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IMPLANT RACHIDIEN « JAZZ LOCK »
Implant stérile a usage unique
Notice d"utilisation pour les chirurgiens

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR L'IMPLANT RACHIDIEN « JAZZ LOCK »

Il est indispensable, avant d'utiliser ce systeme, de prendre connaissance des
informations contenues dans cette notice, ainsi que des données figurant
sur |étiquette.

1. INDICATIONS

Le systeme JAZZ LOCK est un implant provisoire utilisé en chirurgie orthopédique.

I s'agit d'un ancrage osseux congu pour garantir une stabilisation temporaire du rachis

en vue de favoriser la fusion osseuse ou la consolidation d’une fracture.

JAZZ LOCK a été congu pour un abord postérieur. Ce systeme peut étre utilisé dans les

indications suivantes :

- chirurgie de traumatisme rachidien, il est utilisé dans les techniques de fixation au
niveau de 'espace sous-lamaire, interépineux ou des facettes articulaires ;

- chirurgie reconstructive du rachis, incorporé dans des montages de correction
des déformations de la colonne vertébrale comme la scoliose, la cyphose ou
le spondylolisthésis ;

- chirurgie dégénérative du rachis, en tant que support a la fusion

2. DESCRIPTION

Les implants rachidiens JAZZ LOCK de la société IMPLANET sont des dispositifs de
fixation du rachis. IIs sont constitués des éléments suivants : base de verrouillage,
insert de verrouillage. Ces éléments doivent étre utilisés en association avec la tresse
Implanet Jazz.

Les matériaux utilisés pour ces implants sont les suivants :

- alliage de titane Ti-6Al-4V conforme & la norme 150 5832-3 (base de

verrouillage)

- PEEK Optima LT1 conforme a la norme ASTM F-2026 (insert de verrouillage)
Important : la boucle et la lamelle assemblées sur la tresse Jazz sont en acier
inoxydable du type 1.4404 (316L) et 1.4306 (304L), et donc non implantables. IIs
sont obligatoirement retirés une fois le connecteur positionné et correctement mis
en tension.



Limplant rachidien JAZZ LOCK satisfait aux exigences définies par la norme 150 13485
en matiére de conception, de fabrication et de contrdle.

Les instruments spécifiques sont fournis par IMPLANET et doivent impérativement
étre utilisés pour une implantation correcte et précise du systéme.

Le systéme JAZZ LOCK est destiné a étre utilisé avec la tresse polyester JAZZ et ne peut
pas étre utilisé de facon autonome.

3. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser lesimplants JAZZ LOCK s'il existe I'une des contre-indications suivantes :
infections locales ou générales,

allergie ou intolérance du patient au métal,

inflammation locale sévére,

grossesse,

immunodépression,

troubles du métabolisme osseux, pouvant éventuellement compromettre le
soutien mécanique escompté avec ce type d'implant,

couverture tissulaire inadéquate au niveau du site d'implantation,

interférence avec d'autres structures anatomiques essentielles.

Ces contre-indications peuvent étre relatives ou absolues et doivent étre prises en
compte lors de a prise de décision par le médecin. Cette liste n'est pas exhaustive.

4. AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert, endommagé ou si la date de
péremption est dépassée.

Un implant endommagé ne doit pas étre utilisé.

Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme s'il semble intact, un implant déja
utilisé peut présenter des imperfections ou des défauts susceptibles de réduire sa
durée de vie.

Important : stériliser de nouveau cet implant est formellement interdit. En
cas de réutilisation d’un produit d usage unique, il est impossible de garantir
la performance, la propreté et la stabilité du dispositif, ce qui peut donner
lieu a I'échec de I'opération ou a un risque d'infection, et éventuellement
entrainer la mort du patient.

1l est essentiel de respecter des conditions d‘asepsie une fois que I'emballage
protecteur a été ouvert et que Iimplant en a été retiré.



1l est extrémement important dutiliser I'implant avec précaution. Le chirurgien et
ses assistants doivent éviter d'en couper ou d'en rayer les différents composants.
Chaque implant doit étre utilisé dans sa forme drigine, sauf indication contraire.
Le cas échéant, toute modification de Iimplant reléve de la responsabilité exclusive
du chirurgien.

Seule une utilisation appropriée du matériel auxiliaire spécifique a limplant
garantit un positionnement satisfaisant. Il est conseillé, avant toute utilisation, de
vérifier que les instruments sont intacts et en parfait état de fonctionnement.
Nous déconseillons formellement d'utiliser nos produits avec les articles
d'autres fabricants.

Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets, les fils, etc., qui
entrent en contact avec les implants du systéme JAZZ LOCK doivent étre constitués
de matériaux similaires ou compatibles.

Important : les éléments métalliques (la boucle et la bande), qui sont montés
sur la tresse et sont en acier inoxydable du type 1.4404 (3161) et 1.4306
(3041), ne doivent pas étre implantés. Ces éléments métalli ne servent
qu'a installer Iimplant et DOIVENT IMPERATIVEMENT étre retirés une fois
le connecteur positionné et correctement mis sous tension. Leur retrait est
effectué en enlevant les extrémités de la tresse sur lesquelles ils sont montés;
[ est décrit dans la techni du systéme JAZZ.
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5. PRECAUTIONS

Préopératoire

« Poids du patient : une surcharge pondérale expose limplant & une charge
supplémentaire qui, en association avec d‘autres facteurs, peut occasionner
sa rupture.

Activité physique du patient : une activité physique intense pendant la période de
consolidation augmente le risque de déplacement, de déformation ou de rupture
de limplant, ainsi que le risque d‘échec de la fusion.

Handicap mental : les risques sont accrus chez le patient incapable de respecter
les recommandations du chirurgien. Le handicap physique exige une anenllon
particuliére, voire une adaptation du p de rééducation postoy
Hypersensibilité aux corps e’trangers et/ou aux ions melalllques Ten qs
d'hypersensibilité suspectée ou connue, la tolérance du patient aux matériaux
composant I'implant doit étre testée avant I'intervention chirurgicale.




« Desdonnées ont montré que le tabagisme a des effets négatifs sur la fusion osseuse
et quil augmente le risque de non-fusion. Les fumeurs doivent en étre informés.

Peropératoire

Les implants doivent étre utilisés avec les instruments congus et fournis a cet effet,
conformément a la technique de pose spécifique a chaque implant et dont les
détails figurent dans la technique opératoire fournie par IMPLANET.

Qualité osseuse : l'ostéoporose et tout autre trouble du tissu osseux peuvent altérer
les qualités mécaniques des vertebres et doivent étre pris en considération au
moment de décider d'utiliser les implants JAZZ LOCK.

Postopératoire

Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre suite a limplantation
du dispositif. Une orthese externe rigide n'est généralement pas requise. La décision
du chirurgien doit né ins tenir compte des caractéristiques spécifiques de chaque
patient (qualité osseuse, maladies traitées et associées, activité physique et poids du
patient, etc.).

Seuls les médecins familiarisés avec les instruments IMPLANET et formés & leur
utilisation sont autorisés  les utiliser.

« Dans de rares cas, les instruments peuvent casser pendant lintervention. Les
instruments qui ont été utilisés a répétition peuvent casser ou se détériorer,
en fonction des précautions prises pendant les interventions, du nombre de
procédures et du soin accordé a leur rangement.

Il est nécessaire de vérifier, avant toute intervention chirurgicale, que les
instruments ne sont ni usés, ni endommagés.

Il est conseillé, avant toute utilisation, de vérifier que les instruments sont intacts et
en parfait état de fonctionnement.

Chaque chirurgien doit veiller a ne pas utiliser dinstruments susceptibles
dappliquer une tension inappropriée sur la colonne vertébrale ou sur limplant,
et doit respecter scrup le protocole opératoire décrit dans la brochure
portant sur la technique chirurgicale a employer, disponible auprés du service
client d'IMPLANET. Par exemple, toute pression résultant du repositionnement de
linstrument in situ doit étre évitée afin de ne pas blesser le patient.




Pour réduire le risque de rupture, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou
rayer limplant avec les instruments, sauf indication contraire d‘aprés la technique
chirurgicale recommandée par IMPLANET.

Si la durée de vie de Implant est difficile a déterminer, celle-ci est néanmoins
limitée. Limplant est constitué de matériaux étrangers implantés pour favoriser
la fusion ou la consolidation de la colonne vertébrale et réduire les douleurs. Les
nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-chimiques qui affectent
le dispositif et qui ne peuvent pas étre évalués in vivo, empéchent limplant de
résister indéfiniment aux efforts et aux charges comme le ferait un os sain.

Le chirurgien doit faire preuve d'une extréme prudence lorsquil utilise les
instruments a proximité des organes vitaux, des nerfs et des vaisseaux sanguins.
Les instruments peuvent étre réutilisés apres avoir été décontaminés, nettoyés et
stérilisés, sauf indication contraire.

En cas d'hypersensibilité suspectée ou connue, il est recommandé de vérifier
la tolérance cutanée du patient aux matériaux composant limplant avant
l'intervention chirurgicale.

Les déchets résultant de l'opération (conditionnement, éléments retirés, etc.)
doivent étre éliminés de la méme maniére que tout autre déchet médical par
I‘établissement dispensant les soins.

6. EFFETS INDESIRABLES

Comme avec tout dispositif médical, certains effets indésirables sont susceptibles de
survenir, y compris, sans que cela soit limitatif, les effets indésirables suivants :
Déformation, désassemblage ou rupture d'un ou de plusieurs des composants
du dispositif.

Rupture causée par la fatigue des dispositifs de fixation de la colonne vertébrale.
Douleur, géne ou sensations anormales résultant de la présence du dispositif.
Pression exercée sur la peau par limplant, lorsque la quantité de tissu est
insuffisante pour recouvrir l'implant, avec extrusion cutanée.

Bréche durale exigeant une réparation chirurgicale.

Troubles et instabilité des segments adjacents.

Interruption de la croissance osseuse au niveau de la section fusionnée.

Trouble de la courbure rachidienne, trouble de la correction (augmentation ou
réduction du listhésis).



Fusion retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation de la colonne vertébrale
sont destinés a stabiliser le rachis et a supporter le poids qui sexerce, jusqu‘a ce
que la fusion ou la cicatrisation soit terminée. En cas de fusion ou de cicatrisation
retardée ou inexistante, ou sil est impossible dimmobiliser les éléments de la
pseudarthrose, Iimplant est alors soumis & de multiples contraintes excessives,

[ dentrainer son dé: sa dé ion ou sa rupture suite a la
fatigue du matériel. La réussite de la fusion, la charge qui sexerce en soulevant des
choses lourdes ou d‘autres activités physiques ont des conséquences sur la durée de
vie de limplant. En cas de pseudarthrose, ou si limplant se détériore, se déforme ou
casse, le ou les dispositifs doivent étre remplacés ou retirés immédiatement avant
la survenue de lésions.

Ledé blage des comy dusysteme d rachidienne peut se
produire. Un désassemblage prématuré peut survenir en cas de défaut de la fixation
mmale en cas d'infection latente, de charge exercée prématurément sur le systeme
ouen cas de isme. Un dé blage tardif peut survenir
en cas de traumatisme, d'infection, de complications biologiques ou de problémes
mécaniques, chacun d'eux pouvant entrainer une érosion, une migration et/ou des
douleurs osseuses.

En cas de neuropathies périphériques ou de Iésion nerveuse, hétérotopique ou
neurovasculaire, notamment en cas de paralysie, le patient peut connaitre une
perte de la capacité a s'asseoir ou a « se déplacer ».

Toute chirurgie de la colonne vertébrale implique des risques de complications
graves, notamment des problemes génito-urinaires, ~gastro-intestinaux,
cardiovasculaires et pulmonaires, qui peuvent conduire au thrombus
bronchopulmonaire, a l'embolie, I'hygroma, 'hémorragie, Iinfarctus du myocarde,
linfection, la paralysie et le décés du patient.

Lésion vasculaire, neurologique ou du tissu mou directement liée a la nature
instable de la fracture ou  un traumatisme chlrurglcal

Une erreur d'i ion ou une i ppropriée du dispositif peuvent
déboucher sur une décharge mécanique du greffon, un greffon osseux ou un
effet de « court-circuitage des contraintes » et peut entraver la réussite de la
fusion osseuse.

Retard de la fusion osseuse en raison d'un « court-circuitage des contraintes ».
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Limplant peut induire un risque de lésion, de fissure, de fracture peropératoire
de la colonne vertébrale. Une fracture postopératoire du greffon osseux, de la
zone intervertébrale ou des lames, localisée au-dessus et/ou en dessous du site
opératoire, peut survenir a la suite d'un traumatisme, a cause de défauts osseux ou
d'une masse osseuse insuffisante.

Réaction & un corps étranger (allergie) due aux implants, débris, produits de
dégradation (commengant par une craquelure, l'usure habituelle et/ou une
détérioration générale), y compris métallose, décoloration des tissus, formation de
tumeurs et/ou maladie auto-immune.

Rétention urinaire ou perte du controle de la vessie ou autre trouble du systeme
urologique.

La formation d'une cicatrice peut provoquer des problemes neurologiques,
une compression au niveau des nerfs et/ou une douleur.

Incapacité a mener a bien des activités de tous les jours.

Remarque : Ces effets indésirables peuvent nécessiter une deuxiéme intervention
chirurgicale ou une correction de l'intervention initiale.

7. CONDITIONS DE CONSERVATION/DATE DE PEREMPTION

Les conditions de conservation et de manipulation suffisent normalement a assurer
lintégrité de implant et de son conditionnement.

Avant toute utilisation, I'utilisateur doit vérifier Iintégrité du conditionnement et
contrdler la date de péremption qui figure sur Itiquette ; cette vérification permet
de garantir la stérilité des implants.

Toute détérioration d'une quelconque partie du conditionnement compromet
définitivement la stérilité du produit.

8. STERILISATION

« (et implant est un implant a usage unique, stérilisé par irradiation gamma,
conformément aux normes en vigueur (notation « R » figurant sur l'étiquette).

« Les mesures adéquates permettant la réutilisation des instruments (type de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation) sont toutes décrites dans la notice
d'utilisation qui accompagne les instruments réutilisables.



9. INSTRUCTIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et de toutes les
conséquences physiques et psychologiques quentraine I'utilisation de ce matériel.
Il doit en particulier discuter avec le patient du programme de rééducation,
du traitement cinétique et du recours a une orthése adéquate, prescrite par le
médecin. Il est particulierement important d‘aborder la question de la surcharge
prématurée, de l'activité physique du patient et de la nécessité d'un suivi médical

aintervalles réguliers.

Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets indésirables
éventuels. Il doit savoir que le systéme ne peut et ne pourra reproduire la souplesse,
la résistance ou la durabilité de l'os sain normal. Il doit également étre conscient du
fait que limplant peut casser ou étre endommagé par une activité physique trop
importante ou par un traumatisme, et que le systéme peut avoir besoin d'étre remplacé
dans le futur. Si le patient exerce une activité professionnelle ou non professionnelle
qui implique une contrainte excessive sur limplant (par exemple marcher/courir
beaucoup, porter des choses lourdes, effort musculaire intense), les forces résultantes
peuvent casser le matériel. Les cas de pseudarthrose s‘avérent plus fréquents chez les
fumeurs. Ceux-ci doivent donc étre informés et avertis des conséquences éventuelles
du tabagisme. Chez les patients souffrant de discopathie dégénérative, la progression
dela pathologie peut étre telle quau moment de Implantation du dispositif, celui-cia
déja entamé la phase de déclin de sa durée de vie. Dans une telle situation, il convient
de recourir a l'ostéosynthése uniquement comme technique permettant de ralentir
I'évolution ou soulager temporairement la douleur chez le patient.

En cas de traitement ou d‘étude a proximité de Implant (injection, scanner, IRM, etc.),
le patient doit informer les professionnels de santé qu'il porte un implant.

Le chirurgien doit inviter le patient a venir le consulter de nouveau si ce dernier
présente des symptomes qui semblent anormaux.

10. RETRAIT DE L'IMPLANT

Limplant est un systeme de fixation interne provisoire, conu pour stabiliser le site
opératoire au cours de la période de consolidation. Apres consolidation, ce dispositif
n'a plus aucune utilité fonctionnelle et peut alors étre retiré.

Le retrait peut également étre recommandé dans les cas suivants :

- échecdelafusion,
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migration de I'mplant, avec douleurs et/ou lésions neurologiques, articulaires
ou tissulaires,
douleurs et sensations anormales dues & la présence du dispositif,

injection, réaction i ac ée d'une réaction

douloureuse,

réduction de la densité osseuse a cause des différentes répartitions des contraintes
mécaniques et physiologiques,

restriction de la croissance osseuse en raison de la présence de limplant (en cas
d'utilisation chez I'enfant),

échec ou fixation insatisfaisante de limplant.

Limplant peut étre retiré au moyen des instruments fournis par IMPLANET. Le
chirurgien qui décide de retirer le dispositif de fixation interne doit tenir compte des
facteurs tels que le risque d'une nouvelle intervention chirurgicale pour le patient, et la
difficulté de la procédure de retrait. Certains instruments spécifiques peuvent s‘avérer
indispensables. Cette technique peut nécessiter une formation préalable. Le retrait de
I'implant doit faire l'objet d'un suivi postopératoire adéquat, afin d'éviter toute fracture
ou fracture itérative. Le retrait de implant est recommandé aprés consolidation de
la fracture. Limplant peut se détacher, se déformer, casser, se détériorer, migrer ou
entrainer une douleur ou un effet de « court-circuitage des contraintes ».

11. INFORMATIONS SUR LA QUALITE

Tout professionnel de santé ayant une plainte a formuler ou des raisons d‘étre insatisfait
de la qualité, des caractéristiques techniques, de la fiabilité, de la durée de vie, de la
sécurité ou de I'efficacité du produit, doit en informer IMPLANET ou son distributeur.
Ces derniers doivent étre immédiatement avertis de tout dysfonctionnement du
dispositif ou du moindre doute concernant son bon fonctionnement.

En cas de dysfonctionnement d'un dispositif IMPLANET pendant une opération, ou
si I'un des produits IMPLANET provoque ou risque de provoquer une Iésion grave
chez le patient, voire son déces, IMPLANET ou son distributeur doit en étre informé
le plus rapidement possible par téléphone, par fax ou par courrier électronique. En
cas de réclamation, veuillez noter le nom du dispositif, son numéro de catalogue, le
numéro de lot des composants, le nom et 'adresse de la personne de référence et une
description complete de l'incident.



Pour plus d'informations, ou pour toute réclamation, veuillez contacter notre service
client et le service de contrdle de la qualité a 'adresse suivante :

“ IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC — France

Tél.:+33(0)557 99 55 55/ Fax: +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C 60459

2016
® Ne pas réutiliser
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

[sTERLE R érilisation par i







SPINAL IMPLANT “JAZZ LOCK”
Single use sterile implant
Instructions for use for surgeons

IMPORTANT INFORMATION ABOUT THE JAZZ LOCK SPINAL IMPLANT
It is essential that before use, one become familiar with the information in this notice
and with the data on the label.

1. INDICATIONS

JAZZ LOCK is a temporary implant to be used in orthopedic surgery. JAZZ LOCK is a
bony anchor designed to provide temporary stabilization of the spine for bony fusion
or consolidation of a fracture.

JAZZ LOCK is designed for a posterior approach. The indications for use include the
following applications:

- Spinal trauma surgery, used in sublaminar, interspinous or facet wiring techniques;
- Spinal reconstructive surgery, incorporated into constructs for the purpose of
correction of spinal deformities such as scoliosis, kyphosis and spondylolisthesis;

- Spinal degenerative surgery, used as an adjunct to spinal fusions.

2. DESCRIPTION
JAZZ L0CK spinal implants from IMPLANET are spinal fixation devices. They are made
of the following components: locking base, locking insert. They must be used in
combination with the Implanet Jazz braid.
The materials used for these implants are:

- Titanium alloy Ti6AI4V conforming to IS0 5832-3 (locking base)

- PEEK Optima LT1 conforming to ASTM F-2026 (locking inert)
Important: The buckle and the strip that are assembled with the Jazzbraid are made
of stainless steel type1.4404 (316L) and 1.4306 (304L). These metal elements must
not be implanted. They must be removed once the assembly is positioned and the
braid correctly placed under tension.
JAZZ LOCK spinal implant satisfies the design requirements, manufacturing, and
monitoring as described in the standard IS0 13485.
The specific instruments are supplied by IMPLANET and must be used to guarantee a
correct and precise implantation of the system.
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JAZZ LOCK is intended to be used with the JAZZ polyester braid and cannot be used
stand alone.

3. CONTRAINDICATIONS

Do not use JAZZ LOCK implants in the presence of any contraindication:
Local or general infections,

Patient metal allergy or intolerance,

Major local inflammation,

Pregnancy,

Immunodepressive diseases,

Bone metabolism disorders that potentially compromise the mechanical support
expected from this type of implant,

Inadequate tissue coverage of implant site,

Interference with other critical anatomical structures.

These contraindications may be relative or absolute and must be taken into account
during the decision process of the practitioner. This list is not exhaustive.

4. WARNINGS

Do not use if the package is open, damaged, or beyond the date of expiration.

Any damaged implant should not be used.

An implant should never be reused. Even if it seems intact, an implant that has
already been used may have imperfections or defects that may reduce its lifetime.
Important: Re-sterilization of this implant is formally proscribed. If a
single use product is reused, the performance, cleaning, and the stability
of the device are not guaranteed. In particular this may mean a failure of
the operation or the risk of infection, possibly leading to the death of the
patient.

Itis crucial that one respects the conditions of asepsis once the protective package
is opened and the implant is removed.

It is extremely important to use the implants with caution. The surgeon and the
assistants should avoid cutting or scratching the various components.

Every implant should be used in its original form except when specifically
mentioned otherwise. Where appropriate, any modification of the implant is the
sole responsibility of the surgeon.



Only the correct use of the specific ancillary material for the implant will guarantee
satisfactory positioning. One s advised to verify before use that the instruments are
intact and are in perfect functioning order.

We formally advise against using our products with items made elsewhere.
Internal fixation devices, such as rods, hooks, wires, etc. which come into contact
with the JAZZ LOCK system, must be made from like or compatible materials.
Important: The metallic elements (buckle and strap) assembled together
with the braid are made of stainless steel type 1.4404 (316L) and 1.4306
(3041) and are not implantable. These metallic ele ts serve only to put
the implant in place and MUST be removed once the assembly is positioned
and the braid correctly placed under tension. This removal is performed
by ablating the ends of the braid on which these metallic elements are
mounted; itis described in the JAZZ LOCK operating technique.

5. PRECAUTIONS

Preoperative

Patient weight: Excess of weight is responsible for additional loading, which, in
association with other factors, can lead to rupture of the implants.

Physical activity of the patient: Intense physical exercise during the period of
consolidation increases the risk of mobilization, deformation or rupture of implants
and failure to achieve fusion.

Mental handicaps: Risks are increased in patients who are incapable of observing
surgeon recommendations. Physical handicaps require particular attention, even
adaptation of the postoperative rehabilitation program.

Hypersensitivity to foreign bodies and/or to metallic ions: When hypersensitivity
is suspected or known, the patient’s tolerance to the materials composing the
implant should be tested before the operation.

Smoking has been shown to have negative effects on bone fusion, increasing the
risk of non-fusion. Smokers must be informed of that.

Per-operative

« The implants must be used with the instruments designed and supplied for this
purpose according to the installation technique specific to each implant, the details
of which are given in the Operative Technique supplied by IMPLANET.



« Bone quality: Osteoporosis or any other bone tissue disorder that may alter the
mechanical qualities of the vertebrae must be taken into account when making the
decision to use JAZZ LOCK implants.

Postoperative

The surgeon must warn the patient of the precautions to be taken following
implantation of the device. A rigid external orthosis is not usually required. However,
the surgeon has to make this decision taking into account the specific characteristics
of each patient (bone quality, treated and associated diseases, activity and weight of
the patient, etc.).

Only physicians familiar with the use of IMPLANET instruments and trained to this end
are authorized to use such instruments.

In rare cases, a per-operative rupture of the instruments may occur. Instruments
that are used many times are susceptible to breakage or to deterioration,
depending on precautions taken during operations, the number of procedures, and
the attention paid in storing them.

Itis necessary to verify before the operation that the instruments are not worn out
or damaged.

Itis advisable to check before use that the instruments are intact and in a perfect
functioning state.

