il fordelene. Hvis implantateme knaekker eller pa nogen méde fejler, skal beslutningen
om at fieme dem tages af laegen, som skal tage patientens filstand og de forbundne
Tisici i betragtning.
Hvis anordningen ikke fiemes, nar den har tient sit formal, kan felgende komplikationer
forekomme 1) Korrosion, med lokal vevsreaktion eller smerte; 2) Implantatvandring, der
medferer skade; 3) Risiko for yderlige skade fra postoperativt raume; 4) Bajning, lesning
oglellr brud, der kunne gare femelsen umuiig eller vanskelig; 5) Smerte, ubehag eller
en unormal pagrund af ar ; 6) Mulig @get risiko
for infektio; 7) Knogletab pa grund af stressafskeermning.
GIV PATIENTEN TILSTRAKKELIGE ANVISNINGER. Postoperativ pleje og patientens
evne og vilie fl at folge anvisningeme er nogle af de vigtigste aspekter for vellykket
knogleheling. Oplys patienten om implantatets begraensninger, forventet tidshorisont for
knogleheling og behovet for at undga nogen form for akivitet, der ville kunne modvirke:
eller forsinke helingsprocessen, s&som rygning, indtagelse af alkohol og fysiske
akiiviteter, i saerdeleshed lafte- og drejebevasgelser og deltagelse i nogen form for sport.
Patienten skal oplyses om, at et implantat af metal ikke er sa steerkt som en normal sund
knogle og vil kunne lesne sig, baje ogleller knaskke, hvis det udsasttes for for kraftige
belastninger, iszer hvis der ikke er sket fuld knogleheling. Implantater, der forskubbes eller
beskadiges ved forkerte aktiviteter, kan vandre og beskadige nerver eller blodkar. En
aktiv, svaekket eller dement patient, som ikke er i stand fil felge anbefalingeme, kan veere
seerligt udsat for risiko under den postoperative genoptraening.
LAGEN OM POSTOPERATIV MOBILISERING: Indtil rentgenbilleder bekreefter
modhning af anbefales (sasom afstivning eller gips). At
give patienten anvisninger om begraensning af belastningen af implantateme, er ligesa
vigtig en del af forsoget pa at undga forekomsten af iniske problemer, der kan ledsage:
fikseringssvigt.
Implantering af mont blanc MIS-komponenteme bar ikke ske med anordninger fra
andre producenter.
Som anordninger til midlertidig intern fiksering har mont blanc MIS-spinalimplantater
en begraenset anvendelsestid. De er ikke beregnet til og forventes ikke at vaere den
eneste mekanisme il spinal statte. Uden solid biologisk statte givet ved spinal fusion kan
anordningeme ikke forventes at stette i ubegraenset tid og vil svigte i et eller flere filfselde.
Selvom der sker en fast knoglefusion, kan implantatets komponenter alligevel baje,
knaekke eller lasne sig. Patienten skal derfor geres opmaerksom pa, atimplantatets
komponenter kan baje, knaskke eller lasne sig, selvom begraensningeme | aktiviteter
efterkommes.
10. BRUGE 1 af spi med ber kun udferes af
erfame rygkirurger med specifik fraening i brugen af dette pedikelskruesystem, da det er
en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig skade pa patienten.

o

~

o

©

8] RISIKO FOR INTERFERENS VED BILLEDDIAGNOSTISKE
UNDERS@GELSER (MRI-/ CT-SCANNINGER)

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

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

mont blanc MIS-implantateme er ikke testet for opvarmning eller vandring eller synlige
billedfejl i MR-omgivelser.

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

9] ANORDNINGER LEVERES STERILE
+ Implantater meden
« Implantateme ma ikke gensteriliseres.
+ Brugikke i e, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet har vaeret
abnet for brug (kontrollér emballagen fer brug).
Brug ikke implantaterne efter deres udigbsdato.
Implantateme skal tages ud af iginale ball fior brug.
Sterilitetens varighed angivet pa efiketten gaelder kun pé den betingelse, at
dobbeltemballagen forbliver intakt.

pa minimum 25 kGy.

10] ANORDNINGER LEVERET IKKE-STERILE — RENGORING,
DEKONTAMINATION OG STERILISATION
Alle instrumenter skal, efter

iht. anerkendte hospitalsmetoder, for de bliver srenhsere( eller bringes ind i en steril
operationsstue.

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

Gentagne behar der omfatter rengoring
har minimal virkning pa anordningeme. For brugere, der ikke anvender de anbefalede
metoder, anbefaler vi, at de far valideret de metoder, de anvender i forhold til relevante
laboratorieteknikker.

orst rengores

Bemeerk:1: Bestemte i sésom
natriumhypochlorit eller formalin kan beskadige anordninger, navnllg instrumenter.

Bemeaerk:2: Hvis der er mistanke om, at hgjrisikopatienter har vaeret i kontakt med
ikke-konventionelle overforbare agenser eller prioner (fx. creutzfeldtjakobs sygdom), ber

inering foretages i med WHOs | sadanne tiffeelde
kan Spi i med natri

10.1 Dekontaminering pa brugsstedet:
‘Om muligt skilles instrumenterne ad.

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter for at begreense
populationen af mikroorganismer og lette den fortsatte rengering.
Denne handiing udfores med handsker 30 minutter efter brug for at begraense

YA SQUIEUMGTLV: KpGa Taviou (1SO 5832-3).
YNIKO epyaheiwv: XAAuBag, oIAIKOVN,
ABS Kol TIONUTIPOTIUAVIO.

POM, vimvoAn,

2] ENAEIZEIZ XPHEHE

To atompa mont blanc MIS TrpoopiZeTal yia Tv e5a0paNion TG aKivToTIoiNoNG KAl TG
01aBepOTTOINCNG THNKATWY TNG OTTOVBUAIKAG OTHANG OE OKEAETIKG WPIHOUG aoBEVEiG OTO
TTAdiol0 eVIOXUTIKTG BEpaTTEiag TG TIHPWONG VIa TNV QVTIPETUTTION TG Ogeiag f TG Xpoviag
QOTGBEIAG 1} TWwV OEEWV 1} XPOVIW TIAPAHOPPUICEWY TG BwPaKIKig, TG 00UIKrG Hoipag
Kl TOU IpoU 00TOU TNG OTTOVBUAKIG OTHANG.

To oomua mont blanc MIS TrpoopiZeTan yia oTTioBial N auyevikr oTaepoTToinon
Blauxevikric Bidag ka1 GTaBepoTToinan Xwpic iauevik Bida (a6 Tov ©1 éwg Tov 1) yia Tig
TIOPOKATW EVOEIEEIG O OKEAETIKA LPIOUG QIOBEVEIG:

+ eKQUNIOTIKN BIoKOTIGBEI (TTOU OPIZETN WG SIOKOYEVIG 00QUAAYia LE EKPUAIOHO TOU
SioKou TToU ETTIBEBQILIVETOI OTTO TO I0TOPIKG KOl E OKTIVOYPOPIKEG LEAETEG),
oTovduloAioBnon,

* TpaUpa (BnA. kdTaypa A petarémon),

OTIOVBUAKT OTévwon,

TIOPAHOP@WOEIS (SnA. okoAiwon, KUpwan kail Adpdwan),

GYKOG TG OTTOVBUNKIIG OTRANG,

WeUdAPBPWOT Kal

QTTOTUXNHEVN TIPONYOUKEVT TIDPWOT).

To oUompa mont blanc MIS TrpoopieTan yia xprion ot oTTioBia, eEAGYIoTa eTTepRaTIK
TIPOOEYYION F/Kal OE QVOIKTF TIPOCEYYION,

To avoTnua euguTeupaTwyY mont blanc MIS TTpoopileTal yia Xprion pe QUTOPGOXEUHa Kaur
aMopéoyeupa.

‘Orav xpnoipoTToieital o€ evijAIkoug aoBeveig, To ouaTnua mont blanc MIS evdeikvutal

070 TIAGICIO EVIOXUTIKIG BEPOTTEICG TG TIDPWONG YIa TNV QVTILETWTTION TG 1BioTTaBoUs
OKwAIWoNG.

3] XPHZITEZ
H aoparg kai aTroTeAeopaTIKr EUQUTEUCT) TNG OEIPAS EPPUTEUPATWY mont blanc MIS
TIpOUTIOBETE! EvBEASKT) YWLYOT NG avaTopia T oTrovBuNiG OTfANg Tou avBpdTTo,

KaBLWG Kal Twv BIaPopwV Tou oL 108evr). H epguTeuon Twv
GuoTaTWY GTTOVBUAKFG TAANG mont blanc. MIS TrpéTre va SieEyeTal aTokAEIaTIKG
amo UG pE epTTEIpial OTN A OTHAN, € €dIKa oTn Xprion

GUOTNATWY GTTOVBUNKFG OTAANG BIAUKEVIKLY BIBLOV, ETTEIBA TIPOKET! YIG: GTTaTTIKA
Bladikaoia aTmo TEXVIKG ATTOYEWS, TIOU EYKUOVE KivBuvo coBapoU Tpaupamiopol Tou
aoBev.
O xepoupyog nprm:l ermmg va SIBETE! EVOEAEXT) yVion Tqu unxulemv Kol Twv

TWV JETAANIKGV

4] ANTENAEIZEIZ
To oompua mont blanc MIS avrevBeikvurar yia:
+ OTTOIGBHATIOTE IATPIK I XEIPOUPYIKI| KATAOTAON TTOU CTTOKAEIE TNV €V SUVAKEI WEAEIR
TG XEIPOUPYIKG ETTEUBACG OTTOVBUAIKIG OTHANG (Kapkivog, aiokaBapan...)
+ OTIOIGBATIOTE IATPIK I XEIPOUPYIKI| KATAOTAON TTou Ba aTrékAeiE Tov aoBevr Adyw Tou
uynAoU kivdvou Trou Ba BiETpexe amd pia | eméuBaon TéToiag: 6
+ 7o eTTayyeAUa i TO ETTITTESO épamnpiommg EVOEXETAI VO OTTOTEAOUV OXETIKEG
igeIG yiam oL A emépBaon. ESikéTePa, aoBeveig o oTroiol
EVOEXETAI VO KOTATTOVOUV UTTEPBOAIKG TO ENQUTEUHA KaTd T SIadIKaoia TG TIpwong
Kall VO QUTILETWTTIOUV peyeUTEPO KivBUVO aoToxiag Tou Ep(pmtuumog egarmiag Tou
ETTaYYEALATOG ) Tou Tp6TTOoU JWwrig Toug 1 e8armiag omwg.

o

KAGOAHTEITE KATAMHAA TON ASOENH. H pereyyeipnmii gpovrida kai
n KavoTnTa ko N TTpoBuicl Tou aoBevr va TNPRACE! TIG 0dNYieg CUYKATaAEYOVTal
QVBLIEST OTIG TAEOV ONUAVTIKEG TITUXEG TG ETTTUXOUS TIHPWANG. EVepIoTE Tov
QOBEVT] OXETIKG IE TOUG TIEPIOPICHOUG TOU EHPUTEULTTOG, TOV OVAHEVOLEVO XPOVIKO
TTAGIGIO ETTITEUENG TG TILIPWOTC KA TNV QVAYKAIGTITA TG GTTOQUYRS OTIOBATIOTE
GAANG dpaoTnpidTnTag Trou Ba pTTopoUoe va Béoel Ot KivBuvo | va kaBuoTeproe!
M BIGBIKAic TS TILPLIOTG, GTIWG KATIVIOLC, KATAVGAWOT ONOTIVEULATOG Kel
OWHATIKEG OmMTES, 15iLWG Ka £G KIVOEIG, KaBLIG
Ka1 GUpETOXT GE oToIadrTIOTE aBANTIKA SpacTnpiGTTa. O aoBeviig TTpETTE var
EVNUEPWOEI O £var PETAANIKO EQUTEULT BEV ival TOTO aVBEKTIKG GO0 TO KAVOVIKO
UyIEG 00T6 Ka Bar LTTOPOUOE v XaAapuoe!, va Auyioe! Kaii] va aTidae: edv exTedei oe
UTTEPBONIKEG KOTOTTOVATEIS, 15iWG TTPIV aTto Tnv TIARpN Tiwpwon. Ta euguTedpara Trou
£XOUV HETATOTIOTE! A UTTOGTEI JNIEG a6 aKATAANAES BpACTNIBTITEG EVOEXETal VaX
peTakivnBoUv kai va BAdyouv vedpa i aipoopa ayyeia. Evag KivnTika SpacTripiog,
KaraBeBANUEVOG A TIGOYWY aTT6 Gvoia aoBEViG 0 OTToiog BEV eiva ot 860 va akoAoUBE
OWOTA CUCTACEIG, EVOEXETAI VOl QVTILETWITIOE! IBIAITEPO KIVBUVO KOTG TN PETEYXEIPNTIKT
aTTOKATACTO
7 METEFXEIPHTIKH KINHTOMOIHZH AMO TON IATPO: Méxpi va emmBeBaiwei n
wpiHaVON TG PAAG THPWATG HE AKTIVEG X, CUVITATON EEWTEPIK aKIVITOTTOINGN
(61mwg Kndepovag f yuyog). Or odnyieg aTov aoBevr yia Tov TIEPIOPIoUO TNG.
KATATTOVIOMG TWV EQUTEUHETLV QTTOTEAGOV £EIG0U OMUAVTIKA GUVICTAIOT 0TV

a QATOQUYNG TNG EKSIA KAVIKGV G Ta otroia Ba
Va GuvoBEGOUY T agToia TG aTaBEpoTToNaNG.
H eugUreuon Twv oToixeiwv mont blanc MIS Sev TipéTrel va Sie§ayeTal e OUOKEUEG
GAWY KATAOKEUAOTV.
9. Qg TIPOCWPIVEG ETWTEPIKEG TUOKEVEG
aTrAng mont blanc MIS éxouv Temepaapévn Bidpkea xprong. Aev TTpoopilovial
0UTE PEPOUV TTPOBIAYPAPES TTOU Tat KABITTOUV TOV HOVOSIKO uqxuvlapo ompigng Tnc

@

Ta EUQUTED)

XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG, ETTIKOMWVAGTE e TV Spineway oTrv akéAoudn SIEGBUVaN f pE Tov
ETIOPIKG 0O AVTITTPOCWTTO.

'Oheg 01 IATpOpopisg yia Ta TIpiovia mont blanc MIS (oBnyies xprions, eyxeipidio
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG, NioTa EAEyxou) ] 1oT6TOTIO hitps:

localizzalo deitesst; (2) migrazione delfimpianto con conseguentilesioni; (3) ischio di

ulteriori lesioni da traumi post-operatori; (4) pi rottura, che

potrebbero rendere la rimozione impraticabile o difficile; (5) dolore, disagio o sensazioni
le dovute alla presenza del dispositivo; (6) Possibile aumento del rischio di

support ka1 o epappoyr MySpineway (arié 1o App Store f Play Store), am evéma
Products (Mpoidvra) / mont blanc MIS.

mont blanc MIS

sistemi spinali mont blanc MIS
Istruzioni per I'uso

Versione pili recente: Dicembre 2020
Prima data della marcatura CE: 2015
Produtore: @ SPINEewaY (€ o1e7

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 MIS sono costituiti da varie forme e dimensioni di viti, viti di
bloccaggio, aste e connettori.

Gli impianti mont blanc MIS possono essere combinati per creare un sistema di impianto
spinale posteriore nel quadro di un approccio minimamente invasivo /o aperto. Vengono
utilizzati con strumenti dedicati (a seconda dell'approccio chirurgico) che consentono la

del sito, ela rimozione degliimpiant. L utiizzo di manuali i

aTovBuNKri¢ oTANG. Xwpig T aTIBapA GTHPIEN TTou n
TTOpEi Va uvuu:vzl KaVeig OT ol auaxeueg Ba otnpifouv yia TIGvTa TN cmuvéux\\xn mnAn
Eivar 6néa ooy Ot KATToIEG

). AKOHN Kol av eEA0QPANOTE! GUPTTOYTG TILPWOT), TAl OTOIXEIT TOU EUPUTEUHATOG EVOEXETAI
TIap' X' QUTA v AUYIGOUY, Va TIG0UV F va XAAGPUIOUV. SUVETIGIC, 0 QOBEVFG TIpETTE!
var avTIAN@BEi 0TI Tar OTOIXEIC TOU EPQUTEUHATOG EVBEXETO Va AUYIoOUV, va OTTAo0WY i va
XaAQPWOOUV aKN Kai BTaV TPOUVTGI QUOTNPG Of TIEPIOPICHOI 0N SpacTNOIGTITAL.

. XPHETES: H epgUreuon Twv ouoTnudmwy oTTovBUNIKAG Siauxevikrg Bidag Ba TrpéTrel
Vet BIEEAyETal QTTOKAEIOTIKG TITTS XEIPOUPYOUG L ETTEIpia 0N OTTOVBUNIKF OTHAN, E15IKG
KOTOPTIOPEVOUG OTN XPrOT) OUCTNUATWY OTTOVOUAIKAG OTHANG SIQUXEVIKUWV BBV,

ETE0] TIPOKEITC Vi GTHTT) SIGBIK0i 0TS TV TOELsS, T yKUpove

3

8] KINAYNOI MAPEMBOAQN ZE IATPIKEZ AMEIKONIZTIKEZ EZETAZEIZ
(MAFNHTIKH/A=ONIKH TOMOI'PA®IA)

O aoBevrig TIPETTEN VOl EVIUEPLIVEI TTAVTOTE OTI PEPEI Eval EUPUTEUHA. (EVNUEPWOTE ToV
00oBevr| OXETIKG P auTrV TN oloTaom).

Ta epguredpara mont blanc: MIS dev £xouv aglohoynBei wg TIpog TV ao@AaAeia Kai T
oupBaTéTNTa OE TEPIBAMOV LIaYVNTIKFG TOOYPORiaG.

Ta epguredpara mont blanc: MIS ev £xouv SoKILAOTE! WG TIPOG T etppavun. TN PETaKivnon
A MV ep@avion opaAudTwY EKGVag oTo TIEPIBANAOY HaYVNTIKAS

Edv évag aoBevrig TTou @épel auTr| T ouokeur UTIORANBEI O payvnTIKr muovpa(ptu,
EVBEXETAI VO TPAUHCMIOTE.

9] ZYIKEYEZ MOY NAPAAIAONTAI AMOZTEIPQMENEZ

BiaTapaxEg, KATaXPNOT OIVOTIVEUHATOG ) VAPKWTIKWV.

O&gieg ol XpVIEG CUTTNHIKEG AOIHLIEEIG TNG OTTOVBUAIKTG OTAANG 1 TOTTIKEG AOILWISEIG

* ZuoTnuikég f peTaBONIKEG BiaTapaxég

Mayuoapkia

Kunon

EMTm ouvepyaoia Tou aoBevry

* Euaiobnoia ot Eéva owpara o€ oxEon pe To UNKS Twv GUCKEUGY

+ Augnuévn ooTeoTTevia r) Bapid 00TEOTIOPWON

+ "EMeIIpa HOAGKWY HOPiwV TTOU CITOTPETTE! TNV ETTOUAWGT) TOU TPAUHATOS,

+ Zuyyeveig avwpaNies, Gykol ) GAES KATAOTAOEIS TToU Ba aTTETPETIAV TV AoPaAr
oTaBepoTToiNGN TWV CTOIXEiWV Kal Bar pTTopoUoav £v Suvdpel va Trepiopioouv T Sidpkeia
XPriong g GuoKeurig,

+ AVETIOPKEIG QUKEVEG TV BwpaKIkGV, 00QUIKGV Kal IEpGV OTIOVBUAWY.

« Mponyoupevn BAGRN

*+ KAviké uTToBaBpiopéva OTTOVBUAKG OWHaTa OTO OXETIKO £TTiTTESO e€armiag TpEXovTOg i
TIPONYOUHEVOU TPAUHATOG

5] MNI©ANOI KINAYNOI

* Ta TIapadidovTal aTrooT: e aTvoBoAia aKTivuwv yappa eEAGXIoTng
B6ong 25 kGy.

- Mnv ) €K VEOU Kavéva

+ Mny fTe kavéva £GV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUaoTa £XEN UTTOOTET
{niici 1y e avoiGel kamé AGBog TIpIV T T Xprion (ETMBewpEiTe T ouokeuaoia Tipiv
a6 m xprion).

* Mnv f 0 HETaMV N} o Mg,

+ Ta epuredpara npérm Vo agaipoUvTal aTTd TV AUBEVTIKY TOUG CUOKEUaTTa HOAG
TPV At M Xprion

H SiGipkeia TG oTEIRGTNTAg avaypAaQETal TNV ETIKETA PE HOVOdIKY TTPOUTIOBEoN va
Siampen@ei GBIkt N SITAY} ouoKeuaoiaL

10] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI MH AMOXTEIPQMENES —
KAGAPIZMOZ, ATIOAYMANZH KAI ANOXTEIPQZH

‘OAa Ta epyakeia TpéTTel va kaBapiZovial 6 e KOBIEPILE

HEBOBOUG TTPIV TG TNV TTOTEIWOT KAl TNV EI0TYWYT] f) TV EI0QYWYI| TOUG OE
QTTOOTEIPWLEVO XEIPOUPYIKS TIESI0, UHQUVA L TIC TIAPOKATL OBNYiES.

EmmAéov, 6Aa Ta epyaleia TTou £Xouv EI0aYBE TTPONYOUHEVG OE TTOOTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKS TTedio, TTpETTel var amroAupaivovTal kal va kaBapigovTal OXoAoTIKG Gueca
HE KABIEPWIEVEG VOOOKORIEIGKES HEBOBOUS TIDV TG TV GITOOTEIWON Kal TV €K véou

EVBEXETOl va £J9avioToov of e6fig avemBupTeG evépyeieg: R 6 Tedlo.

1. ATioTuyia Tropwang, ) TGpIOTG éng e Ore GHEVOI KUKAO! g TTou auTépato 6 Kat
WeudapBpwong. G’WOCFTEIp(uOr] pz mpo zxuuv €ENAYIOTEG ETTITITWIOEIG 0TI GUOKEUEG. ZTOUG XPIOTEG TTou Sev

2. Opavor, Tapapepewar, xaAdpwor), AavBaopévn Béon, TIpoegoxr, 6 [l XPr HeBOBouG, auvlc'vma\ va eTTaAnBedouV Tig PEBOSOUS TIou
METAKIVNOT OTTOIOUBATTOTE 1] OAWV TWV OTOIXEIWV. Xer U p: TIG KATAAANA TEXVIKEG.

3. EuaioBnoia oTo péTaMo, pAeypovi i aMepyiki aviidpaon ot &évo owpa.
4. Noipwén (o€ apxIKké fi UOTEPO OTABIO, TOTTIKF fj CUOTNWIKE).
5. EAGTTWOn TG 00TIKAG TIUKVOTTaG Adyw amrogopTiang.
6. Alyog, duogopia f kn PUOIOAOYIKT aioBnon AGyw TG TIapoUTiag TNG CUCKEUNG.
7 BAUBn oe vsupcl onw XEIPOUPYIKOU TPAUKATOG I} TG TIAPOUIag TG OUOKEUAG,
oL A € PIgIKOU GAYOUG, TIPS
€ OUAWBN 1076, pUikrig aToviag Kai TTapaioBnoia.
8. BAGBn ammo rpumlg NG OKANPAG HAVIYYQG TIOU UTTOpET Vot TIPOKaAETOUV Xpdvia Siappor

veUpwv

forindterret smuds.
+ Seetinstrumenteme i bled i et neutralt bad forud for desinficeringen for at undga korrosion
og ved en temperatur under 30 °C for at undg4, at mikroorganismer seetter sig fast.
« Instrumenter med bevaegelige dele (fx. klemmer, sakse,...) skal abnes.
* Instrumenter med flere dele skal skilles ad.
+ Under handtering skal man vzere szeriig opmaerksom pa skarpe instrumenter.
+ Ibledszetningstiden skal felge producentens angivelser.
« Instrumenteme skal skylles under rindende vand (temperatur under 30 °C).
BEMAERK: Badet for desinficering skal udskiftes efter hver ibledszetning.

10.2 Rengering:

En i i er valideret i
AAMITIR 30.
Der skal benyttes felgende automatiserede rengeringscyklus:

med ISO 17664 og

1. Forudg&ende rengering - temperatur < 45 °C - varighed min. 2 min.

2. Rengaring - temperatur = 55 °C - varighed min. 5 min.

3. Neutralisering - varighed ca. 2 min.

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

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

6. Teming af anordningeme med en steril gazetampon. Ren trykiuft kan bruges til at torre:
hulrum.

7. Foretag en visuel inspektion af anordningeme, og kontroliér, at de er rene, tarre og i

korrekt funktionsdygtig stand fer sterilisation.

uypoU i oupiyyIo, 6TTLG Kal TBavH PNVIYYmSa.
9. Ayyeiakr BAGBN Adyw XEIPoupyIKOU tpﬂuumog f mg mpouomg me auuxzung H

tecnica chirurgica agevola la scelta degli strumenti.

Gliimpianti mont blanc MIS sono fomiti per uso singolo.

Materiale degli impianti: lega di titanio (ISO 5832-3).

Materiale degli strumenti: acciaioinossidabile, silicone, polifenilsulfone, POM, nitinol, ABS
e polipropilene.

2] ISTRUZIONI PER L’'USO

Il sistema mont blanc MIS ha lo scopo di fomire limmobilizzazione e la stabilizzazione
dei segmenti spinali in pazienti maturi come Tto alla fusione
nel trattamento di instabilita o deformita acute e croniche della colonna toracica, lombare
esacrale.

Il sistema mont blanc MIS & progettato per il fissaggio del peduncolo non cervicale posteriore
e non peduncolare (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);
spondylolisthesis;
* trauma (ossia frattura o lussazione);
stenosi spinale;
deformita (ossia scoliosi, cifosi e/o lordosi);
+ tumore spinale,
+ pseudoartrosi; e
precedente fusione non riuscita.

Il sistema mont blanc MIS & destinato alluso nell'ambito di un approccio posteriore
minimamente invasivo e/o aperto.

Il sistema mont blanc MIS ¢ dest ll n ianto efo

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

3] UTENTE
Limpianto sicuro ed efficace di sistemi mont blanc MIS richiede una conoscenza
approfondita dellanatomia vertebrale umana e delle variazioni anatomiche specifiche del

infezione; (7) perdita ossea dovuta alla schermatura da stress.
ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le cure postoperatorie € la capacita e

la volonta del paziente dii seguire le istruzioni sono tra gli aspetti piti importanti per una
guarigione ossea di successo. Informare il paziente sulle limitazioni dellimpianto, sui
tempi previsti per la guarigione ossea e sulla necessit 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 losso sano normale e potrebbe allentarsi, piegarsi e/o rompersi se gli
vengono poste richieste eccessive, specialmente in assenza di una completa guarigione
ossea. Gliimpianti spostati o danneggiati da attivita improprie possono migrare e
danneggiare i nervi o i vasi sanguigni. Un paziente attivo, debilitato o demente che non

o

1. [TAISO APRASYMAS IR SUDETIS

Implantus ,mont blanc MIS* sudaro jvairiy formy ir dydZiy varztai, fiksavimo varztai, strypai
ir jungtys.

Implantus ,mont blanc MIS* galima derinti, sukuriant uZpakaling stuburo implanty
sistema, naudojant minimaliai invazinj ir (arba) atvira metoda. Jie naudojami su spec |a|s
instrumentaiis (atsizvelgiant j chirurginj metoda), kuriais paruosiama vieta, jstatomi i
implantai. Instrumentus rinkités, vadovaudamiesi chirurginiy procedry vadovais.

Implantai ,mont blanc MIS* yra vienkartiniai.

Implanty medziagos: tano lydinys (SO 5832-3).

plienas, silikonas, POM, nitinolas,

ABS ir polipropilenas.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sistema ,mont blanc MIS* skirta uZtint stuburo segment imobilzacia i sabiizacia

pud usare dispositivi di supporlo del peso pud essere arischio durante |
riabilitazione post-operator
MOBILIZZAZIONE POSTOPERATORIA DEL MEDICO: Fino a quando i raggi X
confermano la maturazione della massa di fusione, si raccomanda limmobilizzazione
estema (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.

Limpianto dei componenti del mont blanc MIS non deve essere effettuato con dispositivi
di altri produttori.
Come dispositivi temporanei di fissazione intema, gli impianti spinali mont blanc MIS
hanno una vita utile definita. Non sono destinati a essere né ci si aspetta che siano l'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.

. UTENTE: L'impianto del sistema spinale a vite peduncolare deve essere eseguito solo
da chirurghi spinali esperti con una formazione specifica nelluso 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.

