder abnormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
der Vorrichtung; (6) méglicherweise erhdhtes Infektionsrisiko; (7) Knochenverlust
aufgrund von Stressabschirmung.

. DER PATIENT IST ADAQUAT ZU INFORMIEREN. Die postoperative
Versorgung sowie die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten,

Anweisungen zu befolgen, gehdren zu den wichtigsten Aspekten einer
erfolgreichen Knochenheilung. Informieren Sie den Patienten tiber die
Implantatbeschrankungen, den zu erwartenden Zeitrahmen fiir die
Knochenheilung und die Notwendigkeit, jegliche andere Aktivitat zu vermeiden,
die den Heilungsprozess beeintréchtigen oder verzogem wiirde, wie z. B.
Rauchen, Alkoholkonsum und korperliche 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 lockern, verbiegen und/oder brechen kann,
wenn ibermaRige Anforderungen daran gestellt werden, insbesondere, wenn
keine vollstandige Knochenheilung erfolgt. Implantate, die durch unsachgemafe
Aktivitaten verschoben oder beschadigt wurden, kénnen migrieren und die
Nerven oder BlutgefaRe beschadigen. Ein aktiver, geschwachter oder dementer
Patient, der den Empfehlungen nicht ordnungsgemaR folgt, ist mdglicherweise
wahrend der postoperativen Rehabilitation einem besonderen Risiko ausgesetzt.

. PHYSISCHE POSTOPERATIVE MOBILISATION: Bis die Reifung der
Fuslcnsmasse durch chtgenunlersuchung bestétigt, wird eine exteme

bstiitzen oder Eingipsen) 1an
den Patienten zur deuzlerung der Belastung der Implantate slnd ein ebenso
wichtiger Teil des Versuchs, das Auftreten klinischer Probleme zu vermeiden, die
mit einem Fixationsversagen einhergehen kénnen.

. Die Implantation der mont blanc -Komponenten sollte nicht mit Geréten anderer
Hersteller erfolgen.

. mont blanc =l haben als interne
Fixierungsvorrichtungen eine begrenzte Lebensdauer. Sie sollen nicht der einzige
geplante oder erwartete Mechanismus zur Unterstiitzung der Wirbelsaule sein.
Ohne eine solide biologische Unterstiitzung durch die Wirbelsaulenfusion kann
nicht erwartet werden, dass die Vorrichtungen die Wirbelséule auf unbestimmte
Zeit unterstiitzen, und sie werden auf die ein oder andere Art versagen.

Selbst wenn eine solide Knochenfusion eintritt, kdnnen sich
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder Iésen. Daher muss der Patient
darauf hingewiesen werden, dass Implantatkomponenten sich verbiegen, brechen
oder I6sen kdnnen, obwohl er sich an die Aktivitatseinschrankungen halt.

. ANWENDER: Die tion des i -Wirbelsaulensystems sollte
nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden, die speziell in
der Verwendung dieses Pedil -Wirbelsa tems geschult sind,
da dies ein technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko einer
emsthaften Verletzung des Patienten besteht.
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8] INTERFERENZRISIKEN BEI BILDGEBENDEN UNTERSUCHUNGEN (MRT/
CT-SCAN)

Der Patient muss konsequent darauf hinweisen, dass er ein Implantat tragt.
(Informieren Sie ihn dementsprechend).

Bedingt MR-sicher - Bedingungen fiir die MRT-Sicherheit:

“Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla

- { raumliches Gradier von 7 T/m (wobei ein héherer Wert fir
das raumliche Gradientenmagnetfeld gelten kann)

- Die maximale fiir das MRT-System e ganzkd
Absorptionsrate (SAR) betragt 2 W/kg bei einer Scandauer von 20 Minuten (pro
Pulssequenz).

Haftungsausschluss:

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende
Bereich in genau demselben Areal oder relativ nahe an der Position des Implantats/
der Vorrichtung befindet. In einigen Fallen kann die GroRe des Artefakts im Verhaltnis
zur GroRe des Implantats oder der Vorrichtung angegeben werden.