Every surgeon should make sure that he is not using instruments that might
cause inappropriate tension on the spinal column or on the implants; he should
scrupulously respect the operating protocol described in the technical surgical
brochure that is available from IMPLANET customer service. For example, one
should avoid pressure resulting from repositioning the instrument in situ in order
not to injure the patient.

In order to reduce the risk of breakage, one should not deform, bend, strike,
or scratch the implants with the instruments, unless the surgical technique
recommended by IMPLANET specifies otherwise.

Even though the lifetime of the implants is difficult to estimate, it is limited. These
implants are made of foreign materials implanted for fusion or consolidation of the
spine and to reduce pain. However, because of numerous biological, mechanical,
and physical-chemical factors that affect devices but which cannot be evaluated in
vivo, the implants cannot indefinitely resist active use and loads in the way that a
healthy bone can.

17



The instruments should be used with extreme caution near vital organs, nerves,
and blood vessels.

The instruments may be reused after having been decontaminated, cleaned and
sterilized, unless specified otherwise.

When hypersensitivity is suspected or known, it is recommended to verify that
the cutaneous tolerance of the materials composing the implant before their
implantation.

Trash resulting from the operation (packaging, items removed, etc.) should be
managed like any other medical trash by the establishment giving the care.

6. UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

As for any medical device, some undesirable side effects can occur, listed below but

not limited to:

« Deformation, disassembly, or rupture of one or several components of the device.

« Rupture due to fatigue of the spinal fixation devices.

« Pain, discomfort, or abnormal sensations resulting from the presence of the device.

« Pressure on the skin by the implants in the case of an inadequate tissue covering
over the implants, with cutaneous extrusion.

« Dural breach requiring surgical repair.

« Disorders and instability of adjacent segments.

« Interruption of the spinal growth at the level of the fused section.

« Loss of spinal curvature, loss of correction (increase or reduction of lysthesis).

« Delayed fusion or pseudarthrosis: The spinal fixation devices are intended to
stabilize the spinal column and to support weight on the spine until fusion or
healing is achieved. If healing or fusion is delayed or non-existent, or if there is
inability to immobilize the elements of the pseudarthrosis, the implants will
be subject to repeated excessive constraints that may result in disassembly,
deformation, or rupture due to material fatigue. The success of the fusion, and the
load produced by lifting weight and other physical activities have an effect on the
longevity of the implant. In case of pseudarthrosis or if the implants deteriorate,
deform, or break, the device or devices should be replaced or removed immediately
before lesions appear.

« Di bly of the comp of the spinal t may occur. A
premature disassembly may occur in the case of a defective initial fixation, a
latent infection, a load p ly placed on the hesis, or in the case
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of trauma. A late disassembly may occur in the case of trauma, infection, biological
complications, or mechanical problems, all of which may cause a bony erosion,
migration,and/or pain.

«Inp ies, or a nerve, pic, or neurovascular lesion,
mcludlng paralysis, a Ioss of seating functions or a “stepping” problem may occur.
Any surgery on the spine involves risks of serious compllcauons in particular
C itourinary problems, intestinal problems, cardiovascular
problems, and pulmonary problems. The problems extend to a bronchopulmonary
thrombus, embolism, bursitis, hemorrhaging, myocardial infarct, infection,
paralysis, and death.

Neurological or vascular lesion or of the soft tissue directly connected to the
unstable nature of the fracture or to surglcal trauma

An erroneous surgical implantation or i implantation of this device
may mean graft discharge or a bony graft or the effect of “stress shielding” which
may disturb the success of the bony fusion.

Reduction of the bony fusion due to an effective “stress shielding”.

The risk exists of lesion, fissure, per-operative fracture of the spine, all caused by
theimplants. A post-operative fracture of the bony graft, of the intervertebral zone,
or of the laminas, situated above and/or below the operative level, may occur as
a result of trauma, as a result of the existence of bony defects, or of insufficient
bony mass.

Reaction to a foreign body (allergy) due toimplants, debris, products of deterioration
(starting from cracks, wear and tear, and or general deterioration), including
metallosis, staining, the formation of tumors, and/or an autoimmune disease.
Urinary retention or a loss of bladder control or other types of failure of the
urologic system.

Formation of a scar may cause neurological problems or compression around the
nerves and/or pain.

The inability to carry out the activities of daily life.

Note: These undesirable effects may require a second operation or a revision of the
first one.



7. STORAGE CONDITIONS / USE-BY DATE

Storage conditions and conditions of handling should allow one to assure the
integrity of the implant and its packaging.

Moreover, before use, the user should check the integrity of the packaging
and monitor the expiration date that appears on the label; these guarantee the
maintenance of the sterile state.

Essentially, any deterioration of any part of the packaging will definitely
compromise the sterility of the product.

8. STERILIZATION

« Thisimplant is for one time use, and was sterilized in conformity with applicable
standards by gamma radiation («R» notation shown on the label).

« The appropriate treatments allowing the reuse of the instruments include the
type of cleaning, disinfection, and sterilization, are all described in the particular
instructions for use delivered with the reusable instruments.

9. INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

The surgeon should inform the patient about all the restrictions and the physical and
psychological consequences that are involved in the use of this material. He should
in particular discuss the program of reeducation, kinetic therapy, and the use of a
proper orthosis prescribed by the physician. It is particularly important to mention
the question of premature load bearing, of physical activities, and of the necessity of
regular medical follow-up.

The patient should be informed of the surgical risks and potential undesirable side
effects. He should know that the system cannot and will not reproduce flexibility,
resistance, or the durability of a normal healthy bone, that the implant can be
broken or damaged by serious activity or by trauma, and that the system may
require a replacement in the future. If the patient is engaged in a professional or
non-professional activity that involves the constraint of excessive exercise on the
implant (for example, extensive walking, running, lifting weights, and serious
muscular effort), resulting forces may cause the rupture of the material. It has been
proven that the cases of non-fusion are more frequent in patients who are smokers.
These patients should be informed and should be warned about the potential
consequences. For patients who have d ive discopathy, the progression of
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the degenerative discopathy may be so advanced at the time of implantation that
the point has been reached of diminishing the lifetime predicted for the device. In
this case, osteosynthesis should be used only as a retarding technique or to give
temporary relief.

At the time of any treatment or study near the implant (injection, scanner, MR, etc.),
the patient should announce that he is wearing the implant.

The surgeon should advise the patient to come in for another consultation for any
symptom that does not seem normal.

10. REMOVAL OF IMPLANTS

These implants are systems of temporary internal fixation designed to stabilize the
operative site during the process of consolidation. After consolidation, these devices
no longer have any functional utility and may be removed.

Their removal may also be recommended in other cases, such as:

Failure of the fusion.

Migration of the implant, with pain and/or neurological, joint, or tissue lesions.
Pain and abnormal sensations due to the presence of the device.

Injection, inflammatory reaction, deterioration with painful reaction.

Reduction of the bone density due to various distributions of the mechanical
and physiological constraints.

Restriction of a bony growth due to the presence of implants (in pediatric use).
Failure or poor fixation of the implant.

The implants may be removed with the instruments furnished by IMPLANET.
The surgeon who decides to remove the internal fixation device should take into
consideration such factors as the risk of a new operation for the patient as well as
the difficulty of the removal. Certain specific instruments may be indispensable. This
technique may require prior training. Removal of the implant should be the object of
an adequate post-operative follow-up in order to avoid any fracture or re-fracture. The
removal of the implant is recommended after consolidation of a fracture. The implants
may come apart, become deformed, break, deteriorate, migrate, or cause pain or the
effect of “stress shielding”.
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11. QUALITY INFORMATION

Any health professional who has complaints or reasons to be dissatisfied with the
quality of the product, its technical characteristics, its reliability, its lifetime, its safety,
or its effectiveness should notify IMPLANET or his distributor. These latter should
be notified immediately of any dysfunction or of any suspicion of dysfunction of
the device.

In the case of dysfunction of an IMPLANET device at the time of an operation, or if
one of its products causes or helps the cause a serious injury or the death of a patient,
IMPLANET or its distributor should be informed as soon as possible by telephone, fax,
or e-mail. In case of a claim, please note the name of the device, its catalog number,
the batch number of the components, the name and address of the reference person,
and an extensive description of the incident.

For further information or for any claim, please contact our customer service and
quality assurance at the following address:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tel. 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

c € 0459

2016

® Do not reuse

@ Do not use if package is damaged
fsrenen ilized using irradiati
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IMPLANTE MEDULAR "JAZZ LOCK"
Implante esterilizado desechable
Instrucciones de uso para cirujanos

INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DEL IMPLANTE MEDULAR JAZZ LOCK
Antes de proceder a su utilizacion, es fundamental que el usuario comprenda la
informacion que se ofrece en este manual y los datos que figuran en la etiqueta.

1. INDICACIONES

JAZZ LOCK es un implante provisional que se emplea en cirugia ortopédica. JAZZ LOCK

es un anclaje dseo disefiado para conseguir la estabilizacion provisional de la columna

para la fusién 6sea o la consolidacion de una fractura.

JAZZ LOCK estd disefiado para un abordaje posterior. Las indicaciones de uso abarcan

las aplicaciones que se figuran a continuacion:

- (irugia medular traumadtica, utilizado en técnicas de cerclaje sublaminar,
interespinoso o de la articulacion interapofisaria;

- (irugia medular reconstructiva, incorporado en estructuras para la correccion de
deformidades medulares como la escoliosis, cifosis y espondilolistesis;

- (irugia medular degenerativa, utilizado como accesorio para fusiones vertebrales.

2. DESCRIPCION
Los implantes medulares JAZZ LOCK de IMPLANET son dispositivos de fijacién medular.
Estan fabricados con los siguientes componentes: base de fijacion, insercion de
fijacion. Deben utilizarse junto con la trenza Implanet Jazz.
Los materiales utilizados para estos implantes son los siguientes:
- Aleacion de titanio Ti6AI4V conforme con la norma IS0 5832-3 (base de fijacion)
- PEEK Optima LT1 conforme con la norma ASTM F-2026 (insercion de fijacion)
Importante: La arandela y la correa instaladas junto con la trenza Jazz estén
fabricadas con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L). Estos
elementos metdlicos no se deben implantar, sino que se deben retirar cuando el
conjunto esté colocado y la trenza esté ajustada a la tension correcta.
El implante medular JAZZ LOCK cumple con los requisitos de disefio, fabricacion
y control que se describen en la norma IS0 13485.
Los instrumentos especificos los suministra IMPLANET y su uso es obligatorio para
garantizar una implantacion correcta y precisa del sistema.
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JAZZLOCK estd destinado a su uso con la trenza de poliéster JAZZ y no se puede utilizar
de manera auténoma.

3. CONTRAINDICACIONES

No utilice los implantes JAZZ LOCK si el paciente presenta alguna de las siguientes
contraindicaciones:

Infecciones locales o generales,

Alergia o intolerancia del paciente al metal,

Inflamacién local grave,

Embarazo,

Enfermedades inmunodepresoras,

Trastornos del metabolismo dseo que pudieran afectar al apoyo mecanico que se
espera de este tipo de implante,

Cobertura de tejido inadecuada del lugar del implante,

Interferencia con otras estructuras anatomicas criticas.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el cirujano las debe tener
en cuenta ala hora de tomar una decision. Esta lista no es exhaustiva.

4. ADVERTENCIAS

No utilice el sistema si el envase se encuentra abierto, deteriorado o si la fecha de
caducidad ha expirado.

No se debe usar ningtin implante dafiado.

Nunca se debe reutilizar un implante. Aun cuando esté intacto en apariencia, un
implante usado puede presentar imperfecciones o defectos que podrian acortar su
vida dtil.

Importante: Se prohibe i ilizar este imple Si se
reutiliza un producto desechable, no se puede izar la eficacia, la
limpieza ni la estabilidad del mismo. En concreto, esto puede derivar en
un fallo de funcionamiento o en un riesgo de infeccién que podria llegar a
ocasionar la muerte del paciente.

Es esencial que se respeten las condiciones de asepsia una vez abierto el envase de
proteccion y retirado el implante.

Es sumamente importante utilizar los implantes con precaucién. El cirujano
y los ayudantes deben evitar que se produzcan cortes y arafiazos en los
distintos componentes.
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Cada implante se debe utilizar con su forma original, a menos que se indique lo
contrario de forma especifica. Cuando proceda, la modificacion del implante
corresponderd tinicamente al cirujano.

Tan solo el correcto uso del material auxiliar especifico del implante garantizard una
colocacion satisfactoria. Antes de utilizar los instrumentos, es necesario verificarlos
para confirmar que estén intactos y en perfecto estado de funcionamiento.

Se desaconseja formalmente utilizar productos que contengan elementos
fabricados por terceros.

Los dispositivos de fijacion internos, como varillas, ganchos, alambres, etc. que
vayan a estar en contacto con el sistema JAZZ LOCK deben estar fabricados con
malenales idénticos o compatibles.

. Los ele metdlicos la y correa) ii Jjunto
con In trenza estdn fabricados con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L)
y 1.4306 (3041) y no se pueden implantar. Estos elementos metdlicos solo
sirven para poner el implante en su sitio y es OBLIGATORIO retirarlos cuando
el conjunto esté colocado y la trenza esté ajustada a la tension correcta. La
operacidn de retirada se lleva a cabo cortando los extremos de la trenza en
los que se instalan los el metdlicos; este p se describe
en laficha técnica operatoria de JAZZ LOCK.

[

. PRECAUCIONES

Preoperatorio

Peso del paciente: El sobrepeso provoca una carga adicional que, combinada con
otros factores, puede dar lugar a la rotura de los implantes.

Actividad fisica del paciente: El ejercicio fisico intenso durante el periodo de
consolidacién aumenta el riesgo de desplazamiento, deformacion o rotura de los
implantes e impide que se consiga la fusion.

Discapacidades psicoldgicas: Los riesgos son més elevados entre los pacientes
incapaces de cumplir las recomendaciones del cirujano. Las discapacidades
fisicas requieren una atencion especial e incluso la adaptacion del programa de
rehabilitacion posoperatoria.

Hipersensibilidad a cuerpos extrafios y a iones metalicos: Cuando haya sospecha o
confirmacion de hipersensibilidad, se debe realizar una prueba de la tolerancia del
paciente a los materiales que componen el implante antes de la intervencion.

26



« Se ha demostrado que el tabaquismo tiene efectos negativos sobre la fusién dsea
y aumenta el riesgo de que no se produzca la fusion. Se debe informar de esta
circunstancia a los fumadores.

Perioperatorio

Los implantes se deben usar con los i disefados y suministrados para
este fin segun la técnica de instalacion especifica de cada implante, cuyos detalles
se indican en la ficha de técnica operatoria que proporciona IMPLANET.
(alidad dsea: Se debe tener en cuenta la presencia de osteoporosis o cualquier otro
trastorno de los tejidos dseos que pudiera alterar las cualidades mecanicas de las
vértebras a la hora de tomar una decision acerca del uso de los implantes JAZZ LOCK.

Posoperatorio

El cirujano debe advertir al paciente de las medidas de precaucion que se han de
adoptar después del implante del dispositivo. Normalmente, no es necesaria una
ortesis externa rigida. Sin embargo, el cirujano ha de decidir teniendo en cuenta las
caracteristicas particulares de cada paciente (calidad dsea, enfermedades tratadas y
relacionadas, actividad fisica y peso del paciente, etc.).

Solo estan autorizados a utilizar los instrumentos de IMPLANET aquellos facultativos
que estén familiarizados con el uso de los mismos y que hayan recibido formacion
al respecto.

« En casos excepcionales, los instrumentos se podrian romper durante el
procedimiento. Los instrumentos que se emplean con frecuencia son susceptibles
de romperse o deteriorarse segln las medidas de precaucion que se hayan
adoptado durante las intervenciones, el nimero de procedimientos y el cuidado
con el que se hayan guardado.

Antes de la intervencion, es preciso verificar que los instrumentos no estén
gastados o dafiados.

Antes de utilizar los instrumentos, es aconsejable verificar que estén intactos y en
perfecto estado de funcionamiento.

El cirujano debe asequrarse de que no se dispone a utilizar instrumentos que
podrian provocar tensiones inapropiadas en la columna vertebral ni en los
implantes; debe respetar estrictamente el protocolo de intervencion que se
describe en el manual quirdrgico técnico que proporciona el servicio de atencion
al diente de IMPLANET. Por ejemplo, se debe evitar la presion causada por la
recolocacion del instrumento para evitar lesionar al paciente.
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Para reducir el riesgo de rotura, no se debe deformar, doblar, golpear o arafar los
implantes con los instrumentos, a menos que la técnica quirtirgica recomendada
por IMPLANET indique lo contrario.

Aun cuando la vida Gtil de los implantes resulta dificil de determinar, esta es
limitada. Los implantes estan fabricados con materiales extrafios para el organismo
que se implantan para fusionar o consolidar la columna vertebral y para aliviar el
dolor. Sin embargo, debido a los numerosos factores bioldgicos, mecanicos y fisico-
quimicos que afectan a los dispositivos pero que no se pueden evaluar in vivo, los
implantes no pueden resistir indefinidamente un uso activo ni cargas de peso de la
misma forma que un hueso sano.

Los instrumentos se deben usar con extraordinaria precaucién cerca de érganos
vitales, nervios y vasos sanguineos.

Los instrumentos se pueden reutilizar una vez descontaminados, limpiados y
esterilizados, a menos que se indique lo contrario.

Cuando haya sospecha o confirmacién de hipersensibilidad, se recomienda verificar
la tolerancia cutdnea a los materiales empleados en la composicion del implante
antes de proceder a la aplicacion del mismo.

Los desechos que se generen durante la intervencion (envases, objetos retirados,
etc.) se deben tratar como cualquier otro desecho médico segun los protocolos
vigentes en el centro clinico.

6. EFECTOS SECUNDARIOS INDESEADOS

Aligual que con cualquier producto sanitario, pueden producirse efectos secundarios
indeseados, que pueden incluir, entre otros:

Deformacion, desprendimiento o rotura de uno o varios componentes del
dispositivo.

Rotura causada por la fatiga de los dispositivos de fijacion medular.

Dolor, molestias o sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.
Presion ejercida sobre la piel por los implantes en caso de que el tejido que los
recubra sea inadecuado, con extrusién cutanea.

Rotura de la duramadre que precisa reparacion quirtirgica.

Alteraciones e inestabilidad de los segmentos adyacentes.

Interrupcion del crecimiento medular a la altura de la seccion fusionada.

Pérdida de la curvatura medular, pérdida de correccion (aumento o reduccion
de listesis).
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Retraso de la fusion o pseudoartrosis: Los dispositivos de fijacion medular tienen
por finalidad estabilizar la columna vertebral y soportar el peso que recibe la
columna hasta que se consigue la fusion o la curacion. Si la curacién o la fusion se
retrasan o no llegan a producirse, o bien si no es posible inmovilizar los elementos
de la pseudoartrosis, los implantes estardn sometidos a tensiones excesivas y
continuadas que podrian derivar en desprendimiento, deformacion o rotura de los
mismos como consecuencia de la fatiga del material. El éxito de la fusion y la carga
que se genera al levantar pesos y al realizar otras actividades fisicas influyen en la
longevidad del implante. En caso de pseudoartrosis o de deterioro, deformacion o
rotura de los implantes, el dispositivo (o dispositivos) debe sustituirse o retirarse de
inmediato antes de que se desarrollen lesiones.

Se podria producir un d dimiento de los comp dela

medular. El d di podria ser p en caso de fijacion inicial
defectuosa, infeccion latente, carga aplicada antes de tiempo en la osteosintesis
o traumatismo. El desprendimiento podria ser tardio en caso de traumatismo,
infeccion, complicaciones de carécter bioldgico o problemas mecénicos; todos estos
supuestos podrian derivar en erosion dsea, migracion o dolor.

En las neuropatias periféricas o lesiones nerviosas, heterotopicas o neurovasculares,
incluida la parélisis, se podria producir una pérdida de la capacidad para sentarse o
un problema de marcha.

Toda intervencion quirtirgica que se practique en Ia columna |mpI|ca nesgos de
complicaciones graves, en particular, p
cardiovasculares y pulmonares, entre otros. Estos problemas abarcan cuadros como
trombo broncopulmonar, embolia, bursitis, hemorragia, infarto de miocardio,
infeccion, parélisis y muerte.

Lesion neuroldgica o vascular, o del tejido blando, directamente relacionada con el
caracter inestable de la fractura o con un traumatismo quirdrgico.

Una implantacion quirrgica errénea o una implantacion inadecuada de este
dispositivo podrian dar lugar a secreciones producidas por el injerto 0 a un injerto
0se0, 0 a un efecto de "transferencia de cargas a través del implante", lo que podria
poner en riesgo la fusion dsea.

Reduccion de la fusion 6sea como consecuencia de un efecto de "transferencia de
cargas a través del implante".
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Existe riesgo de lesion, fisura y fractura perioperatoria de la columna asociado al
uso de losimplantes. Se podria producir una fractura posoperatoria del injerto dseo,
del espacio intervertebral o de las laminas, situada por encima o por debajo del
lugar de la intervencién, como consecuencia de un traumatismo, por la presencia
de defectos dseos o por una masa dsea insuficiente.

Reaccion a un cuerpo extrafio (alergia) como consecuencia de implantes, residuos,
productos generados por el deterioro (fisuras, desgaste o deterioro general), por
ejemplo, metalosis, manchas, formacidn de tumores o enfermedad autoinmunitaria.
Retencidn o incontinencia urinaria, u otros tipos de disfuncion del aparato unnano
La formacién de una cicatriz podria causar probl ldgicos o en
torno a los nervios o dolor.

Incapacidad para desempenar las tareas cotidianas.

p

Nota: Estos efectos indeseados podrian justificar una segunda operacién o una
revision de la primera.

7. CONDICIONES DE CONSERVACION/FECHA DE CADUCIDAD

Las condiciones de conservacién y de manipulacion deberian asegurar la integridad
delimplante y de su envase.

Ademés, antes de utilizar el implante, el usuario deberia comprobar la integridad
del envase y controlar la fecha de caducidad que figura en la etiqueta; estas dos
inspecciones garantizan la preservacion del estado estéril.

Basicamente, cualquier deterioro de una parte del envase supone un riesgo real
para la esterilidad del producto.

8. ESTERILIZACION

Este implante es desechable, de un solo uso, y se ha esterilizado con arreglo a los
estandares aplicables mediante radiacion gamma (se muestra el distintivo "R" en
la etiqueta).

Los tratamientos apropiados que permiten la reutilizacion de los instrumentos
son, entre otros, el tipo de limpieza, la desinfeccion y esterilizacion; todos ellos
se describen en las instrucciones de uso especificas que se proporcionan con los
instrumentos reutilizables.
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9. INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE TRANSMITIR A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente acerca de todas las restricciones y de las
consecuencias fisicas y psicoldgicas que implica el uso de este material. En concreto,
debe abordar el programa de reeducacion, la terapia cinética y el uso de una ortesis
adecuada prescrita por un médico. Es de especial importancia mencionar la cuestion
de la carga prematura de pesos, de la realizacion de actividades fisicas y de la
necesidad de someterse a un sequimiento médico de forma periddica.

Se debeinformaral paciente de los riesgos que entraiia la intervencion y de los posibles
efectos secundarios indeseados. Debe saber que el sistema no puede reproducir, ni
reproducird, la flexibilidad, resistencia o durabilidad de un hueso sano normal, que el
implante se puede romper o sufrir desperfectos como consecuencia de una actividad
intensa o de un traumatismo y que podria ser necesario reemplazar el sistema en el
futuro. Si el paciente realiza una actividad profesional o liidica que implica una carga
de ejercicio excesiva sobre el implante (por ejemplo, caminar durante largos periodos
de tiempo, correr, levantar pesos y esfuerzo muscular intenso), las fuerzas que se
generan podrian ocasionar la rotura del material. Se ha demostrado que los pacientes
fumadores presentan una tasa més elevada de fusiones fallidas. Se debe informar
y advertir a estos pacientes acerca de las posibles consecuencias del tabaquismo.
Entre los pacientes que padecen una discopatia degenerativa, la enfermedad podria
encontrarse en un estadio tan avanzado en el momento de realizar el implante que
provocara una disminucion de la vida (il prevista del dispositivo. En este caso, la
osteosintesis debe usarse inicamente como técnica retardante o para ofrecer un
alivio provisional.