~

@

©

3

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

II'p: di avere un impianto. (Awvisare il paziente di
questa raccomandazione).

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

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

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

9] DISPOSITIVI FORNITI STERILI

« Gliimpianti sono fonitisterili con raggi gamma alla dose minima di 25 kGy.

+ Non risterilizzare alcun impianto.

* Non utilizzare gli impianti se Iimballaggio sterile & danneggiato o aperto
involontariamente prima dell'uso (ispezionare limballaggio prima delluso).
Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza.

kuriy skeletas st ir kaip papildoma sujungimo priemoné
gydant imy arba létinj kriitininés, juosmeninés arba kryzkaulinés stuburo dalies nestabiluma
arba deformacija.

Sistema ,mont blanc MIS* skirta priekiniam ne kaklinés stuburo dalies slanksteliy
pedikuliniam fiksavimui ir ne pedikuliniam fiksavimui (nuo T1 iki S1) pacientams, kuriy
i kelete yra Sios indi :

+ degeneraciné disky liga (apibréZiama kaip disky sukeltas nugaros skausmas su disky
degeneracija, patvirtinta ligos istorija ir radiografiniais tyrimais);
spondilolistezé;
trauma (t. y. laZis arba dislokacija);
* stuburo stenozé;
+ deformacios (. y. skolioze, kifozé ir (arba) lordoze);
+ stuburo auglys;
+ pseudoartroze;
+ nepavykes ankstesnis sujungimas.

Sistema ,mont blanc MIS* skirta naudoti, naudojant uZpakalinj minimaliai invazinj ir (arba)
atvirg metoda,

Sistema ,mont blanc MIS" skirta naudoti su autogeniniu implantu ir (arba) alogeniniu
implantu.

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

3.NAUDOTOJAS

Norint saugiai ir efektyviai implantuoti implantus ,mont blanc MIS", reikalingos isamios Zinios
apie Zmogaus slanksteliy anatomijg ir apie konkretaus paciento anatominius nukrypimus.
Implantuoti stuburo sistemas ,mont blanc MIS* gali tik patyre stuburo chirurgai, specialiai
iSmokyti naudoti Sig 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 MIS" kontraindikuojama $iais atvejais:

*+ bet kokia medicininé arba chirurginé protiné bisena, dél kurios negalima stuburo
operacios nauda (vézys, inksty dializé irt. t),
bet kokia medicininé arba protiné bisena, dél kurios pacientams nebuty atiiekama tokio
sudétingumo operacia dél didelés jos keliamos rizikos;

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

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

Implantai ,mont blanc MIS" néra jvertinti saugumo ir suderinamumo MR apiinkoje at2vilgiu.
Implantai ,mont blanc MIS* neisbandyti dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR
apiinkoje.

Atliekant MR tyrimag pacientui, kuriam implantuotas $is jtaisas, galima pacienta suzaloti.

9. [TAISAI, TIEKIAMI STERILUS
+ Implantai tiekiami sterilizuoti gama spinduliuote, minimali dozé 25 kGy.
+ Nesteriizuokite jokio implanto pakartotinai.
+ Nenaudokite jokio implanto, jei sterili pakuoté paZeista arba netycia atidaryta prie$
naudojant (prie$ naudodami patikrinkite pakuote).
+ Nenaudokite implanty, kuriy galiojimas pasibaiges.
« Implantus i§ originalios pakuotés galima igimti 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 pries sterilizucjant ir jdedant | sterily operacinj lauka pirmiausia reikia
kruopsgiai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus, kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterily operacinj lauka, pri
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ir vél jdedant  sterily operacinj lauka reikia nedelsiant nukenksminti ir kruopsgiai nuvalyti,
naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir sterilizavimas garais,
jtaisams turi minimaly poveikj. ) kurie doj: bady,
jame patikrintijy i badu:

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

2 pastaba. [tarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastais infekciniais agentais ar prionais
(pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), pagal Pasaulio sveikatos organizacijos rekomendacijas
reikia atlikti nukenksminima. iuo atveju ,Spineway” instrumentus galima nukenksminti
natrio hidroksidu.

10.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti
$i operaciia PRIVALOMA nes

populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma,
S veiksma reikia atlikti su pirstinémis per 30 minugiy po naudojimo, siekiant sumazinti
pridziavimo galimybe.

+ Pamerkite instrumentus j neutraliq vonelg pries dezinfekavima, norédami isvengti
korozijos, zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje, norédami iSvengi mikroorganizmy
fiksacijos.

« Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskéskite.

+ 18 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.

« Darbo metu ypatingg démes; kreipkite | astrius instrumentus.

+ Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.

« Instrumentus bitina skalauti po tekangiu vandeniu (temperattra Zemesné kaip 30 °C).

PASTABA. Pries dezinfekavima naudojama vonele reikia keisti po kiekvienos operacijos.

siekiant sumazinti

10.2 Valymas:

pacten(o profesija arba aktyvumo lygis gali bti Sios operacijos

Gli impianti devono essere rimossi dalla loro confezione originale i i Tt
prima delluso.

La durata della sterilita & quella indicata sulletichetta alla sola condizione che il doppio
imballaggio rimanga intatto.

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

Tutti gli strumenti devono essere puliti a fondo utilizzando metodi ospedalieri consolidati prima
della steri ione e dellintroduzione in un campo chirurgico sterile, secondo le istruzioni

paziente. L'impianto del sistema spinale mont blanc MIS d i lo d:
chirurghi spinali espert con una formazione specifica nelluso 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

limont blanc MIS & controindicato in:

qualsiasi condizione medica o chirurgica che preclude il potenziale beneficio della
chirurgia splnale (cancro, dialisi renale ecc.)
qualsiasi lizione medica o tal
intervento chirurgico di questa gravita;
Illavoro o il livello di attivita del paziente possono essere controindicazioni relative a
questo |nten/ento chirurgico. In particolare, i pazienti che possono mettere indebitamente

il paziente ad alto rischio da un

Znpeiwon 1: Opiopéva SioAUpaTa KaBapIoHOU, GTTIWG eKEVa TTOU TTEPIEXOUV
VATPIO ) POPHAAIVN, EVBEXOMEVIIG VO TIPOKAAETOUV BAGBES OTI GUOKEUES Kal 1Biwg oTar
€pyoAgiaL.

Znueiwon 2: Ze TEPITTTWOT aoBeviV qu)\ou KIVBOVOU yia Toug onoloug UTTapXE! UTTOWia Ol
£xouv épBel OE ETTOQH pe G TTApAYOVTES e TIpioV (TT.X.
véoog Creutzfeldl—daoob) n crnoAuuavan ea npma va yiveral uup(puyva HE TIG OUCTATEIG
Tou M [ Yygiag, Sy aut,n Twv pyaheiwv
‘Spineway pTTopei va yive! e UBPOEEdIO Tou vaTpiou.

101 0 oT0 onpeio xpriong:

QYYEIOKT] BAuBr] Ba pTTopouoe va

H AdBog € oe ucvquc apmpieg f GAEBeg
6Ba prropodoe va £0¢1 BIGBPWON TwV ayYeiwy e
aipoppayia.

10. Guhakimda.

11. MpdkAnon BAGBNG o€ Aepgikd ayyeia kaur eEBPuWON AePIKOU UyPOU.

12. Kémaypa ooTIKwY Sopwv.

13. EKQUNIOTIKEG CANOILITEIG F) AOTABEIN OE TTAPAKEILEVA OE OTIOVOUAOSETOUMEVT
OTIOVBUAKG THRAKAT LEPN.

14. AvaBeWwpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG.

15. Oupohoyika TipoPArpaTa.

16. TPAUUATIOHOG LOAGKUY HOPIWY.

17. EmmmAokég Trou ogeiAovTal Ot auTr KaBauT T XEPOUPYIKF TEXVIKR, GTTwG BpdpBwon,
EEEAKWOEIG, TTayKpeaTmda, Sicvoign TTANYrS, aIpdTwHa.
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6] NPOEIAOIMNOIHZEIZ

Det automatiske rengaringsudstyr skal opfyide kravene defineret  ISO15883 e.

Rengaringsoplasning (rengeringsmiddel) skal vasiges af hospitalet, sa den er kompatibel
med brug i i henhold ti 1SO 15883 ogi
kirurgiske instrumenter og implantater fremstilet af metal- ogleller plastdele:

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

Brugen af nogle rengeringsoplesninger kan efteriade hvide aflejringer, der bliver synlige
efter opterring.

Brug ikke et alkalisk reagens il dilatoren af sort aluminium, der tidligere blev markedsfert.
En misfarvning har ingen negativ virkning pa anordninger af titaniumlegeringer.

10.3 Inspektion og funkfionstest:

Autécol A GiEeic Bev TIEPINIBAVOLY GAEG TIC TIBAVEC.
QVETTIBUHINTEG XEIPOUPYIKEG EVEPYEIES, AMA apopoUV EIBIKG TIG PETAANIKEG CUOKEUEG
aTabepoTToinang, O IaTpAc Eiva O KATAPTIGEVOS HECGZWY PETOE) TG ETQIpEIag Kal TOU
a0BeVOUG KaI CUVETTWG QUTOG/QUTH TIPETTE! Va EVIUEPLIVEI TOV GOBEVH TTPIV aTTO TV
£TTEIBACN OXETIKG LIE TIC OMUAVTIKE IATPIKES TTANPO@OPIES TTOU TIGpEXOVTAI OTO TTApAV
£YYPago, TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVBUVOUG yia Tov aoBevr.

Mpiv amé ) xepoupyikr eTépBaon SIaBAOTE Kol QVOTPEETE OTO EYXEIPIBIO TG
XEIPOUPYIKIG TEXVIKHG Yiat var ETAEZETE Tal KATGMNAQ eppUTEdaTE, EpYaheia Kal TV
aoPaNr) GUVBUOHO QUTWV TwV CUCKEUWV. Ta EYXEIRIBIa XEIPOUPYIKFG TEXVIKIG
TIaPEXOULV ETTIONG 0BNYiES vlu vnv uc(pc)\n xpr]cr] TV OUGKEUGY K1 Via Tov EAEYo

™G owaoTrg im0 VO epTTedWOoUV Ta
EYXEIPIDIT XEIPOUPYIKNG szleng yiava UTTOTpUnEI, uEruEu GMwv, n avopBAdogn xprion
TIOU TTOpET VO 0BNYNOE! OE TPAUKATIONG TOU AoBEVE| ) TV XPNOTWV.

‘OrTou €ival EQIKTO, Ta epyaleia TIPETTE! va ATTOCUVaPpOAOYoUVTal.

H amoouvappoAéynon eival YITOXPEQTIKH yia Ta Bpuwpika epyaleia TIPOKEIEVOU va

LEwBEi 0 TANBUGIOS TwV HIKPOOPYAVIGLGV Kai Ve OAOKANPWEE! EUKOAGTERQ O EVBEAEXTI

KaBapIoPog Toug.

Aurf  Siodikaoia TpéTel va yiveTat e yaviia 30 AETITG eTd T Xprion, via va iepiopioTei
Y ol puTrol epyakea.

. EuBurmme Ta epyaheia GE UYPS TTPOATIOAUAVGNG E OUBETEPO PH, YIa vt aTToQUyETE
™ SiaBpwor, kai o€ Beppokpacia kamw Twv 30°C yia va aTTOPUYETE TNV TIPOOKGAANCT
TWV PIKPOOPYAVICHIG GE QUTE.

Ta apBpwré epyaleia TIPETTEN va avoiyovTal (TT.X. OQIVKTTPES, WaAiDia K.ATT.).

« Taepyaheia pe TIOMG pépn TTPETTE! v aTTOGUVApHOAOYOUVTL.

Kard Tov xeipiopo, npmzl va Siveral IBIaTepn TIPOCoXT OTa aIXUNPA EPYOAEia.

Mpémeiva o1 UTTOBEIEEIS Tou T 600V agopé: GToV XpOvo

eupaTmOng.

« Ta epyaheia TIpETTEl va EETAEVOVTaN |IE TPEXOUHEVD VEPG (OE BEPLOKpATTaL LIKPSTEN
a6 30°C),

ZHMEIQZH: 10 uypd TIpoaTTOAUAVONG TTPETTEN Va avTiKaBioTaTal JeTé aTté kGBe Siadikaoia.
102 KaBapiopée:

Hauroy Siodikacia
17664 ka1 AAMI TIR 30.

0 givar Mo JévN KaTd Ta TTpTUTIa ISO

O quTopATOTIOINUEVOG KUKAOG KABApIGHOU TTOU TTPETTEI VG XPNOTLOTIONBE! EXEl WG EEAG:
MpokaBapiopds — Beppokpaoia: <45°C — eAdyio Sidpkeia: 2 AeTrTd

2. KaBapopog — Beppioxpacia: ~55°C — mxmq BidpKeict: 5 AeTIT
3. — BIdpKeia KaTd 2 hetra

4
5.

“ExThuon e kpGo Vepd Bplong —Bpkei kad rrpocriwvaq 2 Azmu
Oeppikr] aToAUHAVON pE £p0 AG
5 Aermmél

6. ZTEYWVWHA TWV CUOKEUWV LE CTTOCTEIpWHEVN YEa. Ma TO OTEYWWHA TwV QUAGV eival
BuvaTd va xpnaipoTTonGei kaBapdg TIEMETEVOS GEPOG,

7. EmBewprioTE OTITIKG TIG CUOKEUES Yia var BeBaiwBeiTe 6T eival KaBapEg, OTeYVEG Kal OE
GpTIa KATAGTAGN AETOUpPYiag TPV GTT6 TN ATTOGTEIpIGT).

1 SIGPKEIDt:

Der er ikke sat nogen graense for maksimalt antal cyklusser, men mellem hver ibrugtagning 2. HZQZTHENIAOTH TOY EMOYTEYMATOZ EINAI IMAITEPQE ZHMANTIKH. H O auropiaroToNEVoS KaBapITrS TIpETTe! va TIANPoi Tig TTPoUTToBEaEIS TTou opiCovial aTo
skal alle instrumenter: €£mmAoYr| Tou KatGANAOU pEYEBOUG, OXMATOS Kal OXEBIOU TOU EPQUTELATOS auUEavE TNV TipdTUTIO ISO15883.
mBaveTTa ETTITUYIag,
+ efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust, afskalning), skader sasom 3. MOvo yia g HIA: ) G0gaASc Kol 1 GTTOTEAEOLATIKGITG TV OUOTNHATLY To KaBopIoTIKG BIGAULG (TTOPPUTIAVTIKO) TTPETTE! Vet EMAEXBEI TG TO VOUOKOLED, WOTE
ridser og hak, affald, misfarvning, rester, slid, revner og ulzeselige aTing Bida éxer f Hovo yia Vat efval GupBaTé yia xprian oTo a HEVO pnxavnua
+ testes for korrekt funktion af alle led, bevaegelige dele og mekanismer og testes for GTIOVBUAKFC GTIANG € OTLGVTIKE LNXQVIKF] COTABEIG ) TIOPAGRUIOT TTOU aTTaodV OUpguVa e To TIPSTUTTO ISO 15883 Kat O XEIPOUPYIKA epYCAEid Kal EHQUTEUHATA
funktionalitet af samlinger og tisiutninger. Efter behov foretages vediigeholdelse for oTTovBUACBEDTa e EpYOAEin. AUTEG Of KATOOTAOEIG vl CNUAVTIKI HNXAVIKF aoTéeia KATAOKEUOOEVEl OTT6 PETOANIKG fYkal TTACOTIKG pépn.
sterilisation. 1] TGP T02V BUIPAKIKLY, OOUIKIY KOl IEPLV OTIOVBGAWY BELTEPOYEVEX 01560E1C, 01 BEPHOKPATEC Katl N BIGPKEI KGBE BIGBIKATIOG £Vl BUVGITG Vet TIpOCTapGJovTal
. . . . Mg Bapiag aTrovduAoAioBnang (BaBpoi 3 kai 4) Twv oTrovdUAwv O5-11, expuioTiki OUHPUVA LE TI OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH] TOU SIGAUHATOG,
ngmge_re kontrol af_ guidewireme: Det kontrolleres visuelt om de er lige og fungerer OTTOVBUAONGENGT e QVTIKEINEVIKEG EVBEIEEIS VEUPOAOYIKriG BAGBNG, KaTayla, i ) ) . i
(guidewiren skal ga igennem skruens hulrum). HEToon, OKoNWON, KU, 6ykog TG aTToVBUNKIiG aTrAng K aTroTuxnuév H xprion opiopévuv kaBapioTikiv SlahupdTu efvan Suverd vt agrioer Aeukd ixvn oTa
Hulbor skal kontrolleres, da knogiemateriale kan biokere hurummet efer boring. Der bar Tapwon (weuBcpBpwon). H oogdle kain e atme ol cmb ahoutivo 100 s oy
indsettes en guidewire i det borede hulrum for at fiere knoglemateriale og undga blokering. TWV OUGKEUWY VIO OTIOEODITIOTE GAMEG KATOOTATEIG EIVal AV, o s
4. ETMIAOTH ASOENOY?: O TrapakdTe TrapdyovTeg Elval EEQIpETIKE OnuavTIKol yia Ty QYOpd, kN XPNOTHOTIOETE GAKGAIKG TTapayovTa.
| givet fald skal instrumenter, der er beregnet til at blive samlet igen, samles pa samme made, OUOICOTIKF ETTITUXi TG ETTEPBACNG: O ammoxpwHaTIoHS Bev EXEl GPVNTIKEG ETTITLICEIG OTIG CUTKEUEG Ao KPGpa TITaviou.
som de blev adskit. A. To Bépog Tou aoBevols. 'Evag UTTEpBapog rf TaxUo0pKog aoBeviig UTropei va
Alle beskadigede instrumenter (fx. af korrosion, kraftige ridser, hak, store rester, smuds eller TIapdyel QopTia OTN GUOKEUR Ta oTToia Ba pTTopoUoaV va TIPOKAAETOUV aoToxia TG 103 Embecipnon kn Ehevyog Aeoupyiog
uleeselige lasermeerkninger) ber destrueres og udskiftes med et nyt instrument. Hvis skaden OUOKEUrG Kal TG eTTEPBao. AuTS To TTpogik aoBevols augvel T ougvémTa Kail Dev UTIGPXE! HEVIOTOG aPIBLIOG KUKAWwV TTOU TIPETTEl var TPefTal G, PETOEU KGBE Xprang,
er uventet, bedes anordningen retumeret fil Spineway som en klagesag. mn . P A Topeio, 6ha T epyaheia TpETTE:
B. Avoia, n * vaem U G yia ixvn SIGB; T OPYAVIKG (oxoupid,
Fi l l il 9
or sterisation tjelkes, at alleinstrumenter ert stede og  god funktionsdygtig stand. 01 KaOTGOEKG, PETAES MG, EvBEYETEl va 0Bnyiioouy Tov aoBevi va ayvorios! vkumumu) VI0 UG GTILIG YPATOOUVIEG Kall EYKOTTES, OKOVI), GTTOXPWHIATIONO,
Hvad angar og veere lagti OpIOEVOUG O Ka G Xpriong TG ouoKeurig . B0pG, PLVHES K OnpavVoEiG e Aep,
amangeret i seet, idet Spineways anbefalinger folges naje for at sikre effektiv sterisation. Pa JE GITOTEAEOYIC TV QOTOX TOU EQUTEUIGTOR, Kl GAAEC ETTITAOKES, + Vo EAéyOVTal WG TIPOG TV 0pB AEToUpYia SAWY Twv apBPGICEWY, Twv
denne made kan beholdeme steriliseres sammen med anordningeme. C. Opiopéveg ekQUAICTIKEG TIaBGEIS. Z& OPIOLIEVES TIEPITTTUIOEIS, N TIPG0B0G TG KIVOUHEVLOV JEPLOV KOl INXAVIOHWV, KABLG ETTIONG LG TIPOG TN AETOUpYIKGTT Twov
10.4 Steriisation: EKQUNOTIKTG V600U EVBEXETTl Vet Eival T600 EYGAN KATA TNV EGUTEUOT TTOU VX OUVOPOAOYNUATWY Kl Twv UVBETEWV. OTay Eival amapaimTo, TipoxwprioTe o
§ N TTEPIOPIOE! TNUAVTIKG TV avapevopevn Sidpkeia Xpriong T oUoKeurg. Ma auTég Tig. OUVTNPNOT TIPIV OTTO TNV ATTOCTEIPWOT.
Alle Spineways instrumenter leveres ikke-sterle og skal dampsteriiseres af hospitaet eller TIEITTGYOEG, 01 OPBOTIEBIKES OUKEUEG HTTOPOUY Vet BE1)pnBOvY CTAGS WG TEXVIKT] ) ) o - o
Kiinikken i overensstemmelse med én af folgende validerede metoder. KaBUOTEPNONG A TTPOOWPIVF, QVTILETTIION. TpOOBETO TEOT ia Ta GUPHATA-0BNYOUG: TIPETTEI va eAeyxBei 1 EUBUTTA Twov 0BNYGV T600
D. Euﬂ.uenma G gVl MO KaVEvo TIDOEYXETITGS ENeyX0G B2y rope OTITIKG 600 Kl AETTOUDYIKG: (T GUPHIG-0BNYGS SIEPKETaI CTTd Tov QUAS TG BIdag).
ioel evieAddg T A aMepyikiig paong. Or A N . P " . PR
Metode Cyklus Temperatur Behandingstid Toretid O auhogopol kohaoUgol Ba TTpETTel var eAéyxovTal, KaBg To 00TIKG UNIKS evBEXeTal va
aoeevag HTopOUV vat ekBnAwoov cuuxgeangm i aMepyia agou Ta zuwuvsuumu 6a Ppagel Tov AUAG WETA T BidTpNan. Ga TIpETTel va eI6axBEl va GUpHA-08MYOG OToV QUAG Tou
Damp Vakuum 134°C 18 min. minimum - c BK‘;“T’S::“’?XE"“;"Z‘:;'; ;ﬁgg‘gﬂng’:':ew‘dg‘“l'ﬂm@v N TPUTIGVIOU, Vit Ve apaipeBe evTEAGS TUXOV 0OTIKG UNKG Kall Vot arrogeux el n amoppan
270°F UYNAGTEPQ TTOCOOTE WEUBAPBPWONG UOTEPQ ATTO XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS OTIG ‘OrToU evBeikvUTal, T EPYOAEIT EXOUV OXEBIAOTET WOTE VXt ETTAVOCUVAPHOAOYOUVTaI E TOV
Damp Prae-vakuum (a0) 4min 20 min OTI0lEG XPrOIHOTIONEITa 0OTIKG HOOXEUA. ETITTAEOV, EXE! GTToBeBEl 6Tl To KATVIOpa 810 TPBTIO i Tov OTT0lo GTTOGUVAPHOAOYTBRKaY.
Trpokahei diGxuto a«pu)\\ouo Twv uwocrnovéu)uwv Biokwv. O oeINdpEvOg oT0 Tux6v @Bappéva epyaleia (TT.x. e ixvn BIGBpWONG, UTTEPBONIKES YPATJOUVIES, EYKOTTES,
pamp | Prvaum 10 3min 20min Kamviopa Twv UEVOOV TUNUATLV LTTOpE Va UTIONEiLaTa, OKGV | BUOGVGYVIOTES OMpGVOEs bt A&ip) Bt TIpETTE Vol KaTaaTpEgovTal
UoTEPN KAVIK| it (€T GAYOG) aKOUN Kal PETE TNV Kal va avTikaBioTavTal omté véa epyaleia. Ze TETTTWON avamraviexng BAGBNG, EMOTpEWTe TN
Kommentar for Frankrig: Anvend Tor forste cylus | med det ETTITUXA TIGPWON Kal T apxKe KAIKA BeATiwon GuaKeur| aTn Spineway Kai UTTOBGAETE OXETIKA KarrayyeNia.
franske cirkuleere DGS/RI3/2011/449 af 1. december 2011. 5. TAEMOYTEYMATA MMOPOYN NA ZMAZOYN OTAN Y®IZTANTAI AY=HMENH . . B . . . . PRI .
Kommentar for USA: Brugeren anvises at bruge FDA-godkendte omslag til OPTIEH XE EYNAPTHEH ME KAOYETEPHZH H ANOTYXIA MIQPQEHE. Of Mo a6 my amooteipoyon eAéyge 6 Sev Aefter kémrolo epyaikeio kan Om GAat efvat o Kok
P " " p ” KaTGoTaon Aemoupyiag.
sterilisationsprocessen. EOWTEPIKEG OUOKEUEG OTABEPOTTOINONG €ival GUOKEUEG TTou Sev avTioTaBiifouv To goprio
. N Kail XpnoTHoTTolodvTal yia T e500@AAion TG euBUYPAPUIoNG HEXP! Vo oAoKANpuBEl TMa Ty amooTeipwon kai v cmoBr]KEUor]. ol UUOKEUE§ HTopolv va TOTTOBETOUVTaN OE
Disse metoder er validerede via ANSI/ AMMI ST79, 4 de opfylder kravene i en SAL af 10°. N QUOIOAOYIKH TTPWOT. EGV 1) TP KABUOTEPHAGE! 1) Sev OUMIBEI, TO ENPUTEU ETGAKA Boxeia Ka va TIG OUOTGOEIG TG
Hvis der stadig er vand i sterilisationsbeholdeme eller p/i anordningen efter at have fulgt EVBEXETaN TENKG var OTTGOE! E8amiag KOTTwomG Tou peTéMou. O BaBudg TG emmuxiag Spineway. Eto1 egaopahiZeral n unmdwumlkomm TG ATTOTTEIPWONG. TN OUVEXEID, Ta
denne sterilisationsmetode, skal anordningen tarres, og sterilisationen gentages. TG TIHPWOTG, Ta PopTiat TToU TTapGyovTal aTté T OTrPIEN Tou Bapous kai Ta eTreda Boxelar HTIOPOUV Va ATTOTEIPUVOVTA HOCT HE TIG OUOKEUEG.
) SpaoTnpIGTNTag KABoPIZouY, ETAEH GANWY, TN BIGPKEIT (WG TOU EQUTEDLATOS, o .
10.5 Vediigeholdelse E Ko, Gopés i KBTI T0U ELUTEGATOS KaTE T YEIPOUBYIK EménBao 10.4 ATrooTeipwoN;:
led, haengsler, dele og ber smares med jeevne HITOpOUV £TTIanNG vt GUPBGAOLY GTNV TTPOWPN aaTOXd. QG TIPOOWPIVE] ESWTEPIKT ‘OAa Ta epyaheia TG Spineway BIATIBEVIAN LN ATTIOCTEIPWEVT KAl TTRETTEI Va
mellemrum med et smaremiddel beregnet til kirurgiske instrumenter til medicinsk brug for at OTpIEN KOG TN GUVEVLION TG HAZAG TILXPWONG, T EQUTE v va aToOTEIPG) e aTpé oTa ot Kat TIG KAVIKEG GUMQUIVX e it arTd Tig akGAouBeg
begreense friktion og slid TIGPOUTIGO0UY ATTOYia STAV BEV XPNOTIOTIONEITal 00TIG IGOXEU, EGV OXTUaTOTe] TIOTOTTONEVEG PEBOBOUC.
Det anbefales kraftigt at folge i isninger. idlet skal WeudapBpwon 1} v of aoBeveig éxouv o0Bapég f TOMATIAES TTPOEVXEIPNTIKEG
OAeg. En f A i V0 i
kunne bruges sammen med dampsteriiisation. :S;J"rue e fm FTEpdveTe g Toug COBEVEIG Vidt TOUG KIVBUVOUG GOTOXIAg TwV edoor P [T S S ——
6. HANAMEI=H METAAQON MIMOPEI NA MPOKAAEZEI AIABPQSH. Yiapyouv .
11] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE ) TIOMEC HOPEC SIABPAITIKAV IV Kal TIOMEG TS QUTEG GULBAIVOUY O ETaMa Me oo eKevo e -
+ Opbevar paen mads, dor yder mod stav ys, Insekder, TTOU EPUTECOVTCI XEIPOUPYIKE OTOV GvBpTo, Fevik ) evia 8puso Tcparmpeien
skadegerere og ekstrem temperatur og fugtighed. oo 270°F .
+ Undga kontakt med kemiske produkter eller korroderende dampe. oe b/): TO EPPUTEUPEVA PETOMT Kal Kpuumz'\ O BaBpoG ™G BIGBPWONG OE CUOKEUES Me arpé EE TIPOKATAPKTKO KEVO. (132°C) 4 hema 20 Aeid
+ Opbevar ikke instrumentet i neerheden af produkter, der agerer korroderende (klor). uevg KUV EUQUIEUATLY Efvall uuvnetzg oAl xcunéog Aoywme chguno!ug (z
+ Opbevar altid implantatet i den originale beskyttende emballage. TogNTKOY ““)“V;A"’K‘*’V HeBpaVY. ““’6”;"‘“ HETaANO OE ETTagn, G TIavio Meamo | = mpocrapens s 134°C 3hema 20 e
+ Udpakkede anordninger kan opbevares i den tihgrende beholder. Det er ABSOLUT Xhupac, YadKaoia g orova _ _ _ _ — _
N@DVENDIGT at skelne mellem STERILE og IKKE-STERILE instrumenter. X@huBa kai n TTpoaoNr elvai Trio ypriyopn. H Trapouaia SiGBpwong emaTredder Znpeiwon via 1 FaANia: XpnolwoTIOMaTE Tig TTAPapETPOUS T0U TIPWTOU KUKAOU GULGWVa He
GUYVE T BpaUGN KSTTLGNG TWV EPQUTEUATWY. ETTiong QUEAVETal N amTeAeuBEpwan ™ oAk eykikhio DGS/RI3/2011/449 T ng AekepBpiou 2011,
Bortskaffelsen af produkter skal ske i med geeldende pa Nﬂaﬁ)\;\‘m” EVWOEWV OTO 0‘:’/\#“ O1 ECWTEPIKEG OUOKEUEG ms;zcﬂo‘ﬂf};\ﬂ@ orwg Znpeiwon yia 1ig H.M.A.: O xpriomg AapBével odnyieg va xpnoipoToioe! Trepmuliypata
hospitaletklinikken for at hindre risiko for tveerkontaminering. PABBOI, GyKIOTP, GUPHCTA KATT, TTOU £pXOVTaI OE ETTORH HE GG PETEANKG avTIKETWEVa, £yKekpipéva artd T FDA yia T BIadIKaoia aTTooTEpWonG.
TIPETTEN VO KATOOKEUGZOVTaN oTTé Trapépoia fi oupBaTtd UAKE. . ) )
7. H coahea Kot 1) GITOTEAEGCTKGTIG TS OUGKEUYG Sev UTIooTpiZeral amio emapi] o HéBodol Héow ST79 via vaTiAnpodv Tig
eaRaNT oot hoics T Goov agop oMy o o0 Mot amamon rmédou SepaNens amoardpsong (SAL) 10°
o uauw?iseé’s‘;’r‘vizga’a” ‘e;‘ falder, hvis der foretages reparation eller m oner a QuTrv T ouoKeur o€ TIaBIATPIKG TANBUTLS. MPGaBETol Ev BuvpEl KivBUVOI yia 00BEVEiG AV LETG TV EQUIpHOYT QUTHG TG PEBOSOU TOOTEIpWOTG EEaKOAOUBET Vet UTTPYEI VEPG
vasrks ou UTTOf VTal OE 10 1BIOTTABr OKOA VA 70 oUoTnua mont blanc i i A
Producenten péatager sig ikke ansvar virkningen pé produktets sikkerhed, palidelighed eller Mo o m/uwgw B B e romoe oronieone B 010 Boxela AMOOTElpLIOTG ) EMGVLL } 0T EQWTEPIKS TG OUOKEUTG, N OUOKEU TTPETTel
paiioms e o o ° HTTOPE] Vet XpnoToTTomn @i yia ) Bepareia mg idi0TTaBois okoAwaTg evihikwy Ve UTTOBABEI e BlEpyQoia CaipEaTS TG LYPAGiag Kl v eMavaAn@Bei n SIaBKacia g
ydeevne, hvis produktet ikke anvendes i ingeme. HOVOV EQOOOV O YEIPOUPYOS KPIVEI 6T 0 G0BEVG el OKENETIKG (oIS, amooTEipwong.
Der forbeholdes ret il tekniske zendringer. 8. Zuviordran xpron n v GappeKY Vo Ehan ’
KaBUG Eival BUVATG VA QVAKOWOUY Kail VO KaBUGTEQIHGOUV T BI0BIKaGIa TG Tpwong. 10.5 Zuvrripnon:
Lﬂ "N'jGEth*;‘FN%E'-SEQG {"£°§MAT'°N s u 9. O 0aKapaidNG BIaBTG OUVBEETal K AUEHEVO KIVBUVO HOAUVOM TOU YEIPOUPYIKOL. 01 CPBPUIOEIC TWV EQYOAEKLY, 01 PEVTEGEBEL, 10 KNVOGEVE épr Kall O KVOUEVO! pXaVIOof
a kl‘ge e she’ de' °"é E’ et m“ ar e ot ! ' Tediou. Ba TTETTE Vol NTaiVOVTaN TAKTIKG HE £vax ATTQVTIKG TToU TTpoOpIZETal yiat XPrOT LE XEIPOUPYIKG
?noymr:igh;gesag o9 g TR ralonae 7] NPO®YAAZEIS epyaAeia IATPIKI G BABWIBOG, WOTE var peiiveTal n TpIRI kai N gBopd.
ST . " = ZuvioTdTal aveTTIPUACKTA N THENON Twv 03NYILV Tou TrpounBeuT AmmavTikou. To AmravTiké
:ndre arsager il unlﬁ'fdshed med kvaliteten af produktet ber meddeles Spineway eller TA XEIPOYPI1KA EM®YTEYMATA AEN MPETEI MOTE NA 70U B0l XPrOIHOTTONGE] B TIPETTEI Ve Eivel GBS yia cipwon He aTyo.
FZ?:IT: zapgeaersebe'lj'zrs\ oplystnavn og reference samt batch-nurmimer pa korponenten/ EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI. AkGpn Kai GTav 1) OUOKEUI] QaiveTal va eival GBIk,
" EVOEXETC VOl EXEI HIKDG EATTWOHCTCL KQll ECWTEPIKA OMEiat chmov Ta om)iu
Komponenteme, it navn og adresse og en udtmrmende beskrivelse af hzendelsen for at VOEXETO O XC U XTI 61 COTepts o i 1] ANIOGHKEYZH KAI AMOPPIVH
N . . ) . " EVOEKETaI VAl rrpo«a)\wouv Tpowpn Bpaton. Ze TIG OUOKEUEG HE armTé T OKGVN, TO YU,
hjeelpe Spineway med at forsta arsagen til Klagen. Om muligt: Send venligst 1 til Mmoo Evou va & 6ha M d »
. i oA m A emégioon foete L3 Ta évTopa, Ta TIAPGOTTA KAl TI AKPaiEG chﬂr]Kzg BepLOKpaOiag Kal uypaciag.
Spineway med henblik pa undersogelse. TQ UQIOTAEVT GTOIKEIT TTIOU XPNOILOTTOI0UVTC KATA TNV ETTELRAOT
UpioTap IXE XPnot Ty emepsaon. + ATTOQUYETE TV ETTOQI E XNHIKG TIPGIOVTA 1 aTHOUS TToU TIpoKahAoUv SIGRpwWa,
For yderig Klager eller for at rekvirere de kirurgiske kontaktes 2. MV XpnOILOTIOINGETE EAQTTWHGTIKN F GTIOTTTT GUGKEUN, GKOUN Kall av gfval Kavodpyia. + MV GITOBNKEGETE To Epycikeio KOVTB OE TTPOIGVTO TTOU ITOpEi vat Exouv BIaBpwikr]
Spineway pa falgende adresse eller din forhandier. 3. 030FTO3 XEIPIZMOZ TON EMGYTEYMATON EINAI IAIAITEPQS SHMANTIKOS. Spcion (Api0).
Alle geeldende informationer vedrarende mont blanc MIS-pmduk(er (brugsanvisning, den AIGHOPQUIVETE TO TTEPIYPAHO TV PETAAAIKLY EUPUTEVHATLV i TOV KaTANAO - ATTOBKEGETE TIGVTOTE TO ELQUTELRI OV GPIK] TPOOTATEUTIK] GUOKELIOHA TOU.
kirurgiske handbog, tiekliste) kan fas pa upport og pa EL0MNIOLG. ATIOQEVYETE N XGPagn EYKOTIGV, TIC exBOpEC Kal TV avTioTpogn + O10UTKEUES TIoU B8y HTTOpOUY Vat OV OTO €BIKG.
appen MySpineway (fra App Store eller Play Store), afsnmm »Products / mont blanc MISc. . KUPTWOT TtV OUOKEULV KT M SI0HOP@WIOT TOU TEPIYpAHaTog. O aoiioeig Ba oxeio. EMIBAAMETAI va ToTTOBETOUE XWPIOTE Ta AMOSTEIPOMENA Kai Ta MH
£00UV ENCTTLOUATAL OTO € 6 QVipIOYQ Kal ECWTEPIKES KaTaTTOVFOEIG ATIOTTEIPOMENA epyaheia.
TIOU EVBEXETal Val KATAGTOV TO GMEiD EVOEXBLEVG Bpationg. Mnv
T epUTEUpT £QV BWpEITE O efvan EAaTTwpATKO. H KUpTWON T BB epiopider H amioppiyn Twv TIPOIGVTWY TIPETTE Val YiVETAl GUMQWVA LE TIG EKGOTOTE BIABIKATTEG TOU
mont b|anC M IS oV To BiGoTLA KTILIONG Kal EVBEXETar Vo TIPOKTAEQE) aoToya. H urepPohiy KEVIDOU UYEIOVOLIKI|G TTEPIBAAYING Yia TV GTIOTPOTTT} KGBE KIVBUVOU EMUGAUVONS.
POTIT TTOU QOKENTaI TG BIdEG KATG TNV £BpaOT TG PARBOU EVBEXETA VO TIPOKOAETE!
Suoriuara omrovBUAIkig oTiAng mont blanc MIS “U'Tg((;‘ému 00ToU pe arroré Bg’ A Twv oTreIpLpdTLY Kal) 12] EFTYHEH
O6nyie - UTTORABLION TG TTPGaPUONG TG BIdAG. . . . . . "
VIS xenons 4. KYPTQIH THE KATASKEYHS. T 0Toelo amié kpdia Taviou Sev Tipérei val Ohara 5'“"‘9’““"’3%:‘5&%‘”‘ Evynong ‘?eg"ngm”‘“‘” oemepimwon
PO GEPRIG.
Teheutaia avaBedpnon: AeképBpiog 2020 KUpTLVOVTOl TIOTE EVIOVa ) avTiaTpoal. EGY 1 Iap0ppuon TTEpIVRAHHATOG OE ia o TriG eV Kapio 0BGV yia TIG ETTITTGCEIC OTNY ACQEAEID, TV
" ; ; ¢ ) KTOOKEU £ivan UTTeBONIK, OUVIOTATI Vet BIGHOPQUIGETE OLIOTG it véa KEu ¢ o Kopla v oty a
Mpdymn npepopnvia TomoBéTong onuarog CE: 2015 TIOPG VOl KUPTGOETE m eV agomoTia fj MV amré00n Tou TIPOIOVTOS dTaV aUTO BEV XPNOTHOTTOEITAI GUMPUIVA E TIG
o odnyies xpriong.
Karaoxeuaorrc: @ SPINeway  C € otg7 TEQIYPLpaTOS ; ; 5
vaotrig 5. AGAIPESH TOY EMGYTEYMATOE META THN ATIOKATASTASH. O Xelpoupyée Me my emmgUAaln TEXVIKY TpoTIOTOrOEWY.

