knogleheling. Oplys patienten om implantatets begraensninger, forventet tidshorisont for
knogleheling og behovet for at undga nogen form for aktivitet, der ville kunne modvirke
eller forsinke helingsprocessen, sasom rygning, indtagelse af alkohol og fysiske
aktiviteter, i szerdeleshed lofte- og drejebevaegelser og deltagelse i nogen form for sport.
Patienten skal oplyses om, at et implantat af metal ikke er s steerkt som en normal sund
knogle og vil kunne lgsne sig, beje og/eller knaekke, hvis det udszettes 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
akiv, sveekket eller dement patient, som ikke er i stand tl falge anbefalingeme, kan veere
seerligt udsat for risiko under den postoperative genoptraening.
LAGEN OM POSTOPERATIV MOBILISERING: Indil rentgenbilleder bekraefter
modning af anbefales (sasom afstivning eller gips). At
give patienten anvisninger om begreensning af belastningen af implantateme, er ligesa
vigtig en del af forseget pa at undga forekomsten af kliniske problemer, der kan ledsage
fikseringssvigt.
Implantering af mont blanc MIS-komponenteme ber ikke ske med anordninger fra
andre producenter.
Som anordninger til midlertidig intem fiksering har mont blanc MIS-spinalimplantater
en begreenset anvendelsestid. De er ikke beregnet fil og forventes ikke at veere den
eneste mekanisme til spinal stette. Uden solid biologisk stette givet ved spinal fusion kan
anordningeme ikke forventes at statte i ubegraenset tid og vil svigte i et eller flere fffeelde.
Selvom der sker en fast knoglefusion, kan implantatets komponenter alligevel beje,
knaekke eller losne sig. Patienten skal derfor gares opmasrksom pé, at implantatets
komponenter kan bgje, knaekke eller lasne sig, selvom begraensningeme i aktiviteter
efterkommes.

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

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

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

mont blanc 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 med en

+ Implantateme ma ikke gensteriliseres.

* Brugikke ir , hvis den sterile emballage
abnet for brug (kontrollér emballagen for brug).
Brug ikke implantateme efter deres udigbsdato.
Implantateme skal tages ud af deres originale emballage umiddelbart for brug.
Sterilitetens varighed angivet pa etiketten geelder kun pa den betingelse, at
dobbeltemballagen forbliver intakt.

pa minimum 25 kGy.

r beskadiget eller utilsigtet har veeret

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

Alle instrumenter skal, efter i forst rengores

iht. anerkendte hospitalsmetoder, fer de bliver steriliseret eller bringes ind i en steril
operationsstue.

To atoma mont blanc MIS TrpoopieTal yia oTrioBia un auxevikr] aTaBepoTToinan
Blauxevikrig Bidag kai oTaBepoTtoinan xwpi diauxevikn Bida (arté Tov ©1 £wg Tov 1) yia Tig.
TIOPOKATW EVBEIEEIC OE TKEAETIKA WPILOUG OOBEVEIG:

EKQUNIOTIKI BIOKOTTGBEIC (TTOU OPIGETAN WG BIOKOYEVIG 00PUAAYIT g EKQUNIOHO TOU
Biokou TTou ETTIBEBAILIVETAI CTTO TO ICTOPIKG KOl IE OKTIVOYPAPIKEG LEAETEG),
oTrovduAoAioBnon,

TpaUpa (SnA. KETayua A PETATETTION),

OTIOVBUAKI| OTévwan,

TIAPAHOPPWTELS (BNA. TKOAWON, KUPWOT) Ka/) Adpduwar),

6yKoG TG OTIOVBUNKIAG OTAANG,

WeudapBpwon Kai

CTTOTUXNHEVN TIPONYOULEVT TIHPWOT).

To ovompa mont blanc MIS TrpoopieTan yia Xprion Ot oTTiodia, EAGKIOTa ETTEURATIKT
TIPOCEYYION i/Kal O€ QVOIKTY TIPOTEYYIOT.

To ovompa g}

montblanc MIS Yo XPrion HE QUTOPOOXEUA Kau

aMOPOOXEUUO.

‘Orav xpnoipoToieital o€ evijlikoug aoBeveig, To ouoTnua montblanc MIS evdeikvutal
070 TTAGIOIO EVIOXUTIKFG BEPOTTEITG TNG TIPWONG YIX TNV QVTILETWTTION TG 15i0TTaBoUs
OKWAIWoNG.

3] XPHETEZ
H ao@aviG Kal GTOTEAEGIATIKN EQUTEUOT) TNG GEIPAG EQUTEUHETIY mont blanc MIS
TIPOUTTOBETE! EVBEAEXT) YWWIOT) TG avaTopliag TG arrov&mmg c'm)\ng Tou avBpwTTou,

KABUG KOl TwV.

oV BIGOpGN ToU o1 0BV, H epiputeuon Twv

ouompdTwy oTTovBUAKIiG oTiANG mont blanc: MIS Trpérrel va Blzﬁuvrrcu QATTOKAEIOTIKG

an6 Gg e epmreipia o A oTriAn,

&6Ka o xpron

otiAng DV BIBLOV, ETTEIBI) TIPOKEITC VIO OTTQITTIKY)

BIaBIKasil TG TEXVIKFG QTTAWEWS, TIOU EYKUHIOVES KivVBUVO G0BapoU TPAULGTIOH0U Tou
aoBevry.
O XEPOUDYOS TIETTE EToM Vot BBETE EVGEAEXT YT TN BINCNIGY Kt T

Ll

TWV PETOANKWY

4] ANTENAEIZEIZ
To avomua mont blanc MIS avrevdeikvutan yia:

omoladrTToTe Impim 1] XEIPOUPYIKT Kﬂmcﬂclon TIoU arTToKAeiEl TV eV SuvapEl wéAeia
mg eméaong fig TANG (KapKivo, aipokaBapan....)
OTTOIBATIOTE ICTPIK 1 XEIPOUPYIKT KATEOTAOT TTOU Bat OTTEKAEIE Tov A0BEvr )\ovuJ Tou
uynAoU kIvBUvou Trou Ba SIETPEXE aTTO pia f eTépBaon TéTolag
T0 £TTA f 70 emimedo GTNTAG EVOEXETT VOl OV OXETIKEG

yia T oL é ) erépBaon. EdikéTepa, aoBeveig ol oTToiol
EVOEXETAN VO KOTATTOVOUV UnspBoAlKo T suq)uﬂ:uuﬂ Kard ™ 5!(161!(00!11 G TTPWONG
KOl VO QVTIETWTTICOUV Tou egariag Tou
ETTAYYEAQTOG 1} TOU TPGTTOU {WrG Toug ) €aImiag KaTaoTaoEewY, OTTwG SIavonTIKEG

MaTog 1
OFeieg 0l XpOVIEG OUOTNHIKEG AOILWEEIG TG OTTOVBUAIKIIG OTHANG F TOTTIKEG AIHIEEIG
ZUOTNUIKEG ) PETABONKEG SiaTapaxég

Maxuoapkio

Kunon

EMTmg ouvepyaoia Tou aoBevr

Euaiobnoia o€ §éva owpaTa o€ OXEoT) HE TO UNKO TwV GUOKEUWY

Augnuévn ooTeorevia | Bapid 0oTeOTIEpWON

"EMEILHG HAAGKV OPIWV TTOU GTOTPETTEN TNV ETTOUAWOT) TOU TPAUMATOS,

Zuyyeveig mlwuul\lzg GyKol 1} GAEG KaTAOTAOEIG TToU Bat aTTETPETTaV TV aopoir

Twv oToIXEiWV Kat Ba pTropodoav ev SUVALEN va TIEPIOPICOUV Tr SIGPKEI

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

Gentagne behar der omfatter i rengering og

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

Bemeerk:1: Bestemte sasom
natriumhypochlorit eller formalin kan beskadige anordninger, navnlig instrumenter.

Bemeerk:2: Hvis der er mistanke om, at hejrisikopatienter har veeret i kontakt med
\kke-konvennonelle overferbare agenser eller prioner (fx. creutzfeldt:| }akobs sygdom), bar

\g foretages i med WHOs | sadanne tiffeelde
kan Spi ir i med natri
10.1 Dekontaminering pa brugsstedet:
Om muligt skilles instrumenteme ad.

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter for at begraense
populationen af mikroorganismer og lette den fortsatie rengaring.
Denne handling udfares med handsker 30 minutter efter brug for at begraense muligheden
for indtarret smuds.

+ Seetinstrumenteme i bled i et neutralt bad forud for desinficeringen for at undga korrosion

og ved en temperatur under 30 °C for at undga, at mikroorganismer szetter sig fast.

« Instrumenter med bevaegelige dele (fx. klemmer, sakse,...) skal dbnes.

« Instrumenter med flere dele skal skilles ad.

+ Under handtering skal man veere saerlig opmaerksom pa skarpe instrumenter.

+ Ibladsaetningstiden skal falge producentens angivelser.

* Instrumenteme skal skylles under rindende vand (temperatur under 30 °C).
BEM/ERK: Badet fer desinficering skal udskiftes efter hver ibladsaetning.

10.2 Rengering:

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

med ISO 17664 og

1. Forudgaende rengaring - temperatur < 45 °C - varighed min. 2 min.

2. Rengering - 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. Tarring af anordningeme med en steril gazetampon. Ren trykiuft kan bruges til at tarre:
hulrum.

7. Foretag en visuel inspektion af anordningeme, og kontrollér, at de er rene, tarre og i
korrekt funktionsdygtig stand fer sterilisation.

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

XPonG TG CUKEUriG,

AVETTOPKEIG QUXEVES TWV BUPAKIKLIV, OCQUIKLIV KAl IEDUV OTTOVBUAWY.

Mponyopevn BAGRN

KAiviké utroBaBpIopéva oTTOVBUAIKG GWMATa OTO OXETIKG £TTITTESO egamiag TREXOVTOG f
TTPOMNYOUHEVOU TPAULATOG

5] MNI©ANOI KINAYNOI
Evdéxeral va epgavioTolv o e§ig. m/zmeuumeg EVEPYEIEG:
1. Amoruyia mwpwong, ) TIPWONG me

N

Noosw

©

10.
11.

12.
13.
14.
15.

WeudapBpwong.

©pavon, TapapGpeuon, xahdpwon, Aavbaopiévn Béan, poegox, petatomon

METOKIVINOT) OTTOIOUSHTTOTE 1] GAWV TWV OTOIXEIWV.

Euaiobnaia o1o péTaio, pAeypovr fi alepyikr avTidpaon ot §évo owpa.

Noiwen (o€ apxikd 1} UOTEPO OTABIO, TOTTIKT] ) GUTTNWIKT).

NG OOTIKAG TTUKVOTNTAG Adyw aTToQopTIoNS.

Alyog, duogopia f un PUOIOAOYIKT| cioBnon AGyw TG TIAPOUTIag TNG CUTKEUNG.

B)\dBn 3 veupa /\Gvu: XEIPOUPYIKOU TPAULATOS f} TG TIapousiag TG CUCKEUNS.
oupTTEPIAGLL £ PIgiKoU Ghyoug, TIPS

O OUAWSN 10T6, uUikIiG aToviag Kai TrapaioBnoiag.

BAGBN a6 TpWwaEIg TG OKANPAG iVIYYag TTou UTTopPET Vol TIPOKAAEToUY Xpovia Siappor

eykaparovwriaiou uypou A aupiyyio, 6TTwg Kai THBavr) Pnviyyimda.

VEUpWY

. Ayyeiakr) BAGBN Adyw XEIPOUPYIKOU TPAUKATOG 1) TNG TIAPOUGITG TNG GUOKEUNG. H

ayyeiakr| BAGBN 6a utropoloe va aKaTaoyem f
H AGBog TOTTOBETNOT) EUPUTEUHATWIV TIOPAKEIUEVWV OE HEYGAES APTNPIES ) PAEREG
Ba pTopoloe va GBPWON TwWV ayyeiwy PE

ETaKVBOUY Kat va BAGWOUV VEpa f aIo@dpa ayyeia. Evag KviTKd 5pacTripiog,
kamaBeBAnuévog N TIaoxwv aTTé Avoia aoBevrig 0 oTToiog Sev eival e BEor va akoAouBei
GWIOTG GUGTAGEIG, EVBEXETAI v QVTILETWTTIOE! IBIGITEO KIVBUVO KOTd TN ETEYXEIPTIKE
QTTOKCTACTaOT).

7. METEMXEIPHTIKH KINHTOMOIHZH AMO TON IATPO: Méxpi va emBeBaiwdei n
wpiliavon g HGZag TIIPWONG HE aKTIVES X, GUVIOTATAN EEWTEPIKT CKIVITOTIONGT
(6mug KnBepOvag f VGwos). O oBNyiss oTov coBev v Tov TIepopioyd mg

Twv £€{00U ONUAVTIKY OUVIOTWOT OV
amoQuYT TG EKBAAWANG KAMIKGV émwv Ta oTToia Ba
va 0 MV aoToxia TG ing

8. H epguTeuon Twv oToixeiwv mont blanc MIS v TIpETEI v BIEERYETAl IE GUOKEUEG
AWV KOTOOKEUAOTUV.

9. Q¢ IPOCWPIVES ECWTEPIKES GUTKEUES Ta EHQUTEGATA
omiAng mont blanc MIS éxouv TreTrepacpévn Sidpkeia xpriong. Aev TipoopifovTal
OUTE GépouV TIPOBIAYPARES TIOU T KABIOTOV ToV HOVGBIKO HXQVIOHO 0TS g

fig TANG. Xwpig ™ omiapi aTrpign Trou n Bev

TTOpEi Va QvapEVel Kaveig 6T ol GUOKEUES Ba GTNPIOUV Yid TTAVIG T OTTOVBUAK GTFAN.
Eival avammogeukTo 611 Ba TIapousIGoouV aoTOXIx OF KATTOIES TIEPITTTUOELG.

. AKGHIN Kat v EEQ0QaNGTE! GUUTIaYFG TILIPWOT], T GTOIXEIR TOU EUQUTELATOG EVBEXETal
TIap’ A" auTA va Auyioouy, Vo OTIAO0UV ) Vo XGAGPUWOOUY. ZUVETTWIG, O AoBEVNG TIPETTE!
Ve avTIAnpBEi 6T Tl GTOIXEIG! TOU EUQUTEUIATOC EVOEXETaI VO Auv\crouv vaoTiéoowy fi va
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mont blanc MIS

sistemi spinali mont blanc MIS
Istruzioni per I'uso

Versione piti recente: Luglio 2022
Prima data della marcatura CE: 2015

Produtiore : @ SPINEWaY CE€ o7

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.

Giiimpianti mont blanc MIS possono essere combinati per creare un sistema di impianto

spinale posteriore nel quadro di un approccio minimamente invasivo e/o aperto. Vengono
utilizzati con strumenti dedlcaﬁ (a seconda dell'approccio chirurgico) che consentono la

XaAapwooULY aKGpIN Kal GTav TPOUVTAI QUOTNEG Of

. XPHETES: H euUTEUon Twv GUTTNUATWY OTIOVBUAKAG 6|c|u)(£vlkr]g Bioc Ba TpérTel
vat SIEGAYETaI OTTOKAEIOTIKG QTTO XEIPOUPYOUS HIE EUTTEIRICl OTN OTTOVBUAIKT OTAAN, EIBIKG
KATAPTIOEVOUC GTN XPFOT GUGTNHGTLY OTTIOVBUAIKAG OTAANG BIGUXEVIKUY BBV,
ETTEIDN TTPOKEITaN yia amranmTIKr| SiadIKaoia oTTd TEXVIKIG OTTOWEWG, TIOU EYKUHOVED
KivBUVO GOBapOU TPAULATIOHOU Tou AOBEVr,

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

O aoBevrig TpETTel var eviLepUIVEl TIGVTOTE 6Tl Qépel éva eppUTeUa. (EVNpEPWOTE TV
aoBevr| OXETIKG PE QUTAV T oUoTaoT)).

Ta epguredpata mont blanc MIS Sev éxouv agioAoyn@ei wg Tipog Mv aopdheia kai m
oupBarémTa ot TIEPIBAAOV HayVNTIKAG TOHOYPAQIag.

Ta epgureduata mont blanc MIS ev £xouv SokipacTe wg TTPOg T Béppavan, T
A TV epavion AUGE EIKOVAG OTO IBAANOV payvnTIKriG Topoypagiag.
Edv évag aoBevrig TTou gépel auT T ouokeur uTToBANBEi o€ payvnTiki Topoypagia,
EVOEXETOI VO TPAUKICTIOTEI.

HeTakivon

9] ZYZKEYEZ NOY NAPAAIAONTAI AMNOZTEIPQMENEZ

+ Ta 0 TIapadidoVTal aTTooT! HE i aKTiVWV Yéappa EAGXIoTNG
860nG 25 kGy.

+ Mnv JVETE €K VEOU Kavéva

* Mnv fTe Kavéva eppu £QV 1) ATTOOTEIPWHIEVT CUOKEUQODTTl EXEl UTTOOTE

gnpic 1y éxer avoiGel katé AGBog TTpIv aTtd T Xprion (EMmBewpEiTe T cuckeuacia Tipiv
am m prion).

Mnv fre Ta peramYn o M.

T pQUTEUHOTT TIPETTE! VOl APRIPOUVTCI ATTO TNV AUBEVTIKI TOUG GUOKEUATT HONG
TPV amid T Xprion.

H Bidpkeia TG OTeIPOMTOG QVaYPAPETal OTNV ETIKETA E HOVAIKT) TTpOUTIOBEON Vot
BicmpnBei GBikn n A} oUoKeuaoia.

10] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI MH AMOZTEIPQMENEX —
KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI AMOZTEIPQEH

‘Oha Ta epyakeia TipéTTEl va kaBapiZovial HE KaBl

EBOBOUC TTPIV CITTG TNV ATTOOTEIPWON KAl TV E10aYWYA A TNV EI0aYwyH TOUG Ot
ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEDIO, OULPWVA HE TiG mpan‘nm odnyieg.

EmmmA¢ov, 6Aa Ta epyaleia Trou £xouv eloaxBei évo

XEIPOUPYIKG TTEDIO, TIPETTE! VO aTTOAUKGiVOVTON Katl Vet KGSGDI(O\IK!I OXOAAOTIKG Geca

e Kuelspwusvsg vwoKDusluKig usec&wg TIPIV TG TNV ATTOOTEIPWON Kal TV €K VEOU
ywyn 6 Tredio.

O OpEVOI KUKAOI iag Trou autépaTo 6 Kal
QATTOOTEIPWOT) LE OTHO £XOUV EAGXIOTEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG. ZTOUG XPrOTEG TTou Sev
XPIOHOTIOILV Tig OUVIOTUHEVEG HEBGB0US, OUVIOTTal ot eTaAnBeGouy Tig BeBoBouS Tiou
XPr HE TIG KATGAANA TEXVIKEG.

Znpeiwon 1 Opwuuévu SiaAUpara meap«uuou OTTWG EKEIVT TTOU TTEPIEXOUV UTIOXAWPIISEG
vérpio fy 3 HEVWG VO GBeg OTIG OUOKEUEG Kat 1Biwg aTal
€pyoAeia.

Snueioon 2: T TEPITTLON C0BEVIY UYNAOD KIVBGVOU Yidl TOUS OTTOI0US UTTAPKE! UTTowia: 611
£xouv €pBEI OE ETTAQH PE N 3 peTadoTikoUg Trapdy: 1 pe Trpiov (TT.X.
V600G Creutzfeldt-Jacob), n GTToAULAVON B TTPETTE! VGt VIVETAI GUUGWVG LIE TIG GUOTACEIG
Tou Maykd O 0 Yyeiag. Zmv i auTr, N Twv epyaheitov
‘Spineway LTTOPEi va yivel e UBPOEEBIO TOU VaTTpiou.

10.1 ATroAUpavon aTo onueio Xpriong:

‘OrTou €ival EQIKTO, T EPYTAEIT TTPETTE! Va ATTOTUVOPHOACYOUVTAL.

H amoouvappoAdynon eivar YIIOXPEQTIKH yia Ta Bpupika pyaAEia TIpOKEIEVOU v
HewBei o 6G TWV | IV Kt va OAOKA i EUKOAGTEPQ O EVOEAEXTIG

aipoppayia.

Kémaypa 00TIKWY SopGv.

EKQUAIOTIKEG GMOIGIOEIG I} A0TABEIR OE TIAPAKETEVT OE OTTOVOUNOSETOUHEVT
OTTOVOUNIKG THIAHATA PEPN.

AVOBEWPNTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG.

Oupoloyika TrpoBAfuaTa.

TPOAUPCTIONGG POAGKWV HOPIWV.

ETmTAokég TTou ogeidovTal O€ auTr| KaBauTr) T XEIPOUPYIK TEXVIKT, 6TTwG BpouBwan,
EEEAKWIOEIG, TTaYKPECTIION, SIGVOIEN TTANYNS, CIMATWHA.

Tpoa® Suvpe kv . geve

1. Aduvaia xpriong g o i Bidag Adyw
" G QUKEVWV, BN avaroyia).
2. Eyylg A &mw peroBamkr Kigwon.
3. Maykpearmda
6] I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Autégorl A JBAvouv GAeG Tig TBavEg

QUETIBULITTES YEIPOUPYIKES EvEpYEIES, GAG Ggoposy e TIG HETGANKEG GUOKEUEG

Rengaringsoplasning (rengaringsmiddel) skal vaelges af hospitalet, sa den er kompatibel
med brugi i henhold il ISO 15883 ogti
kirurgisk og fremstillet af metal- og/ plastdele.

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

Brugen af nogle rengeringsoplesninger kan efterlade hvide afiejringer, der bliver synlige
efter optarring.

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

10.3 Inspektion og funktionstest:

Der er ikke sat nogen greense for maksimalt antal cyklusser, men mellem hver ibrugtagning
skal alle instrumenter:

« efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust, afskalning), skader sasom
ridser og hak, affald, misfarvning, rester, slid, revner og uleeselige lasermaerkninger

« testes for korrekt funktion af alle led, bevaegelige dele og mekanismer og testes for
funktionalitet af samlinger og tilslutninger. Efter behov foretages vedligeholdelse for
sterilisation.

YYderiigere kontrol af guidewireme: Det kontrolleres visuelt om de er lige og fungerer
(guidewiren skal g& igennem skruens hulrum).

Hulbor skal kontrolleres, da knoglemateriale kan blokere hulrummet efter boring. Der ber
indszettes en guidewire i det borede hulrum for at fieme knoglemateriale og undga blokering.
| givet fald skal instrumenter, der er beregnet til at blive samlet igen, samles pa samme made,
som de blev adskilt.

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

For sterilisation tiekkes, at alle instrumenter er il stede og i god funktionsdygtig stand.

Hvad angér sterilisation og ing kan vaere la og
arrangeret i saet, idet Spineways anbefalinger falges neje for at sikre effektiv sterilisation. P&
denne made kan beholdeme steriliseres sammen med anordningeme.

104 Sterilisation:

Alle Spineways instrumenter leveres ikke-sterile og skal dampsteriliseres af hospitalet eller
Kinikken i overensstemmelse med én af falgende validerede metoder.