Cuando se vaya a llevar a cabo cualquier tratamiento o estudio cerca del implante
(inyeccion, escaner, resonancia magnética, etc.), el paciente debe hacer constar que
lleva el implante.

El cirujano debe indicar al paciente que acuda a consulta si experimenta algun sintoma
que no considere normal.

10. RETIRADA DE LOS IMPLANTES

Estos implantes son sistemas de fijacion interna provisionales diseados para
estabilizar el lugar de la intervencidn quirdrgica durante el proceso de consolidacion.
Una vez lograda la consolidacidn, estos dispositivos ya no tienen ninguna utilidad y
se pueden retirar.
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También puede estar recomendado retirarlos en otros casos, por ejemplo:

Fusion fallida.

Migracion del implante, con dolor o problemas neuroldgicos, lesiones en
articulaciones o tejidos.

Dolor y sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo.

Inyeccion, reaccion inflamatoria, deterioro con reaccion dolorosa.

Reduccién de la densidad dsea debido a diversas distribuciones de las tensiones
mecanicas y fisioldgicas.

Restriccion del crecimiento 6seo debido a la presencia de implantes (en pacientes
pediétricos).

Fijacion fallida o insuficiente del implante.

Los implantes se pueden retirar siguiendo las instrucciones que proporciona
IMPLANET. El cirujano que decida retirar el dispositivo de fijacion interna debe
tener en cuenta factores como el riesgo de que el paciente tenga que someterse a
una nueva intervencion y la dificultad que entraa el procedimiento. Determinados
instrumentos especificos pueden resultar indispensables. Esta técnica puede requerir
una formacion previa. La retirada del implante debe ser objeto de un sequimiento
posoperatorio adecuado a fin de evitar que se produzcan fracturas nuevas o que se
abran otras antiguas. Se recomienda retirar el implante una vez consolidada una
fractura. Los implantes pueden desprenderse, deformarse, romperse, deteriorarse,
migrar o provocar dolor o un efecto de "transferencia de cargas a través del implante".

11. INFORMACION SOBRE CALIDAD
Cualquier profesional de la salud que desee trasladar una queja o que tenga motivos
para estar insatisfecho con la calidad del producto, sus caracteristicas técnicas,
fiabilidad, vida dtil, sequridad o eficacia debe informar a IMPLANET o a su distribuidor.
Se notificard a este tltimo de inmediato acerca de cualquier problema o sospecha de
problema relacionado con el dispositivo.

En el caso de que un dispositivo de IMPLANET presente un problema durante
una intervencion quirdrgica, o que uno de sus productos ocasione, directa
o indirectamente, una lesion grave o la muerte del paciente, se debe informar a
IMPLANET o a su distribuidor lo antes posible por teléfono, fax o correo electronico.
Si desea efectuar una reclamacion, proporcione el nombre del dispositivo, su nimero
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de referencia, el nimero de lote de los componentes, el nombre y la direccion de la
persona de referencia y una descripcion pormenorizada del incidente.

Para mds informacion o para presentar una reclamacion, péngase en contacto con
nuestro servicio de atencion al cliente y control de calidad en la siguiente direccion:

“ IMPLANET

C E 0459

2016

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

Tel.: 33(0)557 995 555 / Fax: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

®

No reutilizar

®

No utilizar si el envase se encuentra deteriorado

radiacion
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WIRBELSAULENIMPLANTAT ,,JAZZ LOCK”
Steriles Implantat zum Einmalgebrauch
Gebrauchsanweisung fiir Chirurgen

WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DAS, JAZZ LOCK“-WIRBELSAULENIMPLANTAT
Vor dem Gebrauch sollten Sie sich unbedingt mit den Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung und den Daten auf dem Etikett vertraut machen.

1. INDIKATIONEN

JAZZ LOCK ist ein tempordres Implantat zur Verwendung in der Wirbelsaiilenchirurgie.

JAZZ 10CK ist ein Knochenanker, der fiir die tempordre Stabilisierung zur

Knochenfusion oder zur Konsolidierung einer Fraktur konzipiert ist.

JAZZ 10CK ist fiir einen posterioren Zugang konzipiert. Die Indikationen umfassen

folgende Anwendungen:

- Wirbelséulen- und Unfallchirurgie, verwendet bei sublamindren, interspindsen
oder Facetten-Verdrahtungstechniken

- Rekonstruktive Wirbelséulenchirurgie, integriert in Konstruktionen zur Korrektur
von Wirbelsdulendeformitéten wie Skoliose, Kyphose und Spondylolisthese

- D i Wirbelsdulenchirurgie, ~ verwendet als  Ergénzung  zur
Wirbelsdulenfusion

2. BESCHREIBUNG
JAZZ  LOCK-Wirbelsaulenimplantate von IMPLANET sind Vomchtunqen zur
Wirbelsaulenfixation. Sie bestehen aus folgenden K Verri
Verriegelungselement. Diese miissen in Kombination mlt dem Implanet Jazz-Geflecht
verwendet werden.
Diese Impl. bestehen aus fol
- Titanlegierung Ti6AI4V geméR IS0 5832-3 (Verriegelungsbasis)
- PEEK Optima LTT gemaR ASTM F-2026 (Verriegelungselement)
Wichtig: Die Schnalle und das Band, die mit dem Jazz-Geflecht verbunden
sind, bestehen aus Edelstahl vom Typ 1.4404 (316L) und 1.4306 (304L). Diese
llel diirfen nicht implantiert werden. Sie miissen entfernt werden,
nachdem die Einheit positioniert und das Geflecht korrekt unter Spannung
gesetzt wurde.
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Das JAZZ LOCK-Wirbelsaulenimplantat erfiillt die in 1S0-Norm 13485 beschriebenen
Anforderungen an Konstruktion, Produktion und Uberwachung.

Die spezifischen Instrumente werden von IMPLANET geliefert und miissen verwendet
werden, um eine korrekte und prazise Impl des Systems zu
JAZZ LOCK dient zur Verwendung mit dem JAZZ-Polyestergeflecht und kann nicht
alleine verwendet werden.

3. KONTRAINDIKATIONEN

JAZZ L0CK-Implantate diirfen nicht verwendet werden, wenn eine der folgenden
Kontraindikationen vorliegt:

Lokale oder allgemeine Infektionen

Metallallergie oder -unvertraglichkeit des Patienten

Starke lokale Entziindung

Schwangerschaft

Immunschwécheerkrankungen

Knochenstoffwechselstorungen, die die von dieser Art von Implantat erwartete
mechanische Unterstiitzung potenziell beeintrachtigen konnte

Unzureichende Gewebeabdeckung iiber dem
Interferenz mit anderen wichtigen anatomischen Strukturen

Die genannten Kontraindikationen kdnnen relativ oder absolut sein und miissen
vom Arzt wahrend seines Entscheidungsprozesses beriicksichtigt werden. Diese
Aufzhlung ist nicht vollsténdig.

4. WARNHINWEISE
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist.

Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

Implantate diirfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden. Selbst
wenn ein bereits verwendetes Implantat unversehrt erscheint, kann es Mangel
oder Beschadi isen, die seine Lebensd konnen.
Wichtig: Die Resterilisation dieses Implantats ist ausdriicklich verboten.
Wenn ein Produkt zum Einmalgebrauch wiederverwendet wird, sind
Leistung, Reinigung und Stabilitdt der Vorrichtung nicht gewdhrleistet.
Dies kann insbesonde i hischl

einen F der Operation oder eine
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Infektionsgefahr nach sich ziehen, die maglicherweise zum Tod des
Patienten fiihren kann.
Es st unerlasslich, nach dem Offnen der Schutzverpackung und der Entnahme des
Implantats auf die Einhaltung der Asepsis zu achten.
Die Implantate miissen unter allen Umstanden mit Vorsicht gehandhabt werden.
Der Chirurg und die Assistenten miissen vermeiden, auf den verschiedenen
Komponenten Schnitte oder Kratzer zu hinterlassen.
Jedes Implantat muss in seiner Originalform verwendet werden, sofern nicht
explizit anders angegeben. Jede Modifizierung des Implantats, sofern erforderlich,
liegt in der ausschlieBlichen Verantwortung des Chirurgen.
Nur die korrekte Verwendung der spezifischen Hilfskomponenten fiir das Implantat
gewahrleistet eine zufriedenstellende Positionierung. Vor der Verwendung
der Instrumente ist ihr einwandfreier Zustand und ihre ordnungsgemaRe
Funktionsweise zu iiberpriifen.
Es wird ausdriicklich davon abgeraten, unsere Produkte in Verbindung mit Artikeln
anderer Hersteller zu verwenden.
Vorrichtungen zur internen Fixation, wie Stabe, Haken, Dréhte usw., die in Kontakt
mit dem JAZZ LOCK-System kommen, miissen aus dem jeweils gleichen oder einem
kompatiblen Material sein.
Wichtig: Die Metallelemente (Schnalle und Band), die mit dem Geflecht
bunden sind, bestehen aus Edelstahl Typ 1.4404 (3161) und 1.4306
(3041) und diirfen nicht implantiert werden. Diese llele dienen
nur zur Platzierung des Implantats und MUSSEN entfernt werden, nachdem
die Einheit positioniert und korrekt unter Spannung gesetzt wurde. lhre
Entfernung erfolgt durch Abtragen der Enden des Geflechts, an dem
die Metallelemente angebracht sind. Dieser Vorgang ist im JAZZ LOCK-
Operationsverfahren beschrieben.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Prdoperativ

- Gewicht des Patienten: Ubergewicht fiihrt zu einer zuséitzlichen Belastung, die in
Verbindung mit anderen Faktoren zu einer Ruptur des Implantats fiihren kann.

« Korperliche Aktivitat des Patienten: Intensive kbrperliche Betdtigung wahrend des
Konsolidierungszeitraums erhdht das Risiko der Mobilisierung, Verformung oder
Ruptur von Impl, und des Nicht dek der Fusion.
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Geistige Behinderungen: Bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die
Empfehlungen des Chirurgen zu befolgen, liegen erhdhte Risiken vor. Karperliche

Behind erfordern besondere Aufmerksamkeit, u. U. auch die Anpassung
des postoperativen Rehabilitations
+ Uberempfindlichkeit iiber Fremdkérpern und/oder Metallionen: Wenn eine

oder bekannte Ub hkeit vorliegt, ist vor der Operation die
Toleranz des Patienten gegeniiber den im Implantat enthaltenen Materialien
zutesten.
Es gibt Belege dafiir, dass Rauchen negative Auswirkungen auf die Knochenfusion
hat und das Risiko einer Nicht-Fusion erhht. Raucher miissen hieriiber
informiert werden.

P

Perioperativ

« Die Implantate miissen zusammen mit den fiir diesen Zweck vorgesehenen und
mitgelieferten Instrumenten verwendet werden. Dabei sind die Montageverfahren
fiir dle verschiedenen Implantate zu befolgen, die in den von IMPLANET
I Il lei zu den Operati hniken beschrieben sind.

« Knochenqualitat: Osteoporose und aIIe anderen Storungen des Knochengewebes,
die die mechanischen Eigenschaften der Wirbel andern kannen, miissen bei der
Entscheidung zur Verwendung von JAZZ LOCK-Implantaten beriicksichtigt werden.

Postoperativ

Der Chirurg muss den Patienten auf die VorsichtsmaBnahmen hinweisen, die nach
der Implantation der Vorrichtung zu befolgen sind. Eine externe Stabilorthese ist
gewdhnlich nicht erforderlich. Der Chirurg muss diese Entscheidung jedoch unter
Beriicksichtigung der spezifischen Eigenschaften jedes einzelnen Patienten treffen
(Knochenqualitét, behandelte und assoziierte Erkrankungen, Aktivitéten und Gewicht
des Patienten usw.).

Nur Arzte, die mit der Verwendung von IMPLANET-Instrumenten vertraut sind und
entsprechend geschult wurden, sind zur Verwendung dieser Instrumente autorisiert.

In seltenen Fllen kann es zu einem Brechen der Instrumente wahrend des Eingriffs
kommen. Mehrfach verwendete Instrumente sind anfallig gegeniiber Briichen
oder Beschadigung, abhangig von den getroffenen VorsichtsmaBnahmen wahrend
der einzelnen Eingriffe, der Anzahl der Eingriffe und der Sorgfalt bei der Lagerung.
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Vor der Operation muss sichergestellt werden, dass die Instrumente nicht
verschlissen oder beschadigt sind.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung der Instrumeme ihren einwandfreien
Zustand und ihre ord; aBe Funkti 2u iiberpriif

Jeder Chirurg muss sicherstellen, dass er keine Instrumeme verwendet, die eine
unangemessene Spannung auf die Wirbelséule oder die Implantate ausiiben.
Er muss das chirurgische Protokoll, das im technischen Operationsleitfaden
(erhaltlich beim IMPLANET-Kundendienst) beschrieben ist, genau befolgen.
Beispielsweise ist Druck durch die Neupositionierung des Instruments in situ zu
vermeiden, um den Patienten nicht zu verletzen.

Zur Vermeidung des Risikos einer Beschadigung diirfen die Implantate nicht mit
den Instrumenten verformt, gebogen, gestoBen oder zerkratzt werden, auBer
wenn dies im chirurgischen Verfahren von IMPLANET ausdriicklich verlangt wird.
Wenngleich die Lebensdauer der Implantate nur schwer eingeschatzt werden
kann, ist diese begrenzt. Diese Implantate bestehen aus Fremdmaterialien, die
zur Fusion oder Konsolidierung der Wirbelséule und zur Linderung von Schmerzen
implantiert werden. Aufgrund zahlreicher biologischer, mechanischer und
physikalisch-chemischer Faktoren, die Einfluss auf Vorrichtungen haben, aber
nicht in vivo untersucht werden kdnnen, konnen die Implantate einer aktiven
Verwendung und den dadurch bedingten Belastungen nicht wie ein gesunder
Knochen unbegrenzt standhalten.

Die Instrumente sind in der Nahe von lebenswichtigen Organen, Nerven und
BlutgefaBen mit duBerster Vorsicht zu verwenden.

« Die Instrumente kinnen nach ihrer Dek ination, Reini und Sterili
wiederverwendet werden, sofern nicht anders angegeben.
« Bei Vorliegen einer oder bek Uberempfindlichkeit wird

empfohlen, die Hautvertrdglichkeit der Materialien, aus denen das Implantat
besteht, vor dessen Implantation zu iiberpriifen.

Aus der Operation stammende Abfalle (Verpackung, entfernte Gegenstande usw.)
sind wie alle anderen medizinischen Abfélle von der ausfiihrenden Einrichtung
zu entsorgen.

6. UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie bei jeder medizinischen Vorrichtung kdnnen unerwiinschte Nebenwirkungen
auftreten. Zu diesen zéhlen unter anderem die folgenden:
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« Verformung, Zerlegung oder Ruptur einer oder mehrerer Komponenten
derVorrichtung.

« Ruptur aufgrund von Ermiidung der Vorrichtungen zur Wirbelsaulenfixation.

- Schmerzen, hisein oder anormale Empfind bedingt durch die Prasenz
derVorrichtung.

« Druck auf die Haut durch das Implantat im Fall einer unzureichenden
Gewebeabdeckung iiber dem Implantat mit Hautextrusion.

« Verletzung der Dura, die eine chirurgische Reparatur erfordert.

« Storungen und Instabilitat benachbarter Segmente.

« Unterbrechung des Wachstums der Wirbelséule im Bereich des fusionierten
Abschnitts.

« Verlust der Wirbelsaulenkrii Korrekturverlust (Verstarkung oder Redukti
der Lysthese).

« Verzogerte Fusion oder Pseudarthrose: Die Vorrichtungen zur Wirbelsaulenfixation
dienen zur Stabilisierung der Wirbelséule und zur Unterstiitzung bei der Belastung
der Wirbelsule bis zum Erreichen einer Fusion oder Heilung. Wenn die Heilung
oder Fusion verzdgert ist oder iiberhaupt nicht eintritt oder es nicht maglich ist,
die Elemente der Pseudarthrose zu immobilisi li die Impl

iederholten iberméBigen Bel die zu einer Zerlegung, Verformung oder

Ruptur aufgrund von Materialermiidung fiihren kannen. Der Erfolg der Fusion hat

ebenso wie die Belastung durch das Heben von Gewichten und andere karperliche

Aktivitéten ik auf die Let des Im Fall einer

Pseudarthrose oder bei einer Verschlechterung, Verformung oder Beschadigung

von Implantaten miissen die Vorrichtungen sofort ausgetauscht oder entfernt

werden, bevor Lasionen auftreten.

Es kann zu einer Zerlegung der Komponenten der Osteosynthese der Wirbelsaule

kommen. Im Fall einer fehlerhaften Erstbefestigung, einer latenten Infektion oder

einer vorzeitigen Belastung der Osteosynthese sowie bei Traumata kann eine
vorzeitige Zerlegung auftreten. Im Fall von Traumata, Infektionen, blologlschen

Komplikationen oder mechanischen Probl die jeweils eine Knoch

Migration und/oder Schmerzen verursachen konnen, kann eine spatere

Zerlegung auftreten.

Bei peripheren Neuropathien oder bei einer Nerven-, heterotopischen oder

neurovaskularen Ldsion, einschlieBlich Lihmung, kann es zu einem Verlust der

Sitzfunktionen oder einem Trittproblem kommen.
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Jeder chirurgische Eingriff an der Wirbelséule birgt Risiken, die schwerwiegende

Komplikationen nach sich ziehen kinnen, wie etwa urogenitale, gastrointestinale,

kardiovaskulare und pulmonale Probleme. Magliche Probleme umfassen

bronchopulmonale Thromben, Embolien, Bursitis, Blutungen, Myokardinfarkt,

Infektion, Lihmung und Tod.

« Neurologische, vaskulare oder Weichgewebe-Lasionen in direktem Zusammenhang
mit der instabilen Natur der Fraktur oder des chirurgischen Traumas.

« Eine fehlert chirurgische oder

dieser Vorrichtung kann zu einer Absonderung des Implantats, einer Verknacherung

des Implantats oder zum Effekt des ,Stress Shielding” fihren, wodurch der Erfolg

der Knochenfusion behindert werden kann.

Verringerung der Knochenfusion aufgrund von effektivem,, Stress Shielding”.

Es besteht das Risiko einer Lasion, Fissur oder perioperativen Fraktur der

Wirbelséule, jeweils verursacht durch das Implantat. Eine postoperative Fraktur

des Knochentransplantats, des intervertebralen Bereichs oder der Lamina,

oberhalb und/oder unterhalb der operativen Ebene, kann infolge von Traumata,

bestehenden Knochendefekten oder unzureichender Knochenmasse auftreten.

Reaktion auf Fremdkdrper (Allergie) aufgrund von Implantaten, Ablagerungen,

durch VerschleiB hervorgerufene Produkte (ausgehend von Rissen, Abnutzung und/

oder allgemeinem VerschleiB), einschlieBlich Metallose, Verfarbung, Bildung von

Tumoren und/oder Autoimmunerkrankung.

Harnretention oder Verlust der Kontrolle iber die Harblase oder andere Storungen

des Harnsystems.

Die Bildung einer Narbe kann neurologische Probleme oder periphere

Nervenkompression und/oder Schmerzen verursachen.

Unfahigkeit, alltégliche Aktivitaten auszufiihren.

Hinweis: Die unerwiinschten Nebenwirkungen konnen einen zweiten chirurgischen
Eingriff oder eine Revision des ersten Eingriffs erforderlich machen.

7. LAGERBEDINGUNGEN/VERFALLSDATUM

« Die Lagerbedi und die Handhabung miissen die Unversehrtheit des
Implantats und seiner Verpackung sicherstellen.

« Vor der Verwendung muss der Anwender auBerdem die Unversehrtheit der
Verpackung und das auf dem Etikett angebrachte Verfallsdatum iberpriifen.
Diese garantieren die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands.
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« Eine Beschadigung irgendeines Teils der Verpackung macht die Sterilitét des
Produkts in jedem Fall hinféllig.

8. STERILISATION

Dieses Implantat ist fiir den Einmalgebrauch und wurde geméB den geltenden
Standards mit Gammastrahlung sterilisiert (,R"-Kennzeichnung auf Etikett).

Die angemessene Behandlung, die die Wiederverwendung der Instrumente
erlaubt, umfasst die Art der Reini ktion und Sterilisation. Diese sind
in den jeweiligen Anleitungen beschrieben, die mit den wiederverwendbaren
Instrumenten mitgeliefert werden.

9. ANWEISUNGEN DES CHIRURGEN AN DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten iiber alle Einschrankungen und kdrperlichen sowie
psychologischen Folgen im Zusammenhang mit diesem Material informieren.
Insbesondere muss er das Rehabilitationsprogramm, die kinetische Therapie und die
Verwendung einer geeigneten vom Arzt verschriebenen Orthese besprechen. Es ist
besonders wichtig, die Frage vorzeitiger Belastungen, kdrperliche Aktivitéten und
die Notwendigkeit regelmaBiger medizinischer Nachuntersuchungen zu besprechen.

Der Patient muss iber die Operationsrisiken und potenzielle unerwiinschte
Nebenwirkungen informiert werden. Er sollte wissen, dass das System nicht die
Flexibilitat, Stabilitét und Lebensdauer eines normalen, gesunden Knochens bieten
kann und wird, dass das Implantat durch intensive karperliche Aktivitat oder Traumata
gebrochen oder beschadigt werden kann, und dass das System in der Zukunft
maglicherweise ersetzt werden muss. Wenn der Patient im Beruf oder im Privatleben
karperliche Aktivitaten ausfiihrt, die eine iibermaRige Belastung des Implantats
mit sich bringen (zum Beispiel ibermaBiges Gehen, Laufen, Gewichtheben und
andere erhebliche muskuldre Anstrengungen), konnen die daraus resultierenden
Krafteinwirkungen zur Ruptur des Materials fiihren. Es gibt Belege dafiir, dass es
bei Rauchern haufiger zu einer Nicht-Fusion kommt als bei anderen Patienten. Die
Patienten miissen entsprechend informiert und sollten vor den potenziellen Folgen
gewarnt werden. Bei Patienten mit d iver Diskopathie kann die Erkrank

zum Zeitpunkt der Implantation bereits so weit fortgeschritten sein, dass die
Lebensdauer der Vorrichtung reduziert ist. In diesem Fall sollte die Osteosynthese nur
als Verfahren zur Verzdgerung oder zur temporaren Linderung verwendet werden.

42



Bei allen Behandlungen oder Untersuchungen (Injektion, Scanner, MRT usw.) in der
Nahe des Implantats muss der Patient angeben, dass er eine Prothese tragt.

Der Chirurg muss den Patienten anweisen, beim Auftreten jeglicher Symptome, die
ihm ungewdhnlich erscheinen, zu einer weiteren drztlichen Beratung zu kommen.

10. ENTFERNUNG VON IMPLANTATEN

Diese Implantate sind Systeme zur temporéren internen Fixation. Sie dienen zur
Stabilisierung des Operationshereichs wéhrend des Konsolidierungsprozesses. Nach
der Konsolidierung haben diese Vorrichtungen keinen funktionellen Nutzen mehr und
konnen entfernt werden.