Mpoooxt : H opoaTrovdiakr vopoBeaia Twv HIA ermpémel Ty TriAnon autig me
'OUOKEUIG OTT6 Iamp6 1) KATGTTIV €VIOAS Iampod

1] NEPIFPA®H KAI ZYNOEZH ZYZKEYHZ
Ta epguredpara mont blanc - MIS TrepihapBévouv Bideg, koxAieg oUoigng, padoug kal
OUVBETHOUG SIAPOPWV HOPPUIV Kall JEVEBLIV.

Ta epguretpara mont blanc MIS ptropoUv va ouvBuaoTouv PETAgU TOUG SNUIOUPYLVTAG
£va OTIiOBI0 GUGTNG TTIOVBUNKWY ELQUIEUATWY pE ENGIOTO ETEPBATIKA TTPOGEYYIan
Kall QVOIKTT] TIPOCEYYIOT). XPnoIHoTToio0vTal Le EI5IKG epyaAEia (avaAoya JE T XEIPOUPYIKT]
BiaBikaoia TTou Ba akoAouBnBei), Ta oTToia KABIGTOOV BUVATF| TNV TTPOETOIAGHA TOU
ONEIOU, TNV EI0aYWYT KOl TNV CQaipesT TWV EPPUTEUHATWY. XPNOILOTIOINOTE Ta EyXEIPIDIC
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG VI UTTOGTFPIEN KATA TV EMMAOYH Twov pyaAeiov.

Ta euguredpara mont blanc MIS xopnyouvTal yia piat Hvo xpron.

LTTOpEf Va aaIpéTEl auTd Tal EpuTECaTa agol ohokAnpwlEl N Twpwon, H mlavéma
I SEUTEPNS XEIPOUPYIKNG ETTEURACNG Kall Of OXETIKOI JE QUTIV KIVOUVOI TIPETTE VOt
QUZNMBOUY e Tov aoBevr Kal va GTABICTOUV EvavTi Tou 0gEAQUS, S€ TrepfTwan
Bpaviong r) GANG SUCAETOUPYITG TWV EJPUTEVHATLIV, N TTGPAOT YIa TNV AQaipEaT] TOUG
Tipérel va AngBel a6 Tov IaTpd 0 oTToiog TTpETTE va AdBel UTIGYN TV KaTGGTaoT Tou
a0BevOUG KAl TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUG,

13] KATAITEAIEZ/MEPIZTATIKA KAI MTAHPO®OPHZH

Kd6e coBapd yeyovog TTou CUVBEETaN JE T GUOKEUN TIPETTE! va KaTayyEAAETal OTOV
KkaTaokeuaoT. Mo XproTeg oTnv EUpWiTm, N KaTayyeAid TIpETTE! var amTeuBiveTal otV
apuodia EBVIKI| apxr TOU aoBEVOUG/XEIPOUPYOU.

Ké&be GMn armia SUoapEOKelag OXETIKA pe TV TIOIGTNTA TOU TIPOioVTOG Bal TTpéTTel var

Edv ev agaipeBei n GUOKeUR HETa T oAokAFipWOn TG 16 XProng M,
EVOEXETQI VO TIPOKUYE! OTTOIOBI{TTOTE CITTO TIG TIAPOKATW ETTITTAOKEG: (1) AiGBpwon o€
GUVBUAOHB e TOTTIKF aVTIBPAOT TwV ITGV 1 GAYOG, (2) METaT6TTION Tou ELQUTEGHATOS

v Spineway fj GTOV ENTIOPIKG TNG AVTITTPOOWTTO.
& 6heg T Kamayehisg, B TIDETE Vol OVOEQETE TV OVOLGOKL K TOV GOIBHG GVagOpac
KaBUG Kal TOV apIBUS TIapTISAG Twy CUCTATIKWY HEPLV (F) TOU CUCTATIKOU HEPOUG), TO

e OUVETTEIR TPAUPAMIOHO. (3) Kivduvog TTpd 0 oo

Tpalpa. (4) Kuprwon, xahdpwon Kauld Bpaion Tiou B HTTopoUsE Va KaTaoTAE!
TIPOKTIK ] va SUoXePAVE! TV agaipean. (5) AAyog, Suagopia f un QUOIOAOYIKI| aioBnon
A6yw TG TTapousiag TS GUTKEUFS, (6) MIBavog augnuévog KivBuVo AdwENg. (7)
ATwAgia 00100 Adyw aTrogopTIoNG.

JHO Kal T BIEUBUVOT) TG, KABU)G ETTIONG Hi GKPWG AVAAUTIKT TIEPIYPaQr TOU
yeyovétog. 'ETol 6a eivan o oagég yia v Spineway Troiog eivai o Adyog TG KarayyeAiag.
Otav auTd €ival BUvaT6, TTApaKaAGULIE VGl GTTOGTEIAETE TN GUTKEUN OTNV Spineway yia va
BpoporoynBolv ol SiadIkaoieg TG EPEuUvag.

Mo STEpeg TANPOGOPpiEG, yia KaTayyeNig f via vat Ta eyxepidia

pianto durante la g € possono essere a pill alto rischio
di falimento dellimpianto a causa della loro occupazione o stile di vita, 0 a causa di
condizioni come la malattia mentale, 'alcolismo o '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
ccomponenti e ridurrebbero potenzialmente la vita utile del dispositivo;
+ Peduncolo inadeguato delle vertebre toracica, lombare e sacrale.
Difetto delle parti
Corpi vertebrali
o passati.

i livello i acausa di traumi attuali

5] POTENZIALI RISCHI
Di seguito vengono elencati i possibili effetti collaterali:

riportate di seguito.

Inoltre, tuti gli snumeml che sono stati preoedememenw portati in un campo chirurgico sten\e
devono essere e puliti con metodi
consolidati prima della sterilizzazione e della reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

I cicli di lavorazione ripetuti che includono la pulizia automatica e la sterilizzazione a vapore
hanno effetti minimi sui dispositivi. Per gli utenti che non utilizzano i metodi raccomandati, si
consigiia di convalidare i metodi utilizzati con tecniche di laboratorio appropriate.

Nota 1: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti ipoclorito di sodio o formalina,
possono danneggiare i dispositivi, in particolare gli strumenti.

tai taikoma kurie gali pemelyg apkrauti implantg gyjant kaulams
ir kuriems gali kilti didesné implanto gedimo rizika del ]L[ prmesuos gyvemmo budo arba
del tokiy biseny, kaip psichikos liga,

+ Omi 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 minkétujy audiniy Zaizdai uzdengti,

* jgimti nukrypimai nuo normos, augliai ar kitos bsenos, neleidZiancios saugiai uZfiksuoti
komponenty ir galingios sumazint ftaiso naudingo veikimo laika,

+ per mazos kritinés, juosmens ir kryZkaulio slanksteliy kojytés,

« pars interarticularis defektas,

valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664 ir AAMI TIR 30.
Automatinis valymo ciklas turi biti atliekamas tokiu badu.

dél dabartinés ar buvusios traumos kliniskai paZeisti slanksteliy kinai
Iygyje.

5. POTENCIALI RIZIKA
Gali atsirasti toliau nurodyll nepageidaujami reiskiniai:

Nota 2: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di contatio con agenti trasmissibili non 1. (iskai
convenzionali o prioni (ad es. malattia di Creutzfeldt-Jacob), la decontaminazione deve 2. Bet kuriy ar visy lizis, pait netinkama padétis,
essere eseguita secondo | oni dellOrgani Mondiale della Sanita. In simas, gedimas, i
questo caso, gli strumenti Spineway possono essere decontaminati con idrossido di sodio. 3. Jautrumas metalui, uzdegimas arba alerginé reakcia | svetimkanj.
10.1 Decontaminazione del luogo di utiizzo: 4. Infekcija (ankstyva arba vélyva, vietiné arba sistemine).
S ) 5. Kaulo tankio sumazjimas dél apkrovos praradimo.
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati. 6. Jtaiso keliamas skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojuciai.
7. Nerwy pazeidimai dél chirurginés traumos arba jtaiso buvimo. Neurologinés problemos,

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 'uso per limitare a possibilita di

skaitant radikulitinj skausma, nervy suaugima randy audinyje, raumeny silpnuma ir
parestezia.

dello sporco, indossando i guant.
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 pit parti devono essere smontati.

« Durante la mani prestare particolare att agli strumenti appuntiti.

+ lltempo di immersione deve essere conforme alle indicazioni di immersione del
fabbricante.

+ Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua corrente (temperatura inferiore
a30°C).

NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni operazione.

10.2 Pulizia:

1. Non unione, unione ritardata inclusa la pseudoerlrosl

2. Rottura, ione, i ione o Ilpr di pulizia e stal i do le norme ISO 17664 e AAMI
migrazione di uno o di tutti i componenti. TIR 30.

3. Sensibilita al metallo, infiammazione o reazione allergica ad un corpo estraneo. Il ciclo di puiizia automatica da utiizzare & il sequente:

4. Infezione (precoce o tardiva, locale o sistenica). 1. Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min.

5. Diminuzione della densita ossea dovuta alla schermatura da stress. 2. Pulizia: temperatura = 55°C, durata minima 5 min

6. Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositvo. 3. Neutralzzazione: durata approssimativa 2min.

7. Danni ai nervi dovuti a traumi chirurgici o alla presenza del dispositivo. Difficolta 4. Risciaoquo con acqua di rubinetto fredda: durata approssimativa 2 min
neurologiche, tra cui dolori radicolar, legame dei nervi nel tessuto cicatriziale, debolezza 5. Disinfezione termica con aceua deionizzata: termperatura = 80°C, durata minima 5 min
muscolare ¢ parestesia. 6. Asciugalura dei dispositvi con un tampone di garza sterle. Per asciugare i lumi puo

8. Danni alle lacerazioni durali che potrebbero causare una perdita cronica di liquido e et an?fompressa pumapo g 9 P
cerebrospinale o fistola & possiile meningte. 7. Prima della steriizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli strumenti e verificare che

9. Lesioni vascolari dovue a traumi chirurgici o alla presenza del dispositivo Le lesioni . hez o9

vascolari possono provocare un sanguinamento importante o letale. Impianti mal
posizionati adiacenti a grandi arterie 0 vene potrebbero erodere questi vasi e provocare
un sanguinamento importante.

10. Borsite.

11. Danni ai vasi linfatici e/o essudazione del fluido linfatico.

12. Frattura delle strutture ossee.

13. Cambiamenti degenerativi o instabilita in segmenti adiacenti a livelli vertebrali fusi.

14. Chirurgia di revisione.

15. Problemi urinari.

16. Lesione dei tessuti molli

17. Complicazioni causate dalla tecnica chirurgica stessa, come trombosi, ulcera,
pancreatite, deiscenza della ferita, ematoma.

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

Cifosi giunzionale prossimale o distale.
Pancreatite.

w N

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

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.

siano puliti, asciutti  in buone condizioni di funzionamento.
I puiitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle norme:
1SO15883.
La soluzi ! scelta { edevessere
con [utilizzo in do la norma ISO 15883 e su
strumenti chirurgici e impianti realizzati con parti metalliche e/o plastiche.

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

Con alcune soluzioni detergenti, dopo I'asciugatura possono comparire tracce bianche.
Con il dilatatore nero in alluminio commercializzato in precedenza, non utilizzare un reagente
alcalino.

L'eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositivi in lega di titanio.

10.3 Ispezione e test funzionali:

Non & previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e l'altro, tutti gli strumenti
devono essere:
« controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e residui organici (ruggine,

i, galintys sukelti chroniSka cerebrospinalinio skyscio
nutekeﬂmq atba fisu ar et meningita
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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 fournie a des fins de référence
seulement. Certains symboles cités pourraient ne pas s'appliquer. Veuillez
consulter I'étiquette principale sur le produit.

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

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

- Legende Symbolschliissel Aus ISO 15223-1.

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

Legenda dos simbolos De ISO 15223-1.

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

- Forklaring pa symbolnggle Fra ISO 15223-1.

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

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

it- Legenda dei simboli Da ISO 15223-1.
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és traumos arba jtaiso bt 3 I
pazeidimai gali sukelti labai sunky arba mirting kraujavima. Netinkamoje padétyje
esantys implantai Salia dideliy arterijy arba veny gali sukelti Siy kraujagysliy erozijg ir
sukeltilabai sunky kraujavima.

10. Bursitas.

11. Limfagysliy pazeidimai ir (arba) limfos eksudacia.

12. Kauliniy sirukmm loZiai.

13. D i pokyGiai arba
slanksteliy lygiams.

14. Kartotiné operacija.

15. Slapinimosi problemos.

16. Minkstujy audiniy pazeidimas.

17. Komplikacijos, kurias sukella pati chlmrglne prooedura pvz.,
trombozeé, opos, Zaizdos

segmentuose, grefimuose sujungtiems

Papildoma galima rizika

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

2. Proksimalin arba distaliné jungiamoji kifoze.

3. Pankreats.

6. |SPEJIMAI

Pastaba, Sie jspéjimai ir perspéjimai neapima visy jmanomy nepageidaujamy operacijos
sukelty reiskiniy, bet yra specifiniai metaliniams vidiniams fiksavimo jtaisams. Gydytojas
yra mokytas tarpininkas tarp bendroves ir paciento, todé jis () pries operacig turi pateiki
pacientui svarbig Siame dokumente pateikta medicining informacijg ir informacija apie
bendrajg chirurginei procedarai badinga rizika.

1. Pries i itykite ir irurginés vadovu
i i inkamus implantus, ir ir saugy $iy jtaisy derinj. Chirurginiy
procediny taip pat jos, kaip saugiai naudotijtaisus ir

patikrinti, ar implantai tinkamai implantuoti. Taip pat svarbu gerai susipazinti su chirurginiy
procedrny vadovais, kad bity iSvengta netinkamo naudajimo, dél kurio pacientas ar
naudotojai gali biti suzeisti.

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

3. Tik JAV: pedikuliniy sraigty stuburo sistemy saugumas ir efektyvumas nustatyti ik
stuburo bisenoms su Zymiu mechaniniu nestabilumu arba deformacija, dél kuriy
reikia sujungimo, naudojant instrumentus. Sios biisenos yra Zymus mechaninis
kritininés, juosmeninés arba kryzkaulinés stuburo dalies mechaninis nestabilumas
arba deformacija, sukelti slanksteliy L5-S1 spondilolistezés (3 ir 4 laipsnio) ,
degeneraclnes spondilolistezés su objektyviais neurologiniy pakenkimy pozymiais, iizio,

ijos, skoliozes, kiozss, stuburo auglio arba nepavykusio ankstesnio sujungimo

corrosione), di danni quali graffi i detriti, i residui,
usura, crepe e marcature laser illeggibili.

verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i gmnn ipezziin movnmenm ei
meccanismi, testando la funzi 2 degli ji e dei i. Ove
necessario, procedere alla manutenzione prima della sterilizzazione.

Ulteriore test per i fili guida: & necessario ispezionare visivamente e sotto I'aspetto funzionale
cheilfilo sia diritto (il filo guida deve passare attraverso la cannula della vite).

Controllare i maschiatori cannulati perché la cannula potrebbe essere ostruita da materiale
osseo dopo la perforazione. Per eliminare qualsiasi materiale 0sseo e per evitare ostruzioni &
necessario inserire un filo guida nella cannula di perforazione.

2. LACORRETTA SELEZIONE DELLIMPIANTO E VITALE. La selezione delle Alfoccorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati nello stesso modo in cui
dimensioni, della forma e del design dellimpianto appropriati aumenta il potenziale per erano stati smontati.
oftenere un fissaggio soddisfacente. Tutti gli strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graffi eccessivi, intaccature, residui,

3. Solo per gli USA: la sicurezza e 'efficacia dei sistemi spinali a vite peduncolare sono detriti 0 marcature laser illeggibili) devono essere distrutti e sostituiti con uno strumento
state stabilite solo per condizioni spinali con signif instabilita ica o d nuovo. In caso di danni imprevisti, si prega di restituire il dispositivo a Spineway avanzando
che richiedono la fusione con la strumentazione. Queste condizioni sono una significativa un reclamo.
instabilita meccanica o deformité della colonna toracica, lombare e sacrale secondaria . R " o ‘ . "
alla spondiolistesi grave (gradi 3 ¢ 4) dela vertebra L5-51, spon dll olistesi degenerawa Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e funzionanti.
con evidenza oggettiva di ra, scoliosi, Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere sistemati in contenitori
cifosi, tumore spinale e precedente fusione non riuscita (pseudoartrosi). La sicurezza e metallici e disposti in kit seguend tamente le ioni di Spineway per
l'efficacia di questi dispositivi per qualsiasi altra condizione non sono note. garantire l'efficacia della sterilizzazione. Successivamente, i contenitori possono essere

4. SELEZIONE DEL PAZIENTE: | seguenti fattori possono essere estremamente sterilizzati con gli strumenti.
importanti per il successo finale della procedura: . .

A II peso del pameme Un paziente sovrappeso o obeso pub produrre carichi sul 104 Sterilzzazione:

itivo che px portare al guasto Tutti gli strumenti Spineway sono fomiti non sterili e devono essere sterilizzati a vapore da

Quesm profilo del paziente aumenta lincidenza e/o la gravita della morbilita nel ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi convalidati.
decorso postoperatorio.

B. Senilita, malattie mentali, alcolismo o abuso di droghe. Queste COﬂdIZ\OHI Metodo Cido Tomporaura | Tompodiesposizone | Tempo di asciugatura
tra laltro, possono indurre il paziente a ignorare alcune limitazioni e
necessarie nelluso del dispositivo, con conseguente fallimento dellimpianto o altre

; Vapore Vuoto 134°C minimo 18 min -

complicazion.