Metode Cykus. Temperatur Behandingstid Torretid

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

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

Damp. Pree-vakuum 134°C 3min 20 min.

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

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

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

10.5 Vedligeholdelse

led, haengsler, lige dek ber smares med jeevne
mellemrum med et smeremiddel beregnet til kirurgiske instrumenter til medicinsk brug for at
begraense friktion og slid.
Det anbefales krafiigt at felge g skal
kunne bruges sammen med dampsterilisation.

11] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

+ Opbevar pa en made, der yder
skadegwrere ©og ekstrem temperatur og fugtighed.
Undga kontakt med kemiske produkter eller korroderende dampe.
Opbevar ikke instrumentet i naerheden af produkter, der agerer korroderende (ior).
Opbevar altid implantatet i den originale beskyttende emballage.
Udpakkede anordninger kan opbevares i den tiherende beholder. Det er ABSOLUT
N@DVENDIGT at skelne mellem STERILE og IKKE-STERILE instrumenter.

mod stav, lys, insekter,

Bonskaffeisen af produkter skal ske i

med gaeldende pa
t ikken for at hindre risiko for i

12] GARANTI

Alle rettigheder under garantien bortfalder, hvis der foretages reparation eller modifikationer af
et uautoriseret servicevaerksted.

Producenten patager sig ikke ansvar virkningen pa produklets slkkerhed pélldellghed eller
ydeevne, hvis produktet ikke anvendes i ingeme.

Der forbeholdes ret til tekniske aendringer.

13] KLAGER/ HENDELSE OG INFORMATION

Alle alvorlige haendelser, der opstar i relation til ar skal i il ]
som en klagesag, og hvad angér Europa fil irgens nationale

myndighed.

Andre arsager il utitfredshed med kvaliteten af produktet ber meddeles Spineway eller
dennes repraesentant.

For alle klager bedes oplyst navn og reference samt batch-nummer pa komponenten/
komponenteme, dit navn og adresse og en udtemmende beskrivelse af| haande\sen forat
hizelpe Spineway med at forsta arsagen til klagen. Om muligt: Send venligst gl

1ong. O 1aTpog eival o HEOGGWV HETAE0 TG ETCIPEITg Kal Tou

QOBEVOUG Kal GUVETTGIG QUTOG/AUTA TTETTE VOl EVIILERGIVE! TOV GGBEVH TIpIV TTé TV
ETTEPBAON OXETIKA LE TIG ONPAVTIKES IATPIKEG TIANPOQOPIES TTOU TIAPEXOVTA OTO TIOPOV
£/YPOQO, TOUG YEVIKOUS XEIPOUPYIKOUG KIVBUVOUG yial Tov aaBEv,

N

w

>

o

o

™

©

Mpiv amé ) xepoupyikn eTTERRaOT) SIABAOTE Ko QVOTPEETE OTO EYXEIPIBIO NG
XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG YIa vat EMAEEETE Tar KATAAMNAQ EPQUTEDATA, EPYaAEia Kal TOV
QOPaA] CUVBUAOHO QUTWV TwV OUCKEUWV. Ta eyXeIpidia XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG
TIapEXOUV ETTIONG OBNYIES VI TNV AOPAA| XPrOT) TwV GUOKEUWV Kal YIa TOV EAEYX0

NG CWOTTG EYKATAGTAONG TWV EUPUTEUPATWY. Eivan amrapaimTo va eptredwiouy Ta
EYXEIPIBIA XEIPOUPYIKIG TEXVIKIAG VIt VOl aTTOTPOTE], HETAgU GAAWY, N avopBodogn xprion
TIOU TTOpE] VO OBMNYNOE! OE TPAUKCTIONG TOU AOBEVH 1) TWV XPNOTWV.

H ZQZTH EMNIAOTH TOY EMOYTEYMATOZ EINAI IAIAITEPQZ SHMANTIKH. H
€£TMAOYI| TOU KATAAANAOU pEYEBOUG, OXIATOS KOl OXEDIOU TOU EPPUTEUIATOS QUEAVE! TNV

MeavOTNTa ETTITUXIAG.
Mévo yia 3 HIMA: n ao@aAeia Kail N ATTOTEAETATIKOTNTA TWV CUCTNHATWY
ommAng Bidag Exel 1B€i POVO VIa KATAOTAOEIG

OTTOVOUNIKIG OTHANG HE ONHAVTIKT) LNXQAVIKT) QoTABEIA ) TIOPOROPQUIOT) TIOU aTTaImouV

oTTovBuAoBETia pe epyaeia. AUTEG Of KATAOTAOEIG Eival CNKAVTIKF MNXAVIKT) aoTaBeia

1} TTOPOAPOPPUIOT) TwV BUPAKIKLIV, OOPUIKLV KO IEPUWV OTTOVBUAWY SEUTEPOYEVLIG

NG Bapiag oTrovduAoAioBnong (Babioi 3 kai 4) Twv oTrovBUAwv O5-I1, ekpUAICTIKT

OTTOVUAONITENON PE VTIKEILEVIKEG EVOEIEEIS VEUPOAOYIKNG BAGBNG, KaTayua,

permbmon okoAiwor, Kuq)um] OYKOG TNG OTTOVOUAIKIG OTAANG Kai mromxrwtvn
TIGpwon 1). H oogéheia kai n autiv

TWV CUOKEUWV YICt OTTOIETDI{TTOTE GAAEG KATAOTACEIS EiVal GyVWwaTT.

EMNIAOTH AZOENOYZ: O TIopakdTw TIapayovTeg eivall eEQIPETIKA ONPAVTIKOI Yid TNV

OUCICOTIK ETTITUXi TNG ETTEUBAONG:

A. To Bapog Tou aoBevoug. ‘Evag utrépRapog ) TTaxUoapKog aoBEVIiG PTTOPE va

TIAPAYE! POPTICl OTN GUCKEUN Ta OTToia Ba PTTopoUCaV Vo TIPOKAAETOUV aoToXia TNG

OUOKEUriG Kai g emépaong. Auro 0 TTPogiA a0BEVOUG aUEGVEN T SuXVOTITa Kail

m ™ KaTé T pe Tropeia.

Avoia, n 6 Autég

ol Kmutm‘zotlg peraﬁu GMwv, r:véexmzl va oﬁnvrjoouv Tov aoBevr| va ayvorioel

Kal GEEIG TN XPRONG TNG OUOKEUNS

HE unmﬂmuu TNV QOTOXIQ TOU EUPUTEUHATOG KO GAAEG ETTITTAOKEG.

Opiopéveg EKPUNITTIKEG TTOBNOEIS. Z€ OPIOUEVES TIEPITITLICEIS, ) TIPOOSOS TG

EKQUNIOTIKIG VOOOU EVBEXETAI VA EIVaI TOTO PEYAAN KATA TNV EPPUTEUCT) TTOU VO

TIEPIOPITE! TMUAVTIKG TNV QVOHEVOLIEVT SIAPKEIX XPIOTG NG GUKEUNG. Ma auTéG Tig

ntp\mmoag. ol opeorrsélxtg cucm:uz‘,g HTTOPOUV Va BEwpnBOUV OTTAWIG WG TEXVIKY|

@

o

=}

. Euulaer]cnu ot §£va owpara. Kuvévag npozvxelprmkbg £€Aeyxog Bev pTTopEi
o€ EVTEAG) TN) aMepyIKig avTidpaong.
aoecvs\g HTTOPOUV v ekBNAWCOULY euaioBnoia iy m\)\swm agpoU Ta eppUTEUHaTA Ba
BPIOKOVTI OTO OA VIOl KATIOI0 XPOVIKG SIGTTNHA.
E. Kdémviopa. Exel Trapampn6ei 61 o aoBeveig Tou kamvigouv rrapouc;é(ouv
UYNAGTEP TTIOCOOTA a ang UoTEpa aTio ong
OTT0IEG XPNOIUOTTOIETN 0OTIKG PoXEUHA. ETriAov, £xel amodeixBei o To kamviopa
TIPOKGAE] BIAXUTO EXQUNGS TLV PECOOTIOVBUNWY BicKewv. O 0geNGpEvos oTo
KATVIopa O\ TUNUATWY PTTOPET VO
£0€1 UOTEPN KAIVIKT) i (& GAYOG) QKON Kal PETA TNV
ETTTUXT] TIDPWOT) Kol TNV apxIKr| KAvikr) BeATiwon.

. TAEMOYTEYMATA MIMOPOYN NA SMAZOYN OTAN YOIZTANTAI AY=HMENH

DOPTIZH ZE ZYNAPTHZH ME KAOYZTEPHZH H AMOTYXIA MQPQZHE. O1
EOWTEPIKEG CUTKEUEG OTABEPOTTOINONG EIVOI CUOKEUEG TTOU SEV aVTIOTABLIOUV TO QopTiO
KQll XPNOIHOTIOIOUVTA Yia TN £EA0QANIOT) TG EUBUYPAUHIONG HEXP! va OAOKANPWOET

1 QuTTOAOYIKr TrPWON. EGV N TIipwon kaBuoTeprae! 1 Sev OUpBEi, TO eppUTEUHa
evdExeTal TEAKG va oTTaoE e8aimiag KGTTwonG Tou petéAhou. O BaBudg g emmuyiag

MG TWPWONG, T POPTIC TTOU TIAPAYOVTaI OTTO T OTHPIEN TOU BAPOUG Kal Ta ETTITTEST
BSpaompidTnTag KaBopifouv, HETAgH GAAwY, T SIGPKEIR JWwI\G TOU EJPUTELATOS.
EyKoTTéG, EKBOPES I} KUPTWOT] TOU EPPUTEULATOG KATG T XEIPOUPYIKI ETTEPRAOT
HTTOpOUV ETTIONG Va GUPBAMOUY GTNV TTIPGWPN aoToxia. Qg TIPOCWPIV e,cunzum

Toug.
Autr| n dlodikaoia TTPETTEN va yiveTal pe yavTia 30 AETITA PETA TN Xprion, ia va TTEPIOPIOTET N
TBAVETNT Va GTEYVLITOUV O PUTTON ETTAVW OTal EpYaAEia.

+ EpBarrrioTe Ta epyaleia o Uypo TIPOATTOAUHAVONG WE OUBETEPO PH, Yia VOl ATTOQUYETE
™ B1GBpwON, Kai O BeppoKPaTia KETW Twv 30°C YI Va ATTOPUYETE TV TIPOTKGANOT
TWV HIKPOOPYQVIOHWV OE QUTA.

Ta apBpwrd epyakeia TIpETTE! va avolyovTal (TT.x. OIyKTAPES, WoAidia K AT.).

Ta epyaeia pe TTOMG PEPN TTPETTEN VA ATTOCUVAPHOAOYOUVTL.

Kond Tov Xeipiops, Tipérte va Siveran iiairepn Tipocoy( oa aixunpd epyakei.
Mpée va 01 UTTOBEIGEIG TOU ) 600V agopd oTov Xpovo
eppérmong.

Ta epyaeia TTPETTEN va EETTAEVOVTN e TREXOUHEVO VEPO (O BEpOKpaTia LIKPOTEPN
a6 30°C).

SHMEIQZH: 0 Uyp6 TIPOATIOAGHAVTG TIPETTE! Vel QVIIKaBIoTaTaN HETG aTTd KO Siadikaoia.
10.2 KaBapiopog:

H auroy Siodikacia
17664 ka1 AAMI TIR 30.

U eival TIoToTTOINWEVN KaTd Ta TTPGTUTIA ISO

O autopaToTToINPEVOG KUKAOG KaBapiopoU TTou TTPETTE! va XpnoipoTToinBel £Xel wg egig:

MpoxaBapiaps — Beppokpaaia: <45°C — eAGYIoT BIGPKEI: 2 AETTTA

KaBapiopds — Beppokpacia: =55°C — eAdyioTn Sidpkeia: 5 AeTrTd

E€0UBETEPWIOT — BIGPKEI KATA TIPOGEYYION: 2 AETITG

"EKTTAUON WE KpUo vePS BpUong — SIGpPKEIa KaTé TIpOTEYYIoN: 2 AeTTTé

OeppIKr| ATTOAULIAVON LE TTIOVIOREVD VEpS — Beppokpaoic: <90°C — EAGYIOTN BIGpKeIdt:

5 Aerrd

STEYVWLG TWV GUGKEUGV i€ GTTOOTEIpWHEVN V6. Mt To GTEYVWHE Twv QUAGY Eiva

Buvard va xpnaoipoTTonBe KaBapog TIETIECHEVOG AEPAS.

7. EmBEwprioTe OTIKA Tig 0UOKeUEG yit va Beaiweite 6 eivan kaBapéc, OTeyvég kai O
apra TIPIV OO TV

QA ON =

o

O auTopaToTIoINPEVOG KABAPIOTHG TIPETTEN vat TTANPOI TIG TTIPOUTTIORETEIS TIou opifovTal oTo
TipoTuTIo ISO15883.

To kaBapioTIKS SIGAUKA (ATTOPPUTTAVTIKG) npcrrzl va eAEXDEi aTté To voookoum wWoTe
va gival gupBaTd yia Xprion oTo a JHEVO PnXGvnua

oUpva pe To TIP6TUTIO ISO 15883 Kail € XEIPOUPYIKG EPYOAEID KOl EPPUTEUOTA
KOTOOKEUAOMEVD OTTO LETQANIKG FY/Ka TIACOTIKG LépN.

O1560€IG, ol Beppokpacies kai ) didpkeia KABe €gival Suvaré va o6Covtal
UGV e TI OBNYIES TOU KATATKEUAGTH ToU IGAGHCTOG.

H xprion opiopéviwv KaBapIioTKWV SIGAUPATWY ival SUVATO va aprioe! AEUKa ixvn oTa
EPYOAEiQ HETA TO OTEYVWHA.

‘Ogov agopa Tov paUpo AEx 6 aAoupivio TIou 0o & omv
Qayopd, N XPNOIHOTTOIENTE GAKOAIKG nupﬂvovm

O ATTOXPWHCATIONBE BEV EXE! APVITIKES ETTTITLIOEIC OTIC GUOKEUES AT KOG TITaviou.

10.3 EmBewpnon kal £Aeyxog Aermoupyiag;

Dev UTIBpKE! PYIOTOG APIBUBG KOKAWY TToU TIpETTE! va TpEiTal ah\d, JETAES KGO XpRonG,
Oha Ta epyaleia nperm

- vae 6 yia v 5166 a6 opyaviké (oxoupid,
oKaoipaTa), yia NUIEG OTTWG YPATTOUVIEG KOl EYKOTTEG, OKOVI, OTTOXPUWHATIOHO,
UTTOAEiaTa, aTTOAE 0, PLYHES Kal BYVWIOTEG OMUAVGEIC e AiZep,

* va eEAEyxoVTaIl WG TTPOG TNV 0pBi AeImoupyia GAWV Twv apBpuwoEwY, Twv
KIVOUIEVIV PEPWV KaI PXGVIOPOV, KGBLG ETTIONG (G TIPOG M ASITOUpYIKGTTel v
Kol Twv . Orav eival om
GUVTPNON TIPIV GTT6 T ATTOGTEIpIOT.

MpOoBETo TEOT yia Ta GUPHATA-0BNYOU: TIPETEI va eAeyBei 1) EUBUTITA Twv 0BNYGV T600
OTITIKG 600 Kal AEITOUPYIKG (TO OUPHa-08nyog SIEPXETal aTT TOV AUAS TG Bidag).

O1 auhogpdpol kohaoUZor Ba TTPETTE! va eEAEyXoVTal, KaBLG TO 00TIKG UNIKG EVOEXETOI VO
@PGEe ToV AUAG peTé T Bidpnon. Oa TTpETTel vat el0axBei éva oUppa-09nyog aTov aUAS Tou
TPUTTAVIOU, Yia VO apaIpeBET EVIEAWG TUXGV 0OTIKG UAIKG Kail va arTogeuxBei n arrogpag.
‘OTTou eveikvuTal, Ta epyaAEia £XOUV OXEBIAOTE! (IOTE VOl ETTAVAOUVAPHOAOYOUVTal LIE ToV
iBlo TPOTTO HE TOV OTTOI0 ATTOCUVAPHOAOYHBNKAV.

Tuxdv @BappEVa epyaAeiat (.. e ixvn SIGBpWTG, UTIEPBONKES YPATIOUVIES, EYKOTTEG,
UTTOAgippaTa, OKOVN 1) SUCAVAYVWOTES ONUAVOEIS We AEIEP) Bat TIPETTE! VO KATaOTREPOVTAI
KaI va aviIkaBioTavTal aTé véa epyakeia, S& TrepimTwon avamaviexng BAGBNG, emaTpéyte T
OUOKEUR 0T Spineway Kol UTTOBAAETE OXETIKY| KaTayyeAia.

Mpiv a6 Ty amrooTeipwon eAEyETe OT Bev AeiTTel KErmolo epyaeio kai 6T GAa eivan o€ KaAr
KaTaoTaon Aemoupyiag.

' Ty TIOOTEjpwor) Kal T GTToBKEUT), 0l GUOKEUES UTTOPOG Va TOTIoBETo0vTal O
HETaMIKG Soxeia kal var i OEKIT TIG OUOTACEIG TNG
Spineway. Eto1 igeTan n 6 ms . ZTn Ouvéxe, Ta
BOxEia HTIOPOUV VO ATTOCTEIPWVOVTA G HE TIG CUOKEUEG,

10.4 AmooTeipwon:
Ohata zpvu)\zm g Spineway SiaTiBevTal N ATTOOTEIPWHEVT KAl TIPETTEN VO

OTAPIEN KATA TN GUVEVWON TG HAZOG TIPS, Tt eivar
aoToxia 6Tav Sey i

WeudApBpwO ) €Gv O A0BEVEIG £XOUV CORAPES 1} TIOAATTAEG
KOUTTUAEG. EvnuepuiveTe TTAfpwG Toug aoBEevEig yia Toug KIVBUVOUS aoToxiag Twv
EHQUTEULATLOV.

H ANAMEI=H METAA\QN MIMOPEI NA MPOKAAEZEI AIABPQZH. YTiépyouv
TIOAEG HOPPEG BIPBPWTIKWV UKDV KOl TIOMEG aTTo auTEG OUMBAIVOUV OE PETAANC

TTOU EHQUTEJOVTQI XEIPOUPYIKG aTOV GvBpwTo. Meviki 1 eviaia SiGBpwon TTapatmpeital
€ OAa TO EPQUTEVPEVA PETAMT Kal kpapara. O BaBudg g SIBPWONG O CUOKEUEG
METOANIKUWV EMQUTEUHATWY ival oUVHBWS TIOAU XapnAdg Adyw Tng Trapoudiag
TIOBNTIKV ETTIPAVEIKY PERBPAVLV. AIGQOPETIKG LETGMG OE ETTAPH, GTIWG TTAVIO

Ko avogeidwrog xaAuBag, emoTreddouv T Siadikaoia g SIGBPWoNG oTov avogeidwTo
X@AuBa kai ) TTPooBoAr €ival Tro ypriyopn. H Trapoucia SiaBpwong emoTTeude!

ouxvé Tn Bpadon KOTIWoNG Twv Emriong augaverain

METOANIKWV EVWTEWV OTO owpa. Ol ETWTEPIKEG CUOKEUEG OTABEPOTIOINOTG, OTTWG
GBSO, GyKIoTPA, GUPHATA KATT., TIOU £pXOVTQI OF ETTAPK HE GAAC LETAAIKG avTIKEiEVa,
TIPETTEI VA KATAOKEUGZOVTAI QTG TIAPGHOIa F) GUMBATA UAIKA.

H aopdeia kai ) aTTOTEAEUATIKOTNTA TNG 0u0|<£ur1§ Bev urvoompa(mxl oo r:rrapm
KAIVIKG OTOIXEiC GO0V 0popd aTnv PaBdwWv. Mnv xpr

QuTrv TN oUOKEUN Ot TraBIaTpIkG TTANBUoWG. MpdaBeTol ev Buvdper kivduvol yia acBeveic
TI0U UTTORGMOVTAI OE QYWY Yidt IBIOTIOB) oKoAWG EVANKWV: T0 GUGTALG mont blanc
MIS prropei va xpnoipoTroinBei yia n Bepareia Tg 1B10TraBoUg oKoAiwong evAKwY
HOVOV EQOTOV O XEIPOUPYOG KPIVE! OTI O AOBEVIG EVOI OKEAETIKA WPIHOG.

ZUVIOTATCI N XPrOT) KN OTEPOEISWIV AVTIPAEYHOVIWBLIV PAPUGKWV Va Eival TIEPIOPICUEVT
KaBug gival SuvaTo va avakOYouV Kail va KaBuaTeproouV T Siadikaoia Tng TIWPWONG.
O oakxapwdng SiaBriTg CUVBEETAI PE QUENUEVO KIVEUVO HOAUVOTIG TOU XEIPOUPYIKOU.
Tiediou.

7] NPOOYAAZEIZ

. TAXEIPOYPTIKA EM®YTEYMATA AEN MPEMEI MOTE NA

EMANAXPHSIMOMOIOYNTAI. AN kai 8TV 1) GUOKeUr QaiveTal va eival GOk,
EVBEXETON vt Y€1 HIKDG EACTILOLATO Kl E0WTEPIKG OMUEill KaTamovong Ta oTioia
evBéxera va poKaAoouY TIp6wpn Bpaton. £

aroo e aTpO Tl i Kat Tig KAVIKEG OUMQUIVCL e ict a6 Ti akGAUBES
0OTIKG HOOXEUHA, EGV axr]pvmma TNOTOTIOINPEVEG PEBOBOUG.
M¢Bodog Kixhog Ocpuokpacia | XpovogxBeong | Xpovog oreyvidpaog
Me aruo e Kev6 134°C 18 e ToukéxoTov -
Meamé | Zempocmopas ke j;g:é) 4hema 20 hemma
Meatus | Zempocropend ke 134°C 3hema 20 herma

Znpeiwon yio T FaMia: XpnoioTIoIROTE Tig TIApApETPOUS TOU TTPWITOU KUKAOU GULGWVA HE
™ yaAAkr eykikhio DGS/RI3/2011/449 g 1ng AekepBpiou 2011.

Snueioon yia Tig HMA: O xprioTg AapBaver odnyieg va xpnaipoTioinae Trepmuiypata
eykekpipéva amé ™ FDA yia m Siadikaoia armooTeipwong.

o éveg EBOBOI IO péow ANSVAAAMI ST79 yia v TAnpotv Ti.
amamoeig eTmTédou Siao@aNiong arrooTeipwong (SAL) 10,

Av peté my epappoyr) auTrig TG HeBOdOU aTTooTEPWONG EEAKOAOUBET Vot UTTAPXE! VEPS

OTa BOXEitt ATTOOTEIPWONG F ETTAVWY ) OTO ETWTEPIKG TNG OUOKEUNG, N OUCKEUF TIDETTE!

va uTToPAnGei o€ Siepyacia agaipeong TG uypaciag kai va eTravaAngeei n diadikacia Tng
QTTOOTEPWONG,

10.5 Zuvmipnon;:

O1 apBPWOEIG TwV EPYAAEiWV, Of PEVTECESES, Ta KIVOUUEVA HEPN Kal Of KIVOUKEVO! UNXAVIOO!
Ba TIpéTTel va ATTaivovTan TOKTIKG e éva AITTOVTIKG TTOU TIPOOPIZETC Yial XPOT) E XEIPOUPYIKG
€pyaAeia IaTPIKrG Babuidag, WoTe va peiveTal n IR kal n gBopd.