Ihre Entfernung kann zum Beispiel auch in folgenden anderen Féllen erforderlich sein:
Nichterzielung der Fusion

Migration des Implantats, mit Schmerzen und/oder neurologischen, Gelenks- oder
Gewebelasionen

Schmerzen und anormale Empfindungen aufgrund der Vorrichtung

Injektion, Entziindungsreaktion, Verschlechterung mit schmerzhafter Reaktion
Verringerung der Knochendichte aufgrund unterschiedlicher Verteilungen der
mechanischen und physiologischen Belastungen

Einschrankung des Knochenwachstums aufgrund des Vorhandenseins von
Implantaten (beim Einsatz in der Padiatrie)

Schlechte Fixation oder Versagen des Implantats

Die Implantate knnen mit den von IMPLANET gelieferten Instrumenten entfernt
werden. Der Chirurg, der iiber die Entfernung der internen Fixationsvorrichtung
entscheidet, muss Faktoren wie das Risiko einer erneuten Operation fiir den
Patienten sowie die Schwierigkeiten einer Entfe beriicksichtigen.
Spezialinstrumente sind maglicherweise unverzichtbar. Fiir dieses Verfahren ist
maglicherweise eine vorherige Schulung erforderlich. Auf die Entfernung des

I missen p Nachuntersuchungen folgen, um
Frakturen oder Refrakturen zu vermelden Die Entfernung des Implantats wird nach
der einer Fraktur empfohlen. Die Impl konnen d
fallen, sich verformen, verschleiBen, wandern oder Schmerzen oder einen ,Stress
Shielding”-Effekt verursachen.
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11. INFORMATIONEN ZUR QUALITAT

Arzte und Gesundheitspersonal, die Beschwerden iiber das Produkt haben oder aus
irgendeinem Grund mit der Qualitét des Produkts, seinen technischen Eigenschaften,
seiner Zuverldssigkeit, Lebensdauer, Sicherheit oder Wirksamkeit unzufrieden
sind, sollten sich an IMPLANET oder den zustandigen Handler wenden. Diese sind
auBerdem sofort iiber jegliche Fehlfunkti
Vorrichtung zu informieren.

oder Fehlfunkti der

Wenn wahrend einer Operation eine Fehlfunktion einer IMPLANET-Vorrichtung
auftritt oder wenn ein Produkt eine schwere Verletzung oder den Tod eines Patienten
verursacht oder dazu beitragt, sind IMPLANET bzw. der zustandige Handler so
schnell wie maglich per Telefon, Fax oder E-Mail zu informieren. Bitte notieren
Sie im Gewahrleistungsfall den Namen der Vorrichtung, ihre Bestellnummer,
die Chargennummer der Komponenten, den Namen und die Adresse des
Ansprechpartners sowie eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen sowie bei Gewahrleistungsfallen wenden
Sie sich bitte an unsere Kundendi und Qualitatssicherheitsabteilung unter
folgender Adresse:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC — Frankreich

Tel. +33(0)557 995 555 / Fax +33(0)557 995 700
www.implanet.com

( E 0459

2016
® Nicht wiederverwenden
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Durch Bestrahlung sterilisiert
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IMPIANTO DI STABILIZZAZIONE VERTEBRALE "JAZZ LOCK"
Impianto sterile monouso
Istruzioni per I'uso destinate ai chirurghi

INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALL'IMPIANTO DI STABILIZZAZIONE
VERTEBRALE JAZZ LOCK

Prima dell'uso leggere attentamente le informazioni fornite nel presente opuscolo
eidati riportati sull'etichetta.

1. INDICAZIONI

JAZZ LOCK & un impianto di carattere temporaneo destinato alla chirurgia ortopedica.

Il dispositivo JAZZ LOCK & un sistema di fissaggio spinale studiato per fornire una

stabilizzazione temporanea della colonna vertebrale durante il processo di fusione

ossea o per favorire il consolidamento di una frattura.

JAZZ 10CK & progettato per tecniche per via posteriore. Nelle indicazioni d'uso

rientrano le sequenti applicazioni:

- trattamento chirurgico dei traumi vertebrali, utilizzato in tecniche di cablaggio

i i i o di stabilizzazione delle faccette articolari;

- chirurgia vertebrale ricostruttiva, incorporazione in costrutti per la correzione di
deformita spinali come scoliosi, cifosi e spondilolistesi;

- chirurgia vertebrale degenerativa, utilizzato come ausilio alle fusioni vertebrali.

2. DESCRIZIONE
Gli impianti di stabilizzazione vertebrale JAZZ LOCK di IMPLANET sono dispositivi di
fissaggio spinale. Sono formati dai seguenti elementi: base di fissaggio, inserto di
fissaggio. Devono essere utilizzati in combinazione con la treccia Implanet Jazz.
I materiali usati per questi impianti sono:

- Lega di titanio Ti6AI4V conforme alla norma IS0 5832-3 (base di fissaggio)

- PEEK Optima LT1 conforme ASTM F-2026 (inserto di fissaggio)
Importante: La fibbia e la cinghia assemblati con la treccia Jazz sono realizzati in
acciaio inossidabile tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). | suddetti elementi in metallo
non devono essere impiantati; devono quindi essere rimossi una volta che il sistema &
stato posizionato e la treccia messa correttamente in tensione.
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L'impianto di stabilizzazione vertebrale JAZZ LOCK & conforme ai requisiti di
progettazione, fabbricazione e monitoraggio dei processi previsti dalla norma
150 13485.

Per garantire che I'impianto del dispositivo sia esequito in modo corretto e preciso, &
necessario utilizzare I'apposita strumentazione fornita da IMPLANET.

JAZZ LOCK deve essere utilizzato con la treccia in poliestere JAZZ e non pud essere
utilizzato da solo.

3. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti JAZZ LOCK in presenza di una qualsiasi delle seguenti
controindicazioni:

Infezioni locali o sistemiche

Allergia o intolleranza del paziente al metallo
Grave infiammazione locale

Gravidanza

Malattie del sistema immunitario

Disordini del bolismo osseo che p
meccanico fornito da questo tipo diimpianto
Copertura tissutale insufficiente della sede dell'impianto
Interferenza con altre strutture anatomiche critiche.

hh

tere il supporto

Le suddette controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese
in considerazione dal medico nella valutazione del paziente. Il suddetto elenco &
esemplificativo e non esaustivo.

4. AVVERTENZE

Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta, danneggiata o oltre la data

di scadenza.

Non utilizzare impianti danneggiati.

Non riutilizzare mai gli impianti. Benché possano apparire intatti, gli impianti gia

utilizati possono presentare imperfezioni o difetti tali da ridurne la durata.

Imporfume E assolutamente vietata la mfenhzzuzwne del presente
pianto. Sesiriutilizza un impiant lafunzic d, lapuliziaela

stabilita non sono garantite. In particolare, cio pué comportare l'insuccesso

dell'intervento o il rischio di infezione, che potrebbe causare il decesso

del paziente.
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« E essenziale rispettare le condizioni di asepsi dopo aver tolto I'impianto dalla
confezione.
E estremamente importante manipolare con cautela gliimpianti. Il chirurgo e i suoi
assistenti devono prestare attenzione a non scalfire o graffiare i vari componenti.
Gli impianti devono essere utilizzati nella loro forma originaria, salvo diverse
indicazioni fornite in altra documentazione. Eventuali modifiche degli impianti, se
ppropriate, sono da intendersi sotto la responsabilita esclusiva del chirurgo.
1l giusto posizionamento dell'impianto sara garantito solo dal corretto utilizzo
dell'apposito strumentario ancillare. Si consiglia di verificare prima dell'uso che gli
strumenti siano intatti e perfettamente funzionanti.
E formalmente sconsigliato utilizzare i dispositivi IMPLANET con articoli forniti da
altri produttori.
| componenti interni del dispositivo di fissaggio, quali aste, uncini, fili o altro che
entrano a contatto conil sistema JAZZ LOCK devono essere realizzati in metalli simili
o compatibili.
Importante: Gli elementi metallici (fibbia e cinghia) assemblati insieme
alla treccia sono realizzati in acciaio inossidabile di tipo 1.4404 (316L)
el 4306 (304L) e non sono impiantabili. Tali elementi metallici servono
( ap limp e DEVONO essere rimossi una
volta che il sistema é stato impit e la treccia messa in
tensione. La procedura di rimozione si esegue asportando le estremita della
treccia su cui sono montati i suddetti elementi, come descritto nella tecnica
chirurgica JAZZ LOCK.

5. PRECAUZIONI

Pre-operatorie

Peso del paziente: Il sovrappeso comporta un carico aggiuntivo che, unitamente ad
altri fattori, pud provocare la rottura dei dispositivi.

Attivita fisica svolta dal paziente: Un'intensa attivita fisica durante |I penodo di
consolid: 0sseo fa il rischio di mobilizzazione,

o rottura dei dispositivi e mancato raggiungimento della fusione spinale.

Disturbi mentali: | rischi di complicazioni aumentano nei pazienti che non sono in
condizione di osservare le raccomandazioni del chirurgo. In caso di handicap fisici &
necessario prestare particolare attenzione e adattare il programma di riabilitazione
post-operatoria.
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« Ipersensibilita a corpi estranei e/0 a ioni metallici: In caso di ipersensibilita sospetta
0 accertata, € opportuno testare prima dell'intervento la tolleranza del paziente ai
materiali del dispositivo da impiantare.

- E stato dimostrato che il fumo ha effetti negativi sulla fusione ossea, in quanto fa
aumentare il rischio di fallimento del processo di fusione. | fumatori devono essere
informati in merito a tale rischio.

Peroperatorie

« Gli impianti devono essere utilizzati con gli strumenti appositamente realizzati
e forniti, rispettando la tecnica di impianto propria di ogni dispositivo
e specificatamente descritta nella Tecnica Chirurgica fornita da IMPLANET.

« Qualita ossea: Quando si decide di utilizzare un dispositivo JAZZ LOCK & opportuno
valutare eventuali condizioni di osteoporosi o altri disturbi osteoarticolari che
potrebbero alterare le qualita meccaniche delle vertebre.

Post-operatorie

II chirurgo deve comunicare al paziente le precauzioni da adottare dopo I'impianto del
dispositivo. i solito non & richiesto I'uso di un'ortesi rigida. Tuttavia, il chirurgo deve
decidere in merito valutando le caratteristiche specifiche di ogni paziente (qualita
ossea, malattie trattate e associate, attivita e peso del paziente, ecc.).

Gli strumenti IMPLANET possono essere utilizzati solo da chirurghi con esperienza
nelle tecniche di impianto e che abbiano seguito un‘apposita formazione.

« I rari casi puo verificarsi una rottura peroperatoria degli strumenti. Gli strumenti
utilizati it volte sono soggetti a rottura o deterioramento; tali eventi dipendono
dalle precauzioni prese durante gli interventi, dall'attenzione che si ha nel riporli e
dal numero di interventi effettuati.

E necessario verificare prima dell'intervento che gli strumenti non siano usurati
o danneggiati.

Si consiglia di verificare prima dell'uso che gli strumenti siano intatti
e perfettamente funzionanti.

| chirurghi dovrebbero accertarsi di non utilizzare strumenti che potrebbero
causare tensione inappropriata sulla colonna vertebrale o sui dispositivi impiantati;
dovrebbero inoltre rispettare scrupolosamente il protocollo chirurgico descritto
nell'opuscolo Tecnica Chirurgica disponibile presso il servizio clienti di IMPLANET.
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Ad esempio, & opportuno evitare il riposizionamento del dispositivo in situ in

quanto si esercita un'eccessiva pressione che potrebbe provocare lesioni al paziente.

Per limitare il rischio di rottura, & opportuno evitare di deformare, piegare, colpire

osscalfire i dispositivi con gli strumenti, salvo diversamente specificato nella tecnica

chirurgica consigliata da IMPLANET.

La durata degli impianti, sebbene difficilmente stimabile, & limitata. Questi

impianti sono realizati a partire da materiali estranei e impiantati per ottenere

la fusione o il consolidamento della colonna vertebrale e per alleviare il dolore.

Tuttavia, essendo soggetti a numerosi fattori biologici, meccanici e fisico-chimici

che non possono essere valutati in vivo, non si pud presumere che gli impianti siano

in grado di resistere in maniera illimitata al grado di attivita e di carichi che un osso
sano puo sopportare.

« Gli strumenti devono essere utilizzati con estrema cautela in prossimita di organi
vitali, terminazioni nervose e vasi sanguigni.

« Gli strumenti possono essere riutilizzati solo dopo essere stati decontaminati, puliti
e sterilizzati, salvo diverse indicazioni.

« In caso di ipersensibilita sospetta o accertata, si consiglia di testare prima
dell'intervento il livello di tolleranza cutanea del paziente ai materiali del
dispositivo da impiantare.

« | materiali di scarto dell'intervento chirurgico (imballaggi, articoli rimossi, ecc.)
dovrebbero essere smaltiti come gli altri rifiuti sanitari della struttura curante.

6. EFFETTI INDESIDERATI

Come per qualsiasi altro dispositivo medico, possono verificarsi alcuni effetti
indesiderati, di cui riportiamo di seguito un elenco non esaustivo:

Deformazione, allentamento o rottura di uno o pitl componenti del dispositivo.
Rottura da fatica dei dispositivi di fissaggio spinale.

Dolore, fastidio o sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo.
Pressione sulla cute esercitata dagli impianti nei punti in cui la copertura tissutale
risulta insufficiente, con conseguente estrusione transcutanea.

Lacerazione durale che necessiti di intervento chirurgico riparativo.

Disturbi e instabilita a carico dei segmenti spinali adiacenti.

Interruzione della crescita spinale a livello della sezione ossea fusa.

Perdita della curvatura della colonna vertebrale, perdita di correzione (aumento
o diminuzione della spondilolistesi).
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Ritardo di consolidazione o pseudoartrosi: | dispositivi di fissaggio spinale servono
a stabilizzare la colonna vertebrale e ad alleviare il peso su quest'ultima fino al
raggiungimento della fusione o alla guarigione. In caso di guarigione o fusione
ritardata o mancata, o qualora non fosse possibile immobilizzare gli elementi della
pseudoartrosi, gli impianti saranno soggem a eccessive e ripetute sollecitazioni
che potrebbero provocare all o rottura da fatica dei
componenti del dispositivo. La durata dell'impianto dipende non solo dal successo
della fusione, ma anche dal carico che il sollevamento di pesi e altre attivita fisiche
esercitano sull'impianto. In caso di pseudoartrosi o qualora qli |mp|ant| fossem

soggetti a 0 rottura, il dispositivo o i disp
dovranno essere immediatamente sostituiti o rimossi prima che possano
insorgere lesioni.

In alcuni casi puo verificarsi I'allentamento dei componenti dell'osteosintesi
spinale. L'allentamento meccanico precoce puo verificarsi in caso di fissaggio
iniziale difettoso, infezione latente, carico prematuro sull'osteosintesi o in caso
di trauma. Lallentamento meccanico ritardato puo verificarsi in caso di trauma,
infezione, complicazioni biologiche o problemi meccanici, con conseguente
possibilita di erosione ossea, migrazione e/o dolore.

Nelle neuropatie periferiche, o in caso di lesioni neurologiche, neurovascolari
o lesioni associate a ossificazione eterotopica, compresa la paralisi, possono
verificarsi perdita della capacita di sedersi e problemi di deambulazione.
Gliinterventi chirurgici a carico della colonna vertebrale comportano rischi di gravi
complicazioni, che comprendono in particolare disturbi genitourinari, disturbi
gastrointestinali, problemi cardiovascolari e malattie polmonari. Tali disturbi
possono sfociare in trombo broncopolmonare, embolo, borsite, emorragie, infarto
del miocardio, infezione, paralisi e decesso.

Lesioni neurologiche, vascolari o a carico dei tessuti molli direttamente legate alla
presenza di una frattura instabile o a trauma chirurgico.

Qualora il dispositivo fosse stato impiantato in maniera erronea o impropria,
potrebbero verificarsi messa in scarico dell'innesto o innesto osseo o casi di
osteopenia da alterata distribuzione dei carichi ("stress shielding"), che possono
compromettere il successo della fusione ossea.

Riduzione della fusione ossea dovuta a osteopenia da alterata distribuzione dei
carichi ("stress shielding").
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Esiste il rischio di lesioni, fissurazioni, fratture peroperatorie della colonna
vertebrale, tutte provocate dai dispositivi impiantati. Potrebbero inoltre verificarsi
frattura post-operatoria dell'innesto osseo, dello spazio intervertebrale o delle
lamine, sopra e/o sotto il livello dell'intervento, in sequito a trauma, presenza di
difetti ossei 0 massa ossea insufficiente.

Reazione a un corpo estraneo (allergia) causata da componenti degli impianti, detriti
metallici o da deterioramento (dovuti a crepe, usura e lacerazione o legati a uno stato
di deterioramento generale), tra cui metallosi, macchie, formazione di tumori e/o
malattie autoimmuni.

Ritenzione urinaria o perdita del controllo della vescica o altri tipi di disturbi
dell'apparato urinario.

La formazione di una cicatrice pud provocare problemi neurologici o compressione
intorno ai nervi periferici e/o dolore.

Incapacita di svolgere le normali attivita della vita quotidiana.

Nota: | suddetti effetti indesiderati potrebbero rendere necessario un secondo
intervento chirurgico o una revisione del primo.

7. CONSERVAZIONE/DATA DI SCADENZA

Il rispetto delle condizioni di conservazione e manipolazione garantisce |'integrita

del dispositivo e della sua confezione.

Inoltre, prima dell'uso, & opportuno controllare l'integrita della confezione e

verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta, per essere sicuri che il

prodotto sia ancora sterile.

. S al in caso di deteri di una qualsiasi parte della confezione
la sterilita del dispositivo ¢ da ritenersi certamente compromessa.

8. STERILIZZAZIONE

« Questo impianto puo essere utilizzato una sola volta ed & stato sottoposto
a sterilizzazione con raggi gamma conformemente alle normative applicabili
(simbolo "R" riponato sull'etichetta).

o pp iche di riutilizzare gli strumenti comprendono
il tipo di pulizia, dlsmfeznone e sterilizzazione e sono tutti descritti nelle apposite
istruzioni per |'uso fornite assieme agli strumenti riutilizzabili.
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9. ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE DARE AL PAZIENTE

II chirurgo dovrebbe informare il paziente in merito alle limitazioni e alle conseguenze
fisiche e psicologiche legate all'utilizzo di questo dispositivo. In particolare, dovrebbe
parlare del programma di riabilitazione, di kinesiterapia e dell'impiego di un'ortesi
adatta prescritta dal medico curante. E particolarmente importante spiegare al
paziente che non deve portare pesi o svolgere attivita fisiche in tempi prematuri e che
dovra sottoporsi a controlli medici regolari.

II paziente deve essere a conoscenza dei rischi dell'intervento chirurgico e dei possibili
effetti indesiderati. Deve sapere che il dispositivo non pud riprodurre la flessibilita,
la resistenza o la capacita di durata di un normale osso sano, che pud rompersi
o danneggiarsi in sequito a intensa attivita o trauma e che in futuro potrebbe rendersi
necessaria una sua sostituzione. Se il paziente svolge un'attivita professionale o non
ionale che pone il dispositivo a eccessive sollecitazioni (ad esempio,
Iunghe camminate, corsa, soIIevamento di pesi e sforzo muscolare intenso), le forze
che ne risultano potrebbero provocare la rottura dei componenti del dispositivo.
E stato dimostrato che i casi di mancata fusione sono pili frequenti nei pazienti
fumatori. Questi pazienti dovrebbero essere informati e avvertiti delle possibili
consequenze. Per i pazienti affetti da discopatia degenerativa, la progressione della
malattia potrebbe essere a uno stadio talmente avanzato al momento dell'intervento
chirurgico da far prevedere una durata limitata del dispositivo. In questo caso,
l'osteosintesi dovrebbe essere utilizzata esclusivamente come tecnica ad effetto
ritardante o per dare temporaneamente sollievo.
Qualora si rendessero necessarie terapie o esami diagnostici in prossimita del
dispositivo impiantato (iniezione, TAC, risonanza magnetica ecc.), il paziente deve
riferire di essere portatore di impianto.
II chirurgo dovrebbe consigliare al paziente di chiedere un ulteriore consulto in caso
di sintomi anomali.

10. RIMOZIONE DEGLI IMPIANTI

Questi impianti sono sistemi di fissaggio interno temporaneo usati per stabilizzare
la sede dell'intervento chirurgico durante il processo di consolidamento osseo. Una
volta raggiunto il consolidamento, tali dispositivi perdono la loro funzione e possono
essere rimossi.

E consigliabile rimuoverli anche in altri casi, quali:
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Mancata fusione.

Migrazione del dispositivo con dolore e/o lesioni neurologiche, articolari o tissutali.
Dolore e sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo.

Iniezione, reazione infiammatoria, deterioramento con reazione dolorosa.
Riduzione della densita ossea dovuta a varie distribuzioni delle sollecitazioni
meccaniche e fisiologiche.

Limitazione della crescita ossea dovuta alla presenza degli impianti (in pediatria).
Mancato o insufficiente fissaggio del dispositivo.

Per rimuovere gli impianti si possono utilizzare gli strumenti forniti da IMPLANET.
I chirurgo che decidesse di rimuovere il dispositivo di fissaggio interno deve prendere
in considerazione fattori quali il rischio di sottoporre il paziente a un nuovo intervento
e la difficolta della procedura di rimozione. Potrebbero essere indispensabili
determinati strumenti specifici. Questa tecnica potrebbe richiedere un'apposita
formazione. La rimozione dell'impianto deve essere seguita da adeguati controlli
post-operatori per evitare |'insorgenza di eventuali fratture o nuove fratture. Una
volta raggiunto il consolidamento della frattura, si consiglia di rimuovere I'impianto.
Gli impianti possono spostarsi, deformarsi, rompersi, deteriorarsi, migrare, provocare
dolore o causare osteopenia da alterata distribuzione dei carichi (“stress shielding").

11.INFORMAZIONI SULLA QUALITA

In caso di reclami o motivi di insoddisfazione da parte di professionisti sanitari e che
riguardino la qualita del prodotto, le caratteristiche tecniche, I'affidabilita, la durata,
la sicurezza o I'efficacia, si prega di contattare IMPLANET o il suo distributore di zona.
Questi ultimi dovranno essere immediatamente informati in merito a possibili o
accertati difetti del dispositivo.

Qualora si riscontrino difetti nel funzionamento di un dispositivo IMPLANET in fase
peroperatoria 0 qualora uno dei suoi componenti abbia causato o favorito lesioni
gravi o il decesso del paziente, IMPLANET o il suo distributore di zona devono essere
informati prima possibile tramite telefono, fax o e-mail. In caso di reclamo, i prega
di indicare il nome del dispositivo, il codice di riferimento, il numero di lotto dei
componenti, il proprio nome e indirizzo e una descrizione dettagliata del fatto.
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Per ulteriori informazioni o eventuali reclami si prega di contattare il servizio clienti e
qualita al seguente indirizzo:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

Tel.: 33(0)557 995 555 / Fax.: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C E 0459

2016
® Non riutilizzare
@ Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Sterilizzato tramite irraggiamento
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SPINAAL IMPLANTAAT “JAZZ LOCK”
Steriel implantaat voor eenmalig gebruik
Gebruiksaanwijzing voor chirurgen

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET JAZZ LOCK SPINAAL IMPLANTAAT
Hetis van essentieel belang om véor gebruik de informatie in deze kennisgeving en de
gegevens op het label te lezen.

1. INDICATIES

JAZZ 10CK is een tijdelijk implantaat voor gebruik bij orthopedische chirurgie.

JAZZ 10K is een botanker dat is bedoeld om te zorgen voor tijdelijke stabilisatie van

de wervelkolom voor bothechting of voor consolidatie van een fractuur.

JAZZ LOCK is bedoeld voor een posterieure techniek. Indicaties voor gebruik zijn:

- Wer hirurgie, gebruikt bij inaire of i inale techniek of
facetfixatie met cerclagedraad;

- Spinale reconstructieve chirurgie, opgenomen in constructies ter correctie van
spinale vervormingen zoals scoliose, kyfose en spondylolisthesis;

- Spinale degeneratieve chirurgie, gebruikt ter ondersteuning van spinale fusies.

2. BESCHRIJVING

JAZZ LOCK spinale implantaten van IMPLANET zijn hulpmiddelen voor spinale fixatie.
Deze zijn gemaakt van de volgende comp borgbasis, borgi k. Deze
moeten worden gebruikt in combinatie met de Implanet Jazz-vlecht.

De voor deze implantaten gebruikte materialen zijn:

- titaanlegering Ti6AI4V in ing met S0 5832-3 (borgbasis)

- PEEK Optima LT1 in overeenstemming met ASTM F-2026 (borginzetstuk)
Belangrijk: De gesp en riem die samen worden gemonteerd met de Jazzbraid zijn
vervaardigd van roestvrij staal type 1.4404 (316L) en 1.4306 (304L). Deze metalen
elementen mogen niet worden geimplanteerd. Ze moeten worden verwijderd zodra
het samenstel is geplaatst en de vlecht op de juiste wijze is aangespannen.

Het JAZZ LOCK spinale implantaat voldoet aan de vereisten voor ontwerp, fabricage en
controle als beschreven in de IS0 13485-norm.

De specifieke instrumenten worden geleverd door IMPLANET en moeten worden
gebruikt om een correcte en nauwkeurige implantatie van het systeem te garanderen.
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JAZZ 10CK is bedoeld voor gebruik met de JAZZ-polyestervlecht en kan niet
zelfstandig worden gebruikt.