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

Anfc eines SAL-Werts von 10°.

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

10.5 Instandhaltung:

Die Gt indungen, Teile und Mechaniken der
Instrumente sollten regelmafig mit einem Gleitmittel geschmiert werden, das fir
chirurgische Instrumente medizinischer Qualitét bestimmt ist, um Reibung und
VerschleiR zu minimieren.

Es wird dringend den Anwei 1des
folgen. Das verwendete muss fiir die D:

erstellers zu
geeignet sein.

11] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
« Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und extremen
Temperaturen und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
« Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.
* Instrumente nicht in der N&he von Produkten mit
korrosiver Wirkung (Chlor) lagem.
Ein steril geliefertes Implantat immer in der
Originalschutzverpackung aufbewahren.
Unsterile, unverpackte Gerate konnen in dem dafiir vorgesehenen
Behalter 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 Gewahrleistungsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder Anderungen von
einem nicht autorisierten Servicecenter durchgefiihrt werden.

Der Hersteller tiberimmt keine Verantwortung fiir Auswirkungen auf die

Sloherhell Zuverlassigkeit oder Leistung des Produkts, wenn das Produkt nicht in
Ubereir mit der Gebrauct Ing wird.

Technische Anderungen vorbehalten.

13] BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

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

Alle anderen Reklamationsgriinde in Bezug auf die Produktqualitit sind Spineway
oder dessen Vertreter mitzuteilen.

Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die Referenz sowie die
Chargennummer der zu reklamierenden Teile, Ihren Namen und Ihre Anschrift

und eine ausfiihriiche Beschreibung des Vorfalls an, um Spineway dabei behilfiich
zu sein, die Reklamationsursache zu verstehen. Falls moglich, schicken Sie das
Medizinprodukt bitte zur Begutachtung an Spineway.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von mont blanc
(Gebrauchsanweisung, Handbuch zur Operationstechnik, Checkliste) finden Sie auf
der Website https://www.spineway.support und in der MySpineway App (aus dem
App Store oder Play Store), Abschnitt Produkte/mont blanc .
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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 utilizados com instrumentos especificos, que permitem a
preparacgao do local, bem como a insergéo e a remog&o de implantes. Utilize um
manual de técnica cirirgica para o apoiar na escolha dos instrumentos.

Os implantes mont blanc sao de utilizagao tnica.

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

Material dos instrumentos: ago inoxidavel, titanio, silicone, 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
segmentos espinais em doentes esqueleticamente maduros enquanto complemento
de fusdo no tratamento de instabilidades agudas e crénicas ou de deformidades da
coluna torécica, lombar e sacro-iliaca.

O sistema mont blanc destina-se a fixagéo pedicular no cervical posterior e
afixagdo néo pedicular (da T1 & S1) para as seguintes indicagdes em doentes
esqueleticamente maduros:
« doenga degenerativa do disco (definida como uma dor discogénica das costas
ccom degeneragéo do disco confirmada por historial e por estudos radiograficos);

espondilolistese;

trauma (ou seja, fratura ou deslocamento);

estenose espinal;

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

* pseudartrose;

fusdo 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 complemento & fus&o para tratar escoliose idiopatica.

3] UTILIZADOR

outros fabricantes.

. Dado tratar-se de dispositivos de fixagéo interna temporarios, os implantes
espinais mont blanc tém uma vida util finita. Nao se destinam a ser o inico
mecanismo de apoio espinal, nem esta prevista a sua utilizagdo como tal. Sem
0 sdlido apoio biolégico proporcionado pela fusgo espinal, nao ¢ licito esperar
que os dispositivos apoiem a coluna vertebral indefinidamente e irdo falhar numa
de vérias formas.

Mesmo no caso de uma fusao dssea solida, as componentes do implante podem
encurvar, quebrar ou afrouxar. Por conseguinte, 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 implantagao de sistemas espinais com parafusos pediculares
deve ser realizada exclusivamente por cirurgioes com experiéncia de coluna
vertebral e com formagéo especifica na utilizagéo deste sistema espinal com

©

5]

Aimplantaggo segura e eficaz dos implantes mont blanc requer um imento
profundo da anatomia vertebral humana, bem como das variagdes anatomicas

do doente em causa. A implantagao 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 cirurgido deve igualmente possuir um conhecimento aprofundado das limitagdes
mecanicas e metallirgicas dos implantes cirtirgicos metalicos.