ZUVIOTATaI QVETTIPUACKTO! 1 THPNOT TwV 0SNYIWV TOU TIPORNBEUTH) ATTavTikou. To AmTavTikd
TIou Ba xpno1poTToiNBei Ba TIPETTEl va eival GUMBATO yia ATTOOTEIPWON HE AT,

11] AMOGHKEYZH KAI ANOPPIWYH

OPYAVUIOTE TN XEIPOUPYIKI ETTEPRON Jva AOETE LomIKG GAa
T UPIOTAEVG GTOIXEIG TTOU XPROTHOTIOI0UVTAl KaTd TV Em:pBuon

Spineway med henblik pa undersegelse.

For yderligere oplysninger, klager eller for at rekvirere de kirurgiske handboger kontaktes
Spineway pa felgende adresse eller din forhandler.

Alle gaeldende informationer vedrarende mont blanc MIS-produkter (brugsanvisning, den
kirurgiske handbog, tiekliste) kan fas pa hiemmesiden: https:/www.spineway.support og pa
appen MySpineway (fra App Store eller Play Store), afsnittet »Products / mont blanc MIS«. .

Suvorruara amrovduAikig otriAng mont blanc MIS

Oényieg xpriong

TeAeutaia avaBewpnon: louhiog 2022

Mpuym nuepopnvia ToroBémong orjuarog CE: 2015

KaTaokeuaoTrig : @sPNeway €€ g7

MNpoooxr : H opooTrovdiar vopoBeaia Twv HIMA eTTpéTel TV TIWANGN auTrg TG

GUOKEUTiG a6 IaTpd f KATETIV EVIOAG IaTpOU

1] NEPIFPA®H KAI 2YNOEZH ZYIKEYHE
Ta epguredpata mont blanc - MIS TrepihapBdvouv Bideg, koxAieg oUopigng, padoug kal
OUVBETHOUG SIaPOPWY HOPPUIV KAl LEVEBLIV.

w N

»

o

Mny Te EACTTWLICTIKT 1} UTTOTTTN GUOKEUR, GKGHIN K1 Qv Eival Kavoupyia.
0z0rTOT XEIPIZMOZ TON EMOYTEYMATON EINAI IAIAITEPQZ ZHMANTIKOZ.
NICLOPQUIVETE TO TTEPIYPANHA TWV HETAANKUV EPPUTEULATWV HE TOV KaTAAANAO
£60TTAIOIG. ATTOQEYETE T XGpaEN EYKOTILV, TIC EKBOPEC Kal TV avTIoTpogn
Kupnwn TWV CUOKEUWV KaTd T éwupowmn Tou TrepIypappaTog. O uMo\wa:l; Ba
eAaTTGOpaTa OT0 6 VIpITYIG Kall ETWTEDIKES
TIOU EVOEXETAI VO KATAOTOUV TO ONEID 16 Bpavong. Mn AOETE
0 EppUTEUQ £dv BewpeiTe 6 eivar EAaTTwpamKS. H KipToon Twv Bidiv TrepiopiCel
ONHAVTIKG TO SIA0TNHA KOTTIWONG Kal EVOEXETCI VO TIPOKOAEOE! aaToxia. H uttepBoAikr
ot mou aoKeiral oTi BiBe Kand Y £5pao M PABBOU EVBEXETEl Vol TIPOKAAEDE!
aoTo o Tou 0aToU pE il Twv Kan
utroPaBiion g Tpéapuonc TG Bidag.
KYPTQZH THZ KATAZKEYHE. Ta oToixeiat o6 kpapa Tiraviou Sev TIpETTEl va
KUPTUVOVTQl TIOTE vTova 1 avTioTpoga. EGV N Biapép@uion TrepypapLaTo OE pia
KaTaoKeur ival UTTEPBOAIKI], GUVIOTATOI VOl BIHOPQUIETE TWOTA Hic VEX KATOOKEUT
TIOPG Va KUPTUIGETE GVTITPOQE TV KATAOKEUH e TV UTTEPBOAIKI] SIaGp@Won
TIEPIYPANATOG.
AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ META THN AI'IOKATAZTAZH o )(Elpoupvog
WTTOpE] VOl agap Qo in mipwon. H
3¢ BeUTENC XEPOUDYITIG ETEUBOOTIC Kon Of GXETIKO! I CUTHY KivBLVOI TTDETEI VI
oudnTnBoUv pe Tov aoBevr Kal va OTaBUIOTOUV £VavTi TOU OPEAOUG. ZE TTEITTTWOT
Bpadang f GAAnG SUGAEOUPYIg TwV EUGUTEVLATWY, N GTTGAGT YIa TNV AQQIPETT TOUG
TIPETTEl v ANgBEi amtd Tov IaTpd 0 OTT0I0G TIPETTE! Va AGBE! UTTOWN TNV KATACTAoT) Tou
QOBEVOUC Kall TOUG XETIKOUS KIVBUVOUG,
Edv dev agaipeBei n OUOKeUr PETA TNV OAOKAfPWON TG TIPORBAETTOHEVNG XPrONG TNG,
evBéYET Vol IpOKUEI OTIOIGBHTIOTE AT Tig Tapakdu eTTAOKES; (1) AGBpuwon o
G HE TOTTIKT) QVTIBPQOT TWV mmv n éAyos. (2) Mnmoman Tou tutpureupcnog

Ta epguretyara mont blanc MIS prropodv va OV PETOED Toug
£va oTTioBIo oUoTNUA OTIOVOUAIKWV EJQUTEUHATWY HE EAGKIOTA ETTERBATIKN TTPOCEYYIon 1Y/
KaI QVOIKTH TIpOGEYYIaN. XpnaipoTroiodviat pe eidiké epyaeia (QvANOYa E T XEIPOUPYIKF]
Biadikaoia Trou Ba akoAoudnBi), Ta oTToia kaBIoToUV Suvarr TNV TIPOETOIPACIT TOU
Gngiou, TV EIGayWYH K TV a@aIpETT Twv EUQUIEUATWY. XpNOTLOTIONGTE Ta eyXEIpidia
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Yia UTTOOTHPIEN KOTa TV ETIAOYT TwV EPYaAEiwY.

Tagy 0 montblanc  MIS xopnyoUvTal yia pia H6vo xprion.

YAKO epUTEUETWY: Kpdpa TTaviou (ISO 5832-3).
'YAKO epyaheiwv: avogeiduwTog xGAuBag, GIAKGvN, TIOAUQaVUAOGOUAPOVN, POM, viTivoAn,
ABS Kol TIONUTIPOTTUAVIO.

2] ENAEIZEIZ XPHZHZ

To otompua mont blanc MIS TrpoopiZeTal yia Tv eaogpaNion TG aKivToTIoiNONG Katl TN
0TaBePOTTOINCNG THNKATWY TNG OTTOVBUAIKIG OTHANG OE OKEAETIKG WPIHOUG aoBEVEIS OTO
TTAGiol0 eVIOXUTIKTG BEpaTTEiag TG TIHPWONG Via TNV QVTILETUTTION TG Ogeiag f TG Xpoviag
AOTABEIAG ) TWV OFEWV 1) XPOVILV TIAPAHOPPUICEWY TNG Bwpakikig, TG 0o@uikiig Hoipag
Kall TOU Ipoy 00TOU TNG OTTOVBUAKIG OTHANG,

o

e ouvénEa 16. (3) Kivbuvog amo
Tpavpa. (4) Kuprwon, xaAdpwaon kaifi Bpaton Trou 8a PTTopoUsE Vo KATaoTAOE! Wn
TipaKTKA 1 va Suoyepdvel MV agaipean. (5) AAyog, Buogopia f A qioBrion

TIG CUOKEUEG HE TPOTTO WOTE VO TIPOQUAGCTOVTA GG Tr) OKOV, TO QUiG,
Ta évTopa, Ta TrapdorTa Kal Ti aKkpaieg OUVBIKeS BEpLOKpasTag Kai uypaciag.

+ ATIOQUYETE TV ETTAQN |E XMLIK TTPGIBVIG: 1 ATHOUS TToU TpoKkahotv IGBpwan.

+ Mnv amroBnkeUeTe TO EPYaAEIO KOVTG OE TTPOIOVTC TTOU PTTOPET VOt £XOUV SIABPWTIKN

Spdon (xMipio).

ATIOBNKEUETE TIGVTOTE TO EIQUTEULC TNV GPXIKT} TTPOOTCEUTIKI] OUOKEUT01C TOU.

O1 GUOKeUES TTou Be oy Ov GT0 EiBIKG

Boyeio. EMIBAAMETAI va totroBeToUpe Xwpiotéa Ta AMOZTEIPQMENA kai Ta MH

AMOZTEIPOMENA epyaheia.

H amméppiyn Twv TpGiBVILY TIPETTE! va yivETal UQUIVA LIE TIG EKAOTOTE BIadIKaaieg Tou
KEVTPOU UYEIOVORIKI G TTEPIBaAYNG yia TV aTroTpoTTr KGBe KIVBUVOU ETHGAUVONG.

12] EFTYHZH

OlaTta 5IKCHu)|JﬂTG 070 TTAIOI0 TNG. cwuncng kabioTaTal dkupa o€ TIEPITTTWON
ETMOKEUWV 1} v aTTo pn £vo KEVTPO OEPPIG.

O karaokeuaoTrig Sev avaAapBdver kapia EUBOVN yia TIG ETITITWOEIG OTNV AoQEAEI, TV

aglomioTia Ay TV aTTé300T TOU TIPOIBVTOG GTAV aUTS BeV XPNOTHOTIOIETCI CUMPUIVA HE TIG.

0Bnyieg xprong.

Me mv empUAagn TeXVIKLV TPOTIOTTOMNOEWV.

13] KATAITEAIEZ/MEPIZTATIKA KAI MAHPO®OPHEZH

Ké&be 00Bapo yeyovog TTou OUVBEETCN e T GUCKEUI TIPETTE! Vo KaTayyEMETal aTov:
KaTaokeuaoTr. Ma xprioTeg oty Eupldtm, n karayyeAia TIpETTel va amreuBiveral oty
apHOBIC EBVIKF apxT} ToU aoBevoUg/xEpoupyou.

KdBe GAAn artia SUCGPECKEITG OXETIKG HE TNV TTIOIOTNTA TOU TTPOIGVTOS Ba TTpETTel var
YVWOTOTIOlElTCl OTNV Spineway 1} oToV UTTopIKG TG aVITTPOCWTTO.

Ze OAeg TIG KaTayyeAieg, Ba TTPETTEI Va AVAQEPETE TNV OVOLIOOIa Kal TOV apiB6 avagopds
KaBU)G Kall TOV apiBG TIAPTISAG Twv CUOTATIKWV HEPWV (1} TOU OUTTaTIKOU PEPOUS), TO
OVOHATETTIWVULIO Kot T SielBuvOT) oag, KaBug ETTIONG pial GKPwS avaAUTIKY TIEPIYPAPE| TOU
yeyovétog. 'ETol Ba eival Trio oagég yia v Spineway Troiog gival 0 AGyog TG katayyeAiag,
Orav autd EIVUI Buvard, nupam)\oupe Va aTTooTEIAETE TN CUOKEUH 0TV Spineway yia va

Aéyw TG TTapoudiag NG auaxeung (6) MiBavog augnuévog kivduvog Aoipwéng. (7)
ATTGAEI 00TO0 Adyw ATTOPOPTIONG.

KAGOAHIEITE KATAMHAA TON AZOENH. H peteyxeipnikr gpovTida kal

1 IKavoTNTa Kal 1) TPoBUpia Tou AoBEVr va TPRAGE TS 0BNyiES OUYKATAEyoVTaI
QVGEODl OTIG TIAEOV OMUAVIIKES TITUXEG TG ETTTUXOU TIpwors. Evnepwore Tov
QOBEV OXETKA i TOUg Tou Guaroc, Tov BUIEVO XPOVIKS
TAQONO ETTITEUENG TNG TIDPWONG Kl TNV AVAYKAIGTNTA TNG CTTOQUYTIG OTTOIOBATIOTE
Mg BpacTnPIGTTAG TTou Ba LTToPOUaE va BETE Ot KIVBUVO i va KaBuGTEHGE!

™ BiaBIKaoia NG TIPS, BTG KATIVIOLA, KATAVGAWIN OVOTIVEULATOG Kol
OWATKEG Big Kat KIVAGEIG, KOBUIC

ka1 oUpHETOXT O€ oTToladrTToTe aBAnTIkr SpacTnpidTnTa. O aoBevrig TIpETTel va
£VNUEPWOET 6T évat PETAAIKG ELQUTEULIAl BEV EVaI T QVBEKTIKG 600 TO KAVOVIKS
UYIEG 00TO Kal Ba PTTOPOUCE Vo XaAPLWOE, va Auyioe! kal] va oTTaoE! eGv exTeBei o
UTtepBOAKEG KaTaTTOVRTEIS, 1BiwG TTIV aTTd Ty TTAFPN TGP, Ta EQUIEGGTA TTou
£XOUV PETATOTTIOTEI 1} UTTOOTET {NMIEG OTTO aKATAAANAEG BPaoTNPIOTNTEG EVBEXETAN VO

ol NG épeuvag,

MNa 6 TIANPOQOpiES, yiat Yy 1 yiat Vo aTTOKTIOETE Tat EYXEIPIBIa

XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG, ETTIKOMWVAGTE e TV Spineway oTnv akdAoudn SIEGBUVa f LE Tov

EWTIOPIKG TTG QVTITTIPOOWTTO.

Oheg o1 mhnpogopies i T rpgicvra mont blanc MIS (o3nyies oo, evxepio
TEXVIKAG, NioTa EAEyxou) 10TGTOTTO hitp:

support kai o egappoyr MySpineway (mm 10 App Store f} Play Store), oy evéTa

Products (Mpoiévra) / mont blanc MIS.

del sito, e la rimozione degli impianti. L utilizzo di manuali di
tecnica chirurgica agevola la scefta degli strumenti.

Gli impianti mont blanc MIS sono fomiti per uso singolo.

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

Materiale degli strumenti: acciaioinossidabile, silicone, polifenilsuifone, 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 to alla fusione
nel trattamento di instabilita o deformita acute e croniche della colonna toracica, lombare
e sacrale.

Il sistema mont blanc MIS & progettato per il fissaggio del peduncolo non cervicale posteriore

che possa comprometere o itardare il processo di guarigione, come fumare, consumare:
alcol e attivita fisiche, in particolare sollevare e torcere movimenti e a

Implant medziagos: tano lydinys (1S 5832-3).

qualsiasi tipo di sport. Il paziente deve essere informato che un impianto metallico non
& forte come l'osso sano normale e potrebbe allentarsi, piegarsi e/o rompersi se gli
vengono poste richieste eccessive, specialmente in assenza di una completa guarigione
ossea. Gli impianti spostati o danneggiati da attivita improprie possono migrare e
danneggiare i nervi o vasisanguign. Un pazente ativo, debiltato o demente che non
pud dispositivi di supp | peso pi a rischio di tte |
fiabiltazione post-operatoria.
7. MOBILIZZAZIONE POSTOPERATORIA DEL MEDICQ: Fino a quando i raggi X
confermano la maturazione della massa di fusione, si raccomanda limmobilizzazione
esterna (come il rinforzo o la fusione). Le istruzioni fomite al paziente per ridurre lo stress
sugliimpianti sono una parte altrettanto importante per evitare il verificarsi di problemi
clinici che possono contribuire al fallimento del fissaggio.
Llimpianto 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 indeteminato e faliranno in una qualsiasi delle diverse modaita.

o

©

plienas, silikonas, POM, nitinolas,

ABS ir polipropilenas.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sistema mont blanc MIS' skirta uZtkinii stuburo segmenty imobilzacif i sabilzaciia
kuriy skeletas susif ir It kaip papildoma sujungimo priemoné

gydant Gmy arba létinj kritininés, juosmenineés arba kryzkaulinés stuburo dalies nestabiluma

arba deformacija.

Sistema ,mont blanc MIS" skirta priekiniam ne kaklinés stuburo dalies slanksteliy
pedlkullnlam fiksavimui ir ne pedlkullnlam ﬁksavlrnul (nuo T1 iki S1) pacientams, kuriy
kelete yra ios

+ degeneraciné disky liga (apibréZiama kaip disky sukeltas nugaros skausmas su disky
degeneracia, patvirtinta ligos istorija ir radiografiniais tyrimais);
spondilolistezé;
trauma (L y. lazis arba dislokacija);
stuburo stenoze;
deformacios (t. y. skolioze, kifozé ir (arba) lordozé);
stuburo auglys;
pseudoartrozé;

inkstesni

Anche in caso di fusione ossea solida, i componenti
piegarsi, rompersi o allentrsi, Pertanto, i pazients deve essere consapevole del fatio
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 i i

3

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.

che presenta un rischio di gravi lesioni per i paziente.

8] RISCHI DI INTERFERENZA NEGLI ESAMI DI IMAGING MEDICO
(RISONANZA MAGNETICA I/ TAC)
Il paziente de

questa ramomandazlone)

Gli impianti mont blanc MIS non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita

di avere un impianto. (Awisare il paziente di

& non peduncolare (da T1 a S1) per le seguenti indicazioni in pazienti e
maturi
* lamalattia 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; &
precedente fusione non riuscita.

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

Il sistema mont blanc MIS & destinato alluso con autotrapianto e/o allotrapianto.

In pazienti adolescent, 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 del'anatomia vertebrale umana e delle variazioni anatomiche specifiche del
paziente. Limpianto del sistema spinale mont blanc MIS deve essere eseguito solo da
chirurghi spinali esperti con una formazione specifica nelluso di questo sistema spinale a vite
peduncolare, poiché i 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 spinale (cancro, dialisi renale ecc.)
qualsiasi condizione medica o mentale che escluderebbe il paziente ad alto rischio da un
intervento chirurgico di questa gravita;
Ilavoro o il livello di attivita del paziente possono essere controindicazioni relative a
questo intervento chirurgico. In particolare, i pazienti che possono mettere indebitamente
sotto stress limpianto durante la guarigione ossea e possono essere a pit alto rischio
di fallimento dellimpianto a causa della loro occupazione o stile di vita, 0 a causa di
condizioni come la malattia mentale, Ialcolismo o I'abuso di droghe.
Infezioni acute o croniche sistemiche, spinali o localizzate
Malattie sistemiche e metaboliche
Obesita
Gravidanza
Mancanza di cooperazione da parte del paziente
Sensibilita del corpo estraneo al materiale del dispositivo
Osteopenia significativa o osteoporosi grave
Deficit di tessuto molle che non consente la chiusura della ferita;

i g6 ite, tumori o alf dizioni che i la fissazione sicura dei
componenti e la vita utile del itivo;
+ Peduncolo inadeguato delle vertebre toracica, lombare e sacrale.
« Difetto delle parti

Corpi vertebrali clinicamente compromessi a livello interessato a causa di traumi attuali
0 passati.

5] POTENZIALI RISCHI
D| seguito vengono elencati i possibili effetti collaterali

. Non unione, unione ritardata inclusa la pseudoarlrosn
2 Rottura, ione, i ione o
migrazione di uno o di tutti i componenti.
Sensibilita al metallo, infiammazione o reazione allergica ad un corpo estraneo.
Infezione (precoce o tardiva, locale o sistemica).
Diminuzione della densita ossea dovuta alla schermatura da stress.
Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo.
Danni ai nervi dovuti a traumi chirurgici o alla presenza del dispositivo. Difficolta
neurologiche, tra cui dolori radicolari, legame dei nervi nel tessuto cicatriziale, debolezza
muscolare e parestesia.
Danni alle lacerazioni durali che potrebbero causare una perdita cronica di liquido
cerebrospinale o fistola e possibile meningite.
Lesioni vascolari dovute a traumi chirurgici o alla presenza del dispositivo. Le lesioni
vascolari possono provocare un sanguinamento importante o letale. Impiant mal
posizionati adiacenti a grandi arterie o vene potrebbero erodere questi vasi e provocare
un sanguinamento importante.
10. Frattura delle strutture ossee.
11. Cambiamenti degenerativi o instabilita in segmenti adiacenti a livelli vertebrali fusi
12. Chirurgia di revisione.
13. Problemi urinari
14. Lesione dei tessuti molli.
15. Complicazioni causate dalla tecnica chirurgica stessa, come trombosi, ulcera,

pancreatite, deiscenza della ferita, ematoma.

Noosw

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

2. Cifosi giunzionale prossimale o distale.

3. Pancreatite.

6] AVVERTENZE

Nota: Queste awertenze e precauzioni non includono tutt  possibili effett chirurgici awersi,
ma sono peculiari dei dispositivi metallici di fissaggio intemo. Il medico & lintermediario tra
I'azienda e il paziente, quindi deve rasmettere al paziente le informazioni mediche importanti
fomite in questo documento e i rischi chirurgici generali prima dellintervento.

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
dispositiviin modo sicuro e per verificare se gli impianti sono installati comettamente. Una
buona conoscenza dei manuali di tecnica chirurgica & essenziale, inoltre, per prevenire
Iuso improprio che potrebbe causare lesioni al paziente o agli utenti

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
puo causare lesioni al paziente.

9] DISPOSITIVI FORNITI STERILI

+ Gliimpianti sono forniti sterili con raggi gamma alla dose minima di 25 kGy.

* Non risterilizzare alcun impianto.

+ Non utilizzare gli impianti se limballaggio sterile & danneggiato o aperto
involontariamente prima dell'uso (ispezionare limballaggio prima delluso).
Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza.
+ Gliimpianti devono essere rimossi dalla loro confezione originale immediatamente
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 sterilizzazione e dellintroduzione in un campo chirurgico sterile, secondo le istruzioni
riportate di seguito.

Inolre, utt g strumenti che sono stat precedentemente portatin un llmpo cmrurgm sterle
devono essere e puliti

consolidati prima della sterilizzazione e della reintroduzione nel campo Chlmrgloo sterile.

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

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

Nota 2: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di contatto con agenti trasmissibili non
convenzionali o prioni (ad es. malatia di Creutzfeldi-Jacob), la decontaminazione deve

essere eseguita do I del'Organizzazione Mondiale della Sanita. In
questo caso, gli strumenti Spineway possono essere decontaminati con idrossido di sodio.

10.1 Decontaminazione del luogo di utilizzo:
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati.

Questa operazione & OBBLIGATORIA per gl strumenti sporchi al fine di ridurre la
popolazione di microrganismi e facilitare una pulizia approfondita.

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

3. NAUDOTOJAS

Norint saugiai ir fektyviai implantuoti implantus ,mont blanc. MIS?, reikalingos &samios Zinios

+ Implantai tiekiami sterilizuoti gama spinduliuote, minimali dozé 25 kGy.
Nesterilizuokite jokio implanto pakartotinai.

Nenaudokite jokio implanto, jei sterili pakuoté pazeista arba netyéia atidaryta pries
naudojant (prie$ naudodami patikrinkite pakuote).