3. CONTRA-INDICATIES

Gebruik JAZZ LOCK-implantaten niet wanneer er sprake is van contra-indicaties:
Lokale of algemene infecties,

Allergie of intolerantie voor metalen bij de patiént,

Ernstige lokale ontsteking,

2wangerschap,

Immunodepressieve aandoeningen,

Aandoeningen van het botmetabolisme die de mechanische steun die van dit type
implantaat wordt verwacht in gevaar kan brengen,

- Onvaldoende weefselbedekking op de implantatiepl

Interferentie met andere kritieke anatomische structuren.

Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en de chirurg moet hiermee
rekening houden bij het nemen van een beslissing. Deze lijst is niet volledig.

4. WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of als de
houdbaarheidsdatum is verstreken.

Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Zelfs als het intact lijkt, kan
eenimplantaat dat al is gebruikt imperfecties of defecten hebben die leiden tot een
kortere levensduur.

« Belangrijk ilisatie van dit i is streng verboden. Als
een product voor eenmalig gebruik opnieuw wordt gebruikt, worden de
werking, reiniging en stabiliteit van het hulpmiddel niet gegarandeerd.
Dit kan in het bijzonder leiden tot mislukken van de operatie of risico op
infectie, mogelijk met overlijden van de patiént tot gevolg.

Het is van cruciaal belang dat er aseptisch wordt gewerkt nadat de beschermende
verpakking is geopend en het implantaat is verwijderd.

Het is uiterst belangrijk de implantaten voorzichtig te gebruiken. De chirurg en de
assistenten dienen kerven en krassen van de diverse componenten te vermijden.
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Elk implantaat dient in de oorspronkelijke vorm te worden gebruikt, tenzij

ultdrukkeluk anders vermeld. Waar van toepassing is elke wijziging van het
I itsluitend de delijkheid van de chirurg.

Uitsluitend door het juiste gebruik van het specifieke hulpmateriaal voor het

implantaat wordt een goede plaatsing gewaarborgd. Er wordt geadviseerd om

v6or gebruik te controleren of de instrumenten intact zijn en in perfect werkende

toestand verkeren.

Wij raden uitdrukkelijk af om onze producten met elders vervaardigde artikelen

te gebruiken.

Inwendige fixatiehulpmiddelen, zoals staven, haken, draden enz. die in aanraking

komen met het JAZZ LOCK-systeem moeten zijn vervaardigd van soortgelijke of

compatibele materialen.

. grijk: De metalen (gesp en riem) die samen worden
gemonteerd met de vlecht zijn vervaardigd van roestvrij staal type
1.4404 (316L) en 1.4306 (304L) en zijn niet implanteerbaar. Deze metalen

[ dienen d om het impl op zijn plaats te brengen
en MOETEN worden verwijderd zodra het samenstel is geplaatst en de vlecht
op de juiste wijze is aangespannen. Het verwijderen vindt plaats door
ablatie van de uiteinden van de vlecht waarop deze metalen elemem‘en Zijn

d. Dit wordt besch in de JAZZ LOCK- ietechniek

5.VOORZORGSMAATREGELEN

Preoperatief

« Gewicht van de patiént: Een te hoog gewicht zorgt voor extra belasting, die in
combinatie met andere factoren kan leiden tot breuk van de implantaten.
Lichamelijke activiteit van de patiént: Intensieve lichaamsbeweging tijdens de
consolidatieperiode verhoogt het risico op mobilisatie, vervorming of breuk van
implantaten en het niet optreden van fusie.

Geestelijke handicaps: Er bestaat een verhoogd risico bij patiénten die niet in staat
zijn de adviezen van de chirurg in acht te nemen. Llchameluke handlcaps vereisen
speciale aandacht, zelfs ing van het postop i
Overgevoeligheid voor vreemde voorwerpen en/of metaallonen Wanneer
overgevoeligheid wordt vermoed of bekend is, moet de tolerantie van de patiént
voor de materialen waaruit het implantaat bestaat vor de operatie worden getest.
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« Erisaangetoond dat roken een negatief effect heeft op bothechting en het risico op
niet-hechting verhoogt. Rokers moeten hierover worden ingelicht.

Peroperatief

De implantaten moeten worden gebruikt met de instrumenten die voor dit doel
zijn ontworpen en geleverd volgens de installatietechniek die specifiek is voor elk
implantaat. Informatie hierover wordt verstrekt in de Operatietechniek geleverd
door IMPLANET.

Botkwaliteit: Bij de beslissing om JAZZ LOCK-implantaten te gehrulken moet
rekening worden gehouden met p of andere bot

die kunnen leiden tot veranderde mechanische eigenschappen van de wervels.

Postoperatief

De chirurg moet de patiént waarschuwen omtrent de voorzorgsmaatregelen
die moeten worden genomen na implantatie van het hulpmiddel. Een rigide
externe orthese is gewoonlijk niet nodig. De chirurg moet bij het nemen van deze
beslissing echter rekening houden met de specifieke eigenschappen van elke
patiént (botkwaliteit, behandelde en gerelateerde ziekten, activiteit en gewicht van
de patiént enz.).

Uitsluitend artsen die bekend zijn met het gebruik van IMPLANET-instrumenten en

die hiervoor zijn opgeleid zijn bevoegd dergelijke instrumenten te gebruiken.

In zeldzame gevallen kan peroperatieve breuk van de instrumenten optreden.

Instrumenten die vaak worden gebruikt kunnen breken of slijtage vertonen,

afhankelijk van de tijdens operaties genomen voorzorgsmaatregelen, het aantal

ingrepen en de zorg waarmee de instrumenten worden bewaard.

Vaér de operatie moet worden gecontroleerd of de instrumenten niet versleten of

beschadigd zijn.

Er wordt geadviseerd voor gebruik te leren of de i intact zijn en

in perfect werkende toestand verkeren.

Elke chirurg moet ervoor zorgen dat hij/zij geen instrumenten gebruikt die kunnen

leiden tot ongepaste spanning op de wervelkolom of op de implantaten. Hij/zij

moet het operatieprotocol dat wordt beschreven in de technische chirurgische

brochure die verkrijgbaar is bij de IMPLANET-klantenservice strikt in acht nemen.

Er moet bijvoorbeeld worden vermeden dat er druk wordt uitgeoefend door het
inssitu te verpl, om te voork dat de patiént letsel oploopt.
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Om het risico op breuk te verminderen, mogen de implantaten niet worden
vervormd, verbogen of bekrast met de instrumenten en mag er niet op worden
geslagen, tenzij anders vermeld in de door IMPLANET aanbevolen operatietechniek.
Hoewel de levensduur van de implantaten moeilijk te schatten is, is deze beperkt.
Deze |mplamalen worden vervaardigd van lichaamsvreemd materiaal dat wordt
I d voor hechting of ¢ ie van de wervelkolom en om pijn te
verminderen. Omwille van talrijke biologische, mechanische en fysicochemische
factoren die invloed hebben op hulpmiddelen, maar die niet in vivo kunnen worden
lueerd, zijn de i echter niet p tijd bestand
tegen actief gebruik en belasting op de manier dat een gezond bot dat kan.
De instrumenten dienen uiterst voorzichtig te worden gebruikt in de nabijheid van
vitale organen, zenuwen en bloedvaten.
De instrumenten kunnen worden hergebruikt na ontsmetting, reiniging en
sterilisatie, tenzij anders vermeld.
Wanneer overgevoeligheid wordt vermoed of bekend is, wordt geadviseerd voér
implantatie de tolerantie van de huid voor de materialen waaruit het implantaat
bestaat te controleren.
Afval dat het resultaat is van de operatie (verpakking, verwijderde artikelen enz.)
moet door de instelling die de zorg verleent op dezelfde wijze worden behandeld
als ander medisch afval.

| " 1o onhenerk

6. ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Evenals voor elk medisch hulpmiddel kunnen er enkele ongewenste bijwerkingen
optreden. Deze worden hieronder vermeld, maar zijn niet beperkt tot:

Vervorming, losraken of breuk van één of meerdere componenten van
het hulpmiddel.

Breuk als gevolg van materiaalmoeheid van de hulpmiddelen voor
wervelkolomfixatie.

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van
het hulpmiddel.

Druk op de huid door de implantaten in het geval van onvoldoende weefsel boven
de implantaten, waardoor implantaten door de huid uitsteken.

Durascheuring waarvoor chirurgische reparatie vereist is.

Aandoeningen en instabiliteit van aangrenzende segmenten.
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Onderbreking van de groei van de wervelkolom ter hoogte van het
gefuseerde segment.

Verlies van kromming van de wervelkolom, verlies van correctie (toename of
afname van listhesis).

Vertraagde fusie of pseudoartrose: De hulpmiddelen voor fixatie van de
wervelkolom zijn bedoeld om de wervelkolom te stabiliseren en gewicht op de
wervelkolom te ondersteunen tot hechting of genezing wordt bereikt. Als genezing
of hechting vertraagd of niet-bestaand is of als het niet mogelijk is de elementen
van de pseudoartrose te stabiliseren, zullen de implantaten onderworpen worden
aan herhaalde overmatige spanningen die kunnen leiden tot losraken, vervorming
of breuk als gevolg van materiaalmoeheid. Het slagen van de hechting en de
belasting die het gevolg is van het optillen van gewichten en andere lichamelijke
activiteiten zijn van invioed op de levensduur van het implantaat. In het geval van
pseudoartrose of als de implantaten verslechteren, worden vervormd of breken,
dienen de hulpmiddelen onmiddellijk te worden vervangen of verwijderd voordat
er laesies optreden.

De componenten van de spinale osteosynthese kunnen losraken. De componenten
kunnen vroegtijdig losraken in het geval van een gebrekkige eerste fixatie, een
latente infectie, een vroegtijdige belasting op de hese of in het geval van
trauma. De componenten kunnen in een later stadium losraken in het geval van
trauma, infectie, biologische complicaties of mechanische problemen. In al deze
gevallen kan dit leiden tot boterosie, mlgrane en/of pijn.
Bij perifere pathieén of een [ pische of neurovasculaire
laesie, waaronder paralyse, kan een verlies van steunfuncties of een 'stepping'-
probleem optreden.

Elke operatie van de wervelkolom houdt risico’s in op ernstlge compllcanes
in het bijzonder genito-urinaire P bl gastro-i I
cardiovasculaire probl en | ire probl Verdere complicaties
die kunnen optreden zijn: een bronchopulmonaire trombus, embolie, bursitis,
bloeding, myocardinfarct, infectie, paralyse en overlijden.

Neurologische of vasculaire laesie of laesie van het zachte weefsel dat direct
verband houdt met de onstabiliteit van de fractuur of met chirurgisch trauma.

Een verkeerde chirurgische implantatie of incorrecte implantatie van dit
hulpmiddel kan leiden tot loslaten van het implantaat of een botimplantaat of het
‘stress shielding'-effect, wat het slagen van de bothechting kan belemmeren.
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Vermindering van de bothechting als gevolg van effectieve 'stress shielding'

Het risico bestaat uit laesie, fissuur, peroperatieve fractuur van de wervelkolom,
dit alles veroorzaakt door de implantaten. Een postoperatieve fractuur van het
botimplantaat, van de intervertebrale zone of van de laminae, gelegen boven en/
of onder het operatiegebied, kan optreden als gevolg van trauma, als gevolg van
het bestaan van botdefecten of van onvoldoende botmassa.

Reactie op een vreemd lichaam (allergie) als gevolg van implantaten, afvalmateriaal,
producten van achteruitgang (beginnend met barsten, slijtage en/of algemene
achteruitgang), waaronder metallose, vlekken, de vorming van tumoren en/of een
auto-immuunziekte.

Urineretentie of verlies van controle over de blaas of een ander soort falen van het
unnewegstelsel

« Littel ming kan leiden tot ische p of compressie rond de
zenuwen en/of pijn.

Onvermogen om dagelijkse activiteiten te verrichten.

Opmerking: Door deze ongewenste effecten kan een tweede operatie of een revisie
van de eerste operatie nodig zijn.

7.BEWAAROMSTANDIGHEDEN/UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De bewaar- en gebrulksvoorwaarden zijn bedoeld om de integriteit van het
I ende kking te

Verder dient de gebrmker voor gebruik de integriteit van de verpakking en de op

het label vermelde uiterste gebruiksd tec Deze b dat

het product steriel is.

In feite zal elke beschadiging van een deel van de verpakking onvermijdelijk de

steriliteit van het product aantasten.

8. STERILISATIE

Dit implantaat is bestemd voor eenmalig gebruik en is gesteriliseerd
in overeenstemming met de toepasselijke normen voor gammabestraling
('R"-aanduiding op het label).

Alle geschikte behandeli waardoor de i kunnen
worden, waaronder het soort reiniging, desinfectie en sterilisatie, worden
beschreven in de betreffende gebruik ijzing die bij de herbruik
instrumenten wordt geleverd.

haraahniik
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9. INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG DE PATIENTEN DIENT TE GEVEN

De chirurg dient de patiént te informeren over alle beperkingen en de lichamelijke
en psychologische gevolgen die het gebruik van dit materiaal met zich meebrengt.
Hij/zij dient in het bijzonder het revalidatiep de fysiotherapie en het
gebruik van een door de arts voorgeschreven passende orthese te bespreken. Het is
in het bijzonder belangrijk te spreken over zaken als te vroege belasting, lichamelijke
activiteiten en de noodzaak van regelmatige medische controle.

De patiént dient te worden geinformeerd over de operatierisico's en potentiéle
ongewenste bijwerkingen. Hij/zij dient te weten dat het systeem de buigzaamheid,
resistentie en duurzaamheid van een normaal gezond bot niet kan en niet zal
reproduceren, dat het implantaat kan breken of kan worden beschadigd door zware
activiteit of door trauma en dat het systeem mogelijk in de toekomst moet worden
vervangen Als de patiént al dan niet beroepshalve activiteiten verricht waarbij het
pl aan ige lich beweging wordt onderworpen (bijvoorbeeld
lange wandelingen, hardlopen, gewichtheffen en zware spierinspanning) kunnen
de uitgeoefende krachten leiden tot breuk van het materiaal. Het is bewezen dat
niet-hechting vaker voorkomt bij patiénten die roken. Patiénten moeten worden
gelnformeerd en gewaarschuwd voor de mogelijke gevolgen. Voor patiénten met
i hie kan de d ieve discopathie op het moment van
de implantatie zover zijn gevorderd dat het punt is bereikt waarop de voorspelde
I duur van het i zal zijn. In dit geval mag osteosynthese
alleen worden gebruikt als vertragingstechniek of om tijdelijke verlichting te bieden.
Bij behandeling of onderzoek in de buurt van het implantaat (injectie, scan, MR enz.)
moet de patiént aangeven dat hij een prothese draagt.
De chirurg dient de patiént te adviseren terug te komen voor nog een consult als er
symptomen optreden die niet normaal lijken te zijn.

10. VERWIJDERING VAN IMPLANTATEN

Deze implantaten zijn systemen voor tijdelijke inwendige fixatie bedoeld ter
van de op tijdens de consolidatie. Na consolidatie hebben

deze hulpmiddelen geen enkel functioneel nut meer en kunnen ze worden verwijderd.

Verwijdering kan ook worden geadviseerd in andere gevallen, zoals:

« Mislukken van de hechting.

« Migreren van het impl met pijn en/of
weefsellaesies.
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Pijn en abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel.
Injectie, ontstekingsreactie, verslechtering met pijnlijke reactie.

Vermindering van de botdichtheid als gevolg van verschillende distributies van de
mechanische en fysiologische spanningen.

Beperking van botgroei als gevolg van de aanwezigheid van implantaten
(bij pediatrisch gebruik).

Geen fixatie of slechte fixatie van het implantaat.

De implantaten kunnen worden verwijderd met de door IMPLANET geleverde
instrumenten. De chirurg die beslist om het hulpmiddel voor interne fixatie te
verwijderen moet rekening houden met factoren als het risico van een nieuwe
operatie voor de patiént, evenals de moeilijkheid van de verwijdering. Bepaalde,
specifieke instrumenten kunnen onmisbaar zijn. Voor deze techniek kan voorafgaande
training nodig zijn. Verwijdering van het implantaat dient plaats te vinden in het
kader van een adequate postoperatieve follow-up om breken of opnieuw breken
te voork Er wordt aanbevolen het i te verwijderen na consolidatie
van een breuk. De implantaten kunnen uiteenvallen, worden vervormd, breken,
verslechteren, migreren of pijn of het effect van “stress shielding” veroorzaken.

11. INFORMATIE OVER DE KWALITEIT

Elke zorgverlener die klachten heeft of redenen tot ontevredenheid over de kwaliteit
van het product, de technische eigenschappen, betrouwbaarheid, levensduur,
veiligheid of doeltreffendheid daarvan, dient dit te melden aan IMPLANET of de
distributeur. Deze laatste dient onmiddellijk te worden ingelicht over elke disfunctie
of elk vermoeden van disfunctie van het hulpmiddel.

In het geval van disfunctie van een IMPLANET-hulpmiddel op het moment van een
operatie, of als één van zijn producten een ernstig letsel bij of het overlijden van
een patiént veroorzaakt of bijdraagt tot het veroorzaken daarvan, dient IMPLANET
of de distributeur daarover zo spoedig mogelijk te worden ingelicht per telefoon,
fax of e-mail. In het geval van een claim noteert u de naam van het hulpmiddel, het
catalogusnummer, het batchnummer van de componenten, de naam en het adres van
de referentiepersoon en een uitvoerige beschrijving van het voorval.
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Voor verdere informatie of voor claims neemt u contact op met onze klantenservice en
kwaliteitsafdeling op het volgende adres:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 Martillac — Frankrijk

Tel. 33(0)557 995 555/ Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C 60459

2016
® Niet opnieuw gebruiken
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Gesteriliseerd door middel van bestraling
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IMPLANTE VERTEBRAL "JAZZ LOCK"
Implante estéril ndo reutilizavel
Instrugoes de utilizagao para cirurgioes

INFORMACOES IMPORTANTES ACERCA DO IMPLANTE VERTEBRAL JAZZ LOCK
Antes da utilizacdo € essencial familiarizar-se com as informagdes deste aviso e os
dados do rétulo.

1. INDICAGOES

JAZZ LOCK é um implante tempordrio utilizado em cirurgias ortopédicas. JAZZ LOCK

€ uma ancora 6ssea concebida para proporcionar a estabilizagdo temporéria da coluna

vertebral para fusdo dssea ou para consolidagdo de uma fratura.

JAZZ LOCK foi concebido para uma abordagem posterior. As indicacdes de utilizagdo

incluem as sequintes aplicacdes:

- Cirurgia da coluna vertebral traumatica, utilizado nas técnicas sublaminar,
intervertebral ou de ligacao de facetas;

- Cirurgia reconstrutiva da coluna vertebral, incorporada em estruturas para fins
de correcdo de deformagdes da coluna vertebral tais como escoliose, cifose
e espondilolistese;

- Cirurgia de degeneracdo da coluna vertebral, utilizada como complemento das
fusdes vertebrais.

2. DESCRICAO

Os implantes vertebrais JAZZ LOCK da IMPLANET s&o dispositivos de fixagao vertebral.
Sao fabricados com os seguintes componentes: base de bloqueio, insercdo de
bloqueio. Tém de ser utilizados em combinagao com o corddo Jazz da Implanet.

0s materiais utilizados para estes implantes sao:

- Liga de titdnio Ti6AI4V em conformidade com a norma IS0 5832-3 (base

de bloqueio)

- PEEK Optima LTT em conformidade com ASTM F-2026 (insercao de blogueio)
Importante: A argola e a faixa montadas com o corddo Jazz sao fabricadas em ago
inoxidavel do tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). Estes elementos de metal nao
podem ser implantados. Devem ser retirados assim que o conjunto estiver posicionado
e 0 corddo colocado corretamente sob tensdo.
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0 implante vertebral JAZZ LOCK cumpre os requisitos de concegdo, fabrico
e monitorizagao descritos na norma 150 13485.

Os instrumentos especificos sao disponibilizados pela IMPLANET e devem ser
utilizados para garantir o implante correto e preciso do sistema.

JAZZ LOCK destina-se a ser utilizado com o corddo de poliéster JAZZ e nao pode ser
utilizado de forma autonoma.

3. CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar implantes JAZZ LOCK se houver qualquer contraindicagdo:
- Infegdes locais ou gerais,

Alergia ou intolerancia do doente aos metais,

Inflamagéo local significativa,

Gravidez,

Doengas imunodepressivas,

Distdrbios do metabolismo dsseo que possam potencialmente comprometer
o suporte mecanico esperado deste tipo de implante,

Cobertura tecidular inadequada no local do implante,
Interferéncia com outras estruturas anatémicas criticas.

Estas contraindicaoes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta
durante o processo de decisao do médico. Esta lista ndo é exaustiva.

4. AVISOS

Nao utilizar se aembalagem estiver aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

Nenhum implante danificado deve ser utilizado.

Um implante nunca deve ser reutilizado. Mesmo se parecer intacto, um implante

que jd tenha sido utilizado pode conter imperfeicdes ou defeitos que podem reduzir

asua duracao.

Importante: A do deste implante estd fi proibida.

Se um produto ndo reutilizdvel for reutilizado, o desempenho, a limpeza

e a estabilidade do dispositivo ndo sdo garantidos. Em particular, isto pode
p uma falha da operagdo ou o risco de infegdo, podendo causar

amorte do paciente.

E crucial que sejam respeitadas as condicdes de assepsia assim que a embalagem

éaberta e o implante é retirado.
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- E extremamente importante que os implantes sejam utilizados com cuidado.
0 cirurgido e os assistentes devem evitar cortar ou riscar os vrios componentes.
(ada implante deve ser utilizado na respetiva forma original, salvo indicacao
especifica em contrario. Quando apropriado, qualquer modificacdo do implante
é da exclusiva responsabilidade do cirurgido.

Apenas a utilizagdo correta do material auxiliar especifico para o implante pode
garantir o posicionamento satisfatorio. Antes da utilizagdo, é aconselhavel verificar
se 0s instrumentos estao intactos e em perfeitas condigdes de funcionamento.
Desaconselhamos formalmente a utilizaggo dos nossos produtos com itens
de terceiros.

0s dispositivos de fixagao interna, como barras, ganchos, fios, etc. que entrem em
contacto com o sistema JAZZ LOCK devem ser fabricados nos mesmos materiais ou
com materiais compativeis.

Importante: Os elementos metdlicos (argola e faixa) montados com o corddo
sdo fabricados em ago inoxiddvel do tipo 1.4404 (3161) e 1.4306 (304L) e ndo
sdo implantdveis. Estes elementos metdlicos servem apenas para colocar
0 implante na posigdo e DEVEM ser retirados assim que o conjunto estiver
posicionado e o corddo colocado corretamente sob tensdo. Esta remogdo
€é efetuada pela ablagdo das extremidades do corddo nas quais estdo
montados estes elementos metdlicos. Este procedimento estd descrito na
técnica operativa de JAZZ LOCK.

5. PRECAUCOES

Pré-operatdrias

Peso do paciente: 0 excesso de peso € responsavel por uma carga adicional, que, em
conjunto com outros fatores, pode originar a rotura dos implantes.

Atividade fisica do paciente: 0 exercicio fisico intenso durante o periodo de
consolidagao aumenta o risco de imobilizagao, deformagao ou rotura dos implantes
eafalha da fusao.

Deficiéncias mentais: Hd uma maior probabilidade de risco nos pacientes que
nao tém capacidade para cumprir as recomendacdes do cirurgido. As deficiéncias
fisicas requerem uma atencdo particular, inclusive a adaptacao do programa de
reabilitagdo pds-operatria.

Hipersensibilidade a corpos estranhos e/ou ides metalicos: Quando houver suspeita
ou confirmacao de hipersensibilidade, a tolerancia do paciente aos materiais que
compdem o implante deve ser testada antes da operagdo.
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« Tém sido comprovados os efeitos negativos do tabagismo na fusao 6ssea, aumentando
o risco de ndo fusao. Os fumadores devem ser informados a esse respeito.

Durante a operacao

0s implantes devem ser utilizados com os instrumentos concebidos e fornecidos
para esta finalidade de acordo com as técnicas de instalagao especificas para
cada implante, sendo que os respetivos detalhes sao disponibilizados na Técnica
Operativa disponibilizada pela IMPLANET.