4] CONTRAINDICAGOES
O sistema mont blanc é contraindicado em caso de:

« Problemas médicos ou cirtrrgicos 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 tao delicada quanto esta;
A profissdo ou a atividade do doente podem constituir contraindicagdes relativas
para esta cirurgia; Mais concretamente, doentes suscetiveis de colocar pressoes
indevidas no implante durante a cicatrizagdo 6ssea e de ter um risco acrescido
de faléncia do implante devido & sua profissao ou estilo de vida ou ainda
devido a problemas, como doenga mental, alcoolismo ou toxicodependéncia;
Infegdes sistémicas, espinais ou localizadas, agudas ou crénicas
« Doengas sistémicas ou metabdlicas;
Obesidade;
Gravidez;
« Falta de cooperagéo do doente;
Sensibilidade a corpos estranhos em relagao ao material do dispositivo;
Osteopenia significativa ou osteoporose grave;
Défice de tecidos moles que nao permita a cicatrizagéo da sutura;
+ Anomalias congénitas, tumores ou outras doengas suscetiveis
de impedir a fixagdo segura das componentes e com
potencial para reduzir a vida Util do dispositivo;
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.

. Infegdo local ou sistémica

. Risco de inflamag&o ou de alergia ao titanio ou Co-Cr

. Lesdo de tecidos moles ou nervos

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

. Lesdo vascular

Dor

. Quebra, deformacéo, afrouxamento, posicionamento incorreto, proeminéncia,
deslocamento ou migragéo de uma das componentes

8. Nao consolidagéo, consolidagéo retardada (incluindo pseudartrose)

9. Doenga do segmento adjacente

10. Sindrome da artéria mesentérica superior

11. Cirurgia de revisao

12. Hematoma

13. Deiscéncia da ferida

ENFRENIN
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Riscos is para doentes

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

Cifose juncional proximal ou distal.

Pancreatite.

“nN

6] ADVERTENCIAS

Nota: as presentes adverténcias e precaugdes néo incluem a totalidade dos
efeitos adversos cirlrgicos possiveis, mas s@o especificas para dispositivos de
fixagao interna metalicos. O médico é o intermediario conhecedor entre a empresa
e o doente, pelo que he incumbe transmitir as importantes informages médicas
fomecidas no presente documento e os riscos cirlirgicos gerais ao doente antes
da cirurgia.

1. Antes da cirurgia, leia e siga os manuais de técnica cirirgica para selecionar os
implantes e os instrumentos adequados e assegurar uma combinagio segura
destes dispositivos. Os manuais de técnica cirdrgica fornecem igualmente
instrugbes para utilizar os d\sposmvos em seguranga e para verificar se os
implantes estéo devi Uma boa pi 40 dos manuais
de técnica cirirgica é igualmente fundamental para evitar uma utilizacdo
inadequada, suscetivel de causar lesdes ao doente ou aos utilizadores.

2. ASELEGAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL. A selegéo de
um implante com o tamanho, a forma e a concegdo adequadas aumenta as
possibilidades de obter uma fixagéo satisfatoria.

3. Unicamente para os EUA: a seguranca e a eficacia dos sistemas espinais de
parafusos pedlculares foram estabelecidas apenas para doengas da coluna
vertebral com uma mecanica ou significativa que
requeiram fusao com instrumentag&o. Estas doengas s&o instabilidade mecanica
ou deformidade significativa de coluna toracica, lombar e sacral, espondilolistese
secundaria a grave (graus 3 e 4) da vértebra L5-S1, espondilolistese
degenerativa com evidéncia objetiva de comprometimento neuroldgico, fratura,
deslocamento, escoliose, cifose, tumor espinal e fusdo anterior malsucedida
(pseudartrose). A seguranga e a eficacia destes dispositivos para outras doengas
séo desconhecidas.