+ Nenaudokite implanty, kuriy galiojimas pasibaiges.

+ Implantus i$ originalios pakuotés galima iSimti tik pries pat naudojant.

+ Sterilumo trukmé nurodyta ant pakuotés su salyga, kad dviguba pakuoté nepazeista.
10. [TAISAL, TIEKIAMI NESTERILUS — VALYMAS, NUKENKSMINIMAS IR
STERILIZAVIMAS
Visus instrumentus pries sterilizuojant ir jdedant j sterily operacinj lauka pirmiausia reikia
kruop3giai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus, kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterily operacinj lauka, prie$ sterilizucjant
ir vél jdedant | sterily operacinj lauka reikia nedelsiant nukenksminti ir kruop3giai nuvalyti,
naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir sterilizavimas garais,
ftaisams turi minimaly povek. Naudotojams, kurie nenaudoja rekomenduojamy biidy,
patikrinti jy bidu: laboratoriniais tyrimais.

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

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

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

i operacija PRIVALOMA nes
populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.
S veiksma reikia atiikii su pirstinémis per 30 minugiy po naudojimo, siekiant sumazinti

siekiant sumaZinti

apie Zmogaus slanksteliy anatomijg ir apie konkretaus paciento anatominius /pil
Implantuo stuburo sistemas ,mont blanc. MIS* galitik patyre stuburo chirurgai, specialial
iSmokyti naudoti Sig pedikuliniy sraigty stuburo sistema, nes tai yra techniskai sudétinga
procedira, kelianti sunkaus paciento suzalojimo pavojy.

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

4. KONTRAINDIKACIJOS
Sistema ,mont blanc MIS* kontraindikucjama Siais atvejais:

*+ bet kokia medicininé arba chirurginé protiné bisena, dél kurios negalima stuburo

operacios nauda (vézys, inksty dializé ir . t),

+ betkokia medicininé arba protiné biisena, dél kurios pacientams nebiity atliekama tokio
sudétingumo operacija dél didelés jos keliamos rizikos;
paciento profesija arba aktyvumo lygis gali biti Sios operacijos kontraindikacija,
konkregiau tai taikoma pacientams, kurie gali pemelyg apkrauti implanta gyjant kaulams
ir kuriems gali kilti didesné implanto gedimo rizika dél jy profesijos, gyvenimo biido arba
del tokiy blseny, kaip psichikos liga, alkoholizmas arba piktnaudziavimas narkotikais,
mi arba sisteminé stuburo arba lokali infekcija,
sisteminés arba metabolinés ligos,
nutukimas,
néstumas,
paciento nebendradarbiavimas,
jautrumas svetimkaniams i jtaiso medziagy,
Zymi osteopenija arba sunki osteoporoze,
nepakankamai minktujy audiniy Zaizdai uzdengti,
jgimti nukrypimai nuo normos, augliai ar kitos basenos, neleidZiancios saugiai uZfiksuoti
komponenty ir galingios sumazint ftaiso naudingo veikimo laika,
*+ per mazos kritinés, juosmens ir kryZkaulio slanksteliy kojytés,
* pars interarticularis defektas,
dél dabartinés ar buvusios traumos kliniskai paZeisti slanksteliy kiinai atitinkamame
Iygyje.

5. POTENCIALI RIZIKA
Gali atsirasti toliau nurodyll nepageidaujami reiskiniai:

(skaitant

N

Bet kuriy ar visy lazis,
i gedimas, i§
Jautrumas metalui, udegimas arba alerginé reakcija j svetimkanj.
Infekcija (ankstyva arba vélyva, vietiné arba sisteming).
Kaulo tankio sumazéjimas dél apkrovos praradimo.
Jtaiso keliamas skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojaciai.
Nervy pazeidimai dél chirurginés traumos arba taiso buvimo. Neurologinés problemos,
iskaitant radikulitinj skausma, nervy suaugima randy audinyje, raumeny silpnuma ir
pareslau;q

netinkama padétis,

Noosw

£ necessario procedere entro 30 minuti dopo l'uso per limitare la poss
dello sporco, indossando i guanti.

Immergere gii 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.

Gili strumenti composti da pits parti devono essere smontati.

Durante la manipolazione, prestare particolare attenzione agli strumenti appuntiti.
Il tempo di immersione deve essere conforme alle indicazioni di immersione del

fabbricante.
+ Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua corente (temperatura inferiore

a30°C).
NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni operazione.
10.2 Pulizia:

Il processo di pulizia automatica & stato convalidato secondo le norme ISO 17664 e AAMI
TIR 30.

Il ciclo di pulizia automatica da utilizzare & il seguente:

Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min

Pulizia: temperatura = 55°C, durata minima 5 min.

Neutralizzazione: durata approssimativa 2min

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

Disinfezione termica con acqua deionizzata: temperatura = 90°C, durata minima 5 min.
Asciugatura dei dispositivi con un tampone di garza sterile. Per asciugare i lumi pud
essere utiizzata aria compressa pulita.

Prima della sterilizzazione, eseguire unlispezione visiva degli strumenti e verificare che
siano puliti, asciutti e in buone condizioni di funzionamento.
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II' pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle norme:
1SO15883,

La soluzi d scelta e
ile con lutilizzo in isi tico secondo la norma ISO 15883 e su
strumenti chirurgici e impianti realizzati con parti metalliche e/o plastiche.

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

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

L'eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositii 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 lracoe di corrosione e residui organlc\ (ruggine,
corrosione), di danni quali graffi e i detrit, residui,
usura, crepe e marcature laser illeggibili.
verificati ai finidel corretto funzionamento di tut i giunti i pezzi in movimento e i
meccanismi, testando la i a degli ji e dei ti. Ove
necessario, procedere alla manutenzione prima della sterilizzazione.

Ulteriore test per i fili guida: & necessario ispezionare visivamente e sotto 'aspetto funzionale
che il filo 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 osseo e per evitare ostruzioni &
necessario inserire un filo guida nella cannula di perforazione.

2. LACORRETTA SELEZIONE DELLIMPIANTO E VITALE. La selezione delle Alloccorrenza, gl sirumenti sono progettat per essere rimontati nello stesso modo in cui
dimension, defla forma e del design delfimpianto appropriati aumenta il potenziale per erano stati smontat.
oftenere un fissaggio soddisfacente. Tuti gl strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graf eccessivi intaccature, residui,
3. Solo per gli USA: la sicurezza e lefficacia dei sistemi spinali a vite peduncolare sono delrif 0 marcature laser leggibi) devono essere distut e sosfti con uno strumento
state stabilite solo per condizioni spinali con significativa instabilita meccanica o deformita 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 redamo,
instabilita meccanica o deformita della colonna toracica, lombare e sacrale secondaria
alla spondilistesi grave (gradi 3 e 4) dela vertebra L5-51, spondiolistesi degenerafiva Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e funzionanti.
con evidenza oggettiva di frattura, scoliosi,
G, L koo o o roioatod ooz e S T e s s e
l'efficacia di questi dispositivi per qualsiasi altra condizione non sono note.
4. SELEZIONE DEL PAZIENTE: | seguenti fattori possono essere estremamente gg;-ngnl z?ri?;ude::;?”mw"e Sumwamem‘ i contenitori possono essere
importanti per il successo finale della procedura:
A. Il peso del paziente. Un paziente sovrappeso o obeso pud produrre carichi sul 10.4 Steriizzazione:
g?g;;zfﬁfg:ﬂ?::ﬁ:éﬁ:: dzizzfﬁﬂa;ﬂgﬂ’:{;?;" n'gl Tutti gli §(mmrm Spineway sono fo_min non ;\en‘li e qevono essere sterilizzati a vapore da
” ospedali e ciiniche secondo uno dei seguenti metodi convalidati.
decorso postoperatorio.
B. Senilita, malattie mentali, alcolismo o abuso di droghe. Queste condizioni,
tra laltro, possono indurre il paziente a ignorare alcune limitazioni e precauzioni Metodo Ciclo Temperatura | Tempo diesposizione | Tempo di asciugatura
Il'uso del dispositivo, con conseguente fallimento oaltre
ccomplicazioni. Vapore Vuoto 134°C minimo 18 min -
C. Alcune malatti In alcuni casi, la
della malattia pud essere talmente avanzata a livello dellimpianto che pud ridurre Vapore Pre-vuoto 270°F 4min 20min
sostanzialmente la vita utile attesa del dispositivo. In questi casi, i dispositivi (132°C)
ortopedici possono essere considerati solo una tecnica ritardante o un rimedio
temporaneo. Vapore Pre-vuoto 134°C 3min 20min
D. Sensibilita al corpo estrar!eo, Nessun‘tesl preoperatorio pud escludere Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la circolare francese DGS/
Oo.mplewmente.\a. _posslblh'a_dl sensibilita o reazione allergica. | pazienti possono RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011.
;‘:‘;":ﬁsxﬁ""a oallergia dopo che gl impianti sono stafi nel corpo per un certo Nota per gii USA: [utente & tenuto a utiizzare gl involucri approvati dalfFDA per il processo
E. Fumo. Nei pazienti che fumano sono stati riscontrati tassi piu elevati di pseudoartrosi disterizzazione.
in seguito a procedure chirurgiche in cui viene utiizzato linnesto osseo. Inoltre, Quest metodi sono convalidati MIST79e i requisit i un SAL
éstato dlmoslralo che il fumo causa una degenerazione diffusa dei dischi dilivello 10°.
dei segmenti adiacenti causata dal
fumo pud ponare ad un fallimento clinico tardivo (dolore ricorrente) anche dopo una Se dopo aver seg"m questo metodo di sterifzzazione ¢& ancora acqua nel @"‘?nm"
fusione riuscita e un miglioramento dlinico iniziale. ugato ela
5. GLI IMPIANTI POSSONO ROMPERSI SE SOTTOPOSTI AD UN CARICO S'E""mm”e de"e essere fipetuta.
MAGGIORE ASSOCIATO AD UN'UNIONE RITARDATA O AD UNA NON UNIONE 10.5 Manutenzione:
RITARDATA. Gli apparecchi di fissaggio intemi sono dispositivi di condivisione del carico o . N . . ) )
che vengono utiizzati per ottenere lalineamento fino alla normale guarigione. Se la I giunt, le cemiere, le partiin movimento e | meccanismi degli strumenti devono essere
guarigione & ritardata o non si verifica, limpianto pud eventualmente rompersi a causa regolarmente ‘“b"ﬁf:’“ conun lubrificante apposito per strumenti chirurgici di grado medico,
dela fatica del metallo. Il grado o il successo delfunione, i carichi prodoti dall’appoggio in modo da ridurre fattrito e fusura. . . ) §
del peso o i lvel di attvita, ra e alie condizioni, determinanio fa longevita delfmpianto. Si consigia di attenersi all struzioni del fomitore del lubrificante. Il ubrificante tizzato deve
D grafiio durante fintervento chirurgico possono essere compatibile con la sterilizzazione a vapore.
anch'essi contribuire al fallimento precoce. Come supporto intemo temporaneo mentre
la massa di fusione si sta consolidando, & it probabile che gli impianti fallscano se 11] STOCCAGGIO E SMALTIMENTO
non viene utilizzato alcun innesto osseo, se si sviluppa una pseudoartrosi o se i pazienti + Conservare i dispositiviin modo che siano protetti da polvere, luce, insetti, parassiti,
hanno curve preoperatorie gravi o multiple. Informare completamente i pazienti sui rischi nonché livell di temperatura e umidita estremi.
di fallimento dellimpianto. « Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.
6. LA MISCELAZIONE DEI METALLI PUO CAUSARE CORROSIONE. Ci sono molte * Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che possono avere un'azione
forme di danni da corrosione e molte di queste si verificano su metalli impiantati corrosiva (cloro).
chirurgicamente nelfuomo. Su tutt i metalli ¢ le leghe impiantate & presente una + Consenvare sempre limpianto nellimballaggio protettivo originale. )
corrosione generale o uniforme. Il tasso di attacco corrosivo sui dispositivi implantari * Gli strumenti non imballati possono essere conservati nellapposito contenitore. E
metallici & solitamente molto basso a causa della presenza di pellicole superficiali OBBLIGATORIO contraddistinguere gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.
passive. Metalli diversi a contatto, come il titanio e I'acciaio inossidabile, accelerano il
processo di corosione dellacciaio inossidabile e si verifica un attacco piti rapido. La Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le procedure del centro sanitario
presenza di corrosione spesso accelera la frattura da fatica degli impianti. Anche la per prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.
quantita di composti metallici rilasciati nel sistema corporeo aumentera. | dispositivi intemi
di fissaggio, come aste, gandi, fili, ecc. che entrano in contatto con altri oggetti metallici, 12] GARANZIA
devono essere realizzati con materiali simili o compatibii, Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da un
7. Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non & supportata da sufficienti dati clinici nella centro di assistenza non autorizzato.
costruzione di cannule pediatriche. Non utiizzare questo dispositivo nella popolazione 1l produtiore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza,
pediatrica. Utteriori rischi potenziali per i pazienti trattati per la scoliosi idiopatica I'affidabiita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utiizzato in conformita con
adolescenziale: mont blanc MIS puo essere utilizzato per il trattamento deHa scoliosi le istruzioni per l'uso.
idiopatica adolescenziale solo se il chirurgo stima che il paziente & Con riserva 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_n'ardl nel processo di guarigione ossea. 5 5 Eventuali incidenti gravi avvenuti 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 reciamo e, per IEuropa, allautorita nazionale competente per i pazienti/
chirurghi.
7] PRECAUZIONI Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto deve essere
1. GU IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Anche se i Spineway o al suo te.
ppare integro, pud piccoli difetti € schemi di stress intemo Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il nfenmemo e il numero di lotto dei componenti,
che possono Pﬂnafe arotture precoci. In caso di revisione, organizzare lintervento il nome e lindirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dellevento che aiuti Spineway
chirurgico in modo da sostituire sistematicamente tutti i componenti esistenti manipolati acomprendere la causa del reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il dispositivo a
durante lintervento. Spineway per la relativa indagine.
2. Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi. . . " . - A
3. IL CORRETTO TRATTAMENTO DELLIMPIANTO E DI VITALE IMPORTANZA. Per ulteriori informazioni, reclami o per ottenere i Manuali di tecnica chirurgica, contattare
Contomnare gliimpianti metallici solo con Iattrezzatura appropriata. Evitare di intagliare, Spineway al seguente indirizzo o rivolgersi al proprio rappresentante. . )
graffiare o piegare in senso inverso i dispositivi durante il contomo. Le alterazioni Tutte le informazioni aggiomate sui prodotti mont blanc MIS (istruzioni per l'uso, manuale di
producono difetti di finitura superficiale e sollecitazioni inteme che possono diventare Iecrvuca chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web hitps:/www.spineway support e
il punto focale per eventuali rotture. Non utiizzare limpianto se si sospetta un danno. sulfapplicazione MySpineway (disponibile su App Store o Play Store), sezione Prodotti /
La piegatura delle viti riduce notevolmente la durata a fatica e puo causare guasti. Una montblanc MIS.
coppia di serraggio eccessiva applicata alle viti durante il posizionamento dell'asta pud
causare la rottura dell'osso, con conseguente perdita di filettatura e/o compromissione
dellacquisto della vite.
4. PIEGAMENTO DEL COSTRUTTO. | componenti in lega di titanio non devono mai mont blanc M IS
essere piegati bruscamente o piegati allinverso. Se un costrutto & sovrasagomato, Stuburo sistemos ,mont blanc MIS*
contornare un nuovo costrutio correttamente piuttosto che piegare in senso inverso il Naudojimo instrukcija
costrutto sovrasagomato.
5. RIMOZIONE PELL IMPlANTO DOPOLA GUAF}{l‘Gl.ONEv Il chirurgo pud fimuovere Paskutiné redakcia: 2022 m. liepa
questi impianti dopo la fusione ossea. La possibilita di una seconda procedura chirurgica Pirmoji CE Zenkiinimo data: 2015
e irischi a essa associati devono essere discussi con il paziente e valutati rispetto ai
benefici. Se gli impianti si rompono, o per qualsiasi altro malfunzionamento, la decisione Gamintojas : O sPiNeway CE€ o107
dirimuoverli deve essere presa dal medico che deve considerare la condizione del
paziente e i rischi associati. Démesio : federaliniai JAV jstatymai leidZia parduoti $ig priemone tik gydytojams arba
Se il dispositivo non viene rimosso dopo il completamento dell'uso previsto, pud jiems uzsakius
verificarsi una delle seguenti complicazioni: (1) Corrosione, con reazione o dolore N )
localizzato dei tessut; (2) migrazione dellimpianto con conseguenti lesion; (3) rischio di 1. TAISO APRASYMAS IR SUDETIS
ulteriori lesioni da traumi posloperatun (4) piegamemo allentamento e/o rottura, che Implantus ,mont blanc MIS* sudaro jvairiy formy ir dydZiy vartai, fiksavimo varZtai, strypai
rendere la ri ) dolore, disagio o sensazlom ir jungtys.
s el g ot )Pl SO0y otrs WS s st oy
6. ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le e postoperatore ¢ a capaciti ¢ sistema, naudojant minimaliai invaziny ir (arba) atvira metoda. Jie naudojami su specialiais

la volonta del paziente di seguire le istruzioni sono tra gli aspetti piti importanti per una
guarigione ossea di successo. Informare il paziente sulle limitazioni dellimpianto, sui
tempi previsti per la guarigione ossea e sulla necessita di evitare qualsiasi alfra atfivita

instrumentais (atsizvelgiant  chirurginj metoda), kuriais paruosiama vieta, jstatomi ir iSimami
implantai. Instrumentus rinkités, vadovaudamiesi chirurginiy procediny vadovais.

Implantai mont blanc MIS* yra vienkartinia.

l Zeidimai, galintys sukelti chroniskg cerebrospinalinio skyscio
nutekqlm arba 2 fsu ar et meningiia
és traumos arba jtaiso bt 3 i

pazeidimai gali sukelti labai sunky arba miring kraujavima, Netinkamoje padétyje
esantys implantai Salia dideliy arterijy arba veny gali sukelti $iy kraujagysliy erozija ir
sukeltilabai sunky kraujavima.

10. Kauliniy sirukmm loZiai.

11. D i pokyGiai arba
slanksteliy lygiams.

12. Kartotiné operacifa.

13. Slapinimosi problemos.

14. Minkstujy audiniy paeidimas.

15. Komplikacijos, kurias sukella pati chlmrglne prmedura pvz.,
trombozé, opos, Zaizdos

segmentuose, grefimuose sujungtiems

Papildoma galima rizika

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

2. Proksimaliné arba distaliné jungiamoji kifoze.

3. Pankreatitis.

6. |SPEJIMAI

Pastaba. Sie jspejimai ir perspéjimai neapima visy jmanomy nepageidaujamy operaciios
sukelty reiskiniy, bet yra specifiniai metaliniams vidiniams fiksavimo jtaisams. Gydytojas
yra mokytas tarpininkas tarp bendroves ir paciento, todé jis () pries operaci turi pateiki
pacientui svarbig Siame dokumente pateikta medicining informacijq ir informacija apie
bendrajg chirurginei procedrai bidinga 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
procediiny vadovais, kad bity iSvengta netinkamo naudajimo, dél kurio pacientas ar
naudotojai gali biti suzeisti.

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

Tik JAV: pedikuliniy sraigty stuburo sistemy saugumas ir efektyvumas nustatyti ti
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, sukelt slanksteliy L5-S1 spondilistezés (3 r 4 laipsnio),

nN
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+ Pamerkite instrumentus j neutralia vonele prie$ dezinfekavima, norédami iSvengti
korozijos, Zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje, norédami iSvengti mikroorganizmy
fiksaijos.
Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskeéskite.
15 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.
Darbo metu ypatinga démes; kreipkite j astrius instrumentus.

+ Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.

* Instrumentus batina skalauti po tekanciu vandeniu (temperatra Zemesné kaip 30 °C).
PASTABA. Pries dezinfekavima naudojama vonele reikia keisti po kiekvienos operacijos.

102 Valymas:
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664 ir AAMI TIR 30.
Automatinis valymo ciklas turi bt atliekamas tokiu badu.

1. Pirminis valymas (cikias pries valyma): temperatira <45 °C, minimali trukmé — 2 min

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

3. Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

4. Skalavimas saltu vandenhekno vandemu apytikslé trukmé — 2 min.

5. Temini de tu vandeniu: dra = 90 °C, minimali trukmé
—5min.

6. Instrumenty diovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy dziovinimui galima naudoti
$vary suslégta ora.

7. Pries sterilizacijg apziirekite jtaisus ir patikrinkite, ar jie yra $varts, sausi ir tinkami darbui
Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus reikalavimus.

Ligoniné turéty pasirinkti valymo ﬂrpa\a (plmnkl]) kad jis bty tinkamas naudojimui
0 ose valymo/ pagal ISO 15883 standarta ir tikty
iri inti i metaliniy ir (arba) plastikiniy

daliy.
Dozes, temperatiirg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo instrukcijas.

Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po diovinimo gali liki balty pédsaky.
Anksciau tiektam juodo aliuminio dilatatoriui nenaudokite Sarminio reagento.
Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms ié titano lydinio.

10.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:

Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaitiaus, tagiau po kiekvieno naudojimo visus
instrumentus reikia:

+ apziaréti, ar néra organiniy likugiy, korozijos (ridziy, task\rves korozl]os) pazeldlrnq, pvz.,
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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.

es - 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.

de - 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.

pt- 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.

da - 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.
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it- Legenda dei simboli Da ISO 15223-1.
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principale del prodotto apposta sul prodotto.

It- Simboliy sgrasas I8 ISO 15223-1.
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pozymiy, jtrakimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;
« patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ir mechamzma\ bei patikrinti
mazgy ir jungéiy fur Jei reikia, S Gros darbus.

Papildomas kreipiamujy viely bandymas: reikia apzidiréti vielos tiesuma ir atlikti o funkcine
patikrg (kreipiamoji viela turi praeiti per sraigto kaniulg).

Reikia patikrinti sriegiklius, nes po grezimo kaulo medziaga gali uzkimét kaniule.
Kreipiamajg vielg reikia jstatyti j graZto kaniule, kad j ja nepatekty jokios kaulo medziagos

irji neuzsikimty,

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

Visi paZeisti instrumentai (pavyzdZiui, paZeisti korozijos, su per daug jprézimy, grioveliy,
nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu Zyméjimu) turi bati sunaikinti ir pakeisti naujais
instrumentais. Atsiradus netikétam pazeidimui, graZinkite priemone bendrovei ,Spineway*,
pateikdami skunda.

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

Norint instrumentus sterilizuoti i laikyti, juos galima sudéti | metalines talpyklas ir sudéti
kalp nnklmus atidziai laikantis bendrovés ,Spineway" rekomendacijy, siekiant uZtikrinti
3. Tada talpykl lima sterilizuoti kartu su taisais.

10.4 Sterilizavimas:

Visi,Spineway" instrumentai tiekiami nesterilis ir ligoninése bei Kiinikose turi bati sterilizuojami
garais vienu s toliau nurodyty patvirtinty bidy.