Qualidade dssea: A osteoporose ou quaisquer outros disttirbios que possam alterar
as qualidades mecanicas das vértebras devem ser tidos em conta na tomada de
decisao de utilizagao dos implantes JAZZ LOCK.

Pés-operatdrias

0 cirurgido deve avisar o paciente acerca das precaugdes a serem tomadas apos
a implantagdo do di I nao é dria uma drtese rigida
externa. No entanto, o cirurgido deve tomar esta decisdo com base nas carateristicas
especificas de cada paciente (qualidade dssea, doenas tratadas e associadas,
atividade e peso do paciente, etc.).

Nor

Apenas os médicos familiarizados com a utilizagdo dos instrumentos IMPLANET
e com a formagdo adequada para esta finalidade estéo autorizados a utilizar tais
instrumentos.

« Em casos raros, pode ocorrer uma rotura dos instrumentos durante a operagdo.
Instrumentos que sao utilizados muitas vezes sdo suscetiveis de rotura ou
deterioracdo, dependendo das precauoes tomadas durante as operagoes,
do nimero de procedimentos e do cuidado com que sao guardados.

Antes da operacdo, é necessario verificar se os instrumentos nao estao gastos
ou danificados.

Antes da utilizagdo, é aconselhavel verificar se os instrumentos estao intactos e em
perfeitas condicdes de funcionamento.

(ada cirurgido deve garantir que ndo estd a utilizar instrumentos que possam
provocar uma tensao inadequada na coluna vertebral ou nos implantes, deve
respeitar escrupulosamente o protocolo da operagdo descrito na brochura cirtirgica
técnica disponivel na assisténcia ao cliente da IMPLANET. Por exemplo, deve ser
evitada a pressao resultante do reposicionamento do instrumento no local de forma
anao provocar ferimentos no paciente.
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De forma a reduzir o risco de rotura, os implantes nao devem ser deformados,
dobrados, atingidos ou riscados com os instrumentos, salvo indicagao em contrério
na técnica cirdrgica recomendada pela IMPLANET.

Embora seja dificil estimar a duraao dos implantes, a duragao € limitada. Estes
implantes sao fabricados com materiais estranhos implantados para fusao ou
consolidagao da coluna vertebral e para reduzir a dor. No entanto, devido a diversos
fatores bioldgicos, mecanicos e fisico-quimicos que afetam os dispositivos, mas que
nao podem ser avaliados em tempo real, os implantes nao podem resistir de forma
indefinida a uma utilizacao ativa e a cargas da mesma forma que um osso saudavel.
Os instrumentos devem ser utilizados com extremo cuidado nas proximidades de
0rgdos vitais, nervos e vasos sanguineos.

Os instrumentos podem ser reutilizados depois de serem descontaminados, limpos
e esterilizados, salvo especificagdo em contrério.

Quando existir suspeita ou confirmacao de hipersensibilidade, é recomendado
verificar a tolerancia cuténea aos materiais que compdem o implante antes da
respetiva implantagdo.

0s residuos resul da operagao itens etc.) devem ser
tratados como quaisquer outros residuos médicos pelo estabelecimento que estd
adisponibilizar o tratamento.

hal i

6. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Tal como com qualquer dispositivo médico, podem ocorrer efeitos secundarios
indesejaveis, alguns dos quais sdo indicados abaixo:

Deformagéo, desmontagem ou rotura de um ou vérios componentes do dispositivo.
Rotura devido a fadiga dos dispositivos de fixagdo vertebral.

Dor, desconforto ou sensagdes anormais resultantes da presenca do dispositivo.
Pressao na pele por parte dos implantes no caso de um tecido inadequado cobrir os
implantes, com extrusao cutanea.

Rotura dural que requer reparacao cirdrgica.

Distrbios e instabilidade dos segmentos adjacentes.

Interrupcdo do crescimento vertebral ao nivel da seccdo fundida.

Perda da curvatura vertebral, perda da correcdo (aumento ou redugdo da listese).
Fusao retardada ou pseudoartrose: Os dispositivos de fixagdo vertebral destinam-se
aestabilizar a coluna vertebral e a suportar o peso na coluna vertebral até ser obtida
a fusdo ou a cura. Se a fusdo ou a cura forem retardadas ou ndo existentes, ou se

72



existir incapacidade para imobilizar os elementos da pseudoartrose, os implantes
estardo sujeitos a constrangimentos excessivos repetidos que podem resultar
na desmontagem, deformagdo ou rotura devido a fadiga do material. 0 sucesso
da fusao, e a carga produzida pelo levantamento de pesos e outras atividades
fisicas, tém efeito na longevidade do implante. Em caso de pseudoartrose ou de
deterioracdo, deformagdo ou rotura dos implantes, o dispositivo ou dispositivos
devem ser substituidos ou retirados de imediato antes de surgirem lesoes.

Pode ocorrer desmontagem dos componentes da osteossintese vertebral. Pode
ocorrer uma desmontagem prematura no caso de uma fixacao inicial defeituosa,
uma infegdo latente, uma carga colocada prematuramente na osteossintese ou
no caso de trauma. Uma desmontagem tardia pode ocorrer no caso de trauma,
infegdo, complicagdes bioldgicas ou problemas mecénicos, que podem conduzir a
erosao dssea, migragao e/ou dor.

No caso de neuropatias periféricas ou de uma leso neuroldgica, heterotdpica ou
neurovascular, incluindo parélise, pode ocorrer uma perda das fungdes relacionadas
com a posicao de sentar ou de "passada".

Qualquer cirurgia na coluna vertebral envolve riscos de complicades graves, em
particular problemas de compressao genito-urindria, problemas gastrointestinais,
problemas cardiovasculares e problemas pulmonares. Os problemas estendem-se a
um trombo broncopulmonar, embolia, bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio,
infegdo, paralisia e morte.

Lesdo neuroldgica ou vascular ou dos tecidos moles diretamente relacionada com a
natureza instavel da fratura ou do trauma cirdrgico.

Uma implantagdo cirdrgica incorreta ou a implantagdo inadequada deste
dispositivo pode provocar uma descarga do enxerto ou um enxerto 6sseo ou o efeito
de "bloqueio de tensdes", que podem comprometer o sucesso da fusao dssea.
Reducao da fusao dssea devido a um "bloqueio de tensdes" efetivo.

0s implantes podem representar risco de lesao, fissura e fratura da coluna vertebral
durante a operado. Uma fratura pds-operatdria do enxerto dsseo, da zona
intervertebral ou das lamelas, situada acima e/ou abaixo do nivel operatério, pode
ocorrer como resultado de um trauma, como resultado da existéncia de defeitos
0sseos ou por insuficiéncia de massa dssea.

A reacdo a um corpo estranho (alergia) devido aos implantes, residuos, produtos de
deterioragdo (desde fendas, desgaste e/ou deterioragdo geral), incluindo metalose,
manchas, a formagao de tumores e/ou doenca autoimune.
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« Retengdo urindria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de falha do
sistema uroldgico.

« Formagdo de uma cicatriz que pode causar problemas neuroldgicos ou compressao
em torno dos nervos e/ou dor.

« Aincapacidade de desempenhar as atividades diarias.

Nota: Estes efeitos indesejéveis podem requerer uma sequnda operagao ou uma
revisao da primeira.

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO/DATA DE VALIDADE

As condigdes de armazenamento e manuseamento devem assegurar a integridade
dos implantes e da respetiva embalagem.

Além disso, antes da utilizacao, o utilizador deve verificar a integridade da
embalagem e monitorizar a data de validade indicada no rétulo; ambas garantem
amanutengdo das condicdes de esterilizacao.

Essencialmente, qualquer deterioragdo de qualquer parte da embalagem
compromete definitivamente as condigdes de esterilizagao do produto.

8. ESTERILIZAGAO

« Este implante nao é reutilizavel e foi esterilizado em conformidade com as
normas aplicéveis por radiagdo gama (Anotagao "R" apresentada no rétulo).

« Os tratamentos apropriados que permitem a reutilizacao dos instrumentos,
incluindo o tipo de limpeza, desinfecdo e esterilizagao, sdo descritos nas instrugdes
particulares para utilizagao disponibilizadas com os instrumentos reutilizaveis.

9. INSTRUGOES A SEREM DADAS AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

0 cirurgido deve informar o paciente acerca de todas as restrigdes e consequéncias
fisicas e psicoldgicas relacionadas com a utilizacao deste material. Em particular,
deve discutir o programa de reeducagao, a terapia cinética e a utilizacao de uma
értese adequada prescritos pelo médico. E particularmente importante mencionar a
questao de suporte prematuro de carga, das atividades fisicas e da necessidade de um
acompanhamento médico regular.
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0 paciente deve ser informado acerca dos riscos cirtirgicos e dos potenciais efeitos
secundarios indesejaveis. Deve ter conhecimento de que o sistema nao pode, nem ird
produzir flexibilidade, resisténcia ou a durabilidade de um osso normal saudavel, que
oimplante pode romper ou ser danificado por atividades intensas ou por trauma e que
0 sistema pode requerer uma futura substituigao. Se o paciente tiver uma atividade
profissional ou nao profissional que envolva o ¢ i de exercicio excessivo
sobre o implante (por exemplo, caminhadas intensivas, corridas, levantamento de
pesos e esforco muscular intensivo), as forcas resultantes podem causar a rotura do
material. Foi comprovado que os casos de ndo fusao sao mais frequentes em pacientes
que sao fumadores. Estes pacientes devem ser informados e avisados acerca das
potenciais consequéncias. Para pacientes com discopatia degenerativa, a progressao
da discopatia degenerativa pode estar tdo avangada no momento da implantagao que
tenha sido atingido o ponto de redugdo da duracdo prevista para o dispositivo. Neste
caso, deve ser utilizada osteossintese apenas como técnica de retardamento ou para
oferecer um alivio temporario.

No momento de qualquer tratamento ou estudo préximo do implante (injegdo,
andlises, ressondncia magnética, etc.), o paciente deve indicar que estd a utilizar
umimplante.

0 cirurgido deve aconselhar o paciente a comparecer a uma consulta se houver
qualquer sintoma que ndo parega normal.

10. REMOGAO DOS IMPLANTES

Estes implantes sao sistemas tempordrios de fixacao interna concebidos para
estabilizar o local operativo durante o processo de consolidagao. Apds a consolidagao,
estes dispositivos deixam de ter qualquer utilidade funcional e podem ser retirados.
Arespetiva retirada também pode ser recomendada noutros casos, como:

Falha da fusao.

Migragao do implante, com dor e/ou lesdes neuroldgicas, articulares ou teciduais.
Dor e sensagdes anormais devido a presenga do dispositivo.

Injecdo ou reacao inflamatoria, deteriorado com reagao dolorosa.

Reducdo da densidade dssea devido a varias distribuicdes dos constrangimentos
mecanicos e fisioldgicos.

Restricao do crescimento 6sseo devido a presenca dos implantes (na utilizagao
peditrica).

Falha ou fixaao incorreta do implante.
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0s implantes podem ser retirados com os instrumentos fornecidos pela IMPLANET.
0 cirurgido que decide a remogdo do dispositivo de fixagao interna deve ter em
consideragdo fatores como o risco de uma nova operagdo para o paciente, assim
como a dificuldade da remogao. Determinados instrumentos especificos podem ser
indispensaveis. Esta técnica pode requerer formagao prévia. A remogao do implante
deve ser objeto de um acompanhamento pas-operatdrio adequado de forma a evitar
qualquer fratura ou nova fratura. A remogao do implante é recomendada apés a
consolidaco de uma fratura. Os implantes podem desintegrar-se, ficar deformados,
romper, deteriorar, migrar ou causar dor ou o efeito de "blogueio de tenses".

11. INFORMAGOES RELATIVAS A QUALIDADE

Qualquer profissional de satide que tenha queixas ou motivos para estar insatisfeito
com a qualidade do produto, as respetivas carateristicas técnicas, fiabilidade, duragao,
seguranga ou eficacia, deve notificar a IMPLANET ou o respetivo distribuidor. Este deve
ser notificado de imediato acerca de qualquer disfungao ou de qualquer suspeita de
disfungdo do dispositivo.

No caso de qualquer disfuncdo de um dispositivo IMPLANET no momento de uma
operacao, ou se algum dos seus produtos causar ou possibilitar a causa de uma
lesao grave ou a morte de um paciente, a IMPLANET ou o seu distribuidor devem
ser notificados com a maior brevidade possivel por telefone, fax ou e-mail. No caso
de uma reclamacao, indique o nome do dispositivo, o respetivo nimero no catalogo,
o nimero do lote dos componentes, o nome e a morada da pessoa de referéncia e uma
descricao extensiva do incidente.
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Para mais informagdes ou para apresentar qualquer reclamagdo, contactar a
nossa assisténcia ao cliente e o departamento de garantia de qualidade através da
seguinte morada:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - Franga

Telefone 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C E 0459

2016

® Nao reutilizavel

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Esterilizado por radiagdo
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EMOYTEYMA ZMONAYAIKHE ETHAHZ JAZZ LOCK
Iteipo epUTEVHA piag XpRONG
08nyieg Xpriong yia xeipoupyoig

IHMANTIKEZ NAHPOOOPIEZ IXETIKA ME TO EMOYTEYMA EZMONAYAIKHX
ITHAHZ JAZZ LOCK

Eivat Baotkd mpwv amd ) xprion va €oikela 0XPROTNC PETIC
£Yypago Kat jie Ta dedopiéva otV €TKETA.

0T0 Mapov

1. ENAEIZEIX
To obotpa JAZZ LOCK eivar éva mpoowpivo epguTeupia yia xprion oty opBonedikr
Yetpoupyikn. To Uuomuﬂ JAZZ LOCK €lvat éva 00TIKO ayKUpIo TIoU €xel OxedlaoTel WoTe
Va TIapEXEL TPoowpIVT} pomoinan g fic oTANG yia 00TIKR GOVTNEN 1 yia
OUVEVWOT) EVOE KATAYHATOG.
To cuumuu JAZZ LOCK ée1 oyediaotei yla onioBia mpooméhaan. Ot evdeiec yia m yprion
TI akoouBEg EpappoyEc:
- Tpuupunm xslpoupylm enéuPaon om omovSuhiky oTAAN, Xprion OF TERVIKEC
it 1) amog ¢ 0bvdeang
- Enavop | Xelpoupyikr, eméppaon oty i oTiAn, pdtwon o€
KATaOKEUE e okomo T 810pBwon mapapop@uogwv e omovouNikrg oTiAng 6mug
akohiwon, kugwon Kat omovsulohioBnon
- Xeipoupytkr) enéppaon ekpiNiang e amovUNKIIG OTAANG, WG EMKOUPIKG GUVTIEEWY
NG omovSUAIKI¢ oTHANG.

~

. MEPITPAQH
Ta epguredpara omovdukikiic otihng JAZZ LOCK amo v IMPLANET &ivar ouokeuég

Y P

\wong e \¢ oTiAng. Nodvat unom akdhouba e{apmuaw Bdon
pahong, évBeto aopdhang. Mpémet va xpnoty 3 16 e T Méypa
Jazz g Implanet.
Ta ukika mou xpnoiy (vtat yla qutd Ta eppuTEdpata eivat:

- Kpdpa Traviou Ti6AI4V mou ouppopp@vetal pe to mpotumo IS0 5832-3
(Bdon agpaion)

- PEEK Optima LT1 mou ovppopgwvetat pe to mpétumo ASTM F-2026
(évBeto aopdhiong)

([t 0: To Kou Kato (pdvragmov

Ta10Tn S1dtadn Tov Méypatog

79



Jazz €ivat kataokevaopéva amé avoeidwto xdhuBa tomou 1.4404 (316L) kat 1.4306

(304L). Autd Ta petahhikd oToigeia dev mpénmet va epgutedovtal. Mpémet va agaipoovia

6 n ddtaén TomoBetnBei kat To Méypa pubotei oty KatdMnAn Tavuon.

To iu<pursuuu onovéu)\lxq( otiAng JAZZ LOCK mnpoi ¢ amaitioelg oxedtaopon,
16 Kat houBnong mou meptypdpovtat oto mpoturo IS0 13485.

Ta ouykekpipéva opyuva mapéxovrat and v IMPLANET kat mpémet va ypnatomotodvrat

©0Te va StacaNileral 1) owoTi Kat akpIC ERPUTEVON TOV GUOTIHATOC

To JAZZ LOCK mpoopiletat yia xprion pe To mohueotepiko mhéypa JAZZ kat Sev pmopei va

XpnatponomnBei autovopa.

3. ANTENAEIZEIZ

Mnv ypnowonoteite ta epgutebpata JAZZ LOCK egooov umdpyet omotadrimote
avtévoeidn:

Tomkég 1} yevikéc hopagerg,

AMepyia i pn avoxrj aoBevi} ota pétala,

MeiCwv Tomki peypoviy,

Konon,

Avoookataotaltikd voorjata,

Miatapayéc ootikod petaBohiopiod ot omoie¢ eviéxetal va Béoouv o€ Kivbuvo T
HNXaVIKr} UMoOTHPIEN TTOL AVANEVETAL AT AUTOV TOV THTO EUPUTEVHATAV,

Avenapkic kahun e Béang epgitevang and 1oto,

Epmhokij e GANEG OjavTIKEC avaTopitkég Sopeg.

Autég ot avtevdeielc pmopei va eivar oxeTIkég 1} amoluteg kat mpémel va AapBavovral
undyn kard T Stadikacia Mjyng andgacng and tov watpd. H Niota autr €ivar evieIKTIKN.

4. TIPOEIAOMOIHXEIX

« Mnv xpnoiy te 10 mpoidv av n ia eivar avoikr 1) éyel pBapei, 1) av éxet
TapéNBet n npepopnvia Ajénc.

Tuxdv pBappéva epgutedpata dev Ba mpénet va xpnotpomotolvral.

Ta epgurelpata dev Ba mpémel o€ kapia mepimTwon va enavaypnotpomolodvTaL
Ta epgutevpata mov éyouv (13N xpnatponomBei, akopa kat av gaivovtar dbikta,
evdéyetat va mapovatdouy atéheleq i ENaTTATA TOU UMOpEi va MepLopicouy T
didpketa {wrig Toug.

qunvmm Anayopw.rral EMONPWS 1) EMAVAmooTEipwon autol ToU
HQUTED Ze mep N 1pnotponoinong evos mpoidviog piag
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Xpijone, dev mapéyetar eyyunon yia v nm)ﬁow;, mv naﬂapqura Kat
) otabepdtta ¢ i¢. Mo ouykexpiy va mpoKvy
anotuyia tng emépPaonc ij kivéuvog Aoipwéng, mov ivat mOavov va odnyijost
070 Bdvaro Tov aoBsvouc.

Metd 1o dvoiypa ™G MPOOTATEVTIKAC OUOKELasiag kai TV agaipeon Tou

JpuTebaTog, eivat Kpmluu va rnpouvml 01 0uvBriKe¢ aonyiag.

« Eivar e§aipenikd onp Ta epgutedpata va xpnoiy 0 Je mpoooy.
0 yetpoupyoc Kat ot BonBoi Ba mpémet va mpoaéxouv WOTe va pnv KoYouv 1y yapdgouy
Ta Sidpopa e€aptipata.

« Kabe epgurevpa Ba mpémet va xpnoty OTV apyIki) Tov poper, Eq)UOOV dev
ﬂV(quEpET(lI PT KAt SlaOPETIKO. ZTIC MEPUTTWOEL OToU POBAE il

{ 01) TOU ELQUTEDATOC, QUTH) amoTeNed f) €uBvn Tov Xetpoupyov

«H Tk ¢mon Tov epgutelpatog dlaogahiCeral povo e T owotr
XPoN Tou GuyKeKpipévou PonBnTikol UNIKOD yia T jUTEVP. TuvioTdTal va
enaknBedetat mpwv ano T xprion 0Tt Ta dpyava eiva dBikta kat Ppiokoviat o€ TéNela
\ettoupytk Katdotaon.

TUVIOTOUYE EMONPWG va PNV Xpnotpomotolval Ta mpoidvia pag padi pe otoleia
NV KATAOKEVAOTEV.

01 ouokevég eowteptkr kabihwang, omwg papsor, dykiotpa, ovppata k.., ot omoieg
£pyovtat o€ enagi pie To cbotnpa JAZZ LOCK, mpénet va eivat kataokevaopiéveg ané ta
idta } amd oupBard pérala.

Inpavtikd: Ta petaMixd otoeia (KoUpmwpa Kai pdvtag) mov
mepthapBdvovtar oty didtaén tov mAéypatog eivar Kataokevaopéva amé
avoéeidwro ydAvPa tumou 1.4404 (316L) kat 1.4306 (304L) ka1 bev emtpéneta

va g . Avtd ta petadhikd otoiyeia xpnoty povo yia
mv Oétnon Tou eppuTEDH Kat MPEMEI va apaipov &pdoov n
bidraén n0¢i kat puBpuatei oty katdAAnAn tdvuon. Avtij n agaipeon

ekTedeitar yeﬂw amokdMnon¢ Twv dkpwv Tou MAéypatos ota onom ivat
pooaptnyéva avtd ta petalikd otoyeia. H Siadikaoic ot
XEtpovpyikij Texvik JAZZ LOCK.

5. MPOOYAAZEIX

Mpogyxetpntikéc

« Bdpog aoBevouc: To umepPohikd Papog eubuvetat yia emmpdobeto poprio, To omoio,
€ 0UVSUAOO i AAOUG apayovTeS, pmopei va 0dnyrael o€ pEN TwV eUPUTEVHATAV.

81



Twpatki dpactnpiotta tou acBevou: H évtovn owpatiki doknon katd my nepiodo
NG ouvévwong avédvel Tov Kivuvo Kivntomoinang, mapapopgwong 1y pAENG Twv
€guTELPATWY Kat Tov Kivduvo amotuyiag emitevéng ovvtnéng.

MavonTikég avammpiec: Ot kiviuvot eivat auénpévor ag aoBeveic ot omoiot dev eivat
¢ Béon va PAGOLY TIC GUOTAOEIC TOU KELPOUPYOU. L€ MEPIMTWON OWHATIKNG
avammpiag anarteitat iaitepn mpoooyr), AKOHA Kal TPOGAPHOYH TOU HETEYXEIPNTIKOU
Tipoypdppatog amokatdotaong.

YnepevatoBnoia o Eéva opata fi/kat petalhikd t6vra: Otav undpyouy vrolieg
€lval yvwoto 6Tt o aoBeviic éxet umepevatoBnaia, Ba mpémel va eéyyetat mpwv and v
enépPaon n avoyr} Tou aoBevoug ota uNikd and Ta omoia amoTeeiTal To EpQUTEU .
To kdnviopa éxet dlamotwBei oL €xet apynTiki emidpaon 0T oUVTNEN TWV 00TAY,
Yeyovog mou avédvet Tov kivBuvo va pny emreuyBei oovnen. Ot KamvioTég mpénet va
EVN}LEPWVOVTAL OETIKA.

Nepreyyetpnikég

« Ta epgurelpata mpénet va Ovtat pe Ta dpyava mou éxouv oxedlaoTi Kat
TIAPEXOVTAL Y1a TOV GUYKEKPIEVO OKOTTO, GUPQWVA PE TV E1dIKN Yia kaBe eppUTeupa
TENVIKI] EyKaTAoTaong, ol Nemtopépeteg g omoiag mepihayBavovar atn Xepovpyiki
Teyvikn mou mapéxet n IMPLANET.

« MototnTa Twv ootwv: H ooteomopwon 1} Tuxov aNe Slatapayég Tou 00TiKoY LT Tou
evBéxeTava aMoIwoouy TIg Pnyavikés 1B10TnTeq Twv omovoUlwy mpénmet va AapBdvovtal
unoyn katd T Ajyn e andgaong yia xpion Twv epguteupdtwy JAZZ LOCK.

MeteyyeipnTikéc

0 xeipoupyoc mpémet va mpogtomolei Tov aoBevr} yia TiC mpouAGEEIC Tou mpémel va
AapBdvovtat petd v pguTevon ¢ ouokeuic. Zuvibwg dev amareital n yprion
dkapmng e§wTepIknc opBwTIKiic ouokeurc. QoTd00, 0 Yelpoupydg MpEmel va maipvel
auty v andgaon Aappa UMOYN Ta GUYKEKPINE 0 Kabe
a0Bevou¢ (moI6TNTa TwV 00TAY, Vool yia Ti¢ omoie¢ AapPdvetat Bepaneia 1j oxeTIké
V6001, 6pacTnpIoTNTa Kat Bdpog Tou aoBevoig K.Am.).