C. Alcune malatti In alcuni casi, la P
della malattia puo essere talmente avanzata a livello dellimpianto che puo ridurre vapore | Prewolo | M3 4min 20 min
sostanzialmente la vita utile attesa del dispositivo. In questi casi, i dispositivi
ortopedici possono essere considerati solo una tecnica ritardante o un rimedio Vapore Pre-vuoto 138°C 3min 20 min
temporaneo.

D. Sensibilita al corpo estraneo. Nessun test preoperatorio puo escludere Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la circolare francese DGS/
completamente la possibilita di sensibilita o reazione allergica. | pazienti possono RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011.
sviluppare sensibilita o allergia dopo che gli impianti sono stati nel corpo per un certo Nota per gli USA: lutente & tenuto a utilizzare gli involucri approvati dallFDA per il processo
periodo di tempo. disteriizzazione.

E. Fumo. Nei pazienti che fumano sono stati riscontrati tassi pit elevati di pseudoartrosi " - -
in seguito a procedure chirurgiche in cui viene utiizzato linnesto osseo. Inol Questi metodi sono lidat MIST79 i requisiti di un SAL
& stato dimosrato che il fumo causa una degenerazione diffusa de dischi dilivello 10°.

i.La dei segmenti adiacenti causata dal Se dopo aver seguito questo metodo di steriizzazione ¢ ancora acqua nei contenitori

fumo puo portare ad un fallimento clinico tardivo (dolore ricorrente) anche dopo una oallinterno deve essere asciugato e la
fusione riuscita e un miglioramento clinico iniziale. s(enllzzazwone deve essere ripetuta.

5. GLIIMPIANTI POSSONO ROMPERSI SE SOTTOPOSTI AD UN CARICO
MAGGIORE ASSOCIATO AD UN'UNIONE RITARDATA O AD UNA NON UNIONE 10.5 Manutenzione:

RITARDATA. Gll apparecchi di fissaggio intemi sono dispositivi di condivisione del carico I giunti, le cemiere, le partiin movimento e | meccanismi degli strumenti devono essere
che vengono utilizzati per ottenere [allineamento fino alla nommale guarigione. Sela regolarmente lubrificati con un lubrificante apposito per strumenti chirurgici di grado medico,
guarigione & itardata o non si verifica, limpianto puo eventualmente rompersi a causa in modo da ridurre fatrito e fusura.
delia fatica del metallo. lgrado o l successo deifunione, i carichi prodotti dalfappoggio i consiglia di attenersi alle istruzioni del fomitore del lubrificante. l ubrificante utiizzato deve
del poso i el i i3, 12 e alf condzion, delerminano l ongevita delfmpianto essers compatible con la sierlzzazione a vapors.
graffio durante lintervento chirurgico possono
anoh ‘essi contribuire al fallimento precoce. Come supporto intemo temporaneo mentre
la massa di fusione si sta consolidando, & piti probabile che gli impianti falliscano se 111 g;?:gg?f&ﬁfﬂﬁ;gﬂi::g protett da polvere, luce, inset, parassit
non viene utilizzato alcun innesto osseo, se si sviluppa una pseudoartrosi o se i pazienti nonché livel i fempratura e umidita estremi N " N N
hanno curve preoperatorie gravi o multiple. Informare completamente i pazienti sui rischi P P y .
i falimento delfimpianto. + Evitars l contatto con prodotti chimici o vapori corosivi .

6. LAMISCELAZIONE DEI METALLI PUO CAUSARE CORROSIONE. Ci sono mote " o conservare o sumento i prossimiadiprodott che possono avere un'azione
forme di danni da corrosione e molte di queste si verificano su metalliimpiantati . m‘@g’;’% e limpianto nelimbellaggio pofetivo oriinale
g O e e e U Gl aimentiron mbalktposseno cscers conconainlappasio contriore,
corrosione generale o uniforme. Il tasso di attacco corrosivo sui dispositivi implantari - ! .
metallci & solitamente molto basso a causa della presenza di pellicole superficial OBBLIGATORIO contraddistinguere gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.
gass\ve. ’ﬂ?gmi:;;ﬁiﬁﬁxgmm;} av::;; lSr(:s;;:a Oggeﬁizorﬁzr:ngl Lo smammemo delgl »prodom deve essere em@mo secondo le procedure del centro sanitario
presenza di cormosione spesso accelera la frattura da fatica degli impianti. Anche la perp - tischio di incrociata.
quantita di composti metallici rilasciati nel sistema corporeo aumentera. | dispositivi interni
di fissaggio, come aste, gandi, fili, ecc. che entrano in contatto con altri oggetti metallici, 12] GARANZIA
devono essere realizzati con materiali simili o compatibili Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da un

7. Lasicurezza e l'efiicacia del dispositivo non & supportata da sufficienti dati clinici nella centro di assistenza non autorizzato.
costruzione di cannule pediatriche. Non utiizzare questo dispositvo nella popolazione Il produtiore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetii sulla sicurezza,
pediatrica. Ulteriori rischi potenziali per i pazienti trattati per la scoliosi idiopatica I'affidabilita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in conformita con
adolescenziale: mont blanc MIS pud essere utilizzato per il trattamento della scoliosi le istruzioni per fuso. .
idiopatica adolescenziale solo se il chirurgo stima che il paziente & i Conriserva di modifiche tecniche.
maturo.

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

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

T] PRECAUZIONI

GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Anche se
tapparecchio appare integro, pud presentare piccoli difetti e schemi di stress intemo
che possono portare a rotture precoci. In caso di revisione, organizzare l'intervento
chirurgico in modo da sostituire sistematicamente tutt | component esistenti manipolati
durante lintervento.

Non utiizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi.

IL CORRETTO TRATTAMENTO DELL'IMPIANTO E DI VITALE IMPORTANZA.
Contomare gli impianti metalici solo con latirezzatura appropriata. Evitare di intagliare,
graffiare o piegare in senso inverso i dispositivi durante il contomo. Le alterazioni
producono difetti di finitura superficiale e sollecitazioni inteme 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 dellosso, con conseguente perdita di filettatura e/o compromissione
dell'acquisto della vite.

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO DOPO LA GUARIGIONE. Il chirurgo pud rimuovere
questi impianti dopo la fusione ossea. La possibilita di una seconda procedura chirurgica
eirischi a essa associati devono essere discussi con il paziente e valutati rispetto ai
benefici. Se gli impianti si rompono, o per qualsiasi altro ma\funzlonarnemo la decisione
di rimuoverli d presa dal medico che d la del
paziente e i rischi associati.

Se il dispositivo non viene rimosso dopo il completamento dell'uso previsto, pud.
verificarsi una delle seguenti complicazioni: (1) Corrosione, con reazione o dolore

w N

»

o

chirurghi.
Qualslasl altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto de

Siy jtaisy ir bet kokioms kitoms bsenoms yra
nezinomi.

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

A. Paciento svoris. Antsvorio turintis arba nutukes pacientas gali sukelti jtaiso
apkrovas, dél kuriy jtaisas gali sugesti ir neveikti. Sis paciento profis padidina
pooperacinio ligotumo daznj ir (arba) rimtuma.

B. Senyvas amziu: hikos ligos, alkoholizmas arba piktnaudziavimas
narkotikais. Dél iy ir kity blseny pacientas gali nepaisyti batiny jtaiso naudojimo
apribojimy ir atsargumo priemoniy, tai gali sukelti implanto gedima ir kitas
komplikacijas.

C. Tam tikros degeneracinés ligos. Kai kuriais atvejais degeneracinés ligos gali b
tiek pazengusios |mp|anhvwmo rneﬁu kad de\ to gali smarklal sutrumpéti numatoma
naudinga jtaiso 3 ftaisus galima laikyti ik
atidéjimo metodu arba laikina pnemone.

D. Jautrumas svetimkiniams. Joks tyrimas pries operaci negali visiskai atmesti
Jjautrumo arba alerginés reakcijos galimybés. Jautrumas arba alergija pacientui gali
atsirasti po to, kai implantas kur laikg yra kine.

Rikymas. Rikantiems pacientams nustatytas didesnis pseudoartrozés daznis po

chirurginiy procedny, per kurias buvo naudojamas kaulo implantas. Be to, nustatyta,

kad rikymas sukelia difuzing tarpslanksteliniy disky degeneracija. Rakymo

sukelta progresucjanti gretimy segmenty degeneracia gali sukelti vélyva Kiiniking

nesékme (pasikartojantj skausma) net ir po sékmingo suaugimo ir pradinio klinikinio

réjimo.

5. IMPLANTAI GALI LUZTI, VEIKIAMI PADIDEJUSIY APKROVY, SUSIJUSIY SU
PAVELUOTU SUAUGIMU ARBA NESUAUGIMU. Vidinio fiksavimo jtaisai yra dalj
krvio perimantys jtaisai, naudojami uztikrinti iSlygiavima, kol vyksta normalus gijimas. Jei
gijimas pavélinamas arba nejvyksta, implantas galiausiai gali 1321 dél metalo nuovargio.
Suaugimo sékmeés lygis, svorio sukeliamos apkrovos ir aktyvumo lygis yra vienos i$
salygy, nuo kuriy priklauso implanto iigaamziskumas. Jrantos, jbrézimai ir implanto
sulenkimai per operacija taip pat gali prisidéti prie ankstyvo gedimo. Implantai yra laikina
vidiné atrama, naudojama, kol konsoliduojasi suaugimo masg, todél labiau tikétina,
kad jie suges, jei nenaudojamas kaulo implantas, jei iSsivysto pseudoartrozé arba jei
pacientas turi zymy ilinkima arba kelis iglinkimus pries operacia. Visiskai informuokite
pacientg apie implanto gedimo rizika.

6. METALY MAISYMAS GALI SUKELTI KOROZIJA, Yra daug koroziniy pazeidimy
pavidaly, kai kurie jy atsiranda Zmonéms chirurginiy blidy implantuotuose metaluose.
Bendroji arba tolygi korozija atsiranda ant visy implantuoty metaly ir lydiniy. Korozios
poveikis implantuotiems metaliniams jtaisams paprastai yra labai létas dél pasyviy
pavirSiniy pléveliy. Kontakiuojant skifingiems metalams, pvz., tanui r nerddjantiajam
plienui, paspartéja nerti ciojo plieno korozija greiciau. Dél
korozijos pagreitéja implanty azimas dél nuovargio. Taip pat padidéja | kino sistemas
patenkantis metaly junginiy kiekis. Vidinio fiksavimo jtaisai, pvz., strypai, kabliukai, vielos
irt.t, kontaktuojantys su kitais metaliniais objektais, turi biti pagaminti i§ panagios arba
suderinamos medziagos.

7. Jaiso saugumas ir efektyvumas pediatrnio strypo konstrukciioe néra pakankamai

m

kllmkmlals jtaiso pediatrijoje. Papildoma galima
rizika del paaugliy idi és skoliozés: ,mont blanc MIS*
galima naudoti paaugliy idiopatinei skoliozei gydyti, tik jei chirurgo vertinimu paciento
skeletas yra susiformaves.

8. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas gali biti ribotas dél poveikio kauly
giimo procesdii i jo sulétinimo.
9. Cukrinis diabetas yra susijgs su padidéjusia operacijos vietos infekcijos rizika.

7. PERSPEJIMAI

1. NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI CHIRURGINIY IMPLANTY PAKARTOTINAI. Net jei
ftaisas atrodo nepazeistas, jame gali biiti smulkiy defekty ir vidiniy poky&iy dél apkrovy,
deél kuriy ji jls gali anksclau qun Jel atliekama pakartotiné operacija, p\anuokne operacuq
taip, kad visus esamus . kuriais
per operacia.

2. Nenaudokite pazeisto ar jtartino jtaiso, net jei jis najas.

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

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

5. IMPLANTO SALINIMAS PO SUGWIMO. Chirurgas gali pasalinti Siuos implantus
kaulams suaugus. Reikia aptarti su pacientu antrosios chirurginés proceddros tikimybe
ir suja susijusia rizika bei palyginti ja su privalumais. Jei implantai lizta arba jvyksta bet
kokie kiti gedimai, sprendima juos Salinti turi priimti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento
biisena ir susijusia rizika. Jei ftaisas neisimamas po to, kai atlieka savo paskirtj, gali
atsirasti bet kurios i toliau i$vardyty komplikacijy: (1) korozija su vietine audiniy reakcija
arba skausmu; (2)implanto migracia, sukelianti suzalojimus; (3) papidomy iraumos

s sukelty suZalojimy pavojus; (4) sulinkimas, atsilaisvinimas ir (arba) Iazis,

mimas bus neprakikas arba sudétingas; () faiso kelamas skausms,

1. Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperatiira <45 °C, minimali trukmé — 2 min. BUaNEREE, W, %) g,,ﬁggjﬁujngﬁ;;jglj;zu
2. Valymas: temperattra = 55 °C, minimali trukmé — & min. 7. BRSNS T HOETS: ﬁlﬂ%wﬂmﬁtﬁlﬁiﬁg *gr JLRIABE
3. Neutralizavimas: apytikslé trukme — 2 min. o SBITEDERRIEE I,
4. Skalavimas sallu \mndenoeklo \mndemu apytiksie (mkme 2min. ,f*iﬁann "T mont blanc MISZ’?@?/ 7 i%’iﬁgﬁﬂ”&a
5. Termini vandeniu: °C, minimali trukme 8 2 (NSAIDs) Il
—5min. o WRAS ﬁ%ﬁ’ﬁu‘iﬁ%ﬂﬁﬂ&“f”nuﬁ ESS
6. Instrumenty dZiovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy dZiovinimui galima naudoti
Svan suslégta ora, 7] fiiligit
7. Prie$ sterilizacig apzlurekne ftaisus ir patikrinkite, ar jie yra dvarts, sausi ir inkami darbui. PEBERIMN . BRI/ HIPERR A
s éuL o ii £ VER?H Hf
Automatinis valytuvas turi atiikt standarte ISO 15883 pateikius reikalavimus. Egﬁ;ﬁ;ﬁfﬁf’ﬂ au%mmﬁ* HRRFAUGREAT AT
Ligonlne turéty paslnnkn varymo hrpalq (plovlkl]) kad jis baty tinkamas naudojimui 2. WERERIEHT TR, Emﬁm%ﬁé“ [N
valymol dezir pagal IS0 15883 standarta i ity 3. ERBAEXEE, EIBERBENYINTICER. g igE
iri intiems 1§ metaliniy i (arba) plastikiniy B ’“’ﬁiingm“ : R AT BT el e
daliy j ERORIES: B,
Dozes, temperatira ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo instrukcijas. . MEE?WE!DWW?%TEIET& .
. 454 R, . TURZIE
Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dZiovinimo gali likti balty pédsakuy. Z RERE gmse@)l%aqa o -
Anksgiau tiektam juodo aliuminio dilatatoriui nenaudokite Samminio reagento. 5 BARRLEAMERARE, SMIEE SEAY). WIS BEITIRERF
Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms i$ titano lydinio. RSHEZ. s SNSRI IS
. . FftbigrE, M REBIREN
103 Patikrinimas i funkainis bandymas: ?Di?"mﬁﬁﬁﬁﬁ{ifﬁﬁﬁ’lf:m%ﬂi%xé R TR (1) B, #6
Néra rek ksimalaus cikly skaid i Kiekvi imo vi BEREARNRERE;  (2) 3) =
i it b Sl sl B (@) B mmu/wﬁ& 75&314%; SRR (5) BFG
S (7) BFmAR
, ar néra organiniy fikudiy, korozjos iy, taskinés korozijos), pazeidimuy, pvz. EFRBELR.
|bfezwmq ir grioveliy, nuolauzy, spalvos pakitimu, likugiy, atsi 6. RHEMEH, AR AERRES . &
posymi, frkim i neiskatono fazerno Zerklimo; ST EADOES, FEE K, DUBBREAR
« patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ir mechanizmai bei patikrinti &ﬁ']“éﬂ]ﬁ*w i QDM ’EE*WS ’;:‘7]' ﬁ%nmﬁimmgggﬁggiﬂggg
bl . " g o iy L% AHEEE, -
mazgy ir junggiy funkcionaluma, Jei reikia, pries sterilizavima atiikite priezidros darbus. T A T R e,
S5 T3t i o
viely : reikia apzidréti vielos tiesuma ir atiikii jo funkcing ol i . HeE. i
pankra(kre\p\amojl viela turi praeiti per sraigto kaniule). 7. REZEH ) B BIHTANIEE BHITEREEEE) .
Reikia patikrinti kaniuliuotus sriegiklius, nes po greZimo kaulo medziaga gali uzkimsti kaniule. ?E?y%é W\ﬁ )\M | ERIE At iR e e B A Xk
Kreipiamaja viela reikia jstatyti | grazio kaniule, kad | ja nepatekty jokios kaulo medziagos EREERR, N
irji neuzsikimsty 8. IR EAHIERRYIEEE Amont blanc MISH{F,
9. ERIGRPEESEM, mont blanc MISEEHEAMRIERRGRERN, BITRZRT
Jei reikia, instrumentai turi biti surinkti biitent tokia eilés tvarka, kaip buvo iardyti. TERBEENE—IE, MRLEEERSARMBLOEYRE, ZSETELR
™ P
Visi pazeisti instrumentai (pavyzdziui, paZeisti korozijos, su per daug jbrézimuy, grioveliy, S’;}gé’;g%gﬁéﬁf%ﬁﬁfﬂ; Hit, %4 BEIR
nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu ymejimu) turi biti sunaikinti ir pakeisti naujais S5ER), DB TTEA T, BT ' '
instrumentais. Atsiradus netikétam paZeidimui, graZinkite priemone bendrovei ,Spineway", 10. BR :ﬁ%ﬁ%ﬁ i AR s TR B
pateikdami skunda. i AEPIT, RRER—TUAR BINFR, REELEET

Pries sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie yra geros bikiés.

Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudeéti j metalines talpyklas ir sudéti
Kaip rnkinius, atidZiai laikants bendrovés ,Spineway rekomendaciy, siekiant uztkrii
. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su jtaisais.

104 Sterilizavimas:

Visi ,Spineway" instrumentai tiekiami nesterilcis ir ligoninése bei Kiinikose turi bti sterilizuojami
garais vienu i toliau nurodyty patvirtinty bady.

Badas Ciklas “Temperatira Poveikio laikas Dziavimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min -
270°F
Garai Forvakuumas (132°C) 4 min 20 min
Garai Forvakuumas 134°C 3min 20 min
Pastaba dél Prancizjos. Pimojo Gklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio 1 d.

Prancizijos aplinkrastj DGS/RI3/2011/449.

Pastaba dél JAV. Naudotojui nurodoma sterilizavimo proceso metu naudoti FDA patvirtintas
vyniojimo priemones.

Sie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitikty SAL 10° reikalavimus.

Jei po sterilizavimo Siuo bidu, sterilizavimo talpyklose arba ant jtaiso ar jo viduje vis dar lieka
vandens, jtaisq reikia iSdZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

10.5 Priezidra:

Instrumenty jungtys, vyriai, judanios dalys ir mechanizmai turi bati reguliariai tepami
medicininiu chirurginiy instrumenty tepalu, skirtu sumaZinti trintj ir susidévejima.

Grieztai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy. Naudojamas tepalas turi bt
tinkamas sterilizavimui garais.

-

1. LAIKYMAS IR SALINIMAS

« Laikykite jtaisus taip, kad jie bty apsaugoti nuo dulkiy, $viesos, vabzdZiy, kenkéjy,
ekstremalios temperattiros ir drégmés.

Saugokite nuo salycio su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie gali suketti korozija (su chloru).

Visada laikykite implantg originalioje apsauginéje pakuotéje.

Neipakuotus jtaisus galima laikyti tam skirtoje talpykioje. Yra BUTINA atskiti
STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai $alinami pagal galiojanias sveikatos prieZidros centro proceddras, siekiant iSvengti
kryZminio uzterSimo pavojaus.

12. GARANTIJA

Jei remontg arba pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés prieZiiros centras, prarandamos
Visos garantines teisés.

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

Techniniai pakeitimai draudziami.

13. SKUNDAI / INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimta su prietaisu susijusj incidenta gamintojui reikia pranesti, pateikiant skunda,
o Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty / chirurgy instituciai.

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

Pateikdami skundus nurodykite pavadinima ir nuorodg kartu su komponento (-y) partijos
numeriu, savo varda ir pavarde, adresa bei iSsamy jvykio aprasa, kad bendrové ,Spineway"
galéty kuo geriau suprasti skundo prieZastj. Jei jmanoma, nusiyskite priemone bendrovei
Spineway", kad atlikty tyrima.

Dél issamios informacijos, skundy ar norédami gauti chirurginiy procedury vadovus,
kreipkités | bendrove ,Spineway" toliau nurodytu adresu arba j savo atstova.

Visa dabartiné informacija apie ,mont blanc MIS* produktus (naudojimo instrukcija,
chirurginiy procedny vadovas, kontrolinis sarasas) yra pateikta svetainéje https:/www.
spineway.support ir programélés ,MySpineway App* (kurig galite rasti ,App Store* arba ,Play
Store"), skyriuje ,Produktai* / ,mont blanc MIS".
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Spineway o al suo te.
Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il numero di lotto dei componenti,
ilnome e l'indirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dell'evento che aiuti Spineway

a comprendere la causa del reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il dispositivo a
Spineway per la relativa indagine.

Per ulteriori informazioni, reclami o per ottenere i Manuali di tecnica chirurgica, contattare:
‘Spineway al seguente indirizzo o rivolgersi al proprio rappresentante.

Tutte le informazioni aggiomate sui prodotii mont blanc MIS (istruzioni per Iuso, manuale di
tecnica chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web https:/iww.spineway.support &
sullapplicazione MySpineway (disponibile su App Store o Play Store), sezione Prodotti/
mont blanc MIS.
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Stuburo sistemos ,mont blanc MIS*
Naudojimo instrukcija

Paskutiné redakcija: 2020 m. gruodis
Pirmoji CE Zenklinimo data: 2015
Gamintojas: @ SPINeway €€ o1e7

Démesio : federaliniai JAV jstatymai leidZia parduoti $ig priemone tik gydytojams arba
jiems uzsakius

arba nejprasti pojiciai; (6) infekcijos rizikos gjimo gali & (7)
osteopenija dél kaulo apkrovos praradimo.

6. TINKAMAI INSTRUKTUOKITE PACIENTA,. PrieZitira po operacijos ir paciento
gebsjmas bei noras paisyliinsirukcil yra vieni svarbiausiy sékmingo kaulo giimo
aspekty. pacientg apie implanto ji numatytg kaul
Jakotarpj I blirybe vengt bet kokios velkdos, kuri apsurkiniy ar suldlint gifmo procesa,
pvz., rikymo, alkoholio vartojimo ir fizinés veiklos, ypa¢ keliamujy bei sukamujy judesiy
ir dalyvavimo bet kokiame sporte. Pacienta reikia informuoti, kad metalinis implantas
néra toks stiprus, kaip normalu ikas kaulas, ir gali iduoti, sulinkt ir (arba)
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veiklos pajudéje arba pazeisti implantai gali migruoti i ir pazeisti nervus arba
Aktyviems, nejgaliems arba protiskai nejgali kurie negali tinkamai
naudoti svorj laikanciy jtaisy, per reabilitacijg po operacijos gali kilti ypatinga rizika.

7. FIZINE IMOBILIZACIJA PO OPERACIJOS: kol suaugimo masés branda nebus
patvirtinta rentgenografija, rekomenduojama iSoriné imobilizacija (pvz., jtvaras arba
gipsavimas). Siekiant iSvengti kiinikiniy problemuy, kurios gali bilti susijusios su fiksavimo
triktimis, ne maZiau svarbu yra nurodyti pacientui sumazinti apkrova implantams.

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

9. Stuburo implantai ,mont blanc MIS" yra laikini vidiniai fiksavimo jtaisai, jy naudojimo
trukmé ribota. Jie neskirti ir nenumatyti biti naudojami kaip vienintelis stuburo atramos:
mechanizmas. Be tvirtos biologinés atramos, suteikiamos stuburo suaugimo, jtaisai
negali neribotai laikyti stuburo ir suges vienu i§ keliy bidy.
Net jei kaulai suauga, implanto komponentai gali sulinkti, arba atsipalaiduoti. Todél
pacienta reikia informuoti, kad implanty komponentai gali sulinkti, Izt ar atsipalaiduoti,
net jei paisoma veiklos ribojimy.

10. NAUDOTOJAS: implantuoti pedikuliniy sraigty stuburo sistemas gali tik patyre stuburo
chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti $ig pedikuliniy sraigty stuburo sistema, nes tai yra
techniskai sudétinga procedra, kelianti sunkaus paciento suzalojimo pavojy.
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fr- j
es - Precaucion: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen

Spineway SA

7 ALLEE MOULIN BERGER
69130 ECULLY, FRANCE

Tel: +33 (014 72770152
Fax:+33 (014 783810 17
www.spineway.com
quality@spineway.com
customerservice@spineway.com

: la legenda dei simboli & a scopo puramente informativo; alcuni dei
simboli elencati potrebbero non essere applicabili. Si prega di vedere I'etichetta
principale del prodotto apposta sul prodotto.

It- Simboliy sgrasas I8 ISO 15223-1.

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

zh - FFSER %5 1SO 15223-1.
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en - Catalog number

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

pt - Nimero de Catalogo
da - Katalognummer

el - ApiBuoG kataAdyou
it - Numero di catalogo

It - Katalogo numeris

zh - #3IES

en - Batch number

r - Numéro de lot

es - Ntumero de lote
de - Chargennummer
pt - Numero de Lote
da - Batch-nummer

el - Kwdikég Traptidag
it- Numero di lotto

It - Partijos numeris.
zh - HRES

en - Do not re-sterilize

fr - Ne pas re-stériliser

es - No volver a esterilizar

de - Nicht emeut sterilisieren.

pt - Nao voltar a esterilizar

da - Gensterilisér ikke

el - Na pnv €TavaTmooTeIpwVETal
it - Non sterilizzare nuovamente
It - Nesterilizuoti pakartotinai

zh - BEAZRRK]

en - Do not reuse

fr - Ne pas réutiliser

es - No reutilizar

de - Nicht wiederverwenden

pt - Nao reutilizar

da - Genanvend ikke

el - Na pnv emmavaypnoipoTroieital
it~ Non riutilizzare

It - Nenaudoti pakartotinai

zh - 2 EEER

en - Non-sterile

r - Non stérile

es - No estéril

de - Nicht steril

pt - N&o esterilizado

da - Ikke-steril

el - Mn amrooTeipwpévo
it - Non sterile

It - Nesterilus

zh - RERE

Q
®
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en - Sterilized using radiation

fr - Stérilisé par irradiation

es - Sterilisiert durch Bestrahlung

de - Mithilfe von Strahlung sterilisiert

pt - Esterilizado por radiagao

da - Steriliseret med bestraling

el - ATTooTEIPWBNKE Pe aKTIVOBOAIG

it - Sterilizzato tramite radiazione

It - Sterilizuotas, naudojant spinduliuote
zh - BETRE

en - Manufacturer
fr - Fabricant

es - Fabricante

de - Hersteller

pt - Fabricante

da - Producent

el - KaraokeuaoTmig
it - Produttore

It - Gamintojas

zh - HAER

en - Do not use if package is damaged

fr - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

es - No utilizar si el paquete esta dafiado

de - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

pt - N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

da - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

el - Na pnv xpnoigotroleital edv n ouokeuaoia xel UTTOOTE! ZnuId
it - Non utilizzare se la confezione & danneggiata

It - Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

zh - MREREIRF, FEA

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

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

en - Use by date

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

pt - Data limite de utilizagdo
da - Bruges senest

el - Huepopnvia Agng

it- Da usare entro

It- Panaudoti iki

zh - L BRI

en - Consult instructions for use

fr - Consulter le mode d'emploi

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

el - Avarpége oTig 0dnyieg Xpriong

it - Consultare le istruzioni per l'uso

It - Zr. naudojimo instrukcijas

zh - TEREERA

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

pt - Atengado: consulte os documentos anexos

da - Forsigtigt: Jf. vedlagte dokumenter

el - Mpooox: avaTpéETe OTA CUVOBEUTIKG Eyypaga
it - Attenzione: consultare i documenti allegati

It - Démesio! Zr. pridétus dokumentus

zh - ER: RS

en - Manufacturing date

r - Date de fabrication

es - Fecha de fabricacion
de - Herstellungsdatum

pt - Data de fabrico

da - Produktionsdato

el - Huepopnvia kataokeung
it - Data di produzione

It - Pagaminimo data

zh - BIEEH

4 en - Keep d

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

de - Trocken lagern

pt - Manter seco

da - Opbevares tort

el - SlatnpeiTe oTEYVA

it - Conservare in luogo asciutto

It - Laikyti sausai

zh - RIETIR

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

en - Medical device

fr - Dispositif médical

es - Producto sanitario

de - Medizinprodukt

pt - Dispositivo médico

da - Medicinsk anordning

el - larpotexvoAoyIkr) CUOKEUT
it - Dispositivo medico

It - Medicinos priemoné

zh - E7igE

en - Double sterile barrier system

fr - Systéme de double barriére stérile

es - Sistema de barrera estéril doble

de - Doppeltes Sterilbarrieresystem

pt - Sistema de barreira estéril, dupla

da - Dobbelt sterilt barrieresystem

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

It - Dviguba sterili barjeriné sistema

zh - WEHREALS
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mont blanc MIS spinal systems
Instruction for use

Latest revision: December 2020
First CE marking date: 2015

Manufacturer: ‘@ SPINEWAY
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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 MIS implants consist of various forms and sizes of screws, locking screws,
rods and connectors.