Bidas. Ciklas Temperatira Poveikio laikas Dzitvimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min -
270°F
Garai | Forvakuumas | fao.C 4min 20min
Garai | Forvakuumas 134°C 3min 20min
Pastaba dél Pranctzijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio 1 d.

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

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

degeneracinés Su obje is neurologiniy pozyrnla\s Iazio,
dislokacijos, skoliozés, kifozés, stuburo auglio arba kusio

(pseudoartroze). Siy jtaisy saugumas ir efektyvumas bet kokioms kitoms busenoms yra
nezinomi.

»

PACIENTY ATRANKA. Toliau nurodyti veiksniai gali turéti labai didelés reikSmes

galutinei procediiros sekmei.

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

B. Senyvas amzius, psichikos ligos, alkoholizmas arba pikinaudziavimas
narkotikais. Dél iy ir kity biseny pacientas gali nepaisyti batiny jtaiso naudojimo
apribojimy ir atsargumo priemoniy, tai gali sukelti implanto gedima ir kitas
komplikacijas.

C. Tam tikros degeneracinés ligos. Kai kuriais atvejais degeneracinés ligos gali bt
tiek pazengusios |mp|antavwmo rnem kad de\ to gali smarklal sutrumpéti numatoma
naudinga jtaiso 3 ftaisus galima laikyti tik
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. Rukymo

sukelta progresucjanti gretimy segmenty degeneracia gali sukelti vélyva Kiiniking

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

réjimo.

IMPLANTAI GALI LUZTI, VEIKIAMI PADIDEJUSIY APKROVY, SUSIJUSIY SU

PAVELUOTU SUAUGIMU ARBA NESUAUGIMU. Vidinio fiksavimo jtaisai yra dal

krvio perimantys jtaisai, naudojami uztikrinti iSlygiavima, kol vyksta normalus gijimas. Jei

gijimas pavélinamas arba nejvyksta, implantas galiausiai gali 321 dél metalo nuovargio.

Suaugimo sékmés 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.

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 i lydiniy. Korozios

poveikis implantuotiems metaliniams jtaisams paprastai yra labai létas dél pasyviy

pavirsiniy pléveliy. Kontaktuojant skirtingiems metalams, pvz., itanui ir nertidiianéiajam
plienui, paspartéja r plieno korozija ir j 7 greiciau. Dél
korozijos pagreitéja implanty azimas dél nuovargio. Taip pat padidéja | kiino sistemas
patenkantis metaly junginiy kiekis. Vidinio fiksavimo jtaisai, pvz., strypai, kabliukai, vielos

m

o

o

Jeipo imo $iuo bidu, sterilizavimo talpykls rba ant jtaiso ar jo viduje vis dar lieka
vandens, taisa reikia isdziovinti i pakartotinai sterilizuoti.
10.5 Priezidra:
jungtys, vyriai, judandios dalys ir i turi bati reguliariai tepami
ju chirurginiy i tepalu, skirtu sumazinti rintjir susidevéjima,

GrieZtai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy. Naudojamas tepalas turi bati
tinkamas sterilizavimui garais.

1. LAIKYMAS IR SALINIMAS

Laikykite jtaisus taip, kad jie bty apsaugoti nuo dulkiy, Sviesos, vabzdziy, kenkéjy,
ekstremalios temperatdros ir drégmes.

Saugokite nuo salyéio su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

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

Visada laikykite implanta originalioje apsauginéje pakuotéje.

Neispakuotus jtaisus galima laikyti tam skirtoje talpykloje. Yra BUTINA atskirti
STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

-

Produktai alinami pagal galiojanéias sveikatos priezitros centro procediras, siekiant iévengti
kryZminio uzterSimo pavojaus.

12. GARANTIJA

Jei remontg arba iti itiek:
Visos garantinés teisés.
Gamintojas neprisiima atsakomybés dél jokio poveikio produkto saugumui, patikimumui ar
veikimui, jei produktas néra naudojamas pagal naudojimo instrukcijg.

Techniniai pakeitimai draudZiami.

techninés prieZili tras, prarandamos

13. SKUNDAI / INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kok] rimtg su prietaisu susijus] incidenta gamintojui reikia pranest, pateikiant skunda,
o Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty / chirurgy institucijai.

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

Pateikdami skundus nurodykite pavadinima ir nuoroda kartu su komponento (-y) partios
numeriu, savo vardg ir pavarde, adresg bei iSsamy jvykio aprasa, kad bendrové ,Spineway"
galéty kuo geriau suprasti skundo priezast. Jei jmanoma, nusiyskite priemone bendrovei
Spineway", kad atlikty tyrima.

Dél i8samios informacijos, skundy ar norédami gauti chirurginiy proceddry vadovus,

kreipkités j bendrove ,Spineway toliau nurodytu adresu arba j savo atstova.
Visa dabartiné informacija apie ,mont blanc MIS* produktus (naudojimo instrukcija,
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chirurginiy procedny vadovas, kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje

spineway.support ir programélés ,MySpineway App* (kurig galite rasti ,App Store* arba Play
Store*), skyriuje ,Produktai“ / ,mont blanc MIS*.
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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

besity
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. Fracture of bony structures.

11. Degenerative changes or instability in segments adjacent to fused vertebral levels.

12. Revision surgery.

13. Urinary problems.

14, Injury of softtissues.

15. Complications caused by the surgical technique itself, such as thrombosis, ulcera,

tis, wound dehi

dislocation or migration of
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Inability to use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy).

Proximal or distal junctional kyphosis.

Pancreatitis.
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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 impairment, fracture, dislocation, scoliosis,
kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and
effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

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

success of the procedure:

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

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

Certain degenerative diseases. In some cases, degenerative disease progression
may be so advanced at implantation that it may substantially decrease the device’s
expected useful ife. For such cases, orthopedic devices can only be considered a
delaying technique or temporary remedy.

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

. Smoking. Patients who smoke have been observed to experience higher rates of
pseudoarihrosis folowing surgical procedures where bone grafts used. Additionall,
smoking has been shown to difft 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
preoperative curves. Fully inform patients of the implant failure risks.

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

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

or uniform corrosion is present on all implanted metals and alloys. The rate of corrosive
attack on metal implant devices is usually very low due to the presence of passive
surface films. Dissimilar metals in contact, such as titanium and stainless steel, accelerate
the corrosion process of stainless steel, and more rapid attack occurs. The presence of
corrosion often accelerates fatigue fracture of implants. The amount of metal compounds
released into the body system will also increase. Intemal fixation devices, such as rods,
hooks, wires, etc., that come into contact with other metal objects, must be made from
like or compatible materials,
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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 demented patient who cannot proper'y use weight-supporting devices may
atrisk during
PHYSICIAN POSTOPERATIVE 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

the MySpineway App (fom the App Store or Play Store), section Products / mont blanc MIS.

mont blanc MIS

Systemes rachidiens mont blanc MIS
Mode d’emploi

Demiére révision : juillet 2022
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 i silicone,
et polypropyléne.

re, POM, nitinol, ABS

2] INDICATIONS

Le systéme mont blanc MIS vise a foumir une immobilisation et stablhsahon 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 vertébrale humaine ainsi que des variations anatomiques

au patient. L' tion 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 connaitre de iagon approfondie les limites métalliques et

des implants cf i

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 a
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 i u localisé igues ou chroniques
Maladies systémiques et métaboliques
Obésite
« 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 siire
du composant pouvant réduire la durée de vie utile du disposit;
Pédicules insuffisants des vertébres thoraciques, lombaires et sacralesv
Spondylolyse
Corps vertébraux cliniquement compromis au niveau concemé en raison d'un
traumatisme actuel ou passé

5] RISQUES POTENTIELS
Les evenements indésirables suivants pourraient survenir :
1 1retard de I’ y compris

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 of the World Health Ot . In this case,
‘Spineway instruments can be decontaminated with sodium hydroxide.

10.1 Decontamination at the point of use:

Where possible, instruments shall be disassembled.

This operation is MANDATORY for dirty instruments to lower the microorganism population
and make easier the further cleaning.
This operation shall be done with gloves 30 minutes after use to limit the possibility of soil
drying.

+ Soak instruments in a neutral pre-disinfection bath in order to avoid corrosion and a
temperature lower than 30°C to prevent microorganism fixation.
Articulated instruments (ex: clamp, scissors,...) shall be opened.
Instruments with several parts shall be dismantled.
During handling, a particular attention shall be paid on sharp instruments.

+ Soaking time shall comply with soaking manufacturer indications.

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

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

The automated cleaning 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.

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

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 sterilization and storage, the devices can be settled in metallic containers and arranged in
kits following carefully the Spineway lions to assure sterilization 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
oronfinside 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. It is IMPERATIVE to
distinguish STERILE and NON-STERILE instruments.

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

12] WARRANTY

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

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

Technical alterations reserved.

13] COMPLAINTS/ INCIDENT AND INFORMATION

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to the manufacturer
as a complaint, and for Europe to the national competent authority of the patient/surgeons.
Any other grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product should be notified to
Spineway 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.
Al currentinformation regarding mont blanc MIS products (instruction for use, surgical

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 & la présence du dispositif.

nerveux dus au i hirurgical ou & la pré du dispositif.

Dﬂicu\les 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 irurgical 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. Fracture des structures osseuses.

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

12. Chirurgie de révision.

13. Troubles urinaires.

14. Blessure des tissus mous.

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

Noosw

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 [ édiaire formé entre 't le patient, il doit dor
les informations médicales importantes menmonnées 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

complications suivantes pourront survenir (1) Corrosion, avec réaction tissulaire
localisée ou douleur ; (2) Migration de Ilmplan( entrainant des blessures (3) Risque
de blessure supplé dueaun é  (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,
7. MOBILISATION POSTOPERATOIRE DU MEDECIN : jusquia la confirmation de la
maturation de la masse d; ése par les rayons X, jon 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
de support rachidien. Sans support biologique solide foumi par I’

mont blanc MIS

sistemas de columna vertebral mont blanc MIS
Instrucciones de uso

Uttima revision: Julio de 2022
Fecha del primer marcado CE: 2015

c € 0197

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

Fabricante : @ SPINEWaY

1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

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

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 utiizan con instrumentos especificos (en funcién del abordaie quirtirgico) que
permiten la preparacion del local, la insercion y la extraccion de los implantes. Utilice los
manuales de técnicas quinirgicas 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 titanio (ISO 5832-3).

les dispositfs ne peuvent pas supporter la colonne vertébrale indéfiniment et &

Material de los silicona, 1a, POM, nitinol, ABS
y polipropileno.

2] INSTRUCCIONES DE USO

El sistema mont blanc MIS tiene como objeto i in ilizacion y il 1
alos dea columna vertebral en pacientes esqueléticamente maduros como
un delafusionen el deir agudas y cronicas o

dans Iun 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 desserer méme si
les restrictions liées aux activités sont suivies.

. UTILISATEU implantation des systémes rachidiens & vis pédiculaire doit étre réalisée
uniguement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant requ une formation
spécifique sur [utilisation de ce systéme rachidien a vis pédiculaire, cette procédure
technique présentant un risque grave pour le patient.

3

deformidades de la columna torécica, lumbar y sacra.

El sistema mont blanc MIS tiene como objeto la fjacion pedicular no cenvicaly la fjacion
no pedicular (de T1 a S1) para las siguientes ir [&
maduros:

+ enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discogénico
con degeneracion del disco confirnado por estudios de anamnesis y estudios
radiolégicos);

« espondiolistesis;

. (es degir, fractura o dislocacion);

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

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

Les 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
Nutiisez pas un implant si son emballage stérile est endommagé ou ouvert de fagon
non intentionnelle avant utiisation (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.
La durée de stérilité 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 instruments doivent d'abord étre soigneusement nettoyés en suivant les méthodes
liéres établies avant la stéril t ] oull ion dans une zone

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

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

stérile doivent étre immeédi & 1és et soi ettoyés en suivant
les méthodes hospitaliéres établies avant la stérilisation et la réintroduction dans la zone
chirurgicale stérile.

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

Remarque 1 : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de I' hypochlonte
de sodium ou du é peuvent les dispositifs, parti les
instruments.

Remarque 2: Pour les pahen's a haut risque que Icn soupgonne d'avoir pu étre en
contact non cor ou des prions (par ex.
maladie de Creu'zfeldtxlaoob), une décontamination doit &tre réalisée conformément aux
recommandations de I'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les instruments
Spineway peuvent étre décontaminés a 'hydroxyde de sodium.

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

Cette opération est obligatoire pour les instruments 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 pléces doivent étre démontés.
Durant la ipulation, une attention doit étre accordée aux i
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 & laide d'un tampon de gaze stérile. On peut utiliser de F'air
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.

é 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 alanome ISO 15883, ainsi
que sur des i etimplants titués de pieces métalli etlou

en plastique.

Les doses, é 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 adapiés ainsi quune

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

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

a vis pédiculair '1( été établies uni pour les troubles rachidiens ayant une

instabilité ou mécanique significative nécessitant une ése avec

instruments. Ces troubles sont les instat 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

dallemhon neurdog\que fracture, dislocation, scoliose, cyphose, tumeur du rachis et

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. Ces troubles, enlre
autres, peuvent empécher le patient de certaines limites et pré
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 dispositif. Dans de tels cas, les dispositifs

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

D. Sensibilité aux corps étrangers. Aucun test préopératoire ne peut complétement
exclure la possibilité de sensibilité 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

»

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 :

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

pseudoartrosis;
fusion previa falida.

El sistema mont blanc MIS est& concebido para su uso en un abordaje posterior
minimamente invasivo y/o un abordaje abierto.

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

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

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
anatémicas 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.

de un segundo procedimiento quirtirgico y los riesgos asociados a este segundo
procedimiento se deben analizar con el paciente y valorar los beneficios. Si los
implantes se rompen, o tiene lugar cualquier otro mal funcionamiento, seré el médico
quién tomara la decision de extraerios teniendo en cuenta el estado del paciente y los
riesgos asociados.

Si el dispositivo no se extrae después de la finalizacion del uso previsto, pueden
aparecer las siguientes complicaciones: (1) Corrosién, con reaccion localizada del tejido
o dolor (2) Migracion del implante que puede provocar lesiones; (3) Rlesgo de lesiones
debidas a traumatismos : (4) Curvaturas,
ylo rotura, lo cual podria hacer que la extraccion sea poco practica o dificil; (5) Dolor,
molestias o sensaciones anémalas debido  la presencia del dispositivo; (6) Posible
aumento del riesgo de infeccion; (7) Pérdida dsea debido a la osteopenia asociada al
uso de implantes.

6. INFORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. El cuidado posoperatorio y la
capacidad y voluntad del paciente para seguir las instrucciones se incluyen entre los
aspectos mas i deuna ion 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
o retrase el proceso de curacién, como fumar, consumir alcohol y realizar acividades
fisicas, i levantar peso y de giro y participar en cualquier
tipo de deportes. Se debe informar al paciente que un implante no es tan sdlido como
un hueso sano normal y se puede aflojar, torcer y/o romper si se le exige demasiado,
especialmente en ausencia de una curacion ésea 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 utiizar dispositivos
de soporte de peso de forma adecuada puede estar particularmente en riesgo durante
Ia rehabilitacion posoperatoria.

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

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

9. Como dispositivos de fijacion intema temporal, los implantes vertebrales mont

blanc MIS presentan una vida (il limitada. No se pretende ni se espera que sean

el tinico mecanismo de apoyo de la columna vertebral. Sin el apoyo biolégico sdlido
proporcionado por la fusion 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.

. USUARIO: La implantacion de los sistemas de columna con tomillo pedicular deberia
ser realizada solo por cirujanos expertos en la columna vertebral con formacion
especifica en el uso de este sistema de columna vertebral con tomillo pedicular ya que
se trata de un procedimiento con una gran exigencia técnica que presenta riesgos de
lesion grave para el paciente.
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8] RIESGOS DE INTERFERENCIA EN LAS PRUEBAS MEDICAS DE
DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN (RM/TC)

El paciente debe avisar 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
compatibilidad en entomos de RM.

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

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

9] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS ESTERILES
+ LLos implantes proporcionados se han esteriizado mediante radiacién gamma a una
dosis minima de 25 kGy.
= No volver a esterilizar ningan implante.
+ No utilice ningtin implante si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto

El cirujano debe poseer ademas solidos
metallrgicas de los implantes quirirgicos metalicos.

sobre las limitaci anicas y

4] CONTRAINDICACIONES
mont blanc MIS est4 contraindicado para:

+ Cualquier estado médico o quinirgico que descarte el beneficio potencial de una cirugia
de la columna vertebral (cancer, didlisis de rifion...)

+ Cualquier afeccion médica o mental que excluya al paciente con alto riesgo de
someterse a una cirugia de esta gravedad

+ Laprofesion o el nlve\ de actividad del pactenle pueden ser contraindicaciones relativas
para esta ciugia. E los pacientes que ejerzan esfuerzos
en el implante durante la consolidacion 6sea y puedan estar en riesgo elevado de
fracaso del implante debido a su trabajo o estilo de vida, o debido a afecciones como

mentales, buso de drogas.

« Infecciones sistémicas agudas o crénicas de la columna vertebral o localizadas

+ Enfermedades sistémicas y metabdlicas

* Obesidad

*+ Embarazo

+ Falta de cooperacién del paciente

+ Sensibilidad de cuerpo extrario del material del dispositivo

+ Osteopenia significativa u osteoporosis grave

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

+ Anomalias congénitas, tumores u otros estados que eviten la fijacién segura del

que presenta una il de reducir la vida util del dispositivo

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

+ Defecto de partes

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

5] RIESGOS POTENCIALES

Se podrian dar las siguientes reacciones adversas:

Sin uni6n, unién diferida incluyendo pseudoartrosis.

Rotura, posicion ir

migracién 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.

Daiio nervioso debido al traumatismo quirirgico o a la presencia del dispositivo.

Dificultades neurolégicas incluyendo dolor radicular, tirantez de nervios en el tejido

cicatricial, debilidad muscular y parestesia.

Daito por desgarro dural que podria causar en una fuga crénica de LCR o fistula, y

posible meningitis.

9. Daiio vascular debido al traumatismo quinirgico o  la presencia del dispositivo. EI
dario 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. Fractura de las estrucluras cseas

11. Cambi¢ en
vertebrales fusionados.

12. Revision quirirgica.

13. Problemas urinarios.

14. Lesiones del tejido blando.

15. Complicaciones provocadas por la misma técnica quirtirgica, como trombosis, ticera,
pancreatitis, dehiscencia de la herida, hematoma.

[

protuberancia, di 6n o

Noosw

o

alos niveles

Riesgos pacientes

1. Laincapacidad de utiizar el tomillo pedicular de fiiacién debido a limitaciones anatomicas
(dimensiones del pediculo, anatomia deformada).

2. Cifosis de union proximal o distal.

3. Pancreatitis.

6] ADVERTENCIAS

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

1. Antes de la cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirirgica para ayudane
en la seleccion de los implantes, ir adecuados y para una i
segura de estos dispositivos. Los manuales de técnica quinirgica también proporcionan
instrucciones para utilizar los dispositivos de forma segura y para verificar que los
implantes se han instalado de forma adecuada. Una buena comprension de los
manuales de técnicas quinirgicas es esencial para prevenir el mal uso que puede
causar lesiones a los pacientes o a los usuarios.

De plus il a été démontré que le tabagisme entraine u
La

des segments
ad}acents provoquee par le tabagisme peut enlra\ner une defalllanoe dmlque tardive
(douleur ré méme aprés une réussie et I’ tion clinique
initiale.

5. LES IMPLANTS PEUVENT SE ROMPRE LORSQUIILS 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

antes de su uso (inspeccione 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 duracién de la esterilidad es la indicada en la etiqueta con la Ginica condicion de que
el doble embalaje permanezca intacto

10] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS SIN ESTERILIZAR - LIMPIEZA,

DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

Primero, todus los instrumentos deben limpiarse minuciosamente utilizando los métodos
antes de la lizacion y la i6n en un PO quirirgico

estéri, seguin las instrucciones que se proporcionan a continuacion.

Ademés, todos los que se hani enun campo
quirdrgico estéril deben desoomamlnarse y I\mp\arse iNUCi
utiizando los métodos antes de la ony la reir

en el campo quirirgico estéril.

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

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

Nota 2: en el caso de pacientes de alto riesgo en que se sospeche la existencia de
contacto con agentes transmisibles no wnvenc\onales o priones (p. €]., enfermedad de

spineway.support y en la App MySpineway (del App Store o Play Store), seccién Productos
/montblanc MIS.
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1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG
Die mont blanc MIS-Implantate bestehen aus verschiedenen Formen und Grofen von
Schrauben, Verriegelt ), Stangen und i

Die mont blanc MIS-Implantate kdnnen 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 (SO 5832-3).
Instrumentenmaterial: Edelstahl, Silikon, Polyphenyisulfon, POM, Nitinol, ABS und
Polypropylen.

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

1 bei Patienten mit 1senem Skelett als Ergal zur
Fusion bei der Behandlung von akuten und aten oder D itéten der

Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule ermdglichen.
Dieses mont blanc MIS-System ist filr die nicht- Zervlkale Pedikelfixation und die Nm—

Pedikelfixation (von T1 bis S1) bei folgenden bei Patienten mit
Skelett vorgesehen:
. (definiert als bar

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

Spondylolisthesis;

Trauma (d. h. Fraktur oder Luxation),

Spinalstenose,

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

Spinaltumor,

Pseudoarthrose und

fehigeschlagene vorherige Fusion.

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

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

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

3] ANWENDER
Die sichere und wirksame Implantation von mnnt blanc MIS Implantaten erforderl eine
griindliche Kenntnis der menschlichen sowie der en
Variationen des jewelligen Patenten. Die Implantation des mont blanc MIS-
lite nur von irurgen durchgefiihrt werden,

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

Eir chirurgischer Implantate verfiigen.

4] GEGENANZEIGEN
Das mont blanc MIS-System ist kontraindiziert bei:
Jedem medlzmlschen oder chlmrglschen Zus1and der den potenziellen Nutzen einer
(Krebs,
+ Jedem medlzmlschen oder geistigen Zustand, der den Panenlen mit hohem Risiko von
einer Operation dieser Schwere ausschlieRen wiirde
« DerBeruf oder die Aktivitét des Patienten kénnen relative Kontraindikationen fur diese
Operation sein. Insbesondere Patienten, die das Implantat wéahrend der Knochenheilung
(ibermaRig belasten und aufgrund ihres Berufs oder Lebensstils oder aufgrund von
Erkrankungen wie Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch einem
hoheren Risiko fiir ein Versagen des Implantats ausgesetzt sein kénnen.
 Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen
. und Stoffwect !
« Fettleibigkeit
+ Schwangerschaft
. Unzureldwende Mltarbelt seitens des Pal\enlen

« Signifikante Osteopenie oder sohwere Osleoporose
« Defizit an weichem Gewebe, das den Wundverschluss nicht zulésst

Creutzfeld-Jacob), se debe realizar la d " segun las de
la Organizacién Mundial de la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden
descontaminarse con hidroxido sédico.

10.1 Descontaminacion en el lugar de uso:

pre que sea posible, los ir

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios para reducir la poblacion de
microorganismos y faciltar la limpieza adicional.
Esta operacion se realizara con guantes 30 minutos después del uso para limitar la
posibilidad de que la suciedad se seque.