Mavo 1atpoi mou eivat €otketwpiévor pie T xpnun Twv opydvwy ¢ IMPLANET kat zxouv
deutei yia auTov To okomo €l vaypnoiy 0v Ta € Adyw opy

e OMAVIEC MEPUTTWOE, EVOEKETAI VA unuzlweﬂ TIEPLEYYELPNTIKI) PAEN TWV 0pydvaV.

Ta dpyava mov xpnaonotobvtar moNEC popég €ivat mBavo va omdoouv f va

aMotwBouy, avahoya pe Tic mpoguAdgerc mouv AapPdvovtat katd v emépBaon, Tov

apiBO Twv SladiKaot@v Kat Ty mpocoy mou divetat katd v amoBiikeor Toug.
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Eivat anapaitnto va enahnevetat mpw amé v enéppaon ot Ta opyava dev éxouy
@Bapei ) kataoTpaei.

Tuviotdrat va ehéyyetat mpwv ano T xprion ot Ta dpyava eiva dikta kat Bpiokoviat
o€ TéNeta Nettoupyk katdotaon).

Kabe xeipoupydc Ba mpémet va Befatavetat ot dev xpnotpomolei opyava mov eviéyetat
va ¢ aNnAn tavuon otn omov§ul

p f 0T\ 1 0Ta epguTEDaTa Kat Ba
Tipémel va Tnpei oo\ (70 nepp 0 A0 10U TTEPIYPAPETAL OTO TEXVIKO
XEpoupytkd évtumo To oroio Slatifetat and To THAa eummpétnang meAaTwY g
IMPLANET. Tia napddetyyia, 6a mpémet va amogedyetat 1 mieon mou mpoKUMTel anod Ty
€navatonoBETnon Tou 0pydavou in situ, TPOKEIYIEVOU Va JnV TPAUATIOTE( 0 aoBeviic.
Tpoketpévou va meploplotei o kiviuvog Bpatong, Ba mpémel va amogelyetal n
Tapapdpewon, 1 kApyn, To XTompa i 1 Xdpagn Twv epgUTEUPATLY K Ta Opyava,
€pooov Oev kaBopiletar kat Slagopetikd ot ouviotapevn amd v IMPLANET

YELPOUPYIKT TEXVIKT.
« H didpketa {wic Twv epgutevpdtwy eivar dbokoho va mpoodiopiotei, wotéoo
elval meploplopévn. Autd Ta EpQUTEDH aCovrar ano &éve Vhe mou

€jQuTEGOVTaL yia oVVTNEN 1) GuVévwan TG omovAUNKIG OTHANG Kal yia TEPLOPIOHO
Tou movou. Qotooo, efarmia¢ Twv moludpiBpwy Bloloyik@y, HNXavIKdV Kat
QUOIKO-XNUIKGV Tapayoviwy mou emnpedlouy Ti¢ ouokevéq ald dev pmopoly va
alohoynBobv in vivo, Ta eupuTebpaTa dev mapouatalouy €' adpiotov avroyl oty
evepyr Xprion Kal Ta goptia omw¢ Ta vyt 00Td.
Ta 6pyava Ba mpénet va ypnotpomolovvTal pe eSaIpeTIki| mpoooxi Kovtd oe {wTikd
Opyava, vebpa Kat aipopdpa ayyeia.
Ta épyava propodv va
pwBol, epoaov dev
‘Otav undpyouv umoie f eivat Yvwotd 6Tt o aoBevric éyel umepevatobnoia, cuviotdtat
va enahnBevetal 1 avoyr} Tou déppato ota LN and Ta omoia anoteheitat o
EJPUTEVYIA TIPIY QM6 TV EUPUTEVDT TOUC.
Ta anoppippata mou mpoKUMToUY amo Ty enéppacn (cuokeuaoia, oTolyeia mou Eouv
agaipebei k.A.) Ba mpémet va avripetwniCovtat and to iSpupia mepibahng omwe oAa
Ta dMa laTpika anoppippata.

agod anohupavBoby, kabapotody kat
Slopiletar kdu &

P P Pop:

6. ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
‘Onwg e ONEC TIC ATPIKEG OUOKEVEC, PMOPEL va EPQAVIOTOLV OPIOpEVES avemBOpnTEC
EVEPYELEC, 01 Omoieg avagépovTal, evdelkTIkd, otny akdhoudn hiota:
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papopguon, puohdynon i piign evdc 1y meploadtepuy e€aptnud
NG GUOKEURC.
« Pién Myw komwong Twv ouokeuwv kabijlwong amovuhiki¢ oTiAng.
« Movog, duagopia fj P uatohoyikr} aiobnon mou MPoKUMTEL Ao T mapousia
NG GUOKEURC.
« Tligon oto &éppa and Ta epputebpata o€ mepimwon proUG kAhuyng Twy
EJQUTEDPATWVY i€ 0TO, He deppaTIKr| TPOECO)T).
. PnEn okAnpac Pviyyac yla Ty onoia anaiteitat eipoupytki emo1opbwon.
. paxEC Kal A0TABEL TV MApaKE(HeVWY THNHATWY.
« Miakom ¢ avamtuéng g omovBuhikii¢ oTiAng oTo €nimeSo Tou THAATOC OO Exel
onpelwdei oovtnén.
« Anohea kapmuddTag e omovduhikig otihng, anwhela diopBwong (avnon i
uenoon 07\109[]0[]()
pnpévn ovvtnén 1y YeuddpBpwon: Ot cuokevéc kabijhwong omovouhiki¢
otiAng npoom(ovmn yia T otaBepomoinan e omovuhikii¢ oTHANG Kat yia Ty
unootipién Tou Pdpoug atn omovbuhik oA €wg 6Tou emrevyBe olvinén
enovhwon. Av n emovhwon | 1 oovinén kabuotepoet 1y dev emrevyBei, i av Sev
elval 6uvtm] n uKlvmonolnon TV oTOIEiWV m( PevdapBpwong, Ta ejguTedpaTa
6a vy op PLOPIOHOUC 0L omojol evdeeTal
va_odnyfoovv o prokoynon, mapapdpgwan 1 pitn Adyw kémwong
Tov uhikav. H emtuyia ™e oovinéng kat To goptio mov mapdyetat and v dpon
Bapav kat GNe¢ owpatikég Spaotpiottee, empealowv pukpoanm Tou
putedpatog. e i aMoiwong, mapapdpguong 1
Bpavong Tw e|PUTEVHATLY, 1) GUOKEVT} 1) 0t GUaKeVEC Ba mpémet va avtikabioTavtal i
Va apaIpolVTal apéowg mpotol eppavioToly PAGBeC.
« Evbéxetar va onpeiwdei amoouvappoldynon Twv otolyeiwv e omovBuNiKiig
6. Mpowpn pHoAdyNon evdéxetal va onpetwBei o€ mepimtwon
ehaTtwpatikig apyiki¢ kaidwong, avBavousag Moipwéng, mpowpng epappoyic
@optiov oV ooTeoobvBeon 1j Tpavpatog. Metayevéatepn amocuvappoAdynon
evdéyetat va onpewwdei o€ mepimtwon Tpavpatog, Moipweng, Broloyikiv emmokay
1) pyavikav mpoPAnpdrwy, Ta onoia propoiv Oha va mpokaléoouy ootk idppwan,
petakivon A/kaimévo.
+ 2ETEPUTTG PIQEPIKGY Ve bV fj veupikiic, Etepotomn f veupayyelakiy
BAapng, ovpmepihapPavopiévng T mapdluong, eviéyetat va onpelwbei anihela Twv
emoupytav kabiopatoc 1y mpopAnpa «Badionc».

. s
P 1Y Pupwon
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Kabe f enéupaon ot urn)\n Umepiéy; KlV6UVOI)( ooBupmv

EMMOKWY, rmu u<popouv KUPIWC OUPOYEWNTIKA, YaOTPEVTEPIKA, Kapdiayy
Kat popAipata. Ta mpoBAjuata enekteivovtal o€ BPoyXOMVEUHOVIKO
Bpdupo, iuBohn fuda, ayoppayia, épppayua Tou pwokapdiov, Moipwén,

Tmapdvon kat Bavaro.

Neupohoytkr} 1y ayyetaki} AP 1} AP Tou pakakov 10ToU mov ouvdéeTar dpeoa e
v aotadi pon Tou Kuruvumo( 1} € X€lpoupyIko Tpavpa.

Eogalpiévo yeipoupyikd epgpitevpa iy GNANAN EUQUTEVON QUTAC TG OUOKEURC
evBéxeTat va odnyroeL 0 £§aywyi| HOOKEUPATOC T} 00TIKO HOGKEUHA 1} OTO GAIVOHEVO
¢ amogoptiang (stress shielding), Ta omoia evbéxetat va diakupetoovy Ty emtuyia

NG OOVINENG TWV 00TGV.

« Teptoptopdg TG oOvINENG Twv 00TOV AOyw TOU (GAWOPEVOU TG amoQopTIong
(stress shielding).

« Yndpyet o kivouvog BAGPNG, pwypnc, 0 Kard 0 omovd

otiAng, Ta omoia mpokaholvtat Oha amd Ta zpmur&upum ‘Bva unsy)(slpmlko
KdTaypa Tou 00TIKOY HOOKEUpaTOC, TG Hedoomovduhag {avng 1 Twv meTdAwy, T0
0moi0 ONyIEIGVETal MAvw f/Kal kdTw and To enimedo ¢ emépPaong, evbéxeta va
onpelwBei wg anotéeoa Tpatpatoc, tTapéng 00TIKWY ENATTWATWY 1} VENAPKOUC

00TIKAG pddag.
+ Avtidpaon ot &vo oipa (ahhepyia) Aoyw euguteupd hetpd paydy
aNoiwong (Eexwivtag ano pwypéc, puotodoyik gBopd n/Kul YevIKi a)\)\mmon)
pmephapBavopéva e perdMawon, e knhidwong, Tou 0 oykwv i/

Kat autodvooou voorjatoc.

Emioyeon ovpwv 1} anwheta ehéyxou g oupodaxou kbotng fj Mot Tomot BAdBNG Tou
0UPOTOINTIKOD GUOTAATOC.

0 aynpatiopdc ouhiic evdéxetat va mpokahéaet veupohoyikd mpoBAipata f cupmieon
Y0pw ané Ta vebpa f/kat movo.

. 6TTa ekTéNeon Twv dpactnplotitwy e kabnpuepic {wiig.

Inpeiwon: Na Ty aUIPETOMOn QUTOY TwV QVemBOINTWY EVEpyEly evOéxeTal va
anaweitat Sevtepn enépaon f avaBepnon e mpwINC.

7.ZYNOHKEL AMOOHKEYXIHE /HMEPOMHNIA AHZHE
. 01 ouvenksc unoenksuon( Kat ot ouVBIKeC yeiptopol Ba mpémet va emtpémouy T
) ] TG aKEp 110G TOU EHQUTEDHATOC KAl TG iag Tou.
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« Emmhéov, mpwv and ) xprian, o xproTng Ba mpémet va eAéyxel TV akepaidTTa TG
iac kat va oupPoulevetar Ty ia Miéng mov avaypdgerat oty
ETIKETA. AUTEC 0L EVEPYELEC EyyuwVTal T Slatpnon TG 0Teipag KataoTaon.
« Ouolaotika, fmote aNhoiwon fimote Pépoug e iac Bétel
omwodrmote ¢ Kivouvo T OTEIPGTITA TOU TPOTOVTOC.

8. AMOZTEIPQIH

« Auto To epgiTevpa mpoopiletal yia pia povo ¥prien Kai éxel amootelpwdei oc
OUPHOPQWON e Ta loxbovTa POt Péow aktivoBoliag ydppa (avppodo «R» mou
eppaviletal oy eTikéta).

« O katdMnheg Bepanciec, mou emTpénouv rnv snavuxpnmuonomon Twv upvuvmv
Kat Ba Tov T0mo Kal pwong,

plypagovial ONe¢ 0TI éveq odnyieg xpnon( nou Tapéyovtal pe Ta

enavaypnotponolobpeva dpyava.

9. OAHTIEZ NOY MPEMEI NA AINONTAI ZTOYX AZOENEIZ ANO TO XEIPOYPTO

0 yeipoupyoc Ba mpémetva evnpiep@vel Tov aoeviy OXETIKd e OAoug ToUG mePIopIoHOUC Kat

TIC OWHATIKEC Kalt YUYONOYIKEC OUVETTELEC TIOU EVEXEL T) Xprion auToU Tov uNikod. Oa mpémet
Ykekpipéva va avahlel To Katkwntki¢ Bepanciac, kabo

Kat ™ Xprion 0woT¢ oplwTIKIiC GUOKEURC Mo ouvtayoypageitat and Tov 1atpo. Eivat

lélunzpu qnuavnko va avagépovial Ta Bépata me mpbwpng epappoyrc poptiou, Twy

KL TG avayKatoTnTag yia TakTIKI (aTpikr mapaxohoudnon.

L paothpiotry

0 aoBevii¢ Ba mpéme va evnep@VETal yia TouC KIvEUVOU Kat Tic SuvnTikég avemBopnTeq
EVEPYEIEC TNC XEIPOUPYIKI|G EmépPacng. Oa mpénet va yvwpilel 6Tt To abotnpa dev pmopel
Kat Oev mpokertal va avamapaydyet T evehiéia, Ty avtiotaon 1 ™y avioy vog
(UOIONOYIKOU LYIOUC 00TOU, OTL TO EPPUTEVA UMOPET va OTIATEL ) Va KATAOTPAEL amd
TUXOV évtovn SpaoTnpidTTa i TpaUHa Kat 6Tt evdéxetal va amarmBei avtikatdotaon
Tou womuum( 010 péMov. Av 0 a0Bevric aokel pm EMayyeMIaTIKI) 1 PN emayyeApaTiki

paotnp mou mepihapBavel Tov meplopioo ¢ umepPohikrig Goknong yia To
HQUTEUp (Vl(l padetypa ekteTapévo { Tpé€IHo, dpon Bapav Kat éviovn
ik mpoandBeia), ot Suvdpelg o TPOKY evbéxetal va mpokaréaowy T prién Tov

uhikov. Exet amoderyBei ot Ta meptotatikd pn cOvnéng eivat mo ouyvd oe aoBeveic mov
elvau kamviotég. Autoi ot aoBeveic Ba mpénet va evnpiep@vovtat Kat va mpogtomotooviat
oxau«l pe g duvnuikég ouvémetec. Na aoBeveic mou mapovaidlouy exuMOTIK]

1) ekQuMOTIKT} dBeta evbéxetat va eival 1000 mpoywpnpévn Katd
0 Ypovo epgpuTEVON, wme va €xet emé\del To onpieio peiwong e didpketac (wiig mou
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TIpoPAEMETal yia T GUoKevr). Z€ auTiy mv Tepimtwon, 1 ooteoovvOeon Ba npznsl va
(PRIOWOTOLEITAL HOVO W TEXVIKI} PNoNG f} yta napoxi npoowpwviy guong.

Katd 1o xpovo omowacdrmote Bepaneiag 1} pehétne kovid oto epgitevpa (éyguon,

0Gpwon, amekovion payvtikod ouvtoviopod (MRI) kAT), o acBevic Ba mpémet va

EVHEPWVEL 0TI PEPEL BUTKeVT} TpOBEaNC.

0 yeipoupyog Ba mpémet va oupBoulevel Tov aoBeviy va mpooEpyeTat yia emiokeyn yia

0moI0d1inoTe GUPMTWHA Sev Paivetal GuotoNoyIKo.

10. AQAIPEZH EMOYTEYMMQN

AvTd Ta epQUTEDH ) i I PIKIG KaBIA oy
£YoLV o) i yla ™ inon ¢ Béang Katd T SlapKela T
Sladikaoiag ouvévwang. Metd T ouvévwon, QUTEC ol GUOKEUES dev €ouv Méov Kaplia
NErToupyIKI XPNOIHOTNTA KAt Kmopoly va agalpobval.

H agaipeon Toug pmopei emiong va ouviotatat oe AMe TEPITTWOELS, OTILG:

Anotuyia g ebvinéng

Merakivnon Tov epgutelpatog, pe movo fi/kat veupoloyikés PAdBec, BAapeg oti
apBpaoelc i BAdpeg oTov 10TO

Movoc kat pn guatooyiki aiabnon Adyw TG mapoudiag TG GUoKEUNG

‘Eyyuon, @heypovadng avtiépaon, aloiwon guvoSeudpevn amd movo

Meiwon g 00TIKi¢ TUKVOTATAG AOYW TV SIAPOPETIKWY KATAVOUWY TWV HNYAVIKAOV
Kat QUGLONOYIKGV TIEPIOPIOHAV

Meptopiopog TG 0oTIKAG avamtuéng Adyw g mapoudiag ejuTeUPdTwY (katd T
Xprion oe maidid)

Anotuyia 1} avemapkic kabiiAwen Tou ejQUTEDATOG.

Ta epgutevpata pmopotv va agaipeBolv pe ta dpyava mov napéel n IMPLANET. O
Yelpoupyd mou amo@acilel va apalpéoel Tr ouokeur EowTepIKi¢ kabiwang Ba mpémet
va apBaver umoyn mapdyovteg Omwg o kivbuvog yia Tov aoBevi and ) véa enéppaon,
KkaBw¢ kat n duokohia ™G agaipeong. Evdéyetal va evat amohitw¢ anapaitta
oplopiéva ouykekpipéva Opyava. Na autiv Ty Texviki evoéxetal va amareital
Tiponyobjievn sknmézuon H u:pmpzon Tou zpqwrzuuum( 6a npznsl va Tekel umo

enapki 01), TIPOKEIIEVOU va anogeuyBei Tuxov Kataypa iy
€K véou KdTaypa. Hatpalpson TOU EHQUTED] drat va ftat petd
N GUVévwon evog Katdyp Ta epguredpara evdéyetat va ppoloynBoly, va

papoppwdoby, va omaoouy, va akholwBoly, va p 1800V 1} va mpokakécouy movo

1} T0 pawopevo amo@optiong (stress shielding).
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11. MAHPOOOPIEX MATHN MOIOTHTA

Kabe emayyeMyariac vyeiag mou éxet mapanova i Aoyoug va eivai Suoapeatnpévog and Ty

TI0LOTNTA TOV TIPOTOVTOC, Ta TEXVIKA YapaKTNPIOTIKG TOU, TNV aglomiaTia Tou, T SldpKela

(wiig Tov, TNV aopdAetd Tov f Ty patikoTnTd Tou, Ba mpémetva mw

IMPLANET A Tov Tomkd Bmvouau Ot teheutaiot Ba mpémet va evnep@vovTal apéowg yia
Sijnote & 1) urtoia Suoh T0C OUOKEURC.

e mepimtwon Suoheoupyiag pag ouokevri e IMPLANET katd T Slevépyeta piag
enépPaong 1 av kdmoto ané Ta mpoidvta g mpokahéoet fj cupBaNNel oy mpokAnon
dopapod rpuuucmopou 1) Bavdtov evog aobevi), n IMPLANET 1} o Slavopéac ¢ Ba

TpémeLva Bovv 10 H6TEPO BUVATOV péaw TNAEQWVOU, Qag I} NAEKTPOVIKOY

Tayudpopieiov. Ze mepimtwon uno[}m\n( a&iwong, ONUEINOTE TO OVOWA TG OUOKEVNC,
Tov apiBpd katahoyou g, Tov apiBpo napridag Twv e§apmudtwy, To dvopa kat T

S1evBuvan Tou umEGBUVOL aVapOPaG Kal jia EKTEVR EPLYPaPI] TOU MEPIOTATIKOU.

la mepartép 1P0Qopie¢ A yia atiwon, 0Te e Ta TApata

e§ummpénong mehatav Kat dtaopdhong mototntac, oty akohoud SievBuvan:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - fahhia

Tnh.: 33(0)557 995 555 / ®a: 33(0)557 995 700

www.implanet.com
C E 0459

2016
® Mnv emavaypnoponoteite
@ Mnv xpnotponocite av n) cuokevacia éxer PBapei
[sTERLE[ R A PG e Xprion akTvoBoi
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SPINAL IMPLANT “JAZZ LOCK”
Tek kullanimlik steril implant
Ce icin i

JAZZLOCK SPINAL IMPLANT HAKKINDA ONEMLI BILGILER
Kullanim dncesinde, kullanicinin bu bildirimdeki bilgiler ve etiketteki veriler hakkinda
bilgi edinmesi dnemlidir.

1. ENDIKASYONLAR

JAZZ LOCK ortopedik cerrahide kullanima yonelik gegici bir implanttir. JAZZ LOCK
kemik fiizyonu veya kirk konsolid icin da gegici stabili saglamak
amaayla tasarlanan bir kemik vidasidir.

JAZZ LOCK posterior yaklagim igin Kullanim endik lan asagidaki

uygulamalar icerir:

- Spinal travma cerrahisi, sublaminar, interspindz veya faset tel tekniklerinde
kullanihr;

- Spinal rekonstriiktif cerrahi, skolyoz, kifoz ve spondilolistezis gibi spinal
deformitelerin diizeltilmesinin amaclandigi yapilara dahil edilir;

- Spinal dejeneratif cerrahi, spinal fiizyonlara bir destek olarak kullanilir.

2.TANIM
IMPLANETin JAZZ LOCK spinal implantlan spinal fiksasyon cihazlandir. Su
bilegenlerden olugurlar: kilitleme zemini, kilitleme ara parcasi. Bunlar Implanet Jazz
orgil ile birlikte kullamiimalidir.
Buimplantlar igin kullanilan materyaller sunlardir:

- 150 5832-3'e uygun titanyum alasim Ti6AI4V (kilitleme zemini)

- ASTMF-2026'ya uygun PEEK Optima LT1 (kilitleme ara pargasi)
Onemli: Jazz orgiide takili olan kemer ve serit paslanmaz celik tip 1.4404 (316L)
ve 1.4306'dan (304L) imal edilmigtir. Bu metal bdliimler implante edilmemelidir.
Tertibat konumlandirildiginda ve drgii gerilim altinda dogru sekilde yerlestirildiginde
¢ikanimalar gerekir.
JAZZ L0CK spinal implant 1SO 13485 standardinda tanimlanan tasarim, iiretim ve
izleme gerekliliklerini karsilamaktadir.
Spesifik cihazlar IMPLANET tarafindan saglanmaktadir ve sistemin dogru ve kesin
sekilde impl. garanti etmek icin
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JAZZ LOCK, JAZZ polyester drgiiyle kullanilmak iizere tasarlanmistir ve tek basina
kullanilamaz.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir kontrendikasyon varliginda JAZZ LOCK implantlarini kullanmayin:
Lokal veya genel enfeksiyonlar,

Hastada metal alerjisi veya intolerans bulunmasi,

Major lokal enflamasyon,

Hamilelik,

immiinodepresif hastaliklar,

Bu implant tipinden beklenen mekanik destegi potansiyel anlamda azaltabilecek
kemik metabolizma bozukluklari,

implant bdlgesini kapatmak icin yetersiz doku,

Dider kritik anatomik yapilarla etkilegim.

Bu kontrendikasyonlar gareceli veya mutlak olabilir ve hekimin karar siirecinde dikkat
alinmalidir. Bu liste yukaridakilerle sinirli degildir.

4. UYARILAR

Ambalaj agiksa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayn.

Hasarlt higbir implant kullanilmamalidir.

Bir implant asla tekrar kullaniimamalidir. Hasarsiz gibi goriinse bile kullanilmig bir
implant dmriinii azaltabilecek eksikliklere veya kusurlara sahip olabilir.

Gnemli: Bu implantin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasakti. Tek
kullanimik bir iiriin tekrar kullanihrsa cihazin performansi, temizligi ve
stabilitesi garanti edilemez. (zellikle bu durum, operasyonun basansiz
olmasi veya enfeksiyon riski anlamina gelebilir ve olasilikla hastanin
oliimiine neden olabilir.

Koruyucu ambalaj agldiginda ve implant ambalajdan ¢ikanldiginda aseptik
kosullara dikkat edilmesi nemlidir.

- implantlanin dikkatli sekilde kullaniimasi son derece nemlidir. Cerrah ve asistanlan
cesitli veya cizilmesinden kaginmalidir.