The mont blanc MIS implants can be combined for creating a posterior spinal implant system
in a minimally invasive approach and/or open approach. They are used with dedicated
instruments (depending on the surgical approach) which allow preparation of the site,
insertion of implants and removal. Use surgical technique manuals to support you in the
choice of the instruments.

The mont blanc MIS implants are supplied for single use.

Implants material: titanium alloy (ISO 5832-3).
Instruments material: stainless steel, silicone, polyphenyl sufone, POM, nitinol, ABS and
polypropylene.

2] INDICATIONS FOR USE

The montblanc MIS 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 instabiliies or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine.

This mont blanc MIS system is intended for posterior noncervical pedicle fixation and non-
pedicle fixation (from T1 to $1) utilizing a percutaneous minimally invasive approach for the
following indications in skeletally mature patients:
* degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of
the disc confirmed by history and radiographic studies);
* spondylolisthesis;
« trauma (i.e., fracture or dislocation);
spinal stenosis;
deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis);
spinal tumor,
pseudoarthrosis; and
failed previous fusion.

The montblanc MIS system is intended to be used in a posterior minimally invasive
approach and/or open approach.

The montblanc MIS system is intended to be used with autograft and/or allograft.

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

3] USER

The safe and effective implantation of mont blanc MIS 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 MIS spinal systems should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific raining 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 inthe ical and

limitations of metallic surgical implants.

4] CONTRAINDICATIONS
mont blanc MIS 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.

Nonunion, delayed union including pseudanhro&s
2. Breakage, sening,
any or all the oomponems.
Metal sensitivity, inflammation or allergic reaction to a foreign body.
Infection (early or late, local or systemic).
Decrease in bone density due to stress shielding.
Pain, discomfort, or abnormal sensations due to device presence.
Nerve damage due to surgical trauma or device presence. Neurological difficulties
including radicular pain, tethering of nerves in scar tissue, muscle weakness, and
paresthesia.
Dural tears damage that could result in a chronic CSF leak or fistula, and possible
meningtis.
Vascular damage due to surglcal frauma or presence of the device. Vascular damage
could resultin fatal bleeding. implants adjacent to large
arteries or veins could erode these vessels and cause catastrophic bleeding.
10. Bursitis.
11. Damage to lymphatic vessels and/or lymphatic fluid exudation.
12. Fracture of bony structures.
13. Degenerative changes or instability in segments adjacent to fused vertebral levels.
14. Revision surgery.
15. Urinary problems.
16. Injury of soft tissues.
17. Complications caused by the surgical technique itself, such as thrombosis, ulcera,

tis, wound dehi

dislocation or migration of
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Addit jal 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.

6] WARNINGS

Note: These wamings, precautions do not include all possible adverse surgical effects, but

are particular to metalic intemal 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 instabilty 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 impaiment, 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, or drug abuse. Th diti
others, may cause the patient to ignore certain necessary imitations and precaunons
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 ife. For such cases, orthopedic devices can only be considered a
delaying technique or temporary remedy.

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

. Smoking. Patients who smoke have been observed to experience higher rates of
pseudoarthrosis following surgical procedures where bone gratis used. Additionaly,
smoking has been shown to difft tion of discs.
Progressive degeneration of adjacent segments caused by smoking can lead to
late clinical failure (recurring pain) even after successful fusion and initial clinical
improvement.

IMPLANTS CAN BREAK WHEN SUBJECTED TO THE INCREASED LOADING

/ASSOCIATED WITH DELAYED UNION OR NONUNION. Intemal fixation appliances

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

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

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

levels among other conditions will dictate implant longevity. Notches, scratches or implant

bending during the surgery may also contribute to early failure. As temporary intemal

support while the fusion mass is consolidating, the implants are more likely to fail if no

bone graftis used, if a pseudarthrosis develops, or if patients have severe or multiple
rative curves. Fully inform patients of the implant failure risks

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

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

or uniform corrosion is present on all implanted metals and alloys. The rate of corrosive
attack on metal implant devices is usually very low due to the presence of passive
surface films. Dissimilar metals in contact, such as titanium and stainless steel, accelerate
the corrosion process of stainless steel, and more rapid attack occurs. The presence of
corrosion often accelerates fatigue fracture of implants. The amount of metal compounds
released into the body system will also increase. Intemal fixation devices, such as rods,
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hooks, wires, etc., that come into contact with other metal objects, must be made from
like or compatible materials.

The safety and effectiveness of the device is not supported by sufficient clinical data in
pediatric rod construct. Do not use this device in pediatric population. Additional potential
risks for patients treated for adolescent idiopathic scoliosis: mont blanc MIS can be used
to treat adolescent idiopathic scoliosis only if the surgeon estimates that the patient is
skeletally mature.

“The use of nonsteroidal anti/inflammatory drugs (NSAIDs) may be limited due to
interferences and delays in the bone healing process.

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

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

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

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 resutting in stripped threads and/or compromised screw purchase.

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.

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.

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 lifing 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 activiies may migrate and damage the nerves or blood vessels. An active,
debih'ated or demenled patient who cannot proper'y use weight-supporting devices may

«nN
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atrisk during
PHYSICIAN POSTOPERATI\/E MOBILIZATION Unl\\ 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.
Implantation of the mont blanc MIS components should not be done with devices from
other manufacturers.
As temporary intemal fixation devices, mont blanc MIS 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 failin 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.

. 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.

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

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

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

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

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

9] DEVICES SUPPLIED STERILE

« Implants are provided sterile by 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 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 must first be thoroughly cleaned using established hospital methods before
sterilization and introduction or introduction into a sterile surgical field, per the directions below.
Additionally, all instruments that have been previously taken into a sterile surgical field must
be immediately decontaminated and thoroughly cleaned using established hospital methods
before sterilization and reintroduction into the sterile surgical field.

Repeated processing cycles that include automated cleaning and steam steriization have
minimal effects on the devices. For users who do not use the recommended methods, we

Al current information regarcing mont blanc: MIS products (instructon for use, surgical
techniq l, check-ist) is availabk the website https X .support and on
the MySpineway App (from the App Store or Piay Store), section Products / mont blanc. MIS.

mont blanc MIS

Systemes rachidiens mont blanc MIS
Mode d’emploi

Demiére révision : décembre 2020
Date de premier marquage CE : 2015

c € 0197

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

Fabricant : @ SPINEWAY

1] DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF
Les implants mont blanc MIS existent en différentes formes et tailles de vis, vis de blocage,
tiges et connecteurs.

Les implants mont blanc MIS peuvent étre combinés pour créer un systéme dimplant
rachidien postérieur avec une approche mini-invasive et/ou ouverte. lls sont utilisés avec
des instruments dédiés (selon I'approche chirurgicale) qui permettent Ia préparation du site,
linsertion des implants et leur retrait. Utilisez les manuels des technique chirurgicale pour
vous aider a choisir les instruments.

Les implants mont blanc MIS sont prévus pour un usage unique.

Matiére des implants : alliage de titane (ISO 5832-3).
Matiére des instruments : acier silicone,
et polypropyléne.

re, POM, nitinol, ABS

2] INDICATIONS

Le systéme mont blanc MIS vise & foumir une immobilisation et stabilisation des segments
rachidiens chez les patients dont le squelette est matt & ta

dans le traitement des instabilités ou déformations aigties et chroniques du rachis thoracique,
lombaire et sacral.

Ce systéme mont blanc MIS est destiné & la fixation pédiculaire non cervicale postérieure
etalafixation non pédiculaire (de T1a S1) pour les indications suivantes, chez les patients
dont le squelette est mature :
« discopathie dégénérative (définie comme une douleur dorsale discogénique ot
la dégénérescence des disques est confirmée par les antécédents et les études
radiographiques) ;
spondylolisthésis ;
. (c-a-d. fracture ou ion) ;
* sténose du canal rachidien ;
déformations (c.-&-d. scoliose, cyphose et/ou lordose) ;
tumeur du rachis ;
* pseudarthrose ; et
* échec dune arthrodése antérieure.

Le systéme mont blanc MIS doit étre utilisé avec une approche postérieure mini-invasive
et/ou ouverte.

Le systéme mont blanc MIS doit étre utilisé avec un greffon autogéne et/ou allogéne.

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

3] UTILISATEUR
Limplantation stire et effective des implants mont blanc MIS nécessite une connaissance
appmfondle de 'anatomie verlébrale humaine ainsi que des variations anatomiques

au patient. L' stémes rachidiens mont blanc MIS doit étre
réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant regu une formation
spécifique sur [utilisation de ce systéme rachidien a vis pédiculaire, cette procédure
technique présentant un risque grave pour le patient.
Le chlrurglen doit également oonnaﬂ:e de iagon approfondie les limites métalliques et

implants ct

4] CONTRE-INDICATIONS

Le systéme mont blanc MIS est contre-indiqué pour :

+ Tout trouble médical ou chirurgical annulant I'avantage potentiel de la chirurgie du rachis

(cancer, dialyse rénale, ...)

Tout trouble médical ou mental qui exclurait le patient a haut risque d'une chirurgie de

cette gravité ;

+ Niveau d'occupation ou d'activité du patient qui pourrait étre une contre-indication &
cette intervention chirurgicale. En particulier, les patients qui pourraient imposer des
contraintes excessives sur limplant pendant la guérison osseuse et pourraient étre plus
arisque d'échec de limplant en raison de leur profession ou de leur mode de vie, ou en
raison de troubles comme une pathologie mentale ou une consommation excessive
dalcool ou de drogue.

+ Infections emi idlie u localisé igues ou chroniques

Maladies systémiques et métaboliques

Obésité

« Grossesse

Mangque de coopération du patient

« Sensibilté aux corps étrangers aux matiéres du dispositit

+ Ostéopénie significative ou ostéoporose grave

Déficit en tissus mous ne permettant pas une fermeture de la plaie ;

Anomalies congénitales, tumeurs ou autres troubles qui empécheraient la fixation stire

du composant pouvant réduire la durée de vie utile du disposit;

Pédicules insuffisants des vertébres thoraciques, lombaires et sacrales.

« Spondylolyse

+ Corps vertébraux cliniquement compromis au niveau concemé en raison d'un
traumatisme actuel ou passé

5] RISQUES POTENTIELS
Les événements indésirables suivants pourraient survenir :

recommend that they validate the methods they use by laboratory
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 tions of the World Health Organi . 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 dismantied.

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

+ Soaking time shall comply with soaking manufacturer indications.

+ Instruments must be rinsed out with running water (temperature lower than 30°C).
NOTE: the pre-disinfection bath must be replaced after each operation.

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

The automated cleaning cydle to be used is as follows:

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

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

Neutralizing - approximate duration 2min

Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min

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

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

dry the lumens.

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

DA WN >

The automated cleaner needs to be qualified according to the requirements defined in the
18015883 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 and implants 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.
For the black aluminum dilator previously marketed, do not use an alkaline reagent.
A discoloration has no adverse effect on titanium alloy devices.

10.3 Inspection and functional test:

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.

Additional test for the Guiding wires: the straightness needs to be visually and functionally
inspected (the guiding wire shall pass through the cannula of the screw).

Cannulated taps should be checked as bone material could obstruct the canula after drilling.
A guiding wire should be inserted into the drill canula to eliminate any bone material and
avoid obstruction.

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

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

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

For steriization and storage, the devices can be setted in metallc containers and amanged in
kits following carefully the Spineway to assure efficacy. Then,
containers can be sterilized with the devices.

10.4 Sterilization:

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

Method Cycle Temperature | Exposuretime | Drying time
Steam Vacuum 134°C 18 min. minimum -
270°F .
Steam | Pre-vacuum (132:0) 4min. 20min.
Steam | Pre-vacuum 134°C 3min. 20min.

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

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

These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to meet the requirements of a
SAL of 10°.

If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers
oron/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 Iubricant 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
extremes of temperature and humidity.
Avoid contact with chemical products or corosive vapors.
Do not store the instrument close to products that may have a corrosive action (chlorine).
* Always store the implant in the original protective packaging
+ Unpacked devices can be stored in the dedicated container. Itis IMPERATIVE to

distinguish STERILE and NON-STERILE instruments.

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

12] WARRANTY

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 o 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.

Forfurther information, complaints, or to obtain surgical technique manuals please contact
Spineway at the following address or your representative.

1 1retard de I’ y compris

2. Rupture, déformation, desserrage, mauvais positionnement, proéminence, dislocation ou

migration de 'un ou de tous les composants.

Sensibilité au métal, inflammation ou réaction allergique & un corps étranger.

Infection (précoce ou tardive, locale ou systémique).

Diminution de la densité osseuse en raison de la déviation des contraintes.

Douleur, inconfort ou sensations anormales dues ala presenoe du disposiif.

D nerveux dus au hirurgical ou & la pr du dispositif.

Difficultés neurologiques, y compris douleur radiculaire, connexion des nerfs dans les

tissus cicatriciels, faiblesse musculaire et paresthésie.

8. Dommages dus aux déchirures durales qui peuvent entrainer une fuite de liquide
cérébrospinal ohronlque oudes ﬁslu\es‘ etune éventuelle méningite.

9. Dommages du hirurgical ou & la présence du dispositif.
Les dommages vasculaires peuvent entrainer une hémorragie d'une extréme gravité
voire mortelle. Des implants mal positionnés adjacents aux grandes veines ou artéres
pourraient éroder les vaisseaux et entrainer une hémorragie d'une extréme gravité.

10. Bursite.

11. D¢ UX Vaisseaux

12. Fracture des structures osseuses.

13. Changements dégénératifs ou instabilité dans les segments adjacents aux niveaux
vertébraux fusionnés.

14, Chirurgie de révision.

15. Troubles urinaires.

16. Blessure des tissus mous.

17. Ce licati ées par la technique chi il , comme une
thrombose, des ulcéres, une pancréatite, déhiscence des plaies, hématome.

Noosw

t/ou exsudat de liquide lymphatique.

Risques potentiel: pour les patients

1. Incapacité a utiliser la fixation & vis pédiculaire en raison de limites anatomiques
(dimensions du pédicule, anatomie déformée).

2. Cyphose jonctionnelle distale ou proximale.

3. Pancréatite.

6] AVERTISSEMENTS

: ces avertissements, précautions n'incluent pas tous les effets chirurgicaux
secondaires possibles, mais sont particuliers aux dispositifs de fixation intemes mé'alhques
Le médecin est [ é formé entre prise et le patient, il doit dor
les informations médicales importantes mentionnées dans ce document et les risques
chirurgicaux généraux au patient avant l'intervention chirurgicale.

1. Avantlintervention chirurgicale, lisez et consultez les manuels de technique chlrurglcale

évalués quant 4 leur rapport bénéficelrisque. 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 'état du patient et les risques associés.
Sile dispositif n'est pas retiré apreés la réalisation de son utilisation prévue, les
complications suivantes pourront survenir (1) Corrosion, avec réaction tissulaire
localisée ou douleur (2) Migration de Ilmplan( entrainant d% blessures (3) Risque
de blessure dueaun  (4) Courbure,
desserrage et/ou rupture qui pourrait rendre le retrait impossible ou difficile ; (5)
Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence du disposit ; (6)
Augmentation possible du risque d'infection ; (7) Perte osseuse en raison de la déviation
des contraintes (stress shielding).
6. INFORMEZ SUFFISAMMENT LE PATIENT. Les soins postopératoires ainsi que la
capacité et la volonté du patient & suivre les instructions sont parmi les aspects les
plus importants pour une guérison osseuse compléte. Informez le patient des limites
de 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
Ie 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 quii
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
és par des activités ir 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 particulierement a risque pendant la
réadaptation postopératoire,
MOBILISATION POSTOPERATOIRE DU MEDECIN : |usqu a la omﬁrma(lon dela
maturation de la masse d ese par les rayons X, exteme (comme
une attelle ou un platre) est recommandée. Les instructions données au patient pour
réduire les contraintes exercées sur les implants sont tout aussi importantes que de
tenter d'éviter la survenue de problémes cliniques qui pourraient accompagner échec
de la fixation.
8. Limplantation des composants mont blanc MIS ne doit pas étre réalisée avec des
dispositifs d'autres fabricants.
9. Entant que dispositifs de fixation intemes, les implants rachidiens mont blanc MIS ont
une durée de vie définie. Is ne sont pas destinés ou prévus pour étre le seul mécanisme

~
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mont blanc MIS

sistemas de columna vertebral mont blanc MIS
Instrucciones de uso

Ultima revision: Diciembre de 2020
Fecha del primer marcado CE: 2015

Fabricante : @ SPINEWaY

C€ o7

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 MIS consisten en tomillos, tomnillos de bloqueo, vastagos y
conectores de diferentes formas y tamafios.

Los implantes mont blanc MIS se pueden combinar para crear un sistema de implante
posterior de la columna vertebral en un abordaje minimamente invasivo y/o un abordaje
abierto. Se utilizan con instrumentos especificos (en funcién del abordaje quirirgico) que
permiten la preparacion del local, la insercion y la extraccion de los implantes. Utiice los
manuales de técnicas quirirgicas como ayuda para la seleccion de los instrumentos.

Los implantes mont blanc MIS se suministran para un solo uso.

Material de los implantes: aleacion de hbamo (ISO 5832-3).
Material de los silicona,
y polipropileno.

12, POM, nitinol, ABS

2] INSTRUCCIONES DE USO

de support rachidien. Sans support biologique solide foumi par I’

les dispositifs ne peuvent pas supporter la colonne vertébrale indéfiniment et &
dans I'un des modes.

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

. UTILISATEUR : limplantation des systémes rachidiens a vis pédiculaire doit étre réalisée
uniguement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant reu une formation
spécifique sur [utilisation de ce systéme rachidien a vis pédiculaire, cette procédure
technique présentant un risque grave pour le patient.
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8] RISQUES D'INTERFERENCE LORS DES EXAMENS D'IMAGERIE
MEDICALE (IRM/SCANNER)

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

Les implants MIS mont blanc n'ont pas été évalués quant a leur innocuité et leur
compatibilité avec l'environnement de résonnance magnétique.

Les implants mont blanc MIS n'ont pas été testés pour I'échauffement, la migration ou
lartéfact dans I 1t de résonnance é

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

9] DISPOSITIFS STERILES
+ Lesimplants sont foumnis stériisés par rayonnement gamma & une dose minimale
de 25 kGy.
+ Ne stérilisez pas & nouveau un implant
+ Nutilisez pas un implant si son emballage stérile est endommagé ou ouvert de fagon
non intentionnelle avant tiisation (inspecter lemballage avant utiisation).
Nutiisez pas d'implants aprés leur date d’expiration.
* Lesimplants devront étre retirés de leur emballage d'origine immédiatement
avant utilisation.
* Ladurée de stérilit¢ est celle mentionnée sur I'étiquette & la seule condition que le double
emballage reste intact.

10] DISPOSITIFS NON STERILES — NETTOYAGE, DECONTAMINATION

ET STERILISATION

Tous les nstuments doivent d abord ére signeusenentnettoyés en suivant les méthodes
liéres établies avant la stéril oull ion dans une zone

ch\rurglcale stérile, selon les indications ci-dessous.

El sistema mont blanc MIS tiene como objeto i ir y ilizacion
alos de la columna vertebral en pacientes esqueléticamente maduros como
un de lafusion en el i dei agudas y cronicas o

deformidades de la columna torécica, lumbar y sacra.

El sistema mont blanc MIS tiene como objeto la ﬁjamén pedicular no cervical yl Ia fijacion
no pedicular (de T1 a S1) para las siguientes ir
maduros:

N pacient

« enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discogénico
con degeneracion del di por estudios de y estudios
radiolégicos);

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 MIS esté concebido para su uso en un abordaje posterior
minimamente invasivo y/o un abordaje abierto.

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

Al utilizarse en pacientes adolescentes, el sistema mont blanc MIS esta indicado como
complemento de fusién para tratar la escoliosis idiopética.

3] USUARIO

La implantacion segura y eficaz de los implantes mont blanc MIS requieren un conocimiento
exhaustivo de la anatomia de la columna vertebral humana asi como de las variaciones
anatomicas del paciente. La implantacion de los sistemas mont blanc MIS 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 sdlidos
metalrgicas de los implantes quirirgicos metélicos.

sobre las limitacic icas y

4] CONTRAINDICACIONES

mont blanc MIS esta contraindicado para:

Cualquier estado médico o quinirgico 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

De plus, tous les i quiont été tpris dans une zon

stérile doivent étre imme: és et ettoyés en suivant
les méthodes hospitaliéres établies avant la slenllsahon etla réintroduction dans la zone
chirurgicale stérile.

ter una cirugia de esta gravedad
« Laprofesion 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 ésea y puedan estar en riesgo elevado de

Les cycles de traitement répétés qui indluent un nettoyag isé et une stérilisation par
la vapeur ont un effet minimal sur les dispositifs. Pour les utilisateurs qui n'utilisent pas les
méthodes recommandées, nous recommandons de valider les méthodes quiils utilisent par
les techniques de laboratoire appropriées.

Remarque 1: Certaines solunons de nettoyage comme celles contenant de I hypochlonte

frac del implante debido a su trabajo o estilo de vida, o debido a afecciones como
enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas.

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

+ Enfermedades sistémicas y metabdlicas

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 cicatrzacion de la herida

de sodium ou du peuvent les dispositifs, les
instruments.

Remarque 2 : Pour les patients & haut risque que 'on soupgonne d'avoir pu étre en
contact de il non cor i ou des prions (par ex.
maladie de Creutzfeldt-Jacob), une décontamination doit étre réalisée cor é aux

tumores u owus estados que eviten la fijacion segura del
que presenta una de reducir la vida it del dispositivo

recommandations de I'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les
Spineway peuvent étre décontaminés a 'hydroxyde de sodium.

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

Cette opération est obligatoire pour les instruments soillés, 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 & une température inférieure & 30°C afin d'éviter la fixation de
micro-organismes.
Les instruments articulés (par ex : pinces, ciseaux....) doivent étre ouverts.

« Les instruments qui comprennent plusieurs piéces doivent étre démontés.

* Durantla i 1, une attention liére doit étre accordée auxi

tranchants.

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

* Les instruments doivent étre rincés a I'eau courante (température inférieure a 30 °C).
REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit étre remplacé aprés chaque opération.

10.2 Nettoyage :

La procédure de nettoyage
et AAMITIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé & employer est le suivant :

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

Netioyage - température = 55°C - 5 min minimum

Neutralisation - Environ 2 min

Ringage & I'eau froide du robinet - Environ 2 min

Désinfection thermique a I'eau désionisée - température = 90 °C - 5 min minimum
Séchage des dispositfs & aide d'un tampon de gaze stérile. On peut utiliser de Fair
comprimé propre pour sécher les lumiéres.

Réalisez un controle visuel des dispositfs et vérifiez quiils sont propres, secs et en bon
état de fonctionnement avant leur stérilisation.

isé a été validée aux normes ISO 17664
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Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications correspondant aux exigences
définies dans la nome ISO 15883.

L'hépital doit choisir une solution de nenoyage (detergem) compatible avec une utilisation

dans un nettoyet alanorme ISO 15883, ainsi
que sur des i etimplants titués de pieces métalli etlou

en plastique.

Les doses, et durées doivent étre adapte é au ions du

fabricant de la solution.

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

Pour le dilatateur en aluminium noir commercialisé précédemment, n'utilisez pas de réactif
alcalin.

Ladé 1 n'a aucun effet

afin de sélectionner des implants et des instruments adaptés ainsi qu'une
sdre de ces dispositifs. Les manuels de technique chirurgicale foumissent également

des instructions pour utiliser les dispositifs de fa(;on stre et pour vérifier que les implants
sont installés. Une bonn 1 des manuels de technique
chirurgicale est essentielle pour éviter toute utilisation incorrecte susceptible de provoquer
des |ésions au patient ou aux utilisateurs.

2. LECHOIX DU BON IMPLANT EST VIT/ hoisir les bonnes taille, forme et
conception d'implant augmente la possi d'une fixation satisfaisante.

3. Pour les Etats-Unis uniquement : linnocuiité et l'efficacité des systémes rachidiens

a vis pédiculaire ont été établies L pour les troubles rachidiens ayant une

instabilité ou mécanique significative nécessitant une ése avec

instruments. Ces troubles sont les instabilités ou déformations mécaniques significatives
du rachis thoracique, lombaire et sacral résultant d'une spondylolisthésis grave

(niveaux 3 et 4) des vertébres L5-S1, spondylolisthésis dégénérative avec signe objectif

d allemhon neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose, tumeur du rachis et

éche e ntérieure L'innocuité et I'efficacité de dispositifs

pour Ioul autre trouble sont inconnues.

SELECTION DU PATIENT : Les facteurs suivants peuvent étre extrémement importants

pour e succés final de la procédure :

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

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

C. Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la progression de la maladie
dégénérative peut étre si avancée lors de limplantation qu'elle peut grandement
dlmlnuer Ia durée de vie utile attendue du dlsposml Dans de tels cas, les dispositifs

peuvent uni étre és comme une technique de
retardement ou un reméde temporaire.

D. Sensibilité aux corps étran, Aucun test préopératoire ne peut complétement
exclure la possibilité de sensi ou de réaction allergique. Les patients peuvent
développer une sensibilit¢ ou une allergie bien aprés limplantation du dispositif dans
leur organisme.

E. Tabagisme. ll 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 ilaéte demontre quele tabag\sme entraine une dégé difft

>

les dispositifs en alliage de titane.
10.3 Inspection et test fonctionnel :

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

« inspectés visuellement afin de déceler d'éventuelles traces de résidus organiques
(rouille, piqtire), dégats comme des rayures et des entailles, des débris, une décoloration,
des résidus, un écaillage, des traces d'usure, des craquelures ou des marquages
laser illisibles ;

« testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les articulations, piéces
mobiles et mécani ainsi que le bon i detous | t
raccords. Le cas échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

Test supplémentaire pour les fils-guide : leur rectitude doit &tre inspectée de maniére visuelle
et fonctionnelle (e fil-guide doit passer a travers la canule de la vis).

Les tarauds canulés doivent étre vérifiés car un tissu osseux pourrait obstruer la canule aprés
le pergage. Un fikguide doit &tre inséré dans la canule de percage pour éliminer les éventuels
tissus osseux et éviter une obstruction.

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

Tous les instruments endommagés (présentant, par exemple, des signes de corrosion,
rayures excessives, entailles, résidus, débris ou marquages laser illisibles) doivent étre
détruits et remplacés par un nouvel instrument. En cas de dommages inattendus, veuillez
renvoyer le dispositif & Spineway accompagné d'une réclamation.

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

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

10.4 Stérilisation :

Tous les instruments Spineway sont founis non stérilisés et doivent étre stérilisés a la
vapeur par les hopitaux et les dliniques, conformément a Iune des méthodes homologuges
suivantes.

d ir La des segments
ad}acents provoquee par le tabagisme peut enlra\ner une défaillance clinique tardive
(douleur méme aprés une ése réussie et 'amélioration clinique
initiale.

5. LES IMPLANTS PEUVENT SE ROMPRE LORSQU'ILS SONT SOUMIS A UNE
CHARGE CROISSANTE ASSOCIEE A UN ASSEMBLAGE RETARDE VOIRE
ABSENT. Les applications de fixation intemes sont des dispositifs de répartition de
charge qui sont utilisés pour obtenir I'alignement jusqu'a la cicatrisation normale. Sila
guérison est retardée ou ne survient pas, limplant pourra finir par se rompre en raison
de l'usure du métal. Le degré ou la réussite de 'assemblage, les charges produites par
le port de poids et les niveaux d'activité entre autres conditions dicteront la longévité
des implants. Les entailles, les rayures ou la courbure des implants réalisée pendant
lintervention chirurgicale pourront également contribuer & une défaillance anticipée. En
tant que support intere temporaire pendant la consolidation de la masse d'arthrodese,
les implants sont plus @ méme de défaillr 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 limplant.