+ Ponga los instrumentos a remojo en un bafio de predesinfeccion neutra para evitar la

cormosién y a una temperatura inferior a 30 °C para evitar la fiacién de microorganismos.

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

« Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.

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

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

* Los instrumentos deben enjuagarse con agua coriente (temperatura inferior a 30 °C).
NOTA: el bafio de pre-desinfeccién debe después 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 utilizara es el siguiente:

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

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

Neutralizacién - duracion aproximada 2 min

Enjuague con agua fria del grifo - duracion aproximada 2 min

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

minimo

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

para secar los limenes.

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

QRN
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Ellimpiador automético debe estar calificado de acuerdo con los requisitos definidos en la
norma ISO15883.

La soluclon de limpieza (detergente) debera seleccionarse por el hospital para que sea
con el uso enun de acuerdo con la norma

I1SO 15883, y en instrumentos quirirgicos e implantes fabricados con piezas de metal y/o

plastico.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segun las instrucciones del

fabricante de la solucion.

Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas después
del secado.

Para el dilatador de aluminio negro comercializado anteriormente, no utilizar un reactivo
alcalino.

Una decoloracién no tiene ningtn efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio.

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. Llinnocuité 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. Lediabéte 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 anticipée. En cas de révision, organisez
jicale afin de remplacer i 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 sig 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
évalués quant a leur rapport bénéfice/risque. S les implants cassent, ou en cas dautre
dysfonctionnement, la décision de les retirer doit étre prise par le médecin qui devra
prendre en compte I'état du patient et les risques associés.

wnN

technique manual, check-list) is available on the website https:// support and on

Sil positif n'est pas retiré aprés la réalisation de son utilisation prévue, les

« inspectés visuellement afin de déceler d'éventuelles traces de résidus organiques 2. UNA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. La seleccion 10.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:
ille, piga Sl i &bri & i del tamaﬁo. forma y disefio adecuados del implante aumenta el potencial de una fijacion
g::':gz?:rﬁ:" ggﬁ':;’;;‘i:;“ﬂﬁf:‘ Ades entailes, deosud::;s, une décoloration, Y s pot : No se recomienda un niimero méaximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los instrumentos
laserilisibles ; ! ! 3. Solopara EEUU:la seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tomilo se deben:

+ testés afin de garantirle fonctionnement adequa( de toutes les articulations, piéces Pedlwlarse__ha 0 para los estados de la columna vertebral « inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de residuos orgénicos
mobiles et ainsi que le t con mecanica que reaweraﬂ fusion mediante (6xido, picaduras), dafios como arafiazos y muescas, restos, decoloracion, residuos,
raccords. Le cas échéant, réalisez la malntenanoe avant stérilisation. instrumentacion. ES@S patologia descamacion, desgaste, grietas y marcas léser ilegibles.

significativa de la columna torécica, lumbar y sacra secundana a espondnlohsles;s grave + comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas momles y mecanismos y
Test supplémentaire pour les fis-guide : leur rectitude doit étre inspectée de maniére visuelle (grados 3y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia comprobar la funci delos jesy necesario,
etfonctionnelle (le fil-guide doit passer & travers la canule de la vis). objetiva de deterioro neurolégico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal proceder al mantenimiento antes de la esterilizacion.

o 3 ) R y fusion previa fallida (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficacia de estos
Les tarauds canuiés doivent étre vérifiés car un tissu osseux pourait obstruer la canuie aprés dispositivos para cualquier ofra patologia Prueba adicional para los cables guia la rectitud se debera inspeccionar visual y
le pergage. Un fil-guide doit étre inséré dans la canule de pergage pour éliminer les éventuels 4. SELECCION DEL PACIENTE: Los siguientes factores pueden ser muy importantes funcionalmente (el cable guia pasara a través de la canula del tomillo).
tissus osseux et éviter une obstruction. para el eventual resultado del procedimiento: . s aos dobe o el & o obei
Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre remontés exactement comme ils A. El peso del paciente. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir 05 Machos de 10sca canuiados deaen Ser revisacos, ya quie el matendl 0560 pusce obsirur
ont 66 démontés. gus pol sobrecargas en el dispositivo que pueden conducir a un fallo del equipo y la la canl{la _despues dg la peﬂqmqon. Hay que insertar un f:ab\e guia en la canula del taladro
Tous les instruments endommages (présentant, par exemple, des signes de cormosion, operacion. Este perfil de paciente aumenta la incidencia y/o gravedad de morbilidad para eliminar cualquier material 6seo y evitar la obstruccion.
rayures excessives, entailles, résidus, débris ou marquages laser lisibles) doivent étre durante el periodo postoperatorio. Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver a montarse de la misma
détruits et remplacés par un nouvel instrument. En cas de dommages inattendus, veuillez B. Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas. Estas manera que fueron desmontados.
renvoyer le dispositif & Spineway accompagné d'une réclamation. patologias, entre ofras, pueden provocar que el paciente ignore algunas limitaciones Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos excesivos, muescas,
. i . " 5 y precauciones necesarias durante el uso del dispositivo, llevando a un fallo del residuos, restos o marcas laser ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un

gvacr‘;;(oute sletnllsamm, vérifiez que tous les instruments sont présents et en bon état de implante u otras complicaciones. instrumento nuevo. En caso de dario inesperado, devuelva el dispositivo a Spineway como

e C. Al nfermedades de i Enals I ion de redamacion.

Pour la stérilisation et le stockage, les dispositifs peuvent étre rangés dans des récipients - Algunas enfermedades degenerativas. En algunos casos, la progresidn de - . .
métalliques et disposés en kws,g en suivarﬁo scrupzzusemenl les rgmmmandaﬁonspde una enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento de la Antes de la esteriizacion, compruebe que todos los instrumentos estén en buen estado de
Spineway afin de garantir I'efiicacité de la stérilisation. Les récipients peuvent ensuiite étre implantacion que puede hacer disminuir sustancialmente la vida Ut esperada del funcionamiento.
stérilisés avec les dispositfs. dispositivo. !En gstos casos, los disposinvo_s ortopédicos solo se podran considerar Parala ilizacion y el - Jos dis se pueden colocar
104 Stérisation : como una técnica de dermora o un remedio temporal. en contenedores metélicos y dispuestos en kits siguiendo cuidadosamente las
D. Sensibilidad al cuerpo extrafio. Ninguna prueba realizada en e de Spineway para asegurar la eficacia de la esteriizacion. Después, los
Tous les instruments Spineway sont fournis non stérilisés et doivent étre stériisés a la puede excluir I posibilidad d o reaccion alérgica. Los contenedores se pueden esterilizar con los dispositivos.
vapeur par les hopitaux et les dliniques, conformément a lune des méthodes homologuées pacientes pueden desarrollar sensibilidad o alergia después de que los implantes 10.4 Esterilizacion:
suivantes. hayan estado en el cuerpo durante un tiempo.
E Tabag Sehaobs " ; " fumadc\ tonta Todos los instrumentos Spineway se inis sterilizar y deben il por
. Tabaquismo. Se ha observado que los pacientes res experimentan tasas i ini G iqui " i
Méthode | Cyde | Température Temps dexpositon Temps de séchage e oo de ‘L oy P o 2 m’:‘:‘; anlosae vapor en hospitales y clinicas segtin uno de los siguientes métodos validados.
s utiiza un injerto Gseo. Ademds, se ha demostrado que el tabaquismo provoca
Vapeur Vide 134°C 18 min. minkmum - degeneracion difusa de los discos intervertebrales. La degeneracion progresiva de Método Cido Tiempo de exp
los segmentos adyacentes provocada por el tabaquismo puede conducir a un fallo ) !
Vapeur | Pré-vide 12;(2]; 4min 20 min. clinico posterior (dolor ite) incluso después de una fusion iayde Vapor Vacio 134°c 18 min. minimo -
(132°C) una mejora dlinica inicial.
270°F
Vapeur | Prévide | 134°C 3min 20 min 5. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER S| SE SOMETEN A UN AUMENTO DE Vapor | Prevado | (g0 4min 20min
_ _ _ _ LA CARGA ASOCIADO CON UNA UNION DIFERIDA O SIN UNION. Los
Note pour le France : Utiiser les A de premier cycle, 1ta la circulaire de filacion interna son dispositivos de carga compartida que se utilizan para obtener la Vapor Pre-vacio 134°C 3min 20 min.
francaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011. i alineacion hasta que se produce la curacién normal. Si la consolidacion se retrasa o _ _
Note pour les E'alsums' :.I uhl}sateur est tenu d'utiliser des emballages autorisés par la FDA o tiene lugar, el implante puede llegar a romperse debido a fatiga del metal. El grado Nota para Francia: Usar los pgr?melms del primer ciclo de acuerdo con la Circular francesa
pourle processus de stérilisation. 0 el éxito de Ia unién, las cargas producidas debido a la carga del peso y los niveles de. DGS/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011
Ces méthodes sont alanorme ANSVAAAMI ST79 afin actividad, entre ofros, dictarén a longevidad del implants. Las muescas, arafiazos o la Nota para EE.U indica al usuario que use envoltorios aprobados por la FDA para el
d'obtenir un degré de stérilité garanti de 109, torcedura del implante durante la cirugia también pueden contribuir a un fallo temprano. proceso de esteriizacion.
Como apoyo intemo temporal mientras se consolida la fusion de la masa, es més
Si, aprés avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de I'eau dans les réci plems de probable que los implantes fallen si no se utiiza un injerto 6seo, si se desarrolla una Estos métodos estan validados mediante la norma ANSIAAAMI ST79 para cumplir con los
stériisation ou sura intérieur du ispositf, e disposit dot atre séché etla is 0 silos pacientes presentan curvas preoperatorias mltiples o graves. requisitos de un SAL de 10 .
répétée Informar detalladamente a los pacientes de los riesgos de fallo del implante. Si después de haber seguido este método de esteriizacion todavia hay agua en los
10.5 Maintenance : 6. LAMEZCLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas contenedores de eslerlilizaci(m 0 en/dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y
L¢ s, chamiéres, piéces mobiles et mécanismes de linstrument doivent étre formas de dafio por corrosion, y varios de estos ocurren en metales implantados repefise la esteriizacion.
Iubrifiés régulierement & Iaide d'un lubrifiant congu pour les instruments chirurgicaux de quirurgicamente en humanos. La corrosion general o uniforme esté presente en todos 10.5 Mantenimiento:
qualité médicale, afin de minimiser a fiction et [usure. 1os metales y ale Latasa de ataque corrosivo er & ) B } )
st fortement & de respecter les ons du de lubrifiant, Le implantes metalicos suele ser muy baja debido a la presencia de peliculas superficiales Las juntas, bisagras, piezas méviles y mecanismos de los instrumentos deben lubricarse
lubrifiant utiisé doit &tre compatible avec la stérilisation  la vapeur. ) pasivas. El contacto entre diferentes metales, como el titanio y el acero inoxidable, regularmente con un lubricante destinado a instrumentos quirdrgicos médicos, para reducir
: acelera el proceso de corrosion del acero inoxidable y se produce un ataque més répido. la friccién y el desgaste.
La presencia de corrosion frecuentemente acelera la fractura por fatiga de los implantes. Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones del proveedor del lubricante. EI
" ESTOCKAiE il ""’2'? A REBUT ere oo amice, doci o La cantidad de compuestos de metal lberados en el cuerpo también aumentaré. Los ubricante utiizado debe ser compatible con la esterlizacion por vapor.
ven:nemz de: mgns Zeiemp:r:lx;sgﬁmi!\; :xr:;es les insectes, de la dispositivos de fiiacion intema, como vastagos, ganchos, cables, etc., que entran en
g t l fabri teriales simil;

+ Evitez tout contact avec des produits chimiques ou des vapeurs corrosives. zrg&,ﬁ;ﬂ ofros objetos de mefal, deben estar fabricados con materiales simiares o " ALMACENA.MIE.NTO Y ELIMINACION .

- Ne Stockez pas nrument & proximits de prodts pouvant avoi un afft corrost patibles. + Amacene los dispositvos de una manera que se mantengan profegidos conira el polv,
(chlore) 7. Laseguridad y la eficacia del dispositivo no esté respaldada por suficientes datos dlinicos E I_uz,e\‘os insectos, las ﬂ:gas ¥ las condiciones extremas de temperatura y humedad.

+ Conservez toujours limplant dans son emballage de protection original enla estructura de véstagos pedidricos. No utiice este dispositivo en la poblacion + Evite el contacto con productos quimicas o vapores corosivos. X )

+ Lesinstruments débaliés peuvent étre conservés dans e récipient adapts. i est impératif pediética. Riesgos potenciales adicionales en pacientes con tratamiento para escoliosis * o guarde efinstrumento cerca de productos que puedan fener una acion ortosiva
de distinguer les instruments STERILES et NON STERILES. idiopatica adolescente: mont blanc MIS se puede utilizar para el tratamiento de la (goro). . .

escoliosis idiopatica adolescente Gnicamente si el cijano considera que el paciente es . f“a;‘,’e S‘E’T‘D’e:' |mp|§;(e o el e"‘kf;'ale "Imm original. " "
La mise au rebut des prodits doit étre réalisée conformément aux procédures actuelles du esqueléticamente maduro. *+ Los dispositivos desembalados se pueden almacenar en un contenedor especifico.
centre de soins afin d'éviter tout risque de contamination croisée Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos ESTERILIZADOS y NO

8. Eluso de farmacos ios no (AINE) pued limitado debido ESTERILIZADOS:

ainterferencias y refrasos del progreso de curacion 6sea.
2 GARA'N TE i 8 i & 9. Ladiabetes meliitus esta asociada con un aumento del riesgo de infeccion en la La eliminacién de los productos se hard de acuerdo con los procedimientos actuales del
T:\ése :?;e d;t:t; d: g:nTr?: asgnté perdus en cas de réparation ou de modification effectuée par iieissirodlivimi 9 centro de salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cuzada.
u . 3
Le fabricant n'endosse pas la responsabilité par rapport a tout effet sur linnocuits, la fiabilté 12] GARANTIA
ou les performances du produit si celui-ci n'est pas utilisé conformément au mode d'emploi. 7] PRECAUCIONES Todos los derechos a la i rder tro d . torizad I
Altérations techniques réservées. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Aunque parezca e m‘;;w e @ e perderan s un centro de senidios no adlorizado relza

que el dispositivo no esta dafiado, puede presentar pequefios defectos y patrones de r:l‘;:mm? noo se hacemrespoo esnsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad o
13] RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS presién intema que pueden conducir a una rotura temprana. En caso de una revision, fur I producto si el prodcto no se utiza de aci:?do oo las instrucciones
Tout incident sérieux lié & l'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant sous forme: organice la cirugia para los dstent de uso. v
de réclamation, et pour IEurope, & lautorité de régulation nationale compétente pour les manipulados durante la cirugia . .
patients/chirurgiens. 2. No utilice ningun dispositivo dafiado o dudoso, incluso si es nuevo. Alteraciones técnicas reservadas.
Tous les autres motifs dinsatisfaction liés a la qualité du produit doivent étre signalés & 3. LA CORRECTA MANIPULACION DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL. Ajuste los
Spineway ou & son représentant. implantes de metal (inicamente con el equipo adecuado. Evite las muescas, arafiazos 13] RECLAMACIONES / INCIDENTES E |NF°RMAC|°N .
Pour toutes les réclamations, veuilez founir le nom et la référence ainsi que le numéro de oflexion inversa de los dispositivos durante el ajuste. Las alteraciones produciran Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo deberd notificarse
Jot du ou d votre nom et votre adresse, ainsi qu'une ion détaillée d defectos en el acabado de la superficie y el estrés intemo que puede convertirse en el al fabricante en forma de reclamacion y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional
Iévénement, afin d'aider Spineway & déterminer la cause de la réclamation. Si possible, punto clave de una eventual rotura. No utilice el implante si sospecha que esta dafiado competente del pacients/cirujano. X o §
veuillez envoyer le dispositf a Spineway afin de permettre la réalisation d'une enquéte. Latorcedura de los tomillos hara disminuir significativamente la resistencia a la fatiga Cualquier profesional de la salud que tenga un mofivo de insalisfaccién refacionado con la

) i . i y puede provocar fallos. Un excesivo par de torsién aplicado a los tomillos cuando se calidad del producto debe notificaro a Spineway o a su representante.
Pour d'autres informations, des réclamations, ou pour obtenir des manuels de technique coloca el vastago puede provocar un fallo 6seo que puede conducir a roscas dafiadas Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el nimero de lote
chirurgicale, veuillez contacter SpineVWay ou votre représentant & l'adresse suivante. ylo comprometer el agarre del tomilo, del/de los componente(s), su nombre y direccion, y una descripcion exhaustiva del suceso
Toutes les informations & jour concemant les produits mont blanc MIS (mode d'emploi, 4. TORCEDURA DE LA ESTRUCTURA. Los componentes de la aleacion de titanio no para ayudar a Spineway a comprender la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el
manuel de technique chlrurgu:?\e liste de controle) sont accessibles sur le site Intemet hitps:/ deberian torcerse bruscamente o torcerse en sentido inverso. Si una estructura se dispositivo a Spineway para su investigacion.
o seclq '“’;‘r:d‘" 23/' o (teléchargeable via IApp Store oule tuerce en exceso es preferible ajustar una nueva estructura en lugar de torcer en sentido Paramasii \es, 0 para obtener de técnicas quirdigi
ey Store),secton Produts / montbianc MIS. B T 5 DE LA CONSOLIDAGION, s péngase en contactocon Spineway en a Sguiete deccidn o con suepresentant

puede extraer estos implantes antes de que tenga lugar la fusion sea. La posibilidad

Toda la informacion actual sobre los productos mont blanc MIS (instrucciones de uso,
manual de técnicas quirirgicas, lista de control) esta disponible en el sitio web https:/iww.

. Anomalien, Tumore oder andere Zusténde, die eine sichere Fixierung der
Komponenten verhindem und die Lebensdauer des Geréts verkiirzen kénnten

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

* Pars-Defekt

« Kiinisch beeintrachtigte Wirbelkérper auf betroffener Ebene aufgrund aktueller oder
friherer Traumata

5] POTENZIELLE RISIKEN
Es kénnen folgende unerwiinschte Ere;gnlsse 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 Kr ufgrund von

6. oder ur Ghnli aufgrund der
vorhandenen Vorrichtung.

7. Nervenschaden durch Operationstrauma oder Vorhandensein der Vorrichtung

Neurologische Probleme emscm;ef&lldw radwkulare Schmerzen, Nervenbindung im
und

8. Ein Himhautriss, der zu einem chronischen Liquorleok oder einer Liquorfistel und zu
einer Himhautentziindung fiihren kénnte.

9. GefaRschaden durch Operationstrauma oder Vorhandensein der Vomichtung
Gefélschaden konnen zu katastrophalen oder todlichen Blutungen fiihren.
Fehlpositionierte Implantate in der Nahe groBRer Arterien oder Venen kénnen diese
GeféRe erodieren und gefahriiche Blutungen verursachen.

10. Beschadigung von kndchemen Strukturen.

11. Degenerative Verdnderungen oder Instabilitét in Segmenten neben fusionierten
Wirbelkérpem.

12. Revisionschirurgie.

13. Hamprobleme.

14. Verletzung von Weichteilen.

15. tionen, die durch die O

ik selbst verursacht werden, wie

Thrombose, Ulzera, Pankreatitis, Klaffende Wunde, Hamatom.
nzielle Ri he P

1. Die Verwendung der Pedikelsct ing ist aufgrund
Einschrinkungen (Pedikelabmessungen, verzerrte Anatomie) nicht magiich.

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 Uberkonturierte Konstrukt umzukehren.

IMPLANTATENTFERNUNG NACH DEM HEILUNGSPROZESS. Der Chirurg
kann diese Implantate jedoch entfemen, wenn eine Knochenfusion eingetreten ist.
Die Méglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und die mit diesem zweiten
chirurgischen Eingriff verbundenen Risiken miissen mit dem Patienten besprochen
und gegeniiber dem Nutzen abgewogen werden. Sollten die Implantate brechen
oder eine andere Fehlfunktion aufweisen, muss der Arzt die Entscheidung treffen, sie
zu entferen. Er muss dabei den Zustand des Patienten und die damit verbundenen
Risiken beriicksichtigen.
Wird die Vorrichtung nach i des i al brauchs nicht
entfemt, kdnnen folgende Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokalisierten

en oder (2) Implar die zu einer Verletzung
fiihrt; (3) Risiko einer zusétzlichen Verletzung durch ein postoperatives Trauma; (4)
Verbiegen, Lésen und/oder Brechen, was das Entfemen unprakiisch oder schwierig
machen konnte; (5) ), oder aufgrund
des Vorhandenseins der Vorrichtung; (6) mbglicherweise erhdhtes Infektionsrisiko; (7)

st aufgrund von ing.
DER PATIENT IST ADAQUAT ZU INFORMIEREN. Die postoperative Versorgung
sowie die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, Anweisungen zu befolgen, gehdren
zu den wichtigsten Aspekten einer Knochenheilung ieren Sie den
Patienten tiber die Implar il nzu 1men fir
die Knochenheilung und die Notwendigkeit, ;eglluhe andere Akivitét zu vermeiden,
die den Heilungsprozess beeintréchtigen oder verzogem wiirde, wie z. B. Rauchen,
Alkoholkonsum und kdrperliche Aktivitaten, i Hebe- und Dret
sowie die Teilnahme an Sportarten aller Art. Der Patient muss darliber informiert werden,
dass ein Metalimplantat weniger belastbar ist als ein nomaler gesunder Knochen und
sich lockem, verbiegen und/oder brechen kann, wenn (iberméRige Anforderungen
daran gestellt werden, insbesondere, wenn keine volistandige Knochenheilung
erfolgt. Implantate, die durch ae Aktivitaten oder adi
wurden, kénnen migrieren und die Nerven oder BlutgefiRe beschadigen. Ein akiiver,
gesd'vwamter oder dementer Patient, der den Empfehlungen nicht oﬂ:lnungsgemars
folgt, ist mogl wahrend der jitation einem
Risiko ausgesetzt.
PHYSISCHE POSTOPERATIVE MOBILISATION: Bis die Reifung der Fusionsmasse
durch Réntgenuntersuchung bestétigt, wird eine exteme Immobilisierung (z. B.
Abstiitzen oder Eingipsen) empfohlen. Anweisungen an den Patienten zur Reduzierung
der Belastung der Implantate sind ein ebenso wichtiger Teil des Versuchs, das Auftreten
Klinischer Probleme zu iden, die mit einem Fixatior einhergehen
kénnen.
Die Implantation der mont blanc MIS-Komponenten sollte nicht mit Geréten anderer
Hersteller erfolgen.
mont blanc MISWIrbeIsauIen Implantate haben als temporére inteme:
eine begrenzte L Sie sollen nlchl der elnzlge

geplame oder erwartete ismus zur Untersti der . Ohne
eine solide biolog Ur durch die kann nlcht erwartet
werden, dass die Vorrichtungen die aule auf i Zeitur und
sie werden auf die ein oder andere Art versagen.
Selbst wenn eine solide Knochenfusion eintritt, kdnnen sich Implantatkomponenten
verbiegen, brechen oder Isen. Daher muss der Patient darauf hingewiesen werden,
dass Implantatkomponenten sich verbiegen, brechen oder Idsen kénnen, obwohl er sich
an die Akl\vwatselnsmrankungen hét.