4. SELEGAO DE DOENTES: Os fatores a seguir enumerados podem ser
extremamente 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
dlsposmvo e da operagdo. Este perfil de doente aumema aincidéncia efou

da il no penodo pos-

B. il doencga mental, ou toxi éncia. Estas
doen(;as entre outras, podem levar o doente a ignorar determinadas

itagdes e precaugdes na utilizagéo do dit itivo, 0 que pode
ongmar a faléncia do implante ou outras complicagdes.

C. D doengas i Em alguns casos, a evolugéo de
uma doenga degenerativa pode estar tdo avangada aquando do implante
que pode reduzir significativamente a vida Uil prevista do dispositivo. Nesses
casos, os dispositivos ortopédicos apenas podem ser considerados uma
técnica dilatoria ou uma solugao temporaria.

D. Sensibilidade a corpos estranhos. Nenhum teste pré-operatério pode
excluir completamente a possibilidade de sensibilidade ou de reag&o alérgica.
Os doentes podem desenvolver sensibilidade ou alergia depois de os
implantes estarem no corpo ha um certo tempo.

Tabagismo. Observou-se que os doentes que fumam apresentam taxas

de pseudartrose mais elevadas apés procedimentos cirlrgicos quando séo

utilizados enxertos 6sseos. Ademais, venﬁcou -se que 0 tabag\smo causaa

degeneraggo difusa de discos il A

de segmentos 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 ANAO
CONSOLIDAGAO. Os dispositivos de fixagdo intera so dispositivos de partiha
de carga que s&o utilizados para obter alinhamento até a ocorréncia de uma
cicatrizagao normal. Se a cicatrizagao for retardada ou ndo ocorrer, o implante
pode eventualmente quebrar devido a fadiga do metal. O maior ou menor éxito
da unido, as cargas produzidas pelo peso e os niveis de atividade, entre outras
condiges, 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 intemo temporario durante
a consolidagdo da massa de fus&o, existe uma probabilidade acrescida de os
implantes fracassarem em caso de nao utilizagao de enxerto 6sseo, em caso
de desenvolvimento de pseudartrose e de os doentes terem curvaturas pré-
operatdrias sérias ou muiltiplas. 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 corrosao, varias das quais podem ocorrer em metais
cirurgicamente implantados em humanos. A corros&o geral ou uniforme esta
presente em todos os metais e ligas implantados. A taxa de ataque corrosivo
em dispositivos de implante metélicos & normalmente bastante baixa devido
a presenga de peliculas de superficie passivas. O contacto entre metais
diferentes, como o titanio e o ago inoxidavel, acelera o processo de corrosao
do aco inoxidavel e, por conseguinte, o ataque corrosivo. A presenca de
corros&o acelera frequentemente a fratura dos implantes por fadiga. Além disso,
aumenta a quantidade de compostos metalicos libertados no sistema corporal.
Os dispositivos de fixaggo interna, como barras, ganchos, arames, etc., que
entram em contacto com outros objetos metalicos devem ser feitos de materiais
semelhantes ou compativeis.

7. Nas barras peditricas, a seguranca e a eficacia do dispositivo nao esta
comprovada por dados clinicos suficientes. Este dispositivo ndo deve ser utilizado
na populagdo pediatrica. Riscos potenciais adicionais para os doentes tratados
para escoliose idiopatica adolescente: o sistema mont blanc apenas pode
ser utilizado no tratamento da escoliose idiopatica adolescente se o cirurgiao
considerar que o doente é esqueleticamente maduro.

8. Autilizagdo de i tos anti-ir nao pode ser limitada
devido a interferéncias e atrasos no processo de cicatrizagéo dssea.

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

m

7] PRECAUGOES

. OS IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS Mesmo
que ndo parega danificado, o dispositivo pode ter pequenos defeitos e padrées de
tensdo internos suscetiveis de ocasionar a sua quebra precoce. Na eventualidade
de uma revisdo, organize a cirurgia de modo a substituir sistematicamente todas
as componentes manipuladas durante a cirurgia.