6. LES METAUX DE MELANGE PEUVENT ENTRAINER DE LA CORROSION. Il existe
de nombreuses formes de dommages dus a la corrosion, et plusieurs d'entre eux
surviennent sur les métaux implantés chirurgicalement chez 'Homme. La corrosion
générale ou uniforme est présente sur tous les me'aux et alllages |mp|antes Le taux

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

270°F
Vapeur | Prévide | (350 4min 20 min,
Vapeur | Pré-vide 134°C 3min 20 min,

Note pour le France : Utiliser les de premier cycle, 1t a la circulaire
francaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011.
Note pour les Etats-Unis : I'uilisateur est tenu d'utiliser des emballages autorisés par la FDA

pour le processus de stérilisation.

Ces méthodes sont
d'obtenir un degré de stérilité garanti de 10°.

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

10.5 Maintenance :

alanorme ANSI MI ST79 afin

Les arti 15, chamiéres, piéces mobiles et mécanismes de [linstrument doivent étre

diattaque corrosive sur les dispositifs dimplants 1t trés faible
en raison de la présence de films de surface passifs. Des métaux différents en contact,
comme le titane et I'acier inoxydable, accélérent le processus de corrosion de l'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 l'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 a partir de matiéres similaires ou compatibles.

7. Linnocuité et l'efficacité du dispositif ne sont pas étayées par des données cliniques
suffisantes dans la construction de tige pédiatrique. N'utilisez pas ce dispositif chez la
population pédiatrique. Risques potentiels supplémentaires pour les patients traités pour
une scoliose idiopathique de 'adolescent : mont blanc MIS peut étre utilisé pour traiter la
scoliose idiopathique de 'adolescent uniquement si le chirurgien estime que le patient a
un squelette mature.

8. Lutilisation 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 & un risque accru d'infection du site chirurgical.

7] PRECAUTIONS

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES. Méme

si le dispositif ne semble pas endommageé, il peut avoir de petits défauts et des traces de

suess mlernes qul peuvent entrainer une rupture annapee En cas de révision, organisez
afin de remplacer tous les composants
existants manipulés au cours de [intervention.

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

LA MANIPULATION CORRECTE DES IMPLANTS EST VITALE. Modelez les implants

métalliques uniquement avec un équipement adapté. Evitez les 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 limplant si vous
suspectez des La courbure des vis diminuera signif la vie et
pourra entrainer des défaillances. Un couple excessif appliqué aux vis lors de la mise en
place de la tige peut entrainer une défaillance de I'os entrainant l'adhérence de filetages
dénudés etlou de vis compromises.

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

5. RETRAIT DES IMPLANTS APRES LA GUERISON. Le chirurgien pourra refirer
ces implants aprés l'arthrodése osseuse. La possibilité d'une deuxiéme intervention
chirurgicale et les risques qui lui sont associés doivent étre évoqués avec le patient et
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lubrifiés régulierement a l'aide d'un lubrifiant congu pour les instruments chirurgicaux de
qualité médicale, afin de minimiser la friction et l'usure.

Il est fortement ¢ de respecter les tions du
lubrifiant utilisé doit tre compatible avec la stérilisation & la vapeur.

de lubrifiant. Le

11] STOCKAGE ET MISE AU REBUT

* Entreposez les dispositifs a 'abri de la poussiére, de la lumiére, des insectes, de la

vermine et des conditions de température et d'humidité extrémes.

« Evitez tout contact avec des produits chimiques ou des vapeurs corosives.

+ Ne stockez pas l'instrument a proximité de produits pouvant avoir un effet corrosif
(chlore).
Conservez toujours limplant dans son emballage de protection original.
Les instruments déballés peuvent étre conservés dans le récipient adapté. Il estimpératif
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 responsabilté par rapport a tout effet sur linnocuité, Ia 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 a I'utiisation du dispositif doit étre signalé au fabricant sous forme
de réclamation, et pour IEurope, & Fautorité de régulation nationale compétente pour les
patients/chirurgiens.

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

Pour toutes les réclamations, veuillez fournir le nom et la référence ainsi que le numem de
lot du ou d votre nom et votre adresse, ainsi qu'une i étaille
Iévénement, afin d'aider Spineway & déterminer la cause de la réclamation. Si posslb\e,
veuillez envoyer le dispositif a Spineway afin de permettre la réalisation d'une enquéte.

Pour d'autres informations, des réclamations, ou pour obtenir des manuels de technique
chirurgicale, veuillez contacter SpineWay ou votre représentant a ladresse suivante.

Toutes les informations & jour concemant les produits mont blanc MIS (mode d'emploi,
manuel de technique chirurgicale, liste de controle) sont accessibles sur le site Intemnet https://

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

+ Defecto de partes

+ Cuerpos clinicamente
traumatismo actual o pasado.

en el nivel afectado debido a un

5] RIESGOS POTENCIALES
Se podrian dar las siguientes reacciones adversas:
1. Sinunién, unién dllenda |nduyendo pseudoanms\s

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 csea. La posiildad
de un segundo gico y los riesg iados a este segundo
procadimienio se deben analzar con 8l padents y velorar los beneficos. Silos
implantes se rompen, o tiene lugar cualquier otro mal funcionamiento, seré el médico
quién tomara la decision de extraerlos teniendo en cuenta el estado del paciente y los
riesgos asociados.

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

dispositivo a Spineway para su investigacién.

Paramas i 6 iones, o para obtener de técnicas quinirgicas,
pongase en comaclo oon Spineway en la siguiente direccion o con su representante.

Toda la informacién actual sobre los productos mont blanc MIS (instrucciones de uso,
manual de técnicas quinirgicas, lista de control) esta disponible en el sitio web.https:/Awvww.
spineway.support y en la App MySpineway (del App Store o Play Store), seccion Productos
/montblanc MIS.

mont blanc MIS

mont blanc MIS-Wirbelséulensysteme

debidas a traumatismos (4) Curvaturas,

ylo rotura, lo cual podria hacer que la extraccion sea poco préctica 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 ssgulr las instrucciones se incluyen entre los

aspectos més i deuna 6n 6sea 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
orefrase el proceso de curacion, como fumar consumir alcohol y realizar actividades
fisicas, levantar peso y de giro y participar en cualquier
tipo de deportes. Se debe informar al paciente que un implante no es tan sélido como
un hueso sano normal y se puede aflojar, torcer y/o 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.

MOVILIZACION POSTOPERATORIA MEDICA Hasta que no se confirme la

maduracién 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 |mp|an(es son igualmente importantes con el fin de evitar que se produzcan los

que pueden fiar una fallo de la fiiacion.

8. La |mp|amac>on dele mont blanc MIS no deberi:
dispositivos de otros fabricantes.

9. Como dispositivos de fijacion intema temporal, los implantes vertebrales mont
blanc MIS presentan una vida i limitada. No se pretende ni se espera que sean
el iinico mecanismo de apoyo de la columna vertebral. Sin el apoyo biolégico sélido
proporcionado por Ia fusién de la columna vertebral, los dispositivos no podran soportar
la columna vertebral indefinidamente y de algtin modo fallaran.

Incluso en el caso de una fusion 6sea solida, los componentes de los implantes se
pueden torcer, romper o aflojar. Por consiguiente, se debe informar al paciente que
los componentes de los implantes se pueden torcer, romper o aflojar incluso si se han
seguido las restricciones de la actividad.

10. USUARIO: La implantacién 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.

~

realizarse con

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

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

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

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

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

9] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS ESTERILES

+ LLos implantes proporcionados se han esterilizado mediante radiacion gamma a una

dosis minima de 25 kGy.
+ No volver a esterilizar ningun implante.
* No uuhoe ningtin implante si el embe\aje estéril esta dafiado o se ha abierto
ntes de uso el envase antes de su uso).

* No utilice los implantes después de la fecha de caducidad.
Los implantes deberan sacarse de su embalaje original inmediatamente antes de
SUUSO.
La duracion de la esterilidad es la indicada en la etiqueta con la (inica condicion de que
el doble embalaje permanezca intacto

10] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS SIN ESTERILIZAR - LIMPIEZA,
DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION
Primero, todos los ir deben limpiarse utilizando los métodos

g
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1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG
Die mont blanc MIS-Implantate bestehen aus verschiedenen Formen und Grofken von
Schrauben, Verriegel ), Stangen und Verbinde

Die mont blanc MIS-Implantate konnen kombiniert werden, um ein Implantatsystem fiir die
posteriore Wirbelsaule in einem minimal-invasiven und/oder offenen Ansatz zu schaffen. Sie
‘werden mit speziellen Instrumenten (je nach chirurgischem Ansatz) verwendet, mit denen
die Operationsstelle vorbereitet und die Implantate eingesetzt oder entfemt werden kénnen.
Verwenden Sie zur Unterstiitzung bei der Auswahl der Instrumente die Handbiicher fiir die
Operationstechnik.

Die mont blanc MIS-Implantate werden zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Implantatmaterial: Titanlegierung (ISO 5832-3).
Instrumentenmaterial: Edelstahl, Silikon, Polyphenyisulfon, POM, Nitinol, ABS und
Polypropylen.

2] GEBRAUCHSANWEISUNG
Das mon( blanc MIS-System soll die Immobilisierung und Stabilisierung von
1 bei Patienten mit 1senem Skelett als Ergat zur

Fusion bei der Behandlung von akuten und chronischen Instabilitédten oder Deformitaten der
Brust-, Lenden- und Sakralwirbelséule ermaglichen.

Dieses mont blanc MIS-System ist fiir die nicht- zervlkale Pedikelfixation und die Nlohl-
Pedikelfixation (von T1 bis S1) bei folgenden bei Patienten mit
Skelett vorgesehen:

. (definiert als bar

Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, bestatigt durch Anamnese und
Réntgenuntersuchungen),

Spondylolisthesis;

Trauma (d. h. Fraktur oder Luxation),

Spinalstenose,

Deformitaten (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose),

Spinaltumor,

Pseudoarthrose und

fehigeschlagene vorherige Fusion.

Das mont blanc MIS-System ist fiir einen posterioren minimal-invasiven und/oder offenen
Ansatz vorgesehen.

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

ystem als

Nur Metalhmp\antate mit geeigneter Ausrizstung konturieren. Viermeiden Sie beim
Kratzer oder der Geréte. Anderungen fiihren
24 Oberfichenfehlem tnd inneren Spannungen, die zu einem méglichen Bruch filhren
konnen. 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 fiihren. UberméRiges Drehmoment, das beim Einsetzen der S'ange auf

13] BESCHWERDENNORFALLE UND AUSKUNFTE

Alle Vorfélle, die sich im hang mit dem

ereignen, sind dem Hersteller als Beschwerde und in Europa der zustandigen nationalen
Behérde des Patienten/der Chlrurgen zu melden.

die Schrauben ausgetibt wird, kann zu Knoc! flihren, was zu

Alle anderen in Bezug auf die P at sind Spineway oder
dessen Vertreter mitzuteilen.
Bil ben Sie bei allen den Namen und die Referenz sowie die

Gewinden und/oder beschédigten Schrauben fiihren kann.

4. BIEGEN DES KONSTRUKTS. Titanlegierungskomponenten sollten niemals scharf
gebogen oder umgekehrt gebogen werden. Wenn ein Konstrukt eine (iberkonturierte
Kontur aufweist, empfiehit es sich, ein neues, korrektes Konstrukt zu erstellen, anstatt
das Uiberkonturierte Konstrukt umzukehren.

Chargennummer der zu reklamierenden Teile, Ihren Namen und lhre Anschrift und eine
ausflihriiche Beschreibung des Vorfalls an, um Spineway dabei behifflich zu sein, die
Reklamationsursache zu verstehen. Falls mdglich, schicken Sie das Medizinprodukt bitte zur
Begutachtung an Spineway.

Fur weitere Informationen, Beschwerden oder fiir den Bezug von Handbiichem zur

5. IMPLANTATENTFERNUNG NACH DEM HEILUNGSPROZESS. Der Chirurg ;
kann diese Implantate jedoch entfemen, wenn eine Knochenfusion ist. wenden Sie sich bitte unter der folgenden Adresse an Spineway oder
Die Méglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und die mit diesem zweiten an lhren Vertreter.
chirurgischen Eingriff verbundenen Risiken miissen mit dem Patienten besprochen Al ak(uellen Informationen zu den Produkten von mont blanc: MIS-Produkten
und gegeniiber dem Nutzen abgewogen werden. Solten die Implantate brechen Handbuch zur O Checkiste) finden Sie auf der
oder eine andere Fehlfunktion aufweisen, muss der Arzt die Entscheidung treffen, sie Webs«e hitps:) » upport und in der App (aus dem App Store
2u entfemen. Er muss dabei den Zustand des Patienten und die damit verbundenen oder Play Store), Abschnitt Produkteimont blanc MIS.
Risiken beriicksichtigen.
Wird die Vorrichtung nach i des brauchs nicht
entfemt, kénnen folgende Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokalisierten
enoer 5 implriindenng semsenermozng MNONE DIANC MIS
fiihrt; (3) Risiko einer zusétzlichen Venetzung durch ein postoperatives Trauma; (4) sistemas espinais mont blanc MIS
Verbiegen, Lésen und/loder Brechen, was das Entfemen unpraklisch oder schwierig Instrugdes de utilizagéo
machen konnte; (5) ), oder aufgrund
des Vorhandenseins der Vorrichtung; (6) mdglicherweise erhdhtes Infektionsrisiko; (7) (e reviso: dezembro de 2020
istaufgrund von ng. ) Data da primeira marcagao CE: 2015
6. DER PATIENT IST ADAQUAT ZU INFORMIEREN. Die postoperative Versorgung
ssowie die Fahigkeit und Bereitschaft des Patlenten Anweisungen zu befolgen, gehdren Fabricante : @ SsPINeway C E 0197
zu den wichtigsten Aspekten einer Knochenheilung. jeren Sie den
Patienten iiber die Implar A gen, den zu \men fiir Atencéo : nos termos da legislagéo federal norte-americana, este dispositivo apenas pode
die Knochenheilung und die Notwendigkett, jegliche andere Aktivitiit zu vermeiden, ser vendido por médicos ou mediante prescrigao médica.
die den Heilungsprozess beeintréchtigen oder verzogem wiirde, wie z. B. Rauchen, . "
im und kirperiiche Akivitaten, i Hebe- und Dret 1] DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO
sowie die Teilnahme an Sportarten aller Art. Der Patient muss darliber informiert werden, Os implantes mont blanc MIS sao compostos por parafusos de diferentes formas e
dass ein Metallimplantat weniger belastbar ist als ein normaler gesunder Knochen und dimensdes, parafusos de blogueio, barras e conectores.
Z'ad;':‘;g;“vavfr'jgﬁ"‘:S":e’ﬁrd::d‘wee’;ﬁl?nxgg;ﬁgjﬁﬁmmﬁ:ﬁ" Osimplantes mont blanc. MIS poden ser combinados para criar um sistema de implante
erfolgt. Implantate, die durch e Aktivitaten oder . espinhal posterior numa cirurgia minimamente ir |nvas\va ejou numa c\rurgla abeﬂa Séo
wurden, kinnen migrieren und die Nerven oder BlutgefaRe beschadigen. Ein akiiver, uiiizados como instnumentos dedicados
gesdwamter oder dementer Patient, der den Empfehlungen nicht oﬂ:lnungsgemaf& permitem a preparag&o do local, a insergéo dos \mp\antes € aremogéo. Unllze manuals de
gt stmog whihrend dor fon einem técnica cirtirgica para o apoiar na escolha dos instrumentos.
Risiko ausgesetzt. Os implantes mont blanc MIS sao de utilizaggo unica.
7. PHYSISCHE POSTOPERATIVE MOBILISATION: Bis die Reifung der Fusionsmasse . ) L
durch Réntgenuntersuchung bestétigt, wird eine exteme Immobilisierung (z. B. Material dos implantes: liga de ttanio (SO 5832-3).
Abstiizen oder Eingipsen) empfohlen. Anweisungen an den Patienten zur Reduzierung Material dos insirumentos: ago inoxidével, siicone, polfenifsifona, POM (polioximetienc),
der Belastung der Implantate sind ein ebenso wichtiger Teil des Versuchs, das Auftreten nitinol, ABS butad stieno) e
Kiinischer Probleme zu iden, die mit einem Fixatior einhergehen ~ ~
Kénnen. 2] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
8. Die Implantation der mont blanc MIS-Komponenten sollte nicht mit Geréiten anderer Ossistema mont blanc MIS destina-se a assegurar a & iizagéo de
Hersteller erfolgen. segmentos espinais em doentes i ol quant de
9. montblanc MIS-Witbelséien-Implantate haben als temporéie infeme fusdono de instabil agudas e cronicas ou d da coluna
eine begrenzte | Sie sollen nicht der einzige toracica, lombar e sacral.
geplan\e oder erwartete zur Unterst] der . Ohne Este sistema mont blanc MIS destina-se a fixagio pedicular ndo cervical posterior
eine solide bi Ur durch die kann nlcht erwartet
werden, dass die Vorrchtungen die sule auf - Zeitur und ea ﬁxacao néo pegrw‘cakélig:a T1a S1) para as seguintes indicagdes em doentes
sie werden auf die ein oder andere Art versagen.
Selbst wenn eine solide Knochenfusion eintitt, kinnen sich Implantatkomponenten + doenca degenerativa do disco (definida como uma dor discogénica das costas com
verbiegen, brechen oder Isen. Daher muss der Patient darauf hingewiesen werden, degeneragéo do disco confirmada por historial e por estudos radiograficos);
dass Implantatkomponenten sich verbiegen, brechen oder I6sen kdnnen, obwohl er sich « espondilolistese;
an die Akl\vnatselnsmrankungen halt. * trauma (ou seja, fratura ou deslocamento);
10. ANWENDER: Die i ben-Wi a y: solite « estenose espinal;

nurvon Wirbelsa i 1 dl werden, die speziell in der

Bei Verwendung bei jugendlichen Patienten ist das mont blanc MI!
zur Fusion bei der Behandlung der idiopathischen Skoliose indiziert.

3] ANWENDER
Die sichere und wirksame Implantation von rnont blanc MIS -Implantaten eﬁofder( eine
griindliche Kenntr menschlichen sowie der en
Vanaoonen des jeweiligen Patienten. Die Implantation des mon( blanc MIS-
sollte nur von irgen durchgefiihrt werden,

die speziellin der Verwendung dieses Pedikelschrauben-Wirbelséulensystems geschuit sind,
da dies ein technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko einer emsthaften
Verletzung des Patienten besteht.
Der Cmrurg muss zudem {iber umfassende Kenntnisse der mechanischen und

Eir chirurgischer Implantate verfligen.

4] GEGENANZEIGEN
Das mont blanc MIS-System ist kontraindiziert bei:
Jedem medlzmlschen oder: chlrurglsuﬁen Zus'and der den potenziellen Nutzen einer

antes de la esteriizacion y la i6n en un campo quintirgico
estéril, seglin las instrucciones que se proporcionan a continuacion.

‘Ademés, todos los hani en un campo
quirirgico estéril deben desoon'amlnarse y I\mp\arse inuci
utilizando los métodos antes de la ony la reir

en el campo quirdirgico estéril

La repeticion de ciclos de procesamiento que incluyen una limpieza automatizada y la
esteriizacion 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 hmpleza como \as que contienen hipoclorito de sodio o
formalina, pueden dafiar los los

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 segin las

gi (Krebs,

+ Jedem medlzmlschen oder geistigen Zustand, der den Pailenten mit hohem Risiko von
einer Operation dieser Schwere ausschlieen wiirde

« Der Beruf oder die Aktivitét des Patienten konnen relative Kontraindikationen fiir diese
Operation sein. Insbesondere Patienten, die das Implantat wahrend der Knochenheilung
iibermalig belasten und aufgrund ihres Berufs oder Lebensstis oder aufgrund von

1 wie ' oder Di i 1 einem

héheren Risiko fiir ein Versagen des Implantats ausgesetzt sein kénnen.

+ Akute oder i i spinale oder lokalisierte

. i und Stoffwect !

+ Fettleibigkeit

+ Schwangerschaft

. Unzureichende Mnalbeit seitens des Patienten

. iber dem

. Slgnlﬁkan(e Osteopenie oder sdwere Osteoporose

« Defizit an weichem Gewebe das den Wundverschluss nicht zulasst

de
la Organizacion Mundial de la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden
descontaminarse con hidroxido sédico.

10.1 D i 6 el lugar de uso:

2. Rotura, posicion
migracion de uno o todos los componentes.
Sensibilidad al metal, inflamacion o reaccién alérgica al cuerpo extrario.
Infeccion (temprana o tardia, local o sistémica).
Disminucion de la densidad 6sea debido a la osteopenia asociada al uso de implantes.
Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo.
Dafio nervioso debido al traumatismo quirdrgico o a la presencia del dispositivo.
Dificultades neurolégicas incluyendo dolor radicular, tirantez de nervios en el tejido
cicatricial, debilidad muscular y parestesia.
Daiio por desgarro dural que podria causar en una fuga crénica de LCR o fistula, y
posible meningtis.
Daiio vascular debido al traumatismo quirlirgico o a la presencia del dispositivo. EI
dafio vascular podria provocar una hemorragia importante o mortal. Los implantes mal
colocados adyacentes a grandes arterias o venas podrian erosionar estos vasos y
provocar hemorragias importantes.
10. Bursitis.
11. Dafio en los vasos linfaticos y/o exudacion del fluido linfético.
12. Fractura de las estructuras oseas
13. Cambic o en
vertebrales fusionados.
14, Revision quinirgica.
15. Problemas urinarios.
16. Lesiones del tejido blando.
17. Complicaciones provocadas por la misma técnica quirirgica, como trombosis, tlcera,
pancreatitis, dehiscencia de la herida, hematoma.

protuberancia, 6no

Noosw

®

©

alos niveles

Riesgos en pacientes

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

2. Cifosis de unién proximal o distal.

3. Pancreatitis.

6] ADVERTENCIAS

Nota: Estas advertencias y precauciones no mc\uyen todas las reacciones quirtirgicas
adversas posibles, pero son i para los talicos de fijacion intema. EI
médico es el intermediario experto entre la compariia y el paciente y, por consiguiente, él o
ella deberia comunicar al paciente la informacion médica importante proporcionada en este
documento y los riesgos quirtirgicos generales antes de la cirugia.

pre que sea posible, los ir

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios para reducir la poblacién de
microorganismos y facilitar la limpieza adicional.
Esta operacion se realizaré 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
corosion y a una temperatura inferior a 30 °C para evitar la fiiacién de microorganismos.
« Los instrumentos articulados (por ejemplo: pinzas, fiieras, ..) deben estar abiertos.
+ Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.
+ Durante la manipulacién, se prestaré especial atencion a los instrumentos cortantes.
+ Eltiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del fabricante.
- Los instrumentos deben enjuagarse con agua coriente femperatura nferora 30 °C).
NOTA: el bafio de pr 1debe de cada operacion.

10.2 Limpieza:

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

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

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

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

Neutralizacion - duracién aproximada 2 min

Enjuague con agua fria del grifo - duracién aproximada 2 min

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

orON=

o

. li der andere Zustande, die eine sichere Fixierung der
Komponenten verhlndem und die Lebensdauer des Geréts verkiirzen konnten

* Unzureichende Pedikel der Brust-, Lenden- und Sakralwirbel.

« Pars-Defekt

+ Kiinisch beeintrachtigte Wirbelkorper auf betroffener Ebene aufgrund aktueller oder
friiherer Traumata

5] POTENZIELLE RISIKEN
Es kénnen folgende unerwiinschte Erelgnlsse auftreten:
1. Fehlender eir
Pseudarthrose.
2. Bruch, Verformung, Lockerung, Fehlstellung, Hervorhebung, Versetzung oder Migration

einzelner oder aller Komponenten.

3. Materialempfindlichkeit oder allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

4. Infektion (friih oder spét, lokal oder systemisch).

5. Abnahme der Knochendichte aufgrund von Slressabschlrmung

6. oder ur aufgrund der
vorhandenen Vorrichtung.

7. Nervenschaden durch Operationstrauma oder Vorhandensein der Vorrichtung

Neurologische Probleme einschlieRlich radikulére Schmerzen, Nervenbindung im
dche und Paré: .

8. Ein Himhautriss, der zu einem chronischen Liquorleck oder einer Liquorfistel und zu
einer Himhautentziindung fiinren konnte.

9.  GefaRschaden durch Operationstrauma oder Vorhandensein der Vomichtung
Gefalschaden kénnen zu katastrophalen oder todlichen Blutungen fiihren.
Fehlpositionierte Implantate in der Nahe groRRer Arterien oder Venen kénnen diese
Gefale erodieren und gefahriiche Blutungen verursachen.

10. Schlelmbeu'e\entzundung

1. vonl 3Ren und/oder Lymphfiiissigkeit idation.

12. Beschadlgung von kndchemnen Strukturen.

Secado de los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar ail imido limpic
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.

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

) debera

La solucion de lmpieza (deterg porel hospital para que sea

con el uso en un e lanorma
1SO 15883, y en instrumentos quirirgicos e implantes fabricados con piezas de metal ylo
pléstico.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segin las instrucciones el

oder Instabilitat in Segmenten neben fusionierten
Wnbelkomem.

13, Revisionschirurgie.

14. Hamprobleme.

15. Verletzung von Weichteilen.

16. likationen, die durch die O ik selbst verursacht werden, wie
Thrombose, Ulzera, Pankreatitis, Klaffende Wunde, Hamatom.

Zusitzli jelle Risiken fi i iche Pati
1. Die Verwendung der Pedikelsct ing ist aufgrund
Einschrénkungen (Pedikelabmessungen, verzerte Anatomie) nicht méglich.

2. Proximale oder distale Ubergangskyphose.
3. Pankreatitis

dieses Pedikelschrauben-Wirbelsaulensystems geschult sind, da dies ein
technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko einer emsthaften Verletzung
des Patienten besteht.

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

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

montblanc MIS-Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der MR-
Umgebung 3

mont blanc MIS-Implantate wurden nicht auf Erwérmung, Migration oder Bildartefakte in der
MR-Umgebung getestet.

Die MR-Bildgebung kann bei Patienten mit derartigen Implantaten zu Verletzungen fiinren.

9] STERIL GELIEFERTE GERATE
* Implantate werden mit einer Mindestdosis an Gammastrahlung von 25 kGy sterilisiert.
+ Implantat nicht emeut sterilisieren.
Verwenden Sie kein Implantat, wenn die sterile Verpackung beschadigt st oder vor
dem Gebrauch ungewollt gedffnet wurde ((iberpriifen Sie die Verpackung vor dem
Gebrauch).
Verwenden Sie keine Implantate nach dem Verfallsdatum.
Die Implantate sind unmittelbar vor Gebrauch aus der Originalverpackung zu
entnehmen.
Die Dauer der Steriltit 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 miissen vor der Sterilisation und dem Einfiihren in ein steriles Operationsfeld
gemaf nachstehender Anweisungen griindlich mit den in der Klinik tiblichen Methoden
gereinigt werden.

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

Wiederholte mit Reinigung und D

haben nur minimale Auswirkungen auf die Geréte. Wir empfehlen Anwendem, die nicht das
empfohlene Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren durch geeignete
Labortechniken zu validieren.

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

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

'mit unkonventionellen {ibertragbaren Agenzlen oder Prionen (z. B. Creutzfeldt-
Jacob-Krankheit) besteht, sollte die D R den der
Weltgesundheitsorganisation durchgefiihrt werden. In diesem Fall kdnnen Instrumente von
Spineway mit Natriumhydroxid dekontaminiert werden.

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

Diese ist fiir OBLIGATORISCH, um die
Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtem.

Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen durchzufiihren, um die
Mglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen.

« Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad einweichen, um Korrosion zu
vermeiden, und bei einer Temperatur unter 30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.
Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu 6ffnen.

Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.
« Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.
« Die Einwirkzeit ist gemaR Herstellerangaben einzuhalten.

. miissen mit Wasser (Temperatur unter 30 °C) abgespillt
werden.

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht werden.

10.2 Reinigung

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

Derar isierte Reini ht wie folgt aus:

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

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

3. Neutralisierung - ungefahre Dauer 2 Min.

4. Abspiilen mit kaltem Leitungswasser - ungeféhre Dauer 2 Min.

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

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

pseudartrose;

« fuso anterior malsucedida.