. ANWENDER: Die i ben-Wi a y: solite
nur von erfahrenen Wrbelsaulenmlrurgen durchgefiihrt werden, die speziell in der
Verwendung dieses Pedikelschrauben-Wirbelsaulensystems geschult sind, da dies ein
technisch anspruchsvolles Verfahren ist, bei dem das Risiko einer emsthaften Verletzung
des Patienten besteht.
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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 getestet.

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 fiihren.

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 beschédigt ist 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 Klinik {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: i ingen, die i it oder
Formalin enthalten, kdnnen Geréte, |nsbesondere 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 iR 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 erleichtern.

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 geméaR Herstellerangaben einzuhalten.
. miissen mit Wasser (Te

unter 30 °C) abgespiilt

werden.
HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht werden.

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.

Fiir weitere Informationen, Beschwerden oder fiir den Bezug von Handbiichem zur
Operationstechnik wenden Sie sich bitte unter der folgenden Adresse an Spineway oder
an lhren Vertreter.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von mont blanc: MIS-Produkten

(Gebral Handbuch zur Oy Checkliste) finden Sie auf der
Website https:/ support und in der /App (aus dem App Store
oder Play Store), Abschnitt Produkte/mont blanc MIS.
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sistemas espinais mont blanc MIS
Instrugdes de utilizagdo

Ultima reviso: julho de 2022
Data da primeira marcagio CE: 2015

Fabricante : @ SPINEWaY CE€ o1or

Atengéo : nos termos da legislagéo federal norte-americana, este dispositivo apenas pode
ser vendido por médicos ou mediante prescrigao médica.

1] DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO
Os implantes mont blanc MIS s&o compostos por parafusos de diferentes formas e
dimensbes, parafusos de blogueio, barras e conectores.

Os implantes mont blanc MIS podem ser combinados para criar um sistema de implante
espinhal posterior numa cirurgia minimamente ir |nvas\va dou numa c\mrgla abeﬂa Séo
utilizados como instrumentos dedicados
permitem a preparag&o do local, a insergao dos \mp\antes € aremogao. Uhllze manuals de
técnica cinirgica para o apoiar na escolha dos instrumentos.

Os implantes mont blanc MIS sao de utilizag&o unica.

Material dos implantes: liga de fitanio (ISO 5832-3).
Material dos instrumentos: ago inoxidavel, siicone, polifenilsifona, POM (polioximetienc),
nitinol, ABS itrilo-butadie stireno) e poli

2] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema mont blanc MIS desti aassegurar a a ilizagdo de
segmentos espinais em doentes i d quant de
fusdo no dei agudas e cronicas ou d da coluna

toracica, lombar e sacral.

Este sistema mont blanc MIS destina-se a fixagéo pedicular ndo cervical posterior
e afixagdo ndo pedicular (da T1 & S1) para as seguintes indicagdes em doentes
esqueleticamente maduros:

+ doengca degenerativa do disco (definida como uma dor discogénica das costas com
degeneracéo do disco confirmada por historial e por estudos radiograficos);

« espondiolistese;

trauma (ou seja, fratura ou deslocamento);

estenose espinal;

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

tumor espinal;

pseudartrose;

« fuséo anterior malsucedida.

O sistema mont blanc MIS pode ser utiizado numa cirurgia posterior minimamente invasiva
e/ou 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 cirirgicos metalicos.
4] CONTRAINDICAGOES
O sistema mont blanc MIS é comramdmdo em caso de:
. F i 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 oomramdmgoes relativas para
esta cirurgia; Mais pressdes indevidas
no implante durante a cic osseaede(erum" 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 cooperag&o do doente;

Sensibilidade a corpos estranhos em relagéo ao material do dispositivo;

Osteopenia significativa ou osteoporose grave;

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

Anomalias congénitas, tumores ou outras doengas suscetiveis de impedir a fixagdo
'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, deformagZo, afrouxamento, posicionamento incorreto, proeminéncia,
deslocamento ou migragéo de uma das componentes.
Sensibilidade ao metal, inflamag&o ou reag&o alérgica a um corpo estranho.
Infeaio (precoce ou tardia, local ou sistémica).
Diminuigéo da densidade ¢ssea devido a stress shielding (osteopenia).
Dor, desconforto ou sensagdes anomais devido & presenca do dispositivo.
Danos neum\s devido a frauma cirlirgi 1a presenca do dis itivo. Dif
i incluindo dor radicular, de nervos no tecido cicatricial,
debilidade muscular e parestesia.
8. Laceragdes durais suscetiveis de resultar em fuga de LCR (liquido idianc) ou

Noosw

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 conjunio em vez de
encurvar ir um conjunto

5. REMOGAO DO IMPLANTE APGS A CICATRIZAGAO. O cirurgido pode remover os
implantes apés a fusdo ¢ssea. A ibil de um segundo
& s risoos assodiados a este segundo procedimento cirirgico devem ser discuidos
ccom o doente e os seus beneficios devem ser ponderados. Em caso de quebra ou de
qualquer outra deficiéncia dos implantes, a decisdo de os remover deve ser tomada pelo
médico, que deve ter em conta o estado do doente e os riscos inerentes a intervencéo.
Se o dispositivo n&o for removido apés cumprir a sua misso, pode ocorrer uma das
seguintes complicagdes: (1) Corros&o, com reagéo dos tecidos ou dor localizadas; (2)
Migragéo do implante com consequente les3o; (3) Risco de leszo adicional decorrente
do trauma px peratorio; (4) quebra, suscetiveis de
inviabilizar ou dificultar a remagao; (5) Dor, desconforto ou sensagdes anormais devidos
& presenga do dispositivo; (6) Eventual risco acrescido de infegao; (7) Perda 6ssea
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 sequr instrugBes sao aspetos

Para mais informagdes, para reclamagdes ou para obter manuais de técnica cirtirgica, 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

utilizagéo, manuais de técnica cirirgica, lista de verificagéo) encontram-se disponiveis no
website upport e na aplicagdo MySpi ivel na App Store
e na Play Store), secgéo «Products / mont blanc MIS».
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mont blanc MIS-spinalsystemer
Brugsanvisning
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EF-maerkning forste gang: 2015
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Bemaerk : Iht. faderal lov (USA) ma denne anordning kun szelges til eller pa bestiling af

para uma ci 40 Gssea ber . Informe o doente acerca enlaege.
das limitagoes do mplante, do periodo de fempo previso para a icaizagao Gssea e da
itar atividades it ou retardar o pr e

cicatrizag&o, como o tabagismo, 0 consumo de alcool e atividades fisicas, em especial
movimentos de elevagao e de rotagéo e a participagéo em qualquer tipo de desporto.
Os doentes devem ser informados de que um implante metalico n&o é tao forte como
um osso normal saudavel e pode afrouxar, encurvar e/ou quebrar se Ihe forem impostas
exigéncias excessivas, sobretudo na auséncia de uma cicatrizagéo 6ssea completa.
Os implantes deslocados ou danificados por atividades inadequadas podem migrar e
danificar os nervos ou os vasos sanguineos. Um doente ativo, debilitado ou demente
incapaz de utilizar convenientemente dispositivos de suporte do peso pode correr riscos
acrescidos durante a reabilitagio pés operatoria.

7. MOBILIZACAQ CLINICA POS- OPERATORIA A(e a maturagéo da massa de fusdo

1] VELSE AF INSTRUMENTET OG DETS SAMMENS/ATNING
mont blanc MIS-implantater bestar af skruer, laseskruer, staenger og konnektorer i forskellige
former og sterelser.

montblanc MIS-implantater kan kombineres til et system til posterior spinalimplantat
ved en minimalt invasiv metode ogleller aben metode. De anvendes sammen med
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.

erberegnet i

montblanc Ml

ser porraio X, é 50 extema
ccom cinta ou gesso). As instrugdes dadas ao doente no sentido de reduzir a pressao
sobre os implantes constituem uma parte igualmente importante da tentativa de evitar a
ocorréncia de problemas clinicos suscetiveis de acompanhar a faléncia da fixagéo.

8. As componentes mont blanc MIS ndo devem ser implantadas com dispositivos de

outros fabricantes.

9. Dado tratar-se de di de fixagdo intema os implantes espinais
mont blanc MIS tém uma vida (il finita. N&o se destinam a ser o Unico mecanismo de
apoio espinal, nem esta prevista a sua utilizagéo como tal. Sem o sdlido apoio biolégico
proporcionado pela fuséo espinal, ndo € licito esperar que os dispositivos apoiem a
coluna vertebral indefinidamente e irdo falhar numa de vérias formas.

Mesmo no caso de uma fusdo éssea solida, as componentes do implante podem
encurvar, quebrar ou afrouxar. Por conseguinte, o doente deve estar ciente de que as
ccomponentes do implante podem encurvar, quebrar ou afrouxar, mesmo que sejam
observadas as restrigoes a atividade.

. UTILIZADOR: A implantag@o de sistemas espinais com parafusos pediculares deve
ser realizada exclusivamente por cirurgides com experiéncia de coluna vertebral € com
formagao especifica na utilizagdo deste s\s(ema espinal com parafusos pediculares,
dado tratar-se de um exigente q porta um risco de
lesdes 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
recomendagZo).

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 relagdo ao aquecimento, migragéo ou
artefactos de obteng&o de imagens no ambiente de RM.

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

9] DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTERILIZADOS
+ Osimplantes sao fomecid por
de 25 kGy.
+ Néo reesterilizar os implantes.
Néo utilizar os implantes se a respetiva embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
inadvertidamente aberta antes da utiizagao (veriique a embalagem antes da utiizagao).
Néo utilize implantes apés o Iermo do prazo de validade.
Os implantes devem ser original
utilizagéo.
O prazo da esterilizagéo é o indicado no rétulo, desde que a dupla embalagem
permanega intacta.

ccom uma dose minima

antes da

10] DISPOSITIVOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS - LIMPEZA,

DESCONTAMINAGAO E ESTERILIZAGAO

Todos os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos por métodos hospitalares
antes da ilizagéo e introduga da introdug&o em campo cirtirgico

estéril, de acordo com as instrugdes infra.

Além d\sso todos os instrumentos que lenham estado num campo cirdirgico estéril devem
ser cL limpos por métodos hospitalares
antes da ilizagéo e da 30 em campo cirdrgico estéril

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

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

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes.
transmissiveis ndo convencionais ou prides (por exemplo, doenca de Creutzfeldt-Jacob), a
descontaminac&o deve ser efetuada de acordo com as recomendagdes da Organizagéo
Mundial de Sade. Neste caso, os instrumentos Spineway podem ser descontaminados
com hidréxido de sdio.

10.1 Descontaminag&o no local de utilizagdo
Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

Esta operagzo & OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a populagéo de
microrganismos e facilitar a limpeza subsequente.
Esta operagzo deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apés a utiizagao, de modo a limitar
a possibilidade de secagem da sujidade.
+ Mergulhar os num banho de pré-desinfegéo neutro, para evitar a comos&o,
auma temperatura inferior a 30 °C, para prevenir a fixagéo de microrganismos.
+ Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas, tesouras, efc.) devem ser abertos.
+ Os instrumentos com diversas pegas devem ser desmontados.
+ Durante o manuseamento, deve ser prestada especial atengéo aos instrumentos.
cortantes.
+ Otempo de imers&o deve ser conforme as indicagdes de imerséo do fabricante.
+ Os instrumentos devem ser enxaguados em &gua corrente (a uma temperatura inferior
a30°C).
NOTA: o banho de pré-desinfecéo deve ser substituido apds cada operagéo.

10.2 Limpeza:

em fistula cronicas e possivel meningite.
9. Danos vasculares devido a trauma cirirgico ou  presenca do dispositivo. Os danos
vasculares podem originar uma hemorragia catastrofica ou fatal. Implantes mal

10.2 Reinigung posicionados adjacentes a grandes artérias ou veias podem erodir estes vasos e
Das automatisierte Relmgungsveﬂahren wurde nach ISO 17664 und AAMI TIR 30 validiert. ocasionar hemorragias catastroficas.
. 10. Fratura de estruturas ¢sseas.
Der ar Reini ht wie folgt aus: 1. Mudangas degenerativas ou instabilidade em segmentos adjacentes a niveis vertebrais
1. Vormeinigung - Temperatur < 45 °C - Dauer: minimal 2 Min. fundidos.
2. Reinigung - Temperatur = 55 °C - Dauer: minimal 5 Min. 12. Cirurgia de revisdo.
3. Neutralisierung - ungeféhre Dauer 2 Min. 13. Problemas urinarios.
4. Abspiilen mitkaltem Leitungswasser - ungeféhre Dauer 2 Min. 14, Lesdes de tecidos moles.
5. Thermische Desi mit Wasser - =90 °C - Daver. 15. Complicagdes provocadas pela prépria técnica dirtrgica, como trombose, tlcera e
minimal 5 Min. ia da ferida,
6. Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer trocknen. Zum Trocknen der Lumen kann
saubere Druckluft verwendet werden. Riscos is para doentes
7. Vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumer lihren und sic 1. ibilic de utilizago de fixagao com parafusos pediculares devido a limitagses

dass sie sauber, trocken und in einwandfreiem Zustand sind.
Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 definierten

2. Proximale oder distale Ubergangskyphose.

3. Pankreatitis

6] WARNHINWEISE

Hinweis: Diese Wamhinweise und Vorsichtsmalnahmen umfassen nicht alle moglichen
nachteil igen chlrurglschen Wirkungen, sondem beziehen sich ir auf i
interne Fixi Der Arzt ist Vermittler zwischen dem

Unternehmen und dem Patienten, daher sollte er/sie dem Patienten die in diesem Dokument
enthaltenen wichtigen medizinischen Informationen und die allgemeinen chirurgischen
Risiken vor der Operation mitteilen.

Lesen und konsultieren Sie vor dem Eingriff die Handbiicher zur Operationstechnik.
Diese unterstiitzen Sie bei der Auswahl geeigneter Implantate und Instrumente sowie

Die i 5sung (Rei istvom 0 ZU wahlen dass sie zur
Verwendung in Kombination mit dem D gemaf:
den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 und chlrurglsd!en Inshumenten aus
Metall- und/oder Plastikteilen geeignet ist.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten kéinnen gemé den Anweisungen des

dabei, diese sicher miteinander zu kombinieren. Handbiicher zur Oy
enthalten auch Anweisungen zur sicheren Verwendung der Geréite und zur Uberpriifung
der ordnungsgemélen InstaHanon der Implantate. Ein gutes Verstandnis der

; zur ik ist zudem 1, um Fehlanwendungen zu
vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder der Anwender fiihren knnen.

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

3. Nur fiir die USA: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschrauben-

1systemen wurde nur fiir mit erheblicher
mechanischer Instabilitéit oder Deformitét emittelt, die eine Fusion mit Instrumenten
erfordem. Diese Zustande sind eine signifikante mechanische Instabilitat oder Deformitat
der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule infolge einer schweren Spondylolisthesis

(Grad 3 und 4) des L5-S1-Wirbels, einer degenerativen Spondylolisthesis mit objektiven

Hinweisen auf neurologische Beeintréchtigung, Fraktur, Dislokation, Skoliose und

Kyphose, Wirbelsaulentumor und gescheiterte friihere Fusion (Pseudoarthrose). Die

Sicherheit und Wirksamkeit dieser Geréte bei einem Einsatz unter anderen Bedingungen

sind nicht bekannt.

PATIENTENAUSWAHL: Die folgenden Faktoren kénnen fiir den spateren Erfolg des

Elngnﬂs auferst wichtig sein:

Das Gewicht des Patienten. Ein (ibergewichtiger oder fettleibiger Patient kann
Belastungen auf dem Gerét verursachen, die zum Ausfall des Gerats und Scheitem
der Operation filhren knnen. Dieses Patientenprofil erhoht die Inzidenz und/oder

>

Losur ngepasst werden.

Bei Verwendung einiger Reinigungsldsungen kénnen nach dem Trocknen weille Spuren
entstehen.

Verwenden Sie fiir den schwarzen Aluminiumverduinner, der zuvor vermarktet wurde, kein
alkalisches Reagens.

Eine Verfarbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente aus Titanlegierungen.

10.3 Inspektion und Funkionspriifung:

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

« einer Sichtpriifung auf organische Rud(slande‘ Korrosion (Rost LochfraR), Schaden
wie Kratzer und Kerben, bplatzt
Verschleily, Risse und unleseriiche Lasermarkierungen unterzogen werden.

« auf die einwandfreie Funktion aller Teile und !

anatomicas (dimensdes do pediculo, anatomia distorcida).
2. Cifose juncional proximal ou distal.
3. Pancreatite.

6] ADVERTENCIAS

Nota; as presentes adverténcias e precaugdes nao incluem a totalidade dos efeitos
adversos cinirgicos possiveis, mas s&o especificas para dispositivos de fixagao intema
metalicos. O médico é o intermedirio conhecedor entre a empresa e o doente, pelo que lhe
incumbe transmitir as importantes informagdes médicas fomecidas no presente documento
e 0s riscos cirlrgicos gerais ao doente antes da cirurgia.

1. Antes da cirurgia, leia e siga 0s manuais de técnica cirtirgica para selecionar os
implantes e os i e asseg| uma 40 segura destes
dispositivos. Os manuais de técnica cirtirgica fomecem igualmente instrugdes para
utilizar os dispositivos em seguranca e para verificar se os implantes estao devidamente
instalados. Uma boa compreenszo dos manuais de técnica cirtirgica é igualmente
fundamental para evitar uma utilizagéo inadequada, suscetivel de causar lesoes ao
doente ou aos utilizadores.

2. ASELECAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL. A selecéo de um
implante com o tamanho, a forma e a concegéo adequadas aumenta as possibiidades
de obter uma fixaggo satisfatoria.

3. Unicamente para os EUA: a seguranca e a eficicia dos sistemas espinais de parafusos
pedlculares foram estabelecidas apenas para doengas da coluna vertebral com

gepriift und die Funkﬁonah'at von Anordnungen und \/erblndungen (iberpriift werden.
Bei Bedarfist vor der eine ren.

Zusétzliche Priifung fir die Flihrungsdréhte: Die Geradheit muss visuell und funktionell
{iberpriift werden (der Fiihrungsdraht muss durch die Kantile der Schraube gefiihrt werden).

Kaniilierte Gewindebohrer soliten tiberpriift werden, da Knochenmaterial die Kantile nach
dem Bohren verstopfen kdnnte. Ein Fiinrungsdraht sollte in die Bohrkaniile eingebracht
werden, um jegliches Knochenmaterial zu entfemen und eine Verstopfung zu vermeiden.

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass sie auf die gleiche Weise wieder
zusammengebaut werden kdnnen, wie sie zerlegt wurden.
Beschad;gte Instrumente (z. B. mit Korrosion, ubermarssg vielen Kratzem, Kerben,

den der Morbiditét im 1 Verlauf.

B. Senilitat, i oder D It Diese
Eedmgungen konnen unter anderem dazu fiihren, dass der Patient bestimmte

gen und 1 bei der Verwendung des

Geréts ignorien, was zu Implar oder anderen fuhrt.

C. i i In einigen Fallen kann eine degenerative

bei der tion so weit itten sein, dass di rtete

Lebensdauer des Gerits erheblich verkiirzt wird. In solchen Fallen kdnnen
ortt i Geréte nur als ik oder Abhiffe
angesehen werden.

D. i it. Kein Test kann die i it einer

Empﬁndhchkelt oder allergischen Reaktion volistandig ausschlieRen. Patienten
konnen auch langere Zeit nach dem Einsetzen eine Empfindlichkeit oder Allergie
gegen das Implantat entwickeln.

E. Rauchen. Bei rauchenden Patienten wurde nach chirurgischen Eingriffen, bei
denen Knochentransplantate verwendet werden, eine hohere Pseudoarthroserate
beobachtet. Zusatzich wurde gezeigt, dass Rauchen eine diffuse Degeneration
der verursacht. Eine 'de De !

Segmente durch Rauchen kann auch nach erfolgreicher Fusion und anfanglicher

Ablagerungen oder liten vemichtet und
durch ein neues Instrument ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten Schadens schicken
Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an Spineway zuriick.

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

Fur die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in Metallbehaltem gelagert
und in Kits entsprechend den Empfehiungen von Spineway angeordnet werden, um die

der zu konnen die Behélter mit den
Instrumenten sterilisiert werden.

104 Sterilisation

Alle Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert und miissen von Krankenhéusem
und Kliniken nach einer der folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert werden.

Kiinischer Besserung zu einem spéten klinischen Versagen
Schmerzen) fihren.
5. IMPLANTATE KONNEN BRECHEN, WENN SIE DER ERHOHTEN BELASTUNG
DURCH VERZOGERTEN ZUSAMMENSCHLUSS ODER NICHT ERFOLGENDEN

ZUSAMMENSCHLUSS AUSGESETZT WERDEN. Inteme Fi;
derl i mit denen die
abgeschlossen ist. Sollle sich die Heilung verzégem oder nicht eintreten, kann das
Implantat i aufgrund von

der Erfolg des Zusammenschlusses, Belastungen durch Hebebewegungen sowie
das Akivittsniveau des Patienten bestimmen unter anderem die L it des.

Implantats. Einkerbungen, Kratzer oder Verbiegungen des Implantats wahrend der
Operation kénnen ebenfalls zu einem frilhen Versagen fiihren. Als voriibergehende
innere L (i wahrend der i der Fu istes
wahrscheinlicher, dass die Implantate versagen, wenn kein Knochentransplantat
verwendet wird, wenn sich eine Pseudarthrose entwickelt oder wenn Patienten schwere
oder multiple préoperative Kurven haben. Bitte informieren Sie die Patienten umfassend
Uber die Risiken eines Implantatversagens.

6. MISCHEN VON METALLEN KANN KORROSION VERURSACHEN. Es gibt
viele Formen von Korrosionsschéden, von denen einige bei Metallen auftreten,
dle belm Menschen chirurgisch |mplanﬂer( wurden Al\e implantierten Metalle und

1 weisen eine Korrosion auf. Die Rate
des Korrosior auf i Vist ise aufgrund
passiver Oberfia hr gering. Unahnliche Metalle im Kontakt wie

Titan und Edelstahl beschleunigen den Korrosionsprozess von Edelstahl, und es kommt
zu einem schnelleren Angriff. Das Vorhandensein von Korrosion besch\eumgl haufig
einen Emiidungsbruch von Die Menge an ), die in das
Korpersystem freigesetzt werden, nimmt ebenfalls zu. Inteme Befestigungsvorrichtungen
wie Stangen, Haken, Drahte usw., die mit anderen Metaligegenstanden in Kontakt
kommen, miissen aus ahnlichen oder kompatiblen Materialien bestehen.