. Néo 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 alteragdes originam defeitos no acabamento de superficie e pressdes intemas
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 fixagao dos pinos
pode ocasionar faléncia 6ssea que resultem em roscas danificadas e/ou no
ccomprometimento da aderéncia dos parafusos.

4. ENCURVAMENTO DAS COMPONENTES. As componentes de liga de titanio
nunca devem ser excessivamente ou inversamente encurvadas. Se um conjunto
estiver excessivamente encurvado, encurve corretamente um novo conjunto em
vez de encurvar inversamente um conjunto excessivamente encurvado

5. REMOGAO DO IMPLANTE APOS A CICATRIZAGAO. O cirurgido pode
remover os implantes apés a fusdo 6ssea. A possibilidade de um segundo
procedimento cirrgico e os riscos associados a este segundo procedimento
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 decisdo de os remover deve ser tomada pelo médico, que deve ter em conta o
estado do doente e os riscos inerentes a intervengéo.

Se o dispositivo ndo for removido apds cumprir a sua missao, pode ocorrer

uma das seguintes complicagoes: (1) Corrosao, com reagéo dos tecidos ou

dor localizadas; (2) Migragéo do implante com consequente les&o; (3) Risco

de les&o adicional decorrente do trauma pés-operatério; (4) Encurvamento,
afrouxamento e/ou quebra, suscetiveis de inviabilizar ou dificultar a remogzo; (5)
Dor, desconforto ou sensagdes anormais devidos a presenga do dispositivo; (6)
Eventual risco acrescido de infegdo; (7) Perda 6ssea devida ao efeito de stress.
shielding (osteopenia).

. FACULTE AO DOENTE AS INSTRUGOES ADEQUADAS. Os cuidados
pds-operatorios e a capacidade e vontade do doente para seguir instrugdes sao
aspetos determinantes para uma cicatrizagéo 6ssea bem-sucedida. Informe
o doente acerca das limitagdes do implante, do periodo de tempo previsto
para a cicatrizagdo ¢ssea e da i de evitar ativi uscetivei
de comprometer ou retardar o processo de cicatrizagao, como o tabagismo, o
consumo de alcool e atividades fisicas, em especial movimentos de elevagéo e
de rotag@o e a participagdo em qualquer tipo de desporto. Os doentes devem
ser informados de que um implante metalico néo é tao forte como um osso
normal saudavel e pode afrouxar, encurvar e/ou quebrar se lhe forem impostas
exigéncias excessivas, sobretudo na auséncia de uma cicatrizagdo dssea
completa. Os implantes ou i por ativi
podem migrar e danificar os nervos ou os vasos sanguineos. Um doente
ativo, debilitado ou demente incapaz de utilizar convenientemente dispositivos
de suporte do peso pode correr riscos acrescidos durante a reabilitagéo pés
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operatria. i
7. MOBILIZACAO CLINICA POS-OPERATORIA: Até a 50 da massa
de fusao ser por raio X, & a 30 externa

(nomeadamente com cinta ou gesso). As instrugdes dadas ao doente no sentido
de reduzir a pressao sobre os implantes constituem uma parte igualmente
importante da tentativa de evitar a ocorréncia de problemas clinicos suscetiveis
de acompanhar a faléncia da fixagao.

8. As componentes mont blanc n&o devem ser implantadas com dispositivos de

, dado tratar-se de um procedimento tecnicamente exigente
que comporta um risoo de lesdes graves para o doente.

8] RISCOS DE INTERFERENCIA EM EXAMES DE IMAGIOLOGIA MEDICA
(IRM/TAC)

O paciente deve indicar sistematicamente que possui um implante. (Notifique o
paciente desta recomendagéo).

Condicional para RM - As condigbes para a seguranga no ambiente de RM séao:
“Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior

- Campo magnético com gradiente espacial maximo de 7T/M (pode aplicar-se um
valor de campo magnético com gradiente espacial mais alto)

- Taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro relatada para um
sistema de RM maxima de 2-W/kg durante 20 minutos de exame (por sequéncia
de impulso)’.