O sistema mont blanc MIS pode ser utiizado numa cirurgia posterior minimamente invasiva
elou numa cirurgia aberta.

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

Quando utilizado em pacientes adolescentes, o sistema mont blanc MIS é indicado como
um complemento a fusao para tratar escoliose idiopatica.

3] UTILIZADOR

Aimplantagdo segura e eficaz dos implantes mont blanc MIS requer um conhecimento
profundo da anatomia vertebral humana, bem como das variagdes anatomicas do doente
em causa. A implantagéo dos sistemas espinais mont blanc MIS 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 i e possuir u i das limitagdes
a dos implantes cirrgicos metalicos.
4] CONTRAINDICAGOES
O sistema mont blanc MIS é comramdmdo em caso de:
. F os beneficios p da cirurgia da
coluna verlebral (cancro, hemodléllse etc.);
. mentais suscetiveis de excluir o doente de alto risco de uma

cnrurgla tao dehcada quanto esta;

A profisséo ou a atividade do doeme podem consiitir oonlralndmpoes relativas para
esta cirurgia; Mais indevidas
no implante durante a cic Zl osseaedeterum" ido de faléncia do
implante devido & sua profissdo ou estilo de vida ou ainda devido a problemas, como
doenga mental, alcoolismo ou toxicodependéncia;

Infegdes sistémicas, espinais ou localizadas, agudas ou cronicas

Doengas sistémicas ou metabolicas;

Obesidade;

Gravidez;

« Falta de cooperagao do doente;

« Sensibilidade a corpos estranhos em relagéo ao material do dispositivo;

Osteopenia significativa ou osteoporose grave;

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

Anomalias congénitas, tumores ou outras doengas suscetiveis de impedir a fixagéo
segura das componentes e com potencial para reduzir a vida Uil 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 0s segum(es efemus adversos:
1. Néo retardada (incluind idartr

2. Quebra, deformagao, afrouxamento, posicionamento incorreto, proeminéncia,

deslocamento ou migragéo de uma das componentes.

Sensibilidade ao metal, inflamag&o ou reag&o alérgica a um corpo estranho.

Infegaio (precoce ou tardia, local ou sistémica).

Diminuigéo da densidade ¢ssea devido a stress shielding (osteopenia).

Dor, desconforto ou sensagdes anomais devido & presenga do dlspcsmvo

Danos neura\s devido a trauma cirlirgi 1a presenca do dis .

luindo dor radicular, i de nervos no Iec\do cicatricial,

debilidade muscular e parestesia.

8. Laceragdes durais suscetiveis de resultar em fuga de LCR (liquido cefalorraquidianc) ou
em fistula cronicas e possivel meningite.

9. Danos vasaulares devido a trauria Girgioo ou 4 presenca 6o dispositvo. O daros

iginar uma ou fatal. Implantes mal

pasicionados adjacentes a grandes arnérias ou veias podem erodir estes vasos
ocasionar hemorragias catastroficas.

10. Bursite.

11. Danos nos vasos linfaticos e/ou exsudago de fluido linfatico.

12. Fratura de estruturas ¢sseas.

13. Mudangas degenerativas ou instabilidade em segmentos adjacentes a niveis vertebrais
fundidos.

14. Cirurgia de revisao.

15. Problemas urinarios.

16. Lesdes de tecidos moles.

17. Complcapdes provocadas pela propria téctica cirirgica, cormo trombose, loera

No o, w

) < 6. Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer trocknen. Zum Trocknen der Lumen kann da ferida,

1. Antes dea cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirtrgica para ayudarle fabricante de la solucién. saubere Druckluft verwendet werden.
en la seleccion de los implantes, instrumentos adecuados y para una combinacion Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas después 6] WARNHINWEISE 7. Vor der Sterilisation eine SiCMpmﬁJng der Instrumer lihren und si Riscos is para doentes
;‘gﬂiﬁzﬁ:gmﬁz ;Z;;;Cg:‘z‘: (::rrf:‘ s‘g;?:;"g‘: v':r:ﬁt::rn q[i‘r:p‘:;c\onan g‘:‘m" o - § . Hinweis: Diese Wamhinweise und Vorsichtsmafnahmen umfassen nicht alle mdglichen dass sie sauber, trocken und in einwandiiem Zustand sind 1. Impossibiidade de utiizagéo de fixagéo com parafusos pediculares devido a limitagdes
! ? ., iatador de aluminio negro comercializado anteriomente, no utizar un reactivo nacheiigen chiturgischen Wirkungen, sondem beziehen sich i auf Der Reini muss den in der DIN-Norm DIN EN SO 15883 definierten anatémicas (dimenses do pediculo, anatomia distorcida).
implantes se han instalado de forma adecuada. Una buena comprension de los alcalino. . 2. Cifose juncional proximal ou distal
manuales de técnicas quirirgicas es esencial para prevenir el mal uso que puede Una decoloracion no tiene ningtin efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio. ntemef gen. Der vzt st Vermiter zvischen dem Anforderungen emsprechen. ' i )

N . . Untemehmen und dem Patienten, daher soltte er/sie dem Patienten die in diesem Dokument y . 3. Pancreatite.

causar lesiones a los pacientes o a los usuarios. n . p - y . : . Die istvom 0 ZU wahlen dass sie zur

2. UNA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. La seleccion 10.3 Inspeccién y prueba de funcionamiento: g'xa“e“e“;“dg‘ge" T"e"".'"'sf”e” Informationen und die allgemeinen chirurgischen Verwendung in Kombination mit dem D gema .
del tamaio, formay diseio adecuados delimplante aumenta el pofencial de una flacidn o se recomienda un nimero méximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los instrumentos isken vor der Operation mittien. den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN SO 15883 und chirurgischen Instrumenten aus 6] ADVERTENCIAS | o
safisfacioria. <o deben: 1. Lesen und konsultieren Sie vor dem Eingrif die Handbiicher zur Operationstechnik. Metall- undioder Plastikteilen geeignet ist. Nota; as presentes adverténdias e precaugbes ndo incluem a totalidade dos efeitos

3. Solo para EE.UU.: la seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tomilo i o . . Diese unterstitzen Sie be der Auswahl geeigneter Implantate und Instrumente sowie o . adversos cinirgicos possiveis, mas s&o especificas para disposiivos de fixaggo intsma
pedlmlar se ha establecid o Ginicamente para los estados de la columna vertebral - inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de residuos orgénicos dabei, diese sicher miteinander zu kombinieren. Handbiicher zur O Df)s\emngen‘ Temperaturen und Laufzeiten kdnnen geméaR den Anweisungen des rnetahoos. o me‘d‘m €o intermediario oonhgcedq entre aempresae o doente, pelo que Ihe
conii mecanica i que requleran fusion mediante (6xido, picaduras), dafios como arafiazos y muescas, restos, decoloracion, residuos, enthalten auch Anweisungen zur sicheren Verwendung der Geréite und zur Uberpriifung Losur ngepasst werden. incumbe transmit as |mpz_)rtanu:s mbrmaw? médicas fomecidas no presente documento
instrumentacion. Estas patologia unair descamacion, desgaste, grietas y marcas laser ilegibles. der ordnungsgemarsen InstaHanon der Implantate. EI" gules Verstandnis der Bei Verwendung einiger Reinigungsisungen kbnnen nach dem Trocknen weie Spuren @ 0s riscos cirirgicos gerais ao doente antes da cirurgia.
significativa de la columnatoracica, lumbar y sacra secundaria a espondnonstws grave + comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas mowl% y C ! ur Oy ik ist zudem 1, um Fehlanwendungen zu entstehen. 1. Antes da cirurgia, leia e siga os manuais de técnica cirtirgica para selecionar os
(grados 3y 4) de las vértebras L5-S1, eswndlloﬂslesﬁ degenerativa con evidencia comprobar la delos y necesario, vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder der Anwender fiihren kinnen. Verwenden Sie fir den schwarzen Aluminiumverdiinner, der zuvor vermarktet wurde, kein implantes e os i e assegurar uma F0 segura destes
objetiva de deterioror i ra, escoliosis, cifosis, tumor espinal proceder al mantenimiento antes de la esteriizacion. 2. DIE RICHTIGE AUSWAHL DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH. Die Auswahl der alkalisches Reagens. dispositivos. Os manuais de técnica cirtirgica fomecem igualmente instrugdes para
y fusién previa fallida (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficacia de estos . i i - . X richtigen ~form und -gestaltung erhéht die ichkeit, dass eine Eine Verfarbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente aus Titanlegierungen. utilizar os dispositivos em seguranca e para verificar se os implantes estéio devidamente
dispositivos para cualquier ofra patologia. Prueba adicional para los cables guia: la rectitud se debera inspeccionar visual y 2ufriedenstellende Fixierung erzielt wird. ) R instalados. Uma boa compreenso dos manuais de técnica cintirgica é igualmente

4. SELECCION DEL PACIENTE: Los siguientes factores pueden ser muy importantes funcionalmente (el cable guia pasara a través de la canula del tomill). 3. Nurfir die USA: Die Sicherheit und Wirksameitvon Pedikelschrauben- 103 Inspektion und Funktionsprifung: fundamental para evitar uma uitizagéo inadequada, susoetivel de causar lesdes a0
para el eventual resultado del procedimiento: Los machos de rosca canulados deben ser revisados, ya que el material 6seo puede obstrui 1systemen wurde nur fir mit licher Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen den einzelnen Anwendungen doente ou aos utiiizadores.

A. El peso del paciente. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir la cénula después de la perforacion. Hay que insertar un cable guia en la canula del taladro mechanischer Instabilitat oder Deformitat emmittelt, die eine Fusion mit Instrumenten miissen alle Instrumente: 2. ASELEGAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL. A selegéo de um
sobrecargas en el dispositivo que pueden conducir a un fallo del equipo y la para eliminar cualquier material Gseo y evitar la obstruccion erfordem. Diese Zustande sind eine signifikante mechanische Instabilitét oder Deformitat implante com o tamanho, a forma e a concegéo adequadas aumenta as possibilidades
operacion. Este perfl de paciente aumenta la incidencia y/o gravedad de morbilidad : der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelséle infolge einer schweren Spondylolisthesis + einer Sichiprifung auf organische Riicksiande, Komosion (Rost, Lochiralt), Schaden de obter uma fixagao satisfatdria.
durante el periodo postoperatorio. Cuando proceda, los instrumentos estén disefiados para volver a montarse de la misma (Grad 3 und 4) des L5-S1-Wirbels, einer degenerativen Spondylolisthesis mit objektiven Wie Kratzer und Kerben, 3. Unicamente para os EUA: a seguranga e a eficécia dos sistemas espinais de parafusos

5. Seniidad, mental " buso de drogas. Estas manera que fueron desmontados. o . Hinweisen auf neurologische Beeintréchiigung, Frakiur, Dislokation, Skoliose und Verschieifs, Risse und unleserliche Lasermarkierungen unterzogen Wefde" _ pediculares foram estabelecidas apenas para doengas da coluna vertebral com
ac, " ) Irog as Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos excesivos, muescas, Kyphose, und frilhere Fusion " Die « auf die einwandfreie Funktion aller Teile und ! i ificati
patologias, entre ofras, pueden provocar que el paciente ignore algunas limitaciones . h i ) " : ! 4 riift und die Funkiionali Anord d Verbind iberpriift werdk uma mecanica ou que requeiram fuséo com
| precaiciones necesatias durante ol uso del ispostio, levando a un falo del residuos, restos 0 marcas laser ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un Sicherheit und Wirksamkeit dieser Geréite bei einem Einsatz unter anderen Bedingungen g:PB dU'r" i ‘i‘" lonalftét von Anordnungen und Verbindungen Uiberprift werden. instrumentagzo. Estas doengas s&o i mecénica ou i
implante u ofras wecmesaphwdones g instrumento nuevo. En caso de dafio inesperado, devuelva el dispositivo a Spineway como sind nicht bekannt. i Bedarfist vor der eine ren. de coluna torécica, lombar e sacral, espondiolistese secundéria a grave (graus 3
reclamacion. 4. PATIENTENAUSWAHL: Die folgenden Faktoren kinnen fiir den spateren Erfolg des Zusitiche Prifing fi e Flvungediais: Die Gerscheitmuss isuel el xsionel ©4)da vértebraL5-51, idéncia objetiva de
C. Algunas enfermedades degenerativas. En algunos casos, la progresion de acit i 5 Elngnﬂs auRerst wichtig sein: - » ¢ g " N 6gi escoliose, cifose, tumor espinal e
una enfermedad degenerafiva puede estar tan avanzada en el momento dela a:ﬁ:rfi:;:”mm"' compruebe que todos fos instrumentos esién en buen estado de Das Gewicht des Patienten. Ein iibergewichtiger oder fettieibiger Patient kann iberprift werden (der Fiihrungsdraht muss durch die Kanille der Schraube gefiihrt werden). fusiio anterior malsucedida (pseudamose) A seguranca e a eficécia destes disposiivos
implantacion que puede hacer disminuir sustancialmente la vida Util esperada del Belastungen auf dem Gerét verursachen, die zum Ausfall des Geréts und Scheitem Kanillierte Gewindebohrer sollten iiberpriift werden, da Knochenmaterial die Kaniile nach para outras doencas sao desconhecidas.
dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopédicos solo se podran considerar Para la esterilizacion y el jento, | pueden colocar der Operation fiihren kénnen. Dieses Patientenprofil erhéht die Inzidenz und/oder dem Bohren verstopfen kénnte. Ein Fihrungsdraht solte in die Bohrkanile eingebracht 4. SELEGAO DE DOENTES: Os fatores a seguir enumerados podem ser extremamente
como una técnica de demora o un remedio temporal. en contenedores me'asllws y dispuestos en kits s&g;uendo cuidadosamente las den der Morbiditét im tiven Verlauf. werden, um jegliches Knochenmaterial zu entfernen und eine Verstopfung zu vermeiden. importantes para o eventual éxito do procedimento:
s - . de Spineway para asegurar la eficacia de la esterilizacion. Después, los B. Senilitit, Gei: i oder i Diese A. O peso do doente. Um doente obeso ou com excesso de peso pode exercer uma
D. S::jelbel::z'i: al cuerpo exﬁpo;;g;ﬁ;f; Emeba f??!'zadzfg:o‘dm g Los contenedores se pueden esterilizar con los dispositivos. Bedingungen kinnen unter anderem dazu fiihren, dass der Patient bestimmte Die lﬂsﬁumembe 3%?%?“3”5 so konsf:‘uégt d?dss sie auf die gleiche Weise wieder carga sobre o dispositivo suscetivel de conduzir ao fracasso do dispositivo e da
X oSib i L Einsct \gen un 1 be der Venwendung des zusammengebal len kGnnen, wie sie zerlegt wurden. operaggo. Este perfil de doente aumenta a incidéncia elou gravidade da morbiidade
Z:CE:'::EP;:‘;?"e“’z::m"z?::‘se'l:':‘d;:m‘) alergia después de que los implantes 104 Esteriizacion Gerits ignoriert, was zu Implar oder anderen fiihrt Beschadigte Instrumente (2. B. mit Korrosion, ubermarssg vielen Kratzem, Kerben, o periodo pés operatéro
Y PO PO Todos los instrumentos Spineway se suministran sin esterilizar y deben esteriizarse por c. i i In einigen Fllen kann ein Ablagerungen oder liten vemichtet und B. doenga mental, i U toxi Estas doengas,
E T ismo. Se ha observado que los pacientes tasas vapor en hospitales y clinicas segtin uno de los siguientes métodos validados. bei der fion S0 weit itten sein, dass die erwartete durch ein neues Instrument ersetzt werden. lm Falle eines unerwarteten Schadens schicken entre outras, podem levar o doente a ignorar determinadas limitagdes e precaugdes
levadas d is después de imi quirtigicos en los que Lebensdauer des Gerts erheblich verklirzt wird. In solchen Féilen konnen Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an Spineway zurtick. necessérias na utilizaggo do dispositivo, o que pode originar a faléncia do implante
se utiliza un injerto éseo. Ademés, se ha demostrado que el tabaquismo provoca Método Ciclo Temperatura | Tiempo de exposicion | Tiempo de secado o Geréte nur als ik oder Abhiffe Vor der Sterilisation tiberpriifen, ob die Instrumente alle vorhanden und in einwandfreiem ou outras complicagdes. ) ~
degenemomn difusa de los discos intervertebrales. La degeneraclan prograslva de angesehen werden. sind. C. Determinadas doencas degenerativas. Em alguns casos, a evolugéo de uma
porel ducira un fallo Vepar acio P Lo minimo . D. ichkeit. Kein Test kann die Moglichkeit einer i ; . . doenga degenerativa pode estar to avangada aquando do implante que pode
dlmoo posterior (dolor recurrente) incluso después de una fuslan iayde Empﬁr\dllmkel( oder allergischen Reaktion volistandig ausschlieen. Patienten Fiir die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in Metallbehaltem gelagert reduzir significativamente a vida til prevista do dispositivo. Nesses casos, os
una mejora dlinica inicial. B oo P o » konnend:uclh lalnge'ar:e Zi:n r;zw dem Einsetzen eine Empfindiichkeit oder Allergie und in Kits enfprechend den Empfehlungen von Spineway a:geordnsl \Aserﬁe‘r: um ndc\le dispositivos ortopédicos apenas podem ser considerados uma técnica dilatéria ou
‘apor re-vacio 132°C) min. min. gegen das Implantat ent In. fer Gnnen die Behélter mit den uma solugéo temporaria.
5. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER S| SE SOMETEN A UN AUMENTO DE (1520 E. Rauchen. Bei rauchenden Patienten wurde nach chirurgischen Eingriffen, bei Instrumenten sterilisiert werden. D. Sensibilidade a corpos estranhos. Nerhum teste pré-operatsrio pode excli
LA CARGA ASOCIADO CON UNA UNION DIFERIDA O SIN UNION. Los dispositivos ] ) denen Knochentransplantate verwendet werd hdhere Pseudoarthroserat i 20 alérai
de fijacion intemna son dispositivos de carga compartida que se utiizan para obtener la Vapor | Pre-vaco e 3 min. 20min e e R e o Docomoroporate 104 Sterilisation a idade do sensibi ude reag Os docnies
€ fijacio PO rge partida g AN pa beobachtet. Zusétzlich wurde gezeigt, dass Rauchen eine diffuse Degeneration podem desenvolver sensibilidade ou alergia depois de os implantes estarem no
alineacion hasta que se produce la curacion normal. Si la consolidacion se refrasa o Nota para Frandia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la Circular francesa der verursacht. Eine \de D ) Ale Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert und miissen von Krankenhéusem corpo hé um certo tempo.
no tiene lugar, el implante puede llegar a romperse debido a fatiga del metal. El grado DGS/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011. Segmente durch Rauchen kann auch nach erfolgreicher Fusion und anfanglicher und Kiiniken nach einer der folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert werden. E. Tabagismo, Observousse que os doenies que furan apresentan zxas de
0 el éxito de la union, las cargas producidas debido a la carga del peso y los niveles de . ) . Kkiinischer Besserung zu einem spaten Klinischen Versagen mais ek oS cirtrgicos \do so utilizados.
actividad, entre otros, dictaran la longevidad del implante. Las muescas, arafiazos ola Nota para EE.UU.: Se indica al ustiario que use envoltorios aprobados por la FDA para el Schmerzen) fihren, enxertos 6ssecs. Ademals veriicou-se que o tabagismo calrsaadegeneral;ao
{orcedura del implante durante a ciugia ambién pueden contrbia un fallo temprano. proceso de esteriizacion. 5. IMPLANTATE KONNEN BRECHEN, WENN SIE DER ERHOHTEN BELASTUNG Vedahven | Zus | Temperabr | Einwicaver Trocknung sdaver difusa de discos i LA
CGomo apoyo intemo temporal mientras se consolida la fusion de la masa, es mas Estos métodos estén validados mediante la norma ANSVAAAMI ST79 para cumplir con los DURCH VERZOGERTEN ZUSAMMENSCHLUSS ODER NICHT ERFOLGENDEN oamof | vak e dostons 18 M adjacentes provocada pelo tabagismo pode conduzir a uma falha diinica tardia (dor
probable que los implantes fallen si no se utiiza un injerto éseo, si se desarrolla una requisitos de un SAL de 10°. ZUSAMMENSCHLUSS AUSGESETZT WERDEN. Inteme Fixierungsgeréite dienen e srm mindestens 18 65 uma fusdo bem-sucedida e melhorias clincas iniciais.
pseudoartrosis 0 sl los pacientes presentan curvas preoperatorias milliples o graves. ) o ) derl ilung, mit denen die wird, bis die normale Heilung . 5. 0S IMPLANTES PODEM QUEBRAR QUANDO SUJEITOS A CARGA ACRESCIDA
Informar detalladamente a los pacientes de los riesgos de fallo del implante. Si después de haber seguldg este método de esterilizacion todavia hay agua en los abgesohlossen ist. Sollte sich die Heilung velzogem oder nicht eintreten, kann das Dampf Vor-vakuum (ggag) 4 Min. 20 Min, ASSOCIADA A CONSOLIDAGAO RETARDADA OU A NAO CONSOLIDAGAO. Os
6. LAMEZCLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas contenedores de esteriizacion o er/dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y Implantat moglicherweise aufgrund von brechen. Das Ausmal oder disposiivos de fixagao intema s dispositivos de partiha de carga que 3o utiizados
formas de dafio por corrosion, y varios de estos ocurren en metales implantados repelirse a esterizacion. der g dos Zusammenscusses, Bolasungen drch Hobobewzgungen sovie Dampf | Vorvakum | 134°C 3in. 20Min para obter alinhamento até & ocoméncia de uma cicatrizagio norml. Se a cicatrizagio
quinirgicamente en humanos. La corrosién general o uniforme esta presente en todos 10.5 Mantenimiento: das Aklivitatsniveau des Patienten bestimmen unter anderem die L for retardada ou no ocorrer, o implante pode eventualmente quebrar devido & fadiga do
los metales y aleaciones implantados. La tasa de ataque comosivo en dispositivos de . . . . Implantats. Einkerbungen, Kratzer oder Verbiegungen des Implantats wahrend der Hinweis fiir Frankreich: Die ersten ind gemaf dem 1 Zirkular metal. O maior ou menor éxito da unido, as cargas produzidas pelo peso e os niveis de
implantes metalicos suele ser muy baja debido ala presencia de peliculas superficiales Las juntas, bisagras, piezas mdviles y mecanismos de los instrumentos deben lubricarse Operation kénnen ebenfalls zu einem friihen Versagen fiihren. Als vorii DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden. atividade, entre outras condigdes, determinam a longevidade do implante. Os entalhes,
pasivas. El contacto entre diferentes metales, como el fitanio y el acero inoxidable, regularmente con un lubricante destinado a instrumentos quirtirgicos medicos, para reducir innere ( i wahrend der i der Fu istes Hinweis fiir die USA Der Anwender wird jiesen, fiir das ren von der riscos ou encurvamento do implante durante a cirurgia podem igualmente contribuir
acelera el proceso de corrosion del acero inoxidable y se produce n ataque més rapido. 'Samrf:‘é:‘dze?;ﬂ;c idarmonts seguir s nsrucciones del proveedor dl Lbicants, £ wahrsd;eitnncrzer, dass g\i Implapmatedver‘r:agen, wminﬂ;( kﬁ\ﬁod’\enn:r:spl?:tat DA 2u para reduzi a sua vida ué\\ Zadu mnsﬂulrem um apoio intemo temfodmm durarlneés
La presencia de corosion frecuentemente acelerala fractura por fatiga de los implantes " h : e : verwendet wird, wenn sich eine Pseudarthrose entwickeft oder wenn Patienten schwere damassa de fusao, exi rescida de os implan
o Confidad de compuesios de el lberoos o f Cuemo e e e b ubricante utiizado debe ser conla por vapor. oder mulple préoperative Kurven haben. Bitte informieren Sie die Patienten umfassend g;?;egiﬁvz:&sﬂf‘?‘éf“ ANSI/AAAMI ST7S validiert und erfilen die Anforderungen fracassarem em caso de no utlizago de enxerto dsseo, em caso de desenvolvimento
dispositivos de fijacion intema, como vastagos, ganchos, cables, etc., que entran en . (iber die Risiken eines Implantatversagens. de pseudartrose e de os doentes terem curvaturas pré-operatrias sérias ou multiplas.
contacto con otros objetos de metal, deben estar fabricados con materiales similares o 11] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION 6. MISCHEN VON METALLEN KANN KORROSION VERURSACHEN. Es gibt Wenn sich nach Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch Wasser in den Os doentes devem ser plenamente informados acerca dos riscos de faléncia do
compatibles. + Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan protegidos contra el poivo, viele Formen von Korrosionsschaden, von denen einige bei Metallen auftreten, Sterilisationsbehéltem oder aufiunter dem Instrument befindet, muss das Instrument implante.
laluz, los insectos, las plagas y las condiciones extremas de temperatura y humedad. dle beim Menschen chirurgisch implantiert wurden. Alle implantierien Metalle und getrocknet und die Steriisation wiederholt werden. 6. AMISTURA DE METAIS PODE OCASIONAR CORROSAO. Ha muitas formas de
7. Laseguridad y la eficacia del dispositivo no esté respaldada por suficientes datos clinicos « Evite el contacto con productos quimicos o vapores Cormosivos. ) weisen eine oder Korrosion auf. Die Rate X danos devidos a comos3o, varias das quais podem ocorrer em metais cirurgicamente
enla estructura de véstagos pedidiricos. No utiice este dispositivo enla poblacion + No guarde el instrumento cerca de productos que puedan tener una accién corrosiva des Korrosionsangriffs auf Metalli i yist aufgrund 105 Instandhaltung: implantados em humanos. A coros3o geral ou uniforme esté presente em todos os
pedidtrica. Riesgos potenciales adicionales en pacientes con tratamiento para escoliosis (cloro). iver Oberfié r gering. Unahnliche Metalle im Kontakt wie Di , Teile und Mechaniken der Insirumente metais e ligas i Ataxa de ataque de implante
idiopatica adolescente: mont blanc MIS se puede utiizar para el tratamiento de la « Guarde siempre el implante en el embalaje protector original. Titan und Edelstahl beschleunigen den Korrosionsprozess von Edelstahl, und es kommt solten regelmafig mit einem Gleitmittel werden, das fiir g metdlicos & normalmente bastante baixa devido & presenga de peliculas de superficie
escoliosis idiopatica icamente si el cirujano considera que el paciente es « Los dispositivos desembalados se pueden almacenar en un contenedor especifico. 2u einem schelleren Angrifl. Das Vorhandensein von Korrosion beschleunigt héufig medizinischer Qualat bestimmt st, um Relbung und Verschiei zu minimieren. passivas. O contacto entre metais diferentes, como o titnio e o ago inoxidavel, acelera
esqueléticamente maduro. Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos ESTERILIZADOS y NO einen Emiidungsbruch von Die Menge an 1, die in das Es wird dringend empfohlen, den Ar des 2u folgen. Das o processo de cormosdo do ago inoxidavel e, por conseguinte, o ataque cormosivo. A
8. Elusode famacos 08 (AINE) pued itado debidk ESTERILIZADOS: Korpersystem freigesetzt werden, nimmt ebenfals zu. Inteme Befestigungsvorichtungen verwendete Schmi muss fir die D: gesignet sein. presenca de coros&o acelera frequentemente a fratura dos implantes por fadiga. Além
ainterferencias y retrasos del progreso de curacion 6sea. wie Stangen, Haken, Dréhte usw., die mit anderen Metallgegensténden in Kontakt disso, aumenta a quantidade de compostos metalicos libertados no sistema corporal.
X i . i X . La eliminacién de los productos se hara de acuerdo con los procedimientos actuales del kommen, miissen aus ahnlichen oder kompatiblen Materialien bestehen. 11] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG Os dispositivos de fixagao intena, como barras, ganchos, arames, etc., que entram em
9. Ladiabetes mellitus esté asociada con un aumento del riesgo de infeccion en la centro de salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cruzada. 7. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wird durch unzureichende Kiinische Daten o contacto com outros objetos metalicos devem ser feitos de materiais semelhantes ou
liacidy Sruqf P y ’ L e * Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schédiingen und extremen Temperaturen und o X
localizacién de la cirugia. im padiatrischen Stangenkonstrukt nicht gestitzt. Verwenden Sie dieses Gerat nicht Feuchigkeit geschitzt aufbewahren compativeis.
12] GARANTIA bel Kindem. Zusétzliche potenzielle Risiken fiir Patienten, die wegen einer jugendiichen + Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden. 7. Nas barras pedidtricas, a seguranca e a eficacia do dispositivo ndo esta comprovada
7] PRECAUCIONES Todos los derechos a la garantia se perderan si un centro d iicios no autorizado real Skoliose behandelt werden: mont blanc MIS kann zur Behandlung einer +_Instrumente nichtin der N&he von Produkten mit korrosiver Wirkung (Chior) lagem. por dados clinicos suficientes. Este dispositivo néo deve ser utilizado na populaggio
LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Aunque parezca reparaciones o modificaciones. jugendichen idiopathischen Skoliose nur werden, wenn der Chirurg davon + Bewahren Sie das Implantat immer in der Originalschutzverpackung au. pediatrica. Riscos potenciais adicionais para os doentes tratados para escoliose
que el dispositivo no esta dafiado, puede presentar pequerios defectos y patrones de El fabricante no se hace responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad o ausgeht, dass das Skelett des Patienten vollsténdig reif ist. + Unverpackte Instrumente kénnen in dem dafir vorgesehenen Behélter aufbewahrt idiopética adolescente: o sistema mont blanc MIS apenas pode ser utilizado no
presion intema que pueden conducir a una rotura temprana. En caso de una revision, funcionamiento del producto si el producto no se utiliza de acuerdo con las instrucciones 8. Die Verwendung nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAIDs) kann amgmnd von werden. Es ist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente zu unterscheiden tratamento da escoliose idiopatica adolescente se o cirurgido considerar que o doente &
organice la cirugia para los istent de uso. Storungen und o im sein. ’ : esqueleticamente maduro.
manipulados durante la cirugia. Alteraciones técnicas reservadas. 9. Diabetes mellitus ist mit einem erhdhten Risiko fiir eine Infektion der Operationsstelle Die Enmfgung de{ Produkte ist o jemaf den geltenden Verfahren der 8. Autiizagdo de medicamentos anti-inflamatérios n&o esteroides pode ser limitada devido
2. No utilice ningun dispositivo dafiado o dudoso, incluso si es nuevo. verbunden. esur ren, um das Risiko einer K ination zu ainterferéncias e atrasos no processo de cicatrizagéo 6ssea.
3. LA CORRECTAMANIPULACION DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. Ajuste los 13] RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION vermeiden. s 9. Adiabetes melltus esta associada a um risco acrescido de infegdo incisional.
implantes de metal Uinicamente con el equipo adecuado. Evite las muescas, arafiazos Cualquier incidente grave que se produzca en relacin con el dispositivo deberé nofificarse 7] VORSICHTSMASSNAHMEN
o flexion inversa de los dispositivos durante el ajuste. Las alteraciones produciran al fabricante en forma de reclamacion y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET 12] GEWAHRLEISTUNG 7] PRECAUGOES
defectos en el acabado de la superficie y el estrés intemo que puede nel del irjano. WERDEN. Obwohl das Gerat unbeschéidigt zu sein scheint, kann es kleine Defekte und Alle Gewristungsrech gehen verren,wenn Reparaturen odr Anderungen von einem 0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS Mesmo
punto clave de una eventual rotura. No utilice el implante si sospecha que esté dafiado. Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de insatisfaccion relacionado con la interme Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fiihren kénnen. Bei nicht . que ndo pareca danificado, o dispositivo pode ter pequenos defeitos e padrées de
La toroedura de los tomillos haré disminir significativamente la resistencia aa fatiga calidad del producto debe nofiicario a Spineway o @ su representants. einer Revision miissen bei der Operation isch alle Der Herstoller ub‘ermmml aine Verantworiung fir Auswikungen auf die Sicherhet, tensao intemos suscetiveis de ocasionar a sua quebra precoce. Na eventualidade
 puede provocar fallos. Un excesivo par de torsion aplicado a los tomillos cuando se Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el néimero de lote ersetzt werden, die bei der Operaum manipuliert wurden. Zuveridssigkei " 9 A s " . de uma revisdo, organize a cirurgia de modo a substituir sistematicamente todas as
- . N - d - igkeit oder Leistung des Produkts, wenn das Produkt nicht in Ubereinstimmung mit N
orlow el vasmzo pluede prgvem gf‘n fallo 6seo que puede conducir a roscas dafiadas dellde los componente(s), sunombre y direccion, y na descripcion exhaustiva del suceso 2. Sie kein fer Gerat, selbst wenn es neu st. der Gebrauchsanweisung verwendet wird componentes manipuladas durante a cirurgia.
ylo comprometer el agarre ilo. j f 3 RICHTIGE IMPLANTATBEHANDLUNG IST VON WESENTLICHER BEDEUTUNG. ; ) 2. Nao uize dispositivos danificados ou suspeitos, mesmo que sejam novos.
4. TORCEDURA DE LA ESTRUGTURA. Los componentes de la aleacion de ftanio no para ayudar a Spineway a comprender la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el Technische Anderungen vorbehalten. pOS| e q )