7. Die Sloheme\( und Wirksamkeit des Frodukts wird durch unzureichende Klinische Daten
im strukt nicht Sie dieses Gerét nicht
bei Kindem. Zusétzliche potenzielle Risiken fiir Panen(en die wegen einer jugendlichen
idiopathischen Skoliose behandelt werden: mont blanc MIS kann zur Behandlung einer
jugendlichen idi ischen Skoliose nur werden, wenn der Chirurg davon
ausgeht, dass das Skelett des Patienten vollstandig reif ist.

8. Die Verwendung nichisteroidaler Entziindungshemmer (NSAIDs) kann aufgrund von
Storungen und im sein.

9. Diabetes meliitus ist mit einem erhchten Risiko fiir eine Infektion der Operationsstelle
verbunden.

T] VORSICHTSMASSNAHMEN
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET
'WERDEN. Obwohl das Gerat unbeschédigt zu sein scheint, kann es kleine Defekte und
inteme Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fiiren kénnen. Bei
einer Revision miissen bei der Operation isch alle
ersetzt werden dle be« der Operauun mampullen wurden.

2. Gerdt, selbst wenn es neu ist.
RICHTIGE IMPLANTATBEHANDLUNG IST VON WESENTLICHER BEDEUTUNG.
Nur Metall\mp\antate mit geeigneter Ausrus(ung konturieren. Vermeiden Sie beim

Kratzer oder der Geréte. Anderungen fiihren
zu Obeﬂlachenfehlem und inneren Spannungen, die zu einem moglichen Bruch fiihren
kénnen. Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn Sie vermuten, dass es beschadigt
ist. Ein Verbiegen der Schrauben verringert die Lebensdauer erheblich und kann zu
einem Ausfall fiihren. UberméRiges Drehmoment, das beim Einsetzen der Stange auf
die Schrauben ausgeibt wird, kann zu Knochenversagen fiihren, was zu abisolierten
Gewinden und/oder beschadigten Schrauben fiihren kann.

Verfahren Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C mindestens 18 Min.
jird, bis die normale Heilung Dampf Vorvakuum 270:F 4 Min 20 Min.
(132°C)
brechen. Das Ausmaf oder
Dampf | Vor-vakuum 134°C 3Min 20 Min.
Hinweis fir Frankreich: Die ersten ind gemank dem ) Zirkular
DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden.
Hinweis fur die USA: Der Anwender wird jiesen, fir das ren von der

FDA Ve u

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

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

10.5 Instandhaltung:

Di i , i i Teile und Mechaniken der Instrumente
sollten regelméRig mit einem Gleitmittel werden, das fiir chirurg

medizinischer Qualitat bestimmt ist, um Relbung und \/erschleﬂ zu minimieren.
Es wird dringend emplohien, den Ar des zufolgen. Das
verwendete muss fiir die D: geeignet sein.

11] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
* Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schédlingen und extremen Temperaturen und
Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
+ Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.
« Instrumente nicht in der Néhe von Produkten mit korrosiver Wirkung (Chior) lagem.
+ Bewahren Sie das Implantat immer in der Originalschutzverpackung auf.
« Unverpackte Instrumente kdnnen in dem dafiir vorgesehenen Behélter au'bewahrt

umainstabi mecanica ou que requeiram fuséo com
Estas doengas sao it mecanica ou i

de coluna torécica, lombar e sacra, espondilistese secundaria a grave (graus 3

ed)da venebra L5-81, idéncia objetiva de

escoliose, cifose, tumor espinal e
fusdo anterior malsucedida (pseudanrose) A seguranga e a eficacia destes dispositivos
para outras doengas sdo desconhecidas.

4. SELEGAO DE DOENTES: Os fatores a seguir enumerados podem ser extremamente
importantes para o eventual éxito do procedimento:

A. O peso do doente. Um doente obeso ou com excesso de peso pode exercer uma
carga sobre o dispositivo suscetivel de conduzir ao fracasso do dispositivo e da
operagao. Este perfil de doente aumenta a incidéncia e/ou gravidade da morbilidade
o periodo pés-operatorio.

B. doencga mental, i u toxi Estas doengas,
entre outras, podem levar o doente a ignorar determinadas limitagdes e precaugdes
necessarias na utilizagéo do dispositivo, 0 que pode originar a faléncia do implante
ou outras complicagdes.

C. Determinadas doengas degenerativas. Em alguns casos, a evolugdo de uma
doenga degenerativa pode estar to avangada aquando do implante que pode
reduzir significativamente a vida Uil prevista do dispositivo. Nesses casos, os
dispositivos ortopédicos apenas podem ser considerados uma técnica dilatéria ou
uma solugéo temporaria.

. Sensibilidade a corpos estranhos. Nenhum teste pré-operatdrio pode exclir

a de sensibili u de 4o alérgica. Os doentes
podem desenvolver sensibilidade ou alergia depois de os implantes estarem no
corpo ha um certo tempo.

E. Tabagismo. Ohservuu rse que 0s doentes que fumam apresentam taxas de

mai pos cirdrgicos quando s&o utilizados
enxertos 6sseos. Ademals verficouSo que o tabagismo causa a degeneraio
difusa de discos ir LA
adjacentes provocada pelo tabagismo pode conduzir a uma falha clinica tardia (dor
6s uma fus&o bel dida e melhorias clinicas iniciais.

5. OS IMPLANTES PODEM \QUEBRAR QUANDO SUJEITOS A CARGA ACRESCIDA
ASSOCIADA A CONSOLIDAGAO RETARDADA OU A NAO CONSOLIDAGAO. Os
dispositivos de fixagéo intema sao dispositivos de partiha de carga que séo utiizados
para obter alinhamento até & ocorréncia de uma cicatrizagéo normal. Se a cicatrizagdo
for retardada ou no ocorrer, o implante pode eventualmente quebrar devido & fadiga do
metal. O maior ou menor éxito da unido, as cargas produzidas pelo peso e os niveis de
atividade, entre outras condigdes, determinam a longevidade do implante. Os entalhes,
riscos ou encurvamento do implante durante a cirurgia podem igualmente contribuir
para reduzir a sua vida il. Dado consiiuirem um apoio intemo temporéirio durante a

lidagéo da massa de fuséo, existe rescida de os implantes
fracassarem em caso de nZo utilizagao de enxerto 6sseo, em caso de desenvolvimento
de pseudartrose e de os doentes terem curvaturas pré-operatorias sérias ou mdiltiplas.

Os doentes devem ser plenamente informados acerca dos riscos de faléncia do

implante.

6. AMISTURA DE METAIS PODE OCASIONAR CORROSAOQ. Ha muitas formas de
danos devidos a corrosdo, varias das quais podem ocorrer em metais cirurgicamente
implantados em humanos. A cormoszo geral ou niforme esté presente em todos os
metais e ligas i Ataxa de ataque de implante
metélicos é normalmente bastante baixa devido & presenca de peliculas de superficie
passivas. O contacto entre metais diferentes, como o fitanio e o ago inoxidavel, acelera
0 processo de cormosao do ago inoxidavel e, por conseguinte, o ataque cormosivo. A
presenca de comos&o acelera frequentemente a fratura dos implantes por fadiga. Além
disso, aumenta a quantidade de compostos metalicos libertados no sistema corporal.
Os dispositivos de fixagdo intema, como barras, ganchos, arames, etc., que entram em
contacto com outros objetos metélicos devem ser feitos de materiais semelhantes ou
ccompativeis.

7. Nas barras pediétricas, a seguranga e a eficacia do dispositivo néo esta comprovada
por dados clinicos suficientes. Este dispositivo ndo deve ser utilizado na populagéo
pedidtrica. Riscos potenciais adicionais para os doentes tratados para escoliose
idiopatica adolescente: o sistema mont blanc MIS apenas pode ser utilizado no
iratamento da escolose idiopatica adolescente se o ciurgiao considerar que o doente &

te maduro.

o

werden. Es ist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente zu

Die Entsorgung der Produkte ist geméaR den geltenden Verfahren der
Gesul

g iihren, um das Risiko einer K ination zu
verme\den
12] GEWAHRLEISTUNG
Alle Gewahﬂensmngsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder Anderungen von einem
nicht 1 werden.

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

Technische Anderungen vorbehalten.

13] BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

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

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

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

8. Autiizagio de medicamentos anti-inflamatérios no esteroides pode ser limitada devido
ainterferéncias e atrasos no processo de cicatrizagéo ¢ssea.
9. Adiabetes mellitus esta associada a um risco acrescido de infego incisional.

7] PRECAUCOES

0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS Mesmo

que nao parega danificado, o dispositivo pode ter pequenos defeitos e padroes de
tens&o internos suscetiveis de ocasionar a sua quebra precoce. Na eventualidade

de uma revis&o, organize a cirurgia de modo a substituir sistematicamente todas as
ccomponentes manipuladas durante a cirurgia.

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

E FUNDAMENTAL UMA CORRETA MANIPULAGAO DOS IMPLANTES. Contome
os implantes de metal unicamente com equipamento adequado. Evite entalhes, riscos
ou o encurvamento dos dispositivos aquando do seu contomo. As alteragdes originam
defeitos no acabamento de superficie e pressoes intemas suscetiveis de se transformar
no ponto focal de uma eventual quebra. N&o utilize o implante caso suspeme que esle
pode estar danificado. O er dos parafusos diminui signif

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

@en

de limpeza al foi validad

op com as normas
1SO 17664 e AAMI TIR 30.

0O 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 &gua da tomeira fiia - duragéo aproximada de 2 minutos

5. Desinfegdo térmica com agua desionizada - temperatura = 90 °C - duragéo minima
de 5 minutos.

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

7. Proceda a uma inspeg@o visual dos dispositivos e verifique se estes esto limpos, secos
& em perfeitas condigdes de utilizagéo 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 (detergente) compativel com a utilizaggo
em limpeza/desinfecéo automatizada de acordo com a norma ISO 15883 e em instrumentos
cirrgicos e implantes feitos de pegas metlicas e/ ou plasticas.

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

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

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

A descolorag&o n&o tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

10.3 Inspegao e teste funcional:

Naoé um ntimero méximo de ciclos, mas, entre cada utilizago, todos os.
instrumentos tém de ser:
. Vi ir i para i &0 de vestigios de residuos organicos,

corroséo (ferrugem, eros&o), danos, como riscos e entalhes, detritos, descolorago,
residuos, descamacao, desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

« testados para verificar o adequado funcionamento de todas as juntas e pecas e
mecanismos méveis, bem como a funcionalidade das articulagdes e ligagdes. Sempre
que ario, assegurar a 30 ante lizaga

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

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

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 |Ieg|ve\s) devem ser destruidos e substituidos

porir novos. Em caso de d , queira devolver o instrumento &
Spineway a titulo de reclamagao.

Antes da esterilizagZo, verifique se os instrumentos estao completos e em boas condigdes
de utilizaggo.

Para efeitos de lizaca os
recipientes metalicos e dispostos em kits, em estrit: S
Spineway para garantir a eficacia da esterilizagso. Nessas condigdes, os recipientes podem
ser esterilizados com os dispositivos.

podem ser colocados em
Ses d

10.4 Esterilizagéo:

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

Método Ciclo Temperatura | Tempo de exposigio | Tempo de secagem
Vapor Vacuo 134°C 18 min. -

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 utilizad 30 instruide utilizar
para o processo de esterilizagéo.

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

pela FDA

Se, apos ter seguido este método de esterilizagéo, ainda houver dgua nos rec\p\entes de

esteriizagéo ou sobre/dentro do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a

repetida.

10.5 Manutengéo:

Asjuntas, pegase moéveis dos di devem ser
comum especifico para instrumentos cirtrgicos de

qualidade médica, a fim de reduzir a friccéo e o desgaste.
E altamente recomendada a observancia das instrugdes do fomecedor do lubrificante. O
lubrificante utilizado deve ser compativel com a esterilizagéo a vapor.

11] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
« Amazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz, insetos, vermes
e condigdes de temperatura e humidade extremas.
+ Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores cormosivos.

+ Nao osir perto de produto: de ter uma ag&o comosiva
(cloro)

+ Guarde sempre o implante na embalagem de protego original.

« Os dispositivos ndo podem ser petivo recipiente. £

IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS dos instrumentos NAO
ESTERILIZADOS

Os produtos devem ser de acordo com os vigentes no centro de
salide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminag&o cruzada.

12] GARANTIA

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

O fabricante ndo se por. para a seguranca,
fiabilidade ou desempenho do produto deoorrentes de uma utilizagéo nao conforme com as
instrugdes de utilizagdo.

Reservado o direito de proceder a alteragdes técnicas.

13] RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAQOES
Todos os incidentes graves relacionados com devem ser

(IS0 5832-3).
rustfit stél, sikone,

1, 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 il 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 pedike-fiksation (fra T1 til S1) for falgende indikationer hos patienter med fuldt
udvokset skelet:

« discus-degeneration (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med degeneration
af diskus bekraeftet 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.

mont blanc 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 tl fusion til behandling af idiopatisk skoliose.

3] BRUGER

Sikker og ing af mont blanc: MIS-i kraever i

viden om den vertebrale anatomi hos mennesker samt patienters specifikke anatomiske
forskelle. en af mont blanc MIS-spi ber kun udferes af erfame
rygmarvskirurger med specifik traening i brugen af dette pedikelskruesystem, da det er en
teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvoriig skade pa patienten.
Kirurgen skal have grundig viden om, hvilke 9

er for brugen af kirurgiske implantater af metal.

\ger der

4] KONTRAINDIKATIONER
mont blanc: 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 s&
indgribende operation.

« Patientens erhver eller aktivitetsniveau kan udgere relative kontraindikationer til denne
operation. Specifikt patienter, der kan komme til at udszette implantatet for for kraftige
belastning, mens knogleme heler, og som kan have hgj risiko for, at implantatet 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.

+ Systemiske og metabolske sygdomme.

* Fedme.

« Graviditet.

+ Manglende samarbejde med patienten.

« Intolerans over for stoffer ar

*+ Betydelig osteopeni eller alvoriig osteoporose.

+ Underskud af bladt vaev, der ger sarukning umuiig

+ Medfedte anomaliteter, tumorer eller andre lidelser, der kunne hindre sikker fiksering af
komponenteme og dermed ville kunne nedseette anordningens prakiiske 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.

materialer.

5] POTENTIELLE RISICI

Felgende bivirkninger vil kunne forekomme:

Manglende heling, forsinket heling (herunder pseudoartrose).

Brud, deformation, lasning, fejlplacering, prominens, forvridning eller migration af nogle
eller alle komponenter.

Intolerans over for metal, inflammation eller allergisk reaktion pé fremmedlegemer.
Infektion (tidlig eller sen, lokal eller systemisk).

Reduktion i kr pa grund af

Smerte, ubehag eller i pa grund af ar

Nerveskade pga. kirurgisk traume eller tilstedeveerelse af anordning. Neurologiske
problemer, inklusive radikuleer smerte, tajring af nerver af arvaev, muskelsvaghed og
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pareestesi.

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

eller en fistel og eventueit meningitis.

9. Vaskuleer skade pga. kirurgisk traume eller tilstedevaerelse af anordning. Vaskuleer
skade vil kunne medfere katastrofal eller fatal biedning. Fejlpositionerede implantater
stadende op il store arterier eller arer vil kunne erodere disse kar og forarsage katastrofal
bladning.

10. Brud pa knogleagtige strukturer.

11. Degenerative forandringer af eller ustabilitet i segmenter stedende op til fusionerede
vertebrale niveauer.

12. Revisionskirurgi.

13. Urinvejsproblemer.

14. Skade pa bladt vaev.

15. forarsaget af selve operatior

pankreatitis, opspringende sar, heematom.

Yderligere potentielle risici hos unge patienter.

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

sésom trombose, ulcera,

2. Proksimal eller distal junktional kyfose‘.
3. Pankreatits.

6] ADVARSLER

Bemaerk: Disse advarsler og sil omfatter ikke alle eventuelle
kirurgiske bivirkninger, men er aktuelle for anordninger af metal til inter fiksering. Laegen

er den uddannede mellemmand mellem virksomheden og patienten, og derfor bar
'vedkommende formidle de vigtigste leegelige informationer i dette dokument og de generelle
Kirurgiske fisici fil patienten far indgrebet.

1. Inden operationen lases og refereres til den kirurgiske handbog for statte til valget af
egnede og en sikker ination af disse anordhinger. De
kirurgiske héndbzger giver ogsa pa sikker brug af g kontrol
af, om implantateme er korrekt installeret. Det er ogsa nedvendigt med en god forstaelse
af handbageme om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der kan pafere patient eller
bruger skader.
KORREKT VALG AF IMPLANTAT ER VITALT. Det ager muligheden for fitfredsstillende
fiksering, hvis man veelger korrekt sterrelse, 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 sekundeert
til spondylolistese (grad 3 og 4) i ryghvirvel L5-S1, degenerativ spondylolistese med
objektiv evidens for neurologisk heemning, brud, forvridning, skoliose, kyfose spinal
tumor og fejlslagen tidligere fusion (pseudoartr og iteten af disse
anordninger ifm. andre lidelser kendes ikke.
4. PATIENTVALG: Felgende faktorer kan vaere ekstremt vigtige for et vellykket udfald af
indgrebet:
A. Patientens vaegt. En overvaegtig eller fed patient kan udvirke belastninger
pa anordnlngen der kan medfere, at anordningen og operahonen slar fejl.
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Denne oger 1 ogleller i i idet
postoperative forigb.

B. 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 medfare svigt af implantatet eller
andre komplikationer.

C. Visse degenerative sygdomme. | nogle tilfeelde kan den degenerative sygdom

veere sa fremskreden ved implantationen, at dette i veesentlig grad kan nedseette
anordningens forventede levetid. | sadanne tilfeelde kan ortopeediske anordninger
kan betragtes som en forsinkende teknik eller midlerticig afhjaslpning

D. F over for Ingen tiv test kan
udelukke muli foren eds- eller tion. Patienter kan
idvikle eller allergi, nar ir har vaeret i kroppen et stykke
tid.
E. Rygning. Det er observeret, at patienter, der ryger, oplever hajere forekomster af

pseudoartrose efter kirurgiske indgreb, hvor der er brugt knoglevaev. Derudover har
rygning vist sig at medfere diffus degeneration af intervertebrale disci. Progressiv
degeneration af filstodende segmenter forérsaget af rygning kan fare til sent Klinisk
svigt (tibagevendende smerte) selv efter vellykket fusion og indledningsvis klinisk
forbedring.
IMPLANTATER KAN KNAEKKE VED UDSATTELSE FOR @GET BELASTNING
| FORBINDELSE MED FORSINKET HELING ELLER MANGLENDE HELING.
fil intem fiksering er inger, der fordeler belastning, og bruges til at
opna flugtning, indtil den normale heling indtraeder. Hvis helingen forsinkes eller ikke
indtraeder, kan implantatet i sidste ende knaekke pa grund af metaltraethed. Afhzengigt
af graden af sammenvoksning vil de belastninger, der paferes ved at beere veegte, og
aktivitetsniveau samt andre forhold vaere for, hvor laenge i il
holde. Hak, ridser eller bejning af implantatet under operationen kan ogsa bidrage t
tidligt svigt. Implantatere har som midlertidig intern stette, mens fusionsmassen saetter
sig, sterre sandsynlighed for at svigte, hvis der ikke bruges knogleveev, hvis der opstar
pseudoartrose, eller hvis patienteme har alvoriige eller flere praeoperative krumninger.
Giv patienten fuldsteendige oplysninger om risiciene for implantatsvigt.
BLANDING AF METALLER KAN MEDF@RE KORROSION. Der findes mange
former for og flere af disse pé metaller, der er
operativtimplanterede i mennesker. Generel eller ensartet korrosion forekommer
pa alle Imp{anlerede mevauerog legeringer. Der er normalt en meget lav hyppighed
ger af metal grundet den passive
overﬂadeﬁlm Kontakt me‘lem uensartede metaller, sasom titanium og rustfrit stal,
fremskynder korrosionsprocessen i det rustfrie stal, og der forekommer hurtigere
angreb. af korrosion ofte i
Maengden af metalsammensaetninger, der frigives til kroppen, vil ogsa stige. Anordninger
tilintem fiksering, sasom steenger, kroge, tréade mv., der kommer i kontakt med andre
metalgenstande, skal veere fremstillet af lignende eller forligelige materialer.
Anordningens sikkerhed og effekiivitet er ikke underbygget af tlstreekkelige Kiiniske
data i forbindelse med skinnekonstruktioner til paediatriske patienter. Brug ikke denne
anordning til peediatriske patienter. Andre potentielle risici for patienter behandlet
for adolescent idiopatisk skoliose: mont blanc MIS kan kun bruges til behandling
af adolescent idiopatisk skoliose, hvis kirurgen skenner, at patientens skelet er fuldt
udvokset.
Brugen af teroide ant- (NSAID) kan veere begreenset
pa grund af deres indvirkning pa og forsinkelse af knoglehelingen.
Diabetes mellitus forbindes med eget risiko for infektion af operationsstedet
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7] SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

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

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

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

KORREKT HANDTERING AF IMPLANTATER ER VITAL: Form kun metalimplantater
med det rigtige udstyr. Undga at lave hak, ridse eller baje anordningeme frem og tilbage
under formningen. Andringer giver defekter i overfladefinishen og inteme belastninger,
der kan danne for senere brud. Brug ikke ir hvis der er mistanke
oom beskadigelse. Bejning af skrueme vil nedszette udmattelsesstyrken betydeligt og
kan medfare svigt. For kraftigt moment pa skrueme, nar skinnen szettes pa plads, kan
forarsage svigt af knoglen og overskruede gevind ogleller, at skruen ikke far ordentiigt fat.
4. B@UNING AF KONSTRUKTIONEN. Komponenter af titanlegering ber aldrig bejes
skarpt eller frem og tilbage. Hvis en konstruktion er blevet overkontureret, er det bedre at
konturere en ny tion end 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 dreftes med patienten og afvejes i forhold

til fordelene. Hvis implantaterne knaekker eller pa nogen made fejler, skal beslutningen
om atfieme dem tages af laegen, som skal tage patientens tilstand og de forbundne
risici i
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fabricante, a titulo de reclamagio, e, no caso da Europa, & autoridade nacional
para os doentes/cirurgioes.

Quaisquer outros motivos de insatisfaggo em relagéo & qualidade do produto devem ser
notificados a Spineway ou ao seu representante.

Emtodas as redamagdes indique o nome, areferéncia € o nimero de ote dofs)
ccomponente(s), bem como o seu a
ocoréncia, a fim de ajudar a Spineway a cumpreendero motivo da reclamagao. Sempre
que possivel, queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigagéo.

Hvis anordningen ikke fiemes, nar den har tjent sit formal, kan felgende komplikationer
forekomme 1) Korrosion, med lokal vaevsreaktion eller smerte; 2) Implantatvandring, der
medferer skade; 3) Risiko for yderfige skade fra postoperativt traume; 4) Bgjning, lesning
ogleller brud, der kunne gere fiemelsen umulig eller vanskelig; 5) Smerte, ubehag eller
en unormal fomemmelse pa grund af anordningens tilstedevaerelse; 6) Mulig eget risiko
for infektion; 7) Knogletab pa grund af stressafskaermning.

GIV PATIENTEN TILSTRAKKELIGE ANVISNINGER. Postoperativ pleje og patientens
evne og vilie til at folge anvisningeme er nogle af de vigtigste aspekter for vellykket
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