Exoneraggo de responsabilidade:

A qualidade das imagens de RM podem ficar degradada se a area de interesse for
amesma area exata ou uma area relativamente préxima da posigéo do implante/
dispositivo. Nalguns casos, o tamanho do artefacto em relagéo ao tamanho do
implante ou dispositivo pode ser indicado.

A seguranga no ambiente de RM foi avaliada nas condigdes supracitadas. A

seguranga no ambiente de RM noutras condigdes nao foi avaliada, sendo por isso
desconhecida.

Atencdo: Para mais des, contacte a se

9] DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTERILIZADOS

* Os implantes fornecidos esterilizados foram submetidos a

radiagdes gama com uma dose minima de 25 kGy.

+ Nao reesterilizar os implantes.
Nao utilizar os implantes se a respetiva embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido inadvertidamente aberta antes da
utilizagao (verifique a embalagem antes da utilizagéo).
Nao utilize implantes apds o termo do prazo de validade.
Os implantes fornecidos esterilizados devem ser retirados da
embalagem original imediatamente antes da utilizagao.
O prazo da esterilizaggo € 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 esterilizados devem ser
cuidadosamente limpos por métodos hospitalares estabelecidos antes da
esterilizagao e da introdugdo em campo cirtirgico estéril, de acordo com as instrugdes
infra.
Além disso, todos os instrumentos que tenham esmdo num campo cirdrgico estéril
devem seril descc |mpos por métodos

s antes da edarei > em campo

cirurgico estéril.

Ciclos de tratamento repetidos que |nc|uam alimpeza automatica e a estenllzag:ao a
vapor tém efeitos minimos nos . Re que os

nao utilizam os métodos reoomendados validem os respetivos métodos através das
técnicas laboratoriais adequadas.

Nota1: Certas solugdes de limpeza, como as que contém hipoclorito de sodio ou
formol, podem danificar dispositivos, nomeadamente instrumentos.

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes
transmissiveis ndo convencionais ou prides (por exemplo, doenga de Creutzfeldt-
Jacob), a descontaminag&o deve ser efetuada de acordo com as recomendagGes da
Organizagio Mundial de Satde. Neste caso, os instrumentos Spineway podem ser
descontaminados com hidréxido de sédio.

10.1 Descontaminagéo no local de utilizagédo
Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

Esta operagéo é OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a
populagéo de microrganismos e facilitar a limpeza subsequente.
Esta operacao deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apés a utilizagéo, de modo a
limitar a possibilidade de secagem da sujidade.
» Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfegao
neutro, para evitar a corrosao, a uma temperatura inferior a
30 °C, para prevenir a fixagdo de microrganismos.
Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas,
tesouras, etc.) devem ser abertos.
Os instrumentos com diversas pegas devem ser desmontados.
Durante o manuseamento, deve ser prestada especial
atengao aos instrumentos cortantes.
O tempo de imersao deve ser conforme as indicagoes de imersao do fabricante.
« Os instrumentos devem ser enxaguados em agua
corrente (a uma temperatura inferior a 30 °C).
NOTA: o banho de pré-desinfegéo deve ser substituido apds cada operago.

10.2 Limpeza:

O processo de limpeza automatizado foi validado em conformidade com as normas
ISO 17664-1 e AAMI TIR 30.

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar é o seguinte:

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

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

. Neutralizagao - duragao aproximada de 2 minutos

. Enxaguamento com &gua da tomesira fria - duragéo aproximada de 2 minutos

. Desinfegéo térmica com agua desionizada - temperatura = 90 °C - duragdo
minima de 5 minutos

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

. Proceda a uma inspegao visual dos dispositivos e verifique se estes estao limpos,
secos e em perfeitas condiges de utilizagao antes de os esterilizar.
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Alimpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos definidos
nas normas 1SO15883.

O hospital deve selecionar uma solugao de limpeza (detergente) compativel com a
utilizagdo em limpeza/desinfecéo automatizada de acordo com a norma ISO 15883 e
em instrumentos cirtrgicos metalicos e/ou plasticos.