3. E FUNDAMENTAL UMA CORRETA MANIPULAGAO DOS IMPLANTES. Contome
os implantes de metal unicamente com equipamento adequado. Evite entalhes, riscos
ou 0 encurvamento dos dispositivos aquando do seu contomo. As alteragdes originam

fabricante, a titulo de reclamaggio, e, no caso da Europa, 4 autoridade nacional competente
para os doentes/cirurgioes.
Quaisquer ouiros mofivos de insafisago em relagéo & qualidade do produto devem ser

defeitos no acabamento de superficie e pressoes intemna: iveis de se
no ponto focal de uma eventual quebra. Néo utiize o implante caso suspeite que este
pode estar danificado. O er dos parafusos diminui signif

periodo de fadiga e pode provocar falha. O torque excessivo aplicado aos parafusos
aquando da fixagéo dos pinos pode ocasionar faléncia 6ssea que resultem em roscas
danificadas e/ou no comprometimento da aderéncia dos parafusos.

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

5. REMOGAO DO IMPLANTE APOS A CICATRIZA(;AO O cirurgido pode remover os
implantes apés a fusdo dssea. A de um segundo cinirgico
eos i i aeste cl o ser discutidos
com o doente 6 0s seus beneficios devem ser ponderados, Em caso de quebra cude
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 4 intervengzo.
Se o dispositivo néo for removido apés cumprir a sua miss&o, pode ocorrer uma das

a Spineway ou ao seu representante.

Em todas as reclamagdes indique o nome, a referéncia e o nimero de lote do(s)
componente(s), bem como o seu nome e enderego, e descreva exaustivamente a
ocoméncia, a fim de ajudar a Spineway a compreender o motivo da reclamagéo. Sempre
que possivel, queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigagéo.

Para mais informagdes, para reclamagdes ou para obter manuais de técnica cinirgica, queira
contactar a Spineway no enderego a seguir indicado ou o seu representante.

Todas as informagdes atuais sobre os produtos mont blanc MIS (instrugdes de

utilizagao, manuais de técnica cirirgica, lista de verificagio) enoonu'am-se d\spon\vels no
website https:/Awww.spir upport e na aplicagéo na App Store
& na Play Store), secgdo «Products / mont blanc MIS».

mont blanc MIS

mont blanc MIS-spinalsystemer

seguintes complicagdes: (1) Corosao, com reagao dos tecidos ou dor localizadas; (2)
Migragao do implante com consequente les&o; (3) Risco de lesdo adicional decorrente
do trauma pés-operatério; (4) Er elou quebra, suscetiveis de
inviabilizar ou dificultar a remogao; (5) Dor, descmlor(o ou sensagdes anormais devidos
 presenca do dispositivo; (6) Eventual risco acrescido de infegao; (7) Perda dssea
devida ao efeito de stress shielding (osteopenia).

6. FACULTE AO DOENTE AS INSTRUGOES ADEQUADAS. Os cuidados pés-
operatérios e a capacidade e vontade do doente para seguir instrugdes séo aspetos
determinantes para uma cicatrizagéo 6ssea bem-sucedida. Informe o doente acerca
das Ilmltam do implante, do periodo de (empo previsto para a cicatrizagao 6ssea e da
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atividades ou retardar o pr
cicatrizagéo, como o tabagismo, o consumo de 4alcool e atividades fisicas, em especial
movimentos de elevagao e de rotagao e a participago em qualquer tipo de desporto.
Os doentes devem ser informados de que um implante metélico n&o é téo forte como
um osso normal saudével e pode afrouxar, encurvar e/ou quebrar se Ihe forem impostas.
exigéncias excessivas, sobretudo na auséncia de uma cicatrizagéo 6ssea completa.
Osimplantes deslocados ou daniicados por atividades inadequadas podem migrar
danificar 0s nervos ou os vasos Um doente ativo, debilitad demente
incapaz de utiizar convenientemente dispositivos de suporte do peso pode correr riscos
acrescidos durante a reabilitagdo pés operatoria.

7. MOBILIZACAO CLINICA POSOF‘ERATORIA Ate a matum(;ao da massa de fusdo

ser por raio X, &

1 SE AF INSTRUMENTET OG DETS SAMMENS/ATNING
montblanc MIS-implantater bestar af skruer, laseskruer, staenger og konnektorer i forskellige
former og stomelser.

montblanc MIS-implantater kan kombineres til et system til posterior spinalimplantat
ved en minimalt invasiv metode og/eller aben metode. De anvendes sammen me
specialinstrumenter (afhaengigt af den anvendte kirurgiske teknik), som ger det muligt
at forberede operationsstedet, indszette implantater og fieme dem. Brug kirurgitekniske
manualer til at stotte dig i valget af instrumenter.

montblanc MI er beregnet til

Implantatmateriale: ftanlegering (ISO 5832-3).

com cinta ou gesso). As instrugdes dadas 20 doente no sentido de reduzir a presso
sobre os implantes constituem uma parte igualmente importante da tentativa de evitar a
ocoméncia de problemas dlinicos suscetiveis de acompanhar a faléncia da fixagéo.

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

outros fabricantes.

9. Dado tratar-se d de fixagéo intema os implantes espinais
montblanc MIS tém uma vida il finita. N&o se destinam a ser o tinico mecanismo de
apoio espinal, nem esta prevista a sua utilizagédo como tal. Sem o sélido apoio biolégico
proporcionado pela fusao espinal, n&o ¢ licito esperar que os dispositivos apoiem a
coluna vertebral indefinidamente e irdo falhar numa de varias formas.

Mesmo no caso de uma fusio éssea sdlida, 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 restrigbes a almdade

. UTILIZADOR: A 40 de Spi parafusos pedi d
ser realizada exclusivamente por cirurgides com experiéncia de coluna vertebral e com
formagao especifica na utiizagéo deste sistema espinal com paraiusos pediculares,
dado tratar-se de um ig ql porta um risco de
lesbes graves para o doente.

S

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

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

Os implantes mont blanc MIS n&o foram avaliados em termos de seguranca e de
compatibilidade no ambiente de RM.

Os implantes mont blanc MIS n&o foram testados em relagéo ao aquecimento, migragéo ou
artefactos de obtengéo de imagens no ambiente de RM.

A realizagio de ressonancias magnéticas num doente com este dispositivo podem provocar
lesdes no doente.

9] DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTERILIZADOS
+ Osimplantes so for por

de 25kGy,

Néo reesterilizar os implantes.

* Nao utilizar os implantes se a respetiva embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
inadvertidamente aberta antes da utilizagéo (verifique a embalagem antes da utilizagéo).

+ Nao utilize implantes apés o termo do prazo de validade.

+ Osimplantes de ser retirados da original
uiiizag3o,

+ O prazo da esterilizagao é o indicado no rétulo, desde que a dupla embalagem
permanega intacta.

uma dose minima

antes da

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

Todos os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos por métodos hospitalares
estabelecidos antes da esteriizagéo e introdugéo ou da introdug&o em campo cirdrgico
estéri, de acordo com as instrugdes infra.

Além d\sso todos os mslrumentos que Ienham estado num campo cirdrgico esten\ devem

rustfrit stél, silikone,

, POM, nitinol, ABS og polypropylen.

2] INDIKATIONER FOR BRUG

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

Dette mont blanc MIS-system er beregnet il fiksation af posteriore ikke-cervikale pedikler
og ikke pedikeHfiksation (fra T1 il S1) for falgende indikationer hos patienter med fuidt
udvokset skelet:

« discus-degeneration (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med degeneration
af diskus bekreeftet af historik og rentgenundersegelser)

« spondylolistese

« traumer (dvs. fraktur eller forvridning)

spinalstenose

deformiteter (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose)

spinal tumor

*+ pseudoartrose og

mislykket tidligere fusion.

mont blanc MIS-systemet er beregnet til brug ved en posterior minimalt invasiv metode og/
eller aben metode.

montblanc MIS-systemet er beregnet til brug sammen med autolog transplantation og/
eller allotransplantation.

Nar det bruges til adolescente patienter, er mont blanc MIS-systemet indiceret som et
supplement ti fusion til behandiing af idiopatisk skoliose.

3] BRUGER

Sikker og vi af mont blanc MIS-i kreever

viden om den vertebrale anatomi hos mennesker samt patienters specifikke anatomiske
forskelle. 1en af mont blanc MIS-spit ber kun udferes af erfame
rygmarvskirurger med specifik traening i brugen af dette pedikelskruesystem, da det er en
teknisk kreevende procedure, der udger en risiko for alvorlig skade pa patienten.

Kirurgen skal have grundig viden om, hvilke
er for brugen af kirurgiske implantater af metal

ger der

4] KONTRAINDIKATIONER
montblanc MIS er kontraindikeret fil:

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

+ Enhver medicinsk eller mental lidelse, der ville udelukke en hgjrisikopatient fra en sa
indgribende operation.

« Patientens erhver eller aktivitetsniveau kan udgere relative kontraindikationer til denne
operation. Specifikt patienter, der kan komme til at udszette implantatet for for kraflige
belastning, mens knogleme heler, og som kan have hgj risiko for, atimplantatet svigter
pa grund af deres erhverv eller livsstil eller pa grund af lidelser som mental sygdom,
alkoholisme eller stofmisbrug.

« Akutte eller kroniske systemiske, spinale eller lokale infektioner.

ser limpos por melodos . og
antes da doe da i &0 em ol i te + Fedme.
. 5 . i P * Graviditet.
Ciclos de tratamento repeidos que incluam a limpeza automética e a esteriizagéo a * Manglende samarbeide med patienten
vapor tém efeitos minimos nos dispositivos. Recomendamos que os utilizadores que ndo + Intolerans. for Ma ar materialer.

utilizam os métodos recomendados validem os respetivos métodos através das técnicas
laboratoriais adequadas.

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

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes
transmissiveis n&o convencionais ou prides (por exemplo, doenga de Creutzfeldt-Jacob), a
descontaminagéo deve ser efetuada de acordo com as recomendagdes da Organlzacao
Mundial de Satide. Nest , 08 ir Spineway podem ser

com hidréxido de sodio.

10.1 Descontaminagéio no local de utiizagéo

Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

« Betydelig osteopeni eller alvorlig osteoporose.

* Underskud af bledt vaev, der ger sariukning umulig

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

« Utilstraekkelige pedikler i den torakale, lumbale og sakrale vertebra

« Defektipars.

« Kiinisk kompromitterede vertebrale legemer pa det bererte niveau pa grund af aktuel
eller tidligere traume.

5] POTENTIELLE RISICI

Folgende bivirkninger vil kunne forekomme:

Manglende heling, forsinket heling (herunder pseudoartrose).

Brud, deformation, lasning, fejlplacering, prominens, forvridning eller migration af nogle
eller all

=

Esta operagéo é OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a populagéo d
microrganismos e faditar a limpeza subsequente.
Esta operagao deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apds a utilizagéo, de modo a limitar
a possibilidade de secagem da sujidade.
* Mergulhar os ir num banho de pré infeca itro, para evitar a corroséo,
auma temperatura inferior a 30 °C, para prevenir a fixago 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 atengéo aos instrumentos
cortantes.
O tempo de imers&o deve ser conforme as indicagdes de imers&o do fabricante.
+ Os instrumentos devem ser enxaguados em 4gua corrente (a uma temperatura inferior
a30°C).
NOTA: 0 banho de pré-desinfecao deve ser substituido apés cada operagéo.

10.2 Limpeza:

de limpeza aL iz foi validad
|SO 17664 e AAMI TIR 30.

com as normas

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar & o seguinte:

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

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

3. Neutralizagdo - duragéo aproximada de 2 minutos

4. Enxaguamento com agua da tomeira fria - duragao aproximada de 2 minutos

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

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

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

Alimpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos definidos nas
normas ISO15883.

O hospital deve selecionar uma solugéo de limpeza com a utilizagdo
em limpeza/desinfegéo automatizada de acordo com a norma ISO 15883 e em instrumentos
cirirgicos e implantes feitos de pegas metdlicas e/ ou plasticas.

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

Algumas solugdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios brancos apés
asecagem.

Para o dilatador de aluminio preto previamente comercializado, ndo utilize um reagente
alcalino.

A descoloragao ndo tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

10.3 Inspegdo e teste funcional:

lero maximo d los, mas, entre cada utilizagao, todos os

06é
instrumentos tém de ser:

. Vi ir i para i 30 de vestigios de residuos organicos,
corroséo (ferrugem, eroséo), danos, como riscos e entalhes, detritos, descoloragéo,
residuos, descamagZo, desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

. (estados para venﬁcar o adequado funuonamenm de todas as juntas e pecas e

mbveis, bem como a funci i e ligagdes. Sempre
que ario, assegurar a

50 antes d

Teste adicional para os fios-guia: a retilinidade precisa ser inspecionada visual e
funcionalmente (o fio-guia deve passar pela canula do parafuso).

Os parafusos canulados devem ser verificados, pois 0 material ésseo pode obstruir a canula
apds a perfuragao. Um fio-guia deve ser inserido na canula de perfuragéo para eliminar
qualquer material 6sseo e evitar obstrugéo.

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 marcagdes a laser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos

porir novos. Em de danos ir , Queira devolver o instrumento &
Spineway a titulo de reclamagao.

Antes da ilizaga rifiq instrumer stac pletos e em boas condigdes
de utilizagao.

Para efeitos de lizaga itivos podem ser colocadk
recipientes metalicos e dispost kits, em estrit ancia das des da

Spineway para garantir a eficacia da esterilizagéo. Nessas condigoes, os recipientes podem
ser esterilizados com os dispositivos.

104 Esterilizaggo:

Todos osii séo fomecidos né il devem ser
avapor pelos hospitais e dlinicas segundo Um dos métodos validados a sequir indicados.

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

a 270°F
Vapor Pré-vacuo (320 4min 20 min.
Vapor Pré-vacuo 134°C 3min 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 s&o instruidos a utilizar recipientes aprovados pela FDA
para o processo de esterilizagdo.

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

Se, apds tersequido este método de esteiizacdo, ainda houver 4gua nos recipientes de

ou di iti P sersecoea
repetida.
10.5 Manuteng&o:
As juntas, pegas e moveis dos di devem ser

comum especifico para instrumentos cirtirgicos de
qualidade médica, a fim de reduzir a fricgdo e o desgaste.
E aI'amenie rewmendada a observancta das lnstruooes do fcmeoedor do lubrificante. O
stiizad ser coma

11] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
+ Amazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz, insetos, vermes
e condigbes de temperatura e humidade extremas.
« Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores corrosivos.
+ Néo osit perto de produtos iveis de ter uma ag&o corosiva
(cloro).
Guarde sempre o implante na embalagem de proteg&o original.

recipiente. E
IMPERAT\VO sepamr os |nstrumen|os ESTERILIZADOS dos Instrumenlos NAO
ESTERILIZADOS.

Os produtos de ser elimi de acordo com os vigentes no centro de
salide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminagZo cruzada.

12] GARANTIA

O direito & garantia cessa no caso de serem efetuadas reparagdes ou modificagdes por um
centro de assisténcia nao autcnzado

O fabricante néo se por eventuai para a seguranca,
fiabilidade ou desempenho do produto decorrentes de uma utilizagéo néo conforme com as
instrugdes de utilizagao.

Reservado o direito de proceder a alteragdes técnicas.

13] RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAGOES

Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos devem ser comunicados ao

Intolerans over for metal, inflammation eller allergisk reaktion pa fremmediegemer.

Infektion (tidlig eller sen, lokal eller systemisk).

Reduktion i kr P4 grund af

Smerte, ubehag eller yk pa grund af ar

Nerveskade pga. kirurgisk traume eller tiistedeveerelse af anordning. Neurologiske:

problemer, inklusive radikuleer smerte, tejring af nerver af arvaev, muskelsvaghed og

parzestesi.

Beskadigelse af dura mater, der kan medfere kronisk udtraeden af cerebrospinalvaeske

eller en fistel og eventuelt meningitis.

9. Vaskuleer skade pga. kirurgisk traume eller tilstedevaerelse af anordning. Vaskuleer
skade vil kunne medfore katastrofal eller fatal bladning. Fejlpositionerede implantater
stedende op til store arterier eller arer vil kunne erodere disse kar og forarsage katastrofal
blgdning.

10. Bursitis.

11. Skade pa lymfekar og/eller udsondring af lymfevaeske.

12. Brud pa knogleagtige strukturer.

13. Degenerative forandringer af eller ustabilitet i segmenter stadende op til fusionerede
vertebrale niveauer.

14. Revisionskirurgi.

15. Urinvejsproblemer.

16. Skade pa blodt vaev.
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17. i forarsaget af selve operatior sasom trombose, ulcera,
pankreatitis, opspringende sar, haematom.
i iell he N i r

1. Manglende mulighed for at bruge fiksering med pedikelskruer pa grund af anatomiske

i i tomelse, anatomi),

2. Proksimal eller distal junktional kyfose.

3. Pankreatitis.

6] ADVARSLER

Bemaerk: Disse advarsler og sikkerhedsforanstaltninger omfatter ikke alle eventuelle
kirurgiske bivirkninger, men er aktuelle for anordninger af metal til intern fiksering. Laegen
er den uddannede mellemmand mellem virksomheden og pal\enten og derfor ber
vedkommende formidle de vigtigste laegelige ir og d i
kirurgiske risici til patienten fer indgrebet.

Inden operationen laases og refereres til den kirurgiske hémbog for stette til valget af
egnedeii ogi og en sikker ) af disse anordninger. De

k\mrgiske handbeger giver ogsa pa sikker brug af i g kontrol

af, om implantateme er korrekt installeret. Det er ogs& nedvendigt med en god forstéelse
af handbageme om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der kan péfere patient eller
bruger skader.

KORREKT VALG AF IMPLANTAT ER VITALT. Det oger muligheden for fitfredsstillende

fiksering, hvis man vaelger korrekt storrelse, form og design.

Kun geeldende for USA: Sikkerheden og effektiviteten af spinalsystemer med

pedikelskruer er kun fastlagt for spinale lidelser med betydelig mekanisk ustabilitet eller

deformitet, der kraever fusion med brug af instrumentering. Disse lidelser er betydelig
mekanisk ustabilitet elle deformitet i den torakale, lumbale og sakrale columna sekundzert
til spondylolistese (grad 3 og 4) i ryghvirvel L5-S1, degenerativ spondylolistese med
objektiv evidens for neurologisk hzemning, brud, forvridning, skoliose, kyfose, spinal
tumor og fejlslagen tidligere fusion (pseudoartr og iy  af disse
anordninger ifm. andre lidelser kendes ikke.

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

indgrebet:

A. Patientens vaegt. En overvaegtig eller fed patient kan udvirke belastninger
pé anordningen, der kan medfare, at anordningen og operationen siar fejl.
Denne pati oger 1 ogleller ig af ig idet
postoperative forigb.

. Senilitet, mental sygdom, alkoholisme eller stofmisbrug. Disse lidelser, blandt
andet, kan fa patienten til at ignorere bestemte begraensninger og foranstaltninger
med hensyn til brug af anordningen, hvilket kan medfere svigt af implantatet eller
andre komplikationer.

C. Visse degenerative sygdomme. | nogle filfeelde kan den degenerative sygdom
vasre s& fremskreden ved implantationen, at dette i vaesentiig grad kan nedszette
anordningens forventede levetid. | sadanne tilfeelde kan ortopaediske anordninger
kan belragtes som en forsinkende teknik eller midlertcig afhjaelpring
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D. over for Ingen test kan
udelukke i foren \eds- eller tion. Patienter kan
i eller allergi, nar i har veeret i kroppen et stykke
tid.
E. Rygning. Det er observeret, at patienter, der ryger, oplever hgjere forekomster af

pseudoartrose efter kirurgiske indgreb, hvor der er brugt knoglevaev. Derudover har
rygning vist sig at medfere diffus degeneration af intervertebrale disci. Progressiv
degeneration af tistadende segmenter forarsaget af rygning kan fore tl sent kiinisk
svigt (tibagevendende smerte) selv efter vellykket fusion og indledningsvis klinisk
forbedring.

IMPLANTATER KAN KNAKKE VED UDSATTELSE FOR @GET BELASTNING

| FORBINDELSE MED FORSINKET HELING ELLER MANGLENDE HELING.

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

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

indtraeder, kan implantatet i sidste ende knaekke pa grund af metaltraethed. Afhaengigt

af graden af sammenvoksning vil de belastninger, der pafares ved at basre veegte, og

aktivitetsniveau samt andre forhold vaere bestemmende for, hvor lzenge implantatet vil

holde. Hak, ridser eller bajning af implantatet under operationen kan ogs4 bidrage til

tidligt svigt. Implantateme har som midlertidig intemn stette, mens fusionsmassen szetter

sig, storre sandsynlighed for at svigte, hvis der ikke bruges knoglevasv, hvis der opstar

pseudoartrose, eller hVIS patienteme har alvoriige eller flere pfaoperatrve krumninger.

Giv patienten fu inger om risiciene for

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

former for og flere af disse pa metaller, der er

operativt implanterede i mennesker. Generel eller ensartet korrosion forekommer

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

af ingreb pa i \ger af metal grundet den passive

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

fremskynder korrosionsprocessen i det rustfrie stal, ug der: forekomrner hurtigere

angreb. af korrosion

Maengden af metalsammenszetninger, der frigives (ll kroppen il ogsé stige. Anordninger

il intem fiksering, sésom stzenger, kroge, trade mv., der kommer i kontakt med andre

metalgenstande, skal vaere fremstillet af lignende eller forligelige materialer.

Anordningens sikkerhed og effekiivitet er ikke underbygget af tlstrekkelige Kiniske

data i forbindelse med skinnekonstruktioner til paediatriske patienter. Brug ikke denne

anordning fil paediatriske patienter. Andre potentielle risici for patienter behandlet

for adolescent idiopatisk skoliose: mont blanc MIS kan kun bruges fil behandling

af adolescent idiopatisk skoliose, hvis kirurgen skanner, at patientens skelet er fuldt

udvokset.

Brugen af non-steroide anti-inflammatoriske lzegemidier (NSAID) kan vaere begraenset

pa grund af deres indvirkning p4 og forsinkelse af knoglehelingen.

Diabetes mellitus forbindes med eget risiko for infektion af operationsstedet

o
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7] SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

KIRURGISKE IMPLANTATER MA ALDRIG GENBRUGES. Selvom anordningen
synes uden skader, kan den have sma defekter og inteme belastningsmenstre, der

kan medfere tidligt brud. | tiffeelde af en revision filrettelaegges operationen, sé alle
eksisterende komponenter, der er blevet handteret uden operationen, systematisk
udskiftes.

Brug en beskadiget eller tvivisom anordning, selvom den er ny.

KORREKT HANDTERING AF IMPLANTATER ER VITAL: Form kun metalimplantater
med det rigtige udstyr. Undga at lave hak, ridse eller baje anordningeme frem og tilbage
under formningen. AEndringer giver defekter i overfladefinishen og inteme belastninger,
der kan danne for senere brud. Brug ikke ir hvis der er mistanke
om beskadigelse. Bejning af skrueme vil nedszette udmattelsesstyrken betydeligt og

kan medfare svigt. For kraftigt moment pa skrueme, nar skinnen seettes pa plads, kan
forarsage svigt af knoglen og overskruede gevind og/eller, at skruen ikke far ordentiigt fat.
4. B@UINING AF KONSTRUKTIONEN. Komponenter af titanlegering ber aldrig bejes
skarpt eller frem og tibage. Hvis en konstruktion er blevet overkontureret, er det bedre at
konturere en ny 1end at beje den 1 tibage igen.
FJERNELSE AF IMPLANTAT EFTER HELING Kirurgen kan fieme disse implantater,
nar knoglefusionen er sket. Muligheden for et fomyet kirurgisk indgreb og risiciene
forbundet med dette fomyede indgreb skal draftes med patienten og afvejes i forhold
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