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

Algumas solugdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios brancos
apds a secagem.
A descoloragdo néo tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

10.3 Inspegao e teste funcional:
Instrumentos:

Néo é recomendado um niimero maximo de ciclos, mas, entre cada utilizagéo, todos
os instrumentos tém de ser:
« visualmente inspecionados para identificagao de vestigios de
residuos organicos, corroséo (ferrugem, eros&o), danos, como
riscos e entalhes, detritos, descoloragdo, residuos, descamagéo,
desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.
« Testados para verificar o adequado funcionamento de todas as juntas e pecas
e mecanismos moveis, bem como a funcionalidade das articulagGes e ligages.
Sempre que ario, assegurar a 40 antes da lizaga

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

Os instrumentos danificados (por exemplo, com corrosao, demasiados riscos,
entalhes, residuos, detritos ou marcagoes a laser ilegiveis) devem ser destruidos e
substituidos por instrumentos novos. Em caso de danos imprevistos, queira devolver
oinstrumento & Spineway a titulo de reclamagao.

Antes da esterilizagéo, verifique se os instrumentos estio completos e em boas
condigbes de utilizagdo.
Implantes e instrumentos:
Para efeitos de ilizagdo e os dis podem ser
colocados em recipientes metalicos e dispostos em kits, em estrita observancia
das recomendagdes da Spineway para garantir a eficacia da esterilizagdo. Nessas
condigbes, os recipientes podem ser esterilizados com os dispositivos.

10.4 Esterilizagao:

Todos os instrumentos e implantes Spineway sao fomecidos néo esterilizados e
devem ser esterilizados a vapor pelos hospitais e clinicas segundo um dos métodos
validados a seguir indicados.

Método Cico Temperatura | Tempode exposiio | Tempo de secagem
Vapor Véacuo 134°C 18 min. -

270°F
Vapor Pré-vacuo (12:¢) 4min. 20min.
Vapor Pré-vacuo 134°C 3 min. 20 min.

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 utilizadores sao instruidos a utilizar recipientes aprovados pela
FDA para o processo de esterilizagao.

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

Se, apds ter seguido este método de esterilizagao, ainda houver dgua nos recipientes
de ilizagéo ou do di o itivo deve ser seco e a
esterilizagdo repetida.

10.5 Manutengao:

As juntas, articulagdes, pegas e mecanismos mdveis dos dispositivos devem ser
regularmente lubrificados com um lubrificante especifico para instrumentos cirtirgicos
de qualidade médica, a fim de reduzir a fricgao e o desgaste.

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

11] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
« Armmazene 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 corrosivos.
+ Nao armazene os instrumentos perto de produtos
suscetiveis de ter uma ago corrosiva (cloro).
Quando o implante for fornecido esterilizado, guarde-o
sempre na embalagem de prole(;ao ong\na\
* Quando idos ndo os itivos ndo
podem ser guardados no recipiente respetivo. E IMPERATIVO separar os
instrumentos ESTERILIZADOS dos instrumentos NAO ESTERILIZADOS.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os procedimentos vigentes
no centro de satide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminagao
cruzada.

12] GARANTIA

O direito a garantia cessa no caso de serem efetuadas reparagdes ou modificagdes

por um centro de assisténcia ndo autorizado.

] fabncante né&o se responsabiliza por eventuais consequéncias para a seguranga,
ou penho do produto de uma utilizagéo néo conforme

com as instrugdes de utilizagao.

Reservado o direito de proceder a alterages técnicas.

13] RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAGOES
Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos devem ser
comunicados ao fabricante, a titulo de reclamagéo, e, no caso da Europa, a

nacional para os doer Irgides.
Quaisquer outros motivos de insatisfagdo em relagéo & qualidade do produto devem
ser notificados & 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 reclamagao.
Sempre que possivel, queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigaggo.

Todas as informagdes atuais sobre os produtos mont blanc (instrugdes de utilizagao,
manuais de técnica cirlrgica, lista de verificagao) encontram-se disponiveis no
website https:/Avww.spineway.support e na aplicagdo MySpineway (disponivel na
App Store e na Play Store), secgdo «Products / mont blanc ».