Her implant ozellikle aksi belirtilmedigi siirece orijinal formunda kullaniimalidir.
Uygun durumda implanttaki herhangi bir degisiklik yalnizca cerrahin
sorumlulugundadir.

hilacanlarin bacilmacind,
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implantin yalnizca spesifik yardima materyalinin dogru  kullanimiuygun
konumlandirdirmay garanti edecektir. Kullanim 6ncesinde cihazlann saglam
oldugu ve fonksiyonunu tam olarak yerine getirdigi dogrulanmalidir.

Baska yerde imal edilen paralarla iriinlerimizin kullanilmasini normalde
onermiyoruz.

JAZZ 10CK sistemi ile temas eden qubuklar, kancalar, kablolar vb. gibi dahili
fiksasyon cihazlari benzer veya uyumlu materyallerle imal edilmis olmalidir.
Gnemli: Orgiide takili olan metal béliimler (kemer ve serit) paslanmaz
celik tip 1.4404 (316L) ve 1.4306'dan (304L) imal edilmistir ve implante
edilemez. Bu metalik boliimler yalnizea implant: yerine oturtmak amaciyla
kullanilir ve tertibat konumlandinildiginda ve drgii gerilim altinda dogru
sekilde yerlestirildiginde ¢ikariimalari GEREKIR. Bu ¢tkarma islemi metal
baliimlerin yerlestirildigi orgiiniin u;lan MZZ lO(K kullanma tekniginde

sekilde kesip g

5. ONLEMLER

Preoperatif

Hastanin agirhigi: Asin kilo ek yiikl

implantlarin yirtilmasina neden olabilir.

Hasiamn fiziksel aktivitesi: Konsolldasyon doneminde yogun fiziksel egzersiz
lantlarin bili veya yirtilmasi ve fiizyon

saglanamamasi riskini artirir.

Zihinsel engeller: Cerrahin nerilerine uyamayan hastalarda riskler artmaktadir.

Fiziksel engeller ozellikle dikkatli olunmasini ve hatta postoperatif rehabilitasyon

programinin uyarlanmasini gerektirir.

Yabana cisimlere ve/veya metal iyonlarina asin duyarhiik: Asir duyarlilik biliniyorsa

veya siiphesi varsa, operasyon Gncesinde hastanin implanti olusturan materyallere

toleransi test edilmelidir.

Sigara kullaniminin kemik kaynasmasinda negatif etkileri oldugu ve kaynamama

riskini artirdigi gostermistir. Sigara kullanan hastalar bu konuda bilgilendirilmelidir.

i (-

ve diger faktorlerle birlikte

Peroperatif

- implantlar bu amag igin tasarlanan ve saglanan cihazlarla ve IMPLANET tarafindan
Operasyon Tekniginde detaylar sunulan her implanta uygun yerlestirme teknigine
gore kullaniimalidir.
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« Kemik kalitesi: Osteoporoz veya omurganin mekanik ozelliklerini degistirebilecek
baska bir kemik dokusu bozuklugu JAZZ LOCK implantlari kullanimi igin karar
verilirken dikkate alinmalidir.

Postoperatif

Cerrah cihazin implantasyonunu takiben alinacak onlemler konusunda hastayi
uyarmalidir. Sert harici ortez genelde gerekli degildir. Bununla birlikte cerrah, her
hastanin spesifik ozelliklerini (kemik kalitesi, tedavi uygulanan ve iliskili hastalik,
hastanin aktivitesi ve agirligi vb.) dikkate alarak bu karan vermelidir.

Yalnizca IMPLANET cihazlarinin kullanimi konusunda bilgi sahibi olan ve bu alanda
egitim gormiis hekimlerin bu cihazlar kullanma yetkisi vardir.
Nadir olgularda cihazda peroperatif donemde yirtilma meydana gelebilir. Birgok
kez kullamilan cihazlar operasyonlar sirasinda alinan nlemlere, prosediir sayisina
ve ne kadar dikkatli saklandigina bagh olarak kinlmaya veya bozulmaya duyarlidir.
Operasyon dncesinde cihazlarda yipranma veya hasar olmadiginin dogrulanmasi
gerekir.
Kullanim 6ncesinde cihazlann saglam oldugu ve fonksiyonunu tam olarak yerine
getirdigi kontrol edilmesi onerilir.
Her cerrah spinal kolon veyaimplantlarda uygun olmayan gerilime neden olabilecek
cihazlan kullanmadigindan emin  olmal, IMPLANET miisteri hlzmetlennden
finilebilen teknik cerrahi b titiz bir
sekilde uymalidir. Ornegin haslada yaralanmaya neden oImamak icin cihazinin situ
yeniden k landirl kaynaklanan basingtan kag
IMPLANET tarafindan dnerilen cerrahi tekniginde aksi belirtilme
riskini azaltmak igin cihazlarla implantlarda d biikill
veya gizilmeye neden olunmamasi gerekir.
implantlarin dmriinii tahmin etmek zordur ancak émiirleri sinirlidir. Bu implantlar
gada fiizyon veya konsolid gl ve agrinin azaltimasi amacyla
implante edilen yabana materyallerden imal edilmektedir. Bununla birlikte,
cihazlan etkileyebilen ancak in vivo ortamda degerlendirilemeyen gesitli biyolojik,
mekanik ve fiziksel-kimyasal faktorler nedeniyle implantlar saglikli bir kemik gibi
aktif kullanima ve yiiklere sinirsiz sekilde direng gasterememektedir.
Bu cihazlar yagamsal organlar, sinirler ve kan damarlarinin yakininda son derece
dikkatli sekilde kullaniimalidir.

i siirece, kinlma
carpmaya
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. T

« Aksi belirtilmedigi siirece bu cihazlar, dek
sterilize edildikten sonra tekrar kullanilabilir.

« Agin duyarlilik biliniyorsa veya siiphesi varsa, implantasyon dncesinde implanti
olusturan materyallere kiitanoz toleransin dogrulanmasi onerilir.

« Operasyonda olugan atiklar (ambalaj, gikanlan parcalar vb.) kurumdaki diger tim
tibbi atiklarla ayni yontemler ve dikkatli bir sekilde atilmalidir.

ve

6. ISTENMEYEN YAN ETKILER

Tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi, asagida liste halinde sunulan ancak bunlarla sinirli

olmayan bazi istenmeyen yan etkiler meydana gelebilir:

« Cihazin bir veya daha fazla bilegeninde deformasyon, yerinden ¢ikma veya yirtilma.

« Spinal fiksasyon cihazlarinda yorgunluk sebebiyle yirtiima.

« Cihazin varhigindan kaynakl agn, lik veya anormal hisler.

« Implantlan kaplayan dokunun yetersiz oldugu durumlarda implantlarin cilde baski
yapmasi ve kiitanoz ekstriizyon.

« Cerrahi onarim gereken dural yirtik.

- Bitisik segmentlerde bozukluklar ve instabilite.

« Kaynayan bdliim diizeyinde spinal biiyiimede kesintiye ugrama.

« Spinal kiirvatiir kayb, diizeltme kaybi (liztesizde artma veya azalma).

« Geciken fiizyon veya psddoartroz: Spinal fiksasyon cihazlari spinal kolonun stabilize

edilmesi ve fiizyon veya iyilesme saglanana kadar omurgadaki agirliga destek

verilmesi amacina yéneliktir. Iyilesme veya fiizyon gecikirse veya gerceklesmezse

ya da psodoartroz unsurlan immobilize edilemiyorsa, implantlar asin tekrarl

baskiya maruz kalacaktir ve bu durum materyal yorgunlugu nedeniyle yerinden

¢tkma, deformasyon veya yirtilmaya neden olabilir. Fiizyonun basarisi ve kaldirma

agirhiginin ve diger fiziksel aktivitelerin neden oldugu yiik implantin Gmriinde bir

etkiye sahiptir. Psodoartroz varsa veya implantlarda kétiilesme, deformasyon veya

kinlma meydana gelirse, lezyonlar gdriilmeden dnce cihaz veya cihazlarin derhal

degistirilmesi veya ¢ikanimas gerekir.

Spinal osteosentez bilesenleri yerinden cikabilir. Kusurlu ilk fiksasyon, gizli

enfeksiyon, osteosenteze erken yerlesen yiik veya travma durumunda erken

yerinden ¢ikma meydana gelebilir. Travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar

veya mekanik sorunlar durumunda geg yerinden ¢lkma meydana gelebilir. Bunlarin

tiimii kemik erozyonuna, migrasyona ve/veya agriya neden olabilir.
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Periferal ndropatilerde veya paraliz dahil bir sinir lezyonu, heterotopik veya

ndrovaskiiler lezyonda oturma fonksiyonlarinda bir kayip veya bir "adim atma"

sorunu meydana gelebilir.

Omurgadaki tim cerrahi ozellikle jtoiiri sorunlar,
| sorunlar, k sorunlar ve pulmoner sorunlar olmak

{izere ciddi komplikasyon riskleri mevcuttur. Bu sorunlar bronkopulmoner trombiis,

embolizm, bursit, hemoraji, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve dlime

yol acabilir.

Narolojik veya vaskiiler lezyon veya kingin stabil olmayan yapisina veya cerrahi

travmaya dogrudan bagh yumusak doku lezyonu.

Hatali bir cerrahi implantasyon veya bu cihazin uygun olmayan implantasyonu

greftin clkmasina veya kemik greftine veya “‘gerilme yigilmasi” etkisine neden

olabilir. Bunlarin timii kemik fiizyonundaki basariyi azaltabilir.

Etkin bir “gerilme yigilmasi” nedeniyle kemik fiizyonunda azalma.

Timiine implantlarin neden oldugu omurgada lezyon, fisiir ve peroperatif kink

riski mevcuttur. Operasyon diizeyinin altinda ve/veya iistiinde bulunan kemik

grefti, intervertebral bolge veya laminalarda bir postoperatif kirik travma, kemik

kusurlarinin bulunmasi veya yetersiz kemik kiitlesi sonucunda meydana gelebilir.

Metallozis dahil implantlar, debri, kdtiilesme diriinleri (catlaklar, yipranma ve aginma

veya genel kdtiilesmeden balayan) nedeniyle bir yabanci cisme reaksiyon (alerji),

boyanma, tiimdr olusumu ve/veya otoimmiin hastalik.

Uriner retansiyon, mesane kontroliiniin kaybi veya iirolojik sistemde baska

tiplerde bozukluklar.

Skar olusumu ndrolojik sorunlara veya sinirlerin cevresinde sikismaya ve/veya

agnya neden olabilir.

Giinliik yasam aktivitelerini yerine getirememe.

Not: Bu istenmeyen etkiler ikinci bir operasyon veya birinci operasyonda revizyon
gerektirebilir.

7.SAKLAMA KOSULLARI/ SON KULLANIM TARIHI

« Saklama kosullari ve kullanim kosullari implantin ve ambalajinin biitiinligiinden
emin olunmasina izin vermelidir.

« Aynca kullanim 6ncesinde, ambalajin biitiinligi kullanicr tarafindan kontrol
edilmesi ve etikette bulunan son kullanma tarihinin izlenmesi gerekir; boylelikle
steril durumun korunmasi garanti edilir.
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« Temelde ambalajin herhangi bir bolimiindeki herhangi bir kdtiilesme iriiniin
sterilitesini kesinlikle ortadan kaldiracaktir.

8. STERILIZASYON

« Bu implant tek kullanimhiktir ve gama isinlama ile gegerli standartlara uygun
sekilde sterilize edilmistir («R» sembolii etikette gosterilmistir).

« Cihazlann tekrar kullanilmasina izin veren uygun islemler temizlik, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon tiplerini igerir ve tiimii tekrar kullanabilir cihazlarla birlikte gelen
ozel kullanim talimatlarinda tanimlanmaktadir.

9. CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILECEK TALIMATLAR

Cerrah hastay! bu materyalin kullanimiyla ilgili tiim kisitlamalar ve fiziksel ve fizyolojik
sonuglar hakkinda bilgilendirmelidir. Cerrah dzellikle yeniden egitim program, kinetik
tedavi ve hekim tarafindan onerilen uygun ortezin kullanimini goriismelidir. Erken yiik
bindirme, fiziksel aktiviteler ve diizenli tibbi takip gerekliligi konulaninin ele alinmasi
ozellikle onemlidir.

ol A

Hastalar cerrahi op riskleri ve p yan etkiler k
bilgilendirilmelidir. Hasta sistemin normal saglikl kemigin esnekligi, diizenci ve uzun
omirliligind yeniden sag agini ve agini ve implantin ciddi
aktivite veya travma nedeniyle kinlabilecegini veya hasar garebilecegini ve sistemin
ileride degistiriimesinin gerekebilecegini bilmelidir. Hasta implant iizerinde asin
egzersiz baskisini iceren mesleki veya meslek disi bir aktivite gerceklestirirse (Gredin,
agin yiiriime, kosma, yiik kaldirma ve ciddi kas giicii) olusan kuvvetler materyalde
yirtilmaya neden olabilir. Sigara kullanan hastalarda kaynamama olgulaninin daha
stk oldugu kanitl Bu hastalar | iyel sonular k da bilgilendirilmeli
ve uyanimalidir. Dejeneratif diskopati bulunan hastalarda dejeneratif diskopatinin
ilerlemesi implantasyon zamaninda ilerleyerek bu cihaz igin Gngdriilen dmiirde bir
azalma noktasina erigilebilir. Bu durumda tek geciktirici teknik veya gegici kurtarma
yantemi olarak osteosentez kullanilmalidir.

Herhangi bir tedavi veya implant yakinindaki tetkik sirasinda (enjeksiyon, tarayici,
MRG, vb.) hasta implanti oldugunu bildirmelidir.

Cerrah hastaya normal goriinmeyen herhangi bir semptom icin baska bir
konsiiltasyona gelmesini Gnermelidir.

96



10. IMPLANTLARIN CIKARILMASI
Bu i lar konsolid siirecinde
tasarlanan gegici dahili fiksasyon si
artik herhangi bir fonksiyonel faydaya sahlp deglldlrve cikanlabilir.

Aynca asagidaki durumlarda da gikanl il

Fiizyon saglanamamasi.

Adri ve/veya ndrolojik, eklem veya doku lezyonlariyla implant migrasyonu.
Cihazin varligindan kaynaklanan agn ve anormal hlsler
Agrili reaksiyonl k fl reaksiyon, ko
Mekanik ve fizyolojik baskilarin gesitli dagilimlar nedeniyle kemik yogunlugunda
azalma.

implantlarin varligi nedeniyle (pediatrik kullanimda) kemik
implant fiksasyonunun basarisizligi veya yetersizligi.

/ bolgesini stabilize etmek iizere
leridi da bu cihazlar

fii bt

implantlar IMPLANET tarafindan saglanan cihazlarla gikanlabilir. Dahili fiksasyon
cihazini glkarmaya karar veren cerrah hasta icin yeni operasyonun riski ve ayrica
¢ikarmanin zorlugu gibi faktorleri dikkate almalidir. Belirli spesifik cihazlar gerekli
olabilir. Bu teknik onceden egitim alinmasini gerektirir. implantin cikanimasi
herhangi bir kink ya da tekrar kirk olusumundan kaginmak icin yeterli postoperatif
takiple izlenmelidir. implantin kink konsolidasyonundan sonra gikanlmasi énerilir.
implantlar aynilabilir, deforme olabilir, kinlabilir, ktiileebilir, hareket edebilir veya
agnya veya “gerilme yigilmasi" etkisine neden olabilir.

11. KALITE BILGILERI

Uriin kalitesi, teknik dzellikleri, giivenilirligi, 5mril, giivenliligi veya etkinligi hakkinda
sikayeti olan veya bu hususlardan memnun olmayan tiim saglik hizmeti uzmanlan
IMPLANET veya distribiitoriinii bilgilendirmelidir. Distribiitor cihazda herhangi bir
fonksiyon £ gundan veya siiphesinden derhal bilgilendirilmelidi

Operasyon sorasinda bir IMPLANET cihazinda fonksiyon bozuklugu olmasi veya
iirinlerden birinin hastada ciddi yaralanmaya veya dliime neden olmasi veya buna
katkida bulunmasi halinde, IMPLANET veya distribiitorii telefon, faks veya e-posta
ile en kisa siirede bilgilendirilmelidir. Boyle bir iddiada liitfen cihazin adini, katalog

i in seri ilgili kisinin adini ve adresini ve kazanin
kapsamli tanimini bildirmeyi unutmayin.
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Daha fazla bilgi veya herhangi bir iddia icin liitfen asagidaki adreste bulunan miigteri
hizmetlerimiz veya kalite giivence birimimiz ile iletisim kurun:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - Fransa

Tel. 33(0)557 995 555 / Faks. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C 60459

2016
® Yeniden kullanmayin
@ Ambalaj hasarlysa kullanmayin

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
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CMUHAJIbHBINA UMIJIAHTAT "JAZZ LOCK"
C n 0
WHcTpyKuus no ANA Bpayeii-Xupypros

BAXHAA UHOOPMALIUA 0 CIUHATIBHOM UMMNAHTATE JAZZ LOCK
Mepen ny A C aHHON MHCTPYKUWei, a Takxke
CUHGOpMaLYeil Ha STHKeTKe.

1. HA3HAYEHUE

JAZZ LOCK npepctanaet coboil By it i ana
UCNonb30BaHuA B oproneandeckoit xupyprum. JAZZ LOCK — aTo KOCTHbIIT duKcatop,
paspaboTaHKbiit AnA obecnevenns Bp i ¢ C uenbio

JIOCTUKEHNA (PACTAHA KOCTHBIX CTPYKTYP WU KOHCONMAALIY Nepenoma.
JAZZ 10CK npefHasHavew AnA 3apHero foctyna. 06MacTb MpUMeHeHWA BKNioYaeT
CneflyloLLte MeAMLIHCKUE NOKA3aHIA:

XMpYpriYeckue BMeLIaTeNbCTBA M0 NOBOZY TPaBM MO3BOHOYHWKa (1cnonb3yetca
B METOAMKX Cy6NaMUHaPHOI, MeX0CTUCTOM UK GaceTouHoi dKcauum);

- PEKOHCTDYKTUBHAA XMYPrUA NO3BOHOUHIKA (BKMIOUAETCA B KOHCTPYKLMM C UMbl
KOppeKL{uit fiepopMaLluii N03BOHOUHIKA, TaKVIX Kak CKOMO3, KO3 U CIOKUNOAHCTE3);
XMpYpriYeckue  BMelwatenbcsa N0 NOBOJY  JereHepaTiBHbIX  M3MeHeHHil

(B KauectBe KC

2. ONUCAHUE
¢ JAZZL0CK ny TBa IMPLANET npeacrasnator
co6oif YCTpoiiCTBA CMMHaNbHOI GrKcaLMu. OHM COCTOAT U3 CIAYIOLLUX KOMTIOHEHTOB:
duKcupylowian vaika, QUKcpylowii BKNagbilw. X HeobxoauMo Mcnonb3osab B
COYETaHMN (O KryTOM Jazz npouzsoncma KOMnaHu Implanet
p 13 KOTOPbIX
- TuTaHoBbii  cnnas  Ti6AI4Y, (oumeﬂmymu.mm CTaHpapry 150 5832-3

(ukevpylowsan vawwka);
- 33K Optima LT1, cootsetctBytowmit cranpapty ASTM F-2026 (dukcupylowuii
BKMAbILL).
BaHas uHdp Cko6a u Kp BUHT, 0 xryTom Jazz,
W3roToBAEHbI U3 HepXaBelolueii crany TunoB 1.4404 (316L) u 1.4306 (304L). [laHHble
MeTannuyeckie He MoAnexar WX cnepyer ynanuts cpasy

nocne T0ro, Kak céopnaﬂ wmcrema 6yl.'lET YCTaHOBNEHa W XryT 6yl.'lET npaBuibHO
pasmeLLeH AnA NPUHATUA Harpy3Ku.
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CnuHanbHblii - umnnantar JAZZ  LOCK  cooTBerTctByer TpeGoBaHuAM — CTaHAapta

150 13485, npe K pasp , TBY U1 KOHTPONK0 KauecTBa
MEAVLMHCKUX U3Aenuil.
Bee cneumanbHble WHCTPyMeHTbI  noctanalotca  komnanuedr  IMPLANET. - Ux
ua ABNAETCA 06; A 00ecnedeHita TOYHOCT W HAZIEKHOCTH
MMINAHTaLMN CUCTEMDbI.
JAZZLOCK np AnA U 4 duf KryTom JAZZ v He MoxeT

6biTb UCNONb30BaH (AMOCTOATENBHO.

3. IPOTUBONOKA3AHMA
p q U JAZZ LOCK npu Hanuumm nio6oro 3
nIepeynCieHHbIX POTHBONOKA3aHMI:
MeCTHbE Wi TeHepani30BaHHble UHGeKLM;
Hanuuve y NaLyeHTa annepritu Wi HenepeHoCMMOCTU B OTHOLIEHU METannoB;
06LIMPHOE MeCTHOE BOCNaneHue;
- GepemeHHoCTb;
- UMMYyHOAENpeccBHbie 3abonesanits;
MeTabonuyeckiie HapyLeHNs B KOCTHOM TKaHH, COCOGHbIE MPUBECTU K CHUKEHMIO
0MOPOHECYLLYIX CBOICTB UMNNAHTATa;
LeQUUUT TKAHEBOTO NOKPLITUA MECTa yCTaHOBKY MNNAHTATa;
KOHQMUKT C ZpYrUMY BAXHEHILIIMMA aHATOMUYECKUMU CTPYKTYpaM.

Mepeuncnentble NPOTMBOMOKA3aHUA MOrYT HOCUTb OTHOCHTENbHbIA M aBCOMIOTHbI
xapakrep. Mpak ii Xupypr 06: JTOMKeH Y WX IPU NPUHATIN
peeia o ™ e M it cucoK He
ABNACTCA UCYEPNbIBAIOLUM.

4. MPEJOCTEPEXEHUE
« 3anpewyaeTca UCnob30BaTh CUCTEMY, €CTM YNaKkoBKa Obina paHee BCKPbITa, Ha Hell
VIMEIOTCA 1 GeKTbl Ui UCTEK CPOK FOAHOCTI.
A UCH i

« VIMnnautar  He NOANEXUT  NOBTOPHOMY  MCMO/b30BAHMIO. ﬂa)KE €U Ha
UCNoNnb30BaHHOM MMMNNaHTaTe OTCYTCTBYIOT BUAUMbIE NOBPEMXAEHNA, OH BCE PaBHO
MOXET UMeTb []E¢EKTI>I, Cnoco6Hble (COKpaTUTb CPOK €ro (ﬂy)KﬁbI.

« BaHaa ungh p p He

Npu uzdenus P
npumerenus  dpgexmuerocme  paGomel,  Kayecmeo  oYUCMKU U
paboyux u3denus He 20paHMUPOSAHBI.
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B wacmHocmu, 3mo moxem npusecmu K HeGnazonpusmuomy ucxody
Ipyp ] um pucka i

8b138aimb cMepMb NayueHma.

Llpemblual?mo BaXHO toﬁnmuam npasuna acentku nocne BCKPbITUA 3alWNTHOI

YNAKOBKY 1 N3BNIEYEHNA MNNIAHTATA.

(OueHb BaXHoO (Oél’lw/ﬂlaTb 0CTOPOXHOCTb NPK UCNONb30BAHUN UMNNAHTATOB. Bpauam-

XUPYpraM, a TaKxKe WX accucTeHTam CnefyeT u3beratb Mope3os i LapanuH npu

s CUCTEMDI.
« Bee uleayer Uc B WX Mep it dopme, 3a
M(KMO\IEHMGM (nyyaes, Koraa npAMO YKa3aHO WHOe. (OTBETCTBEHHOCTb 33
Hecer uc Bpay-Xupypr.
. TD"bKO [[[< « BCI NIbHBIX MaTepuanos

K VIMNNAKTATy TapaHTUpyeT HafIeHOCTb ero ycTanosKi. Mepen ucnonb3oBaxmem
VHCTPYMEHTOB PeKOMeHfYeTca YenuTbea B TOM, YTO OHM WCMPABHbI U HAXOAATCA
B HOPMabHOM PaGoyem CocTosHUM.

Kateropudeckn He pekoMeHAyeTca UCMONb30BaTb Hally MPOAYKUMIO B COYETaHUM
CU30enVAMM ZipYruX NPou3BoAUTENeit.

V3nenus BHyTPeHHelt GUKCaLMK, Takie KaK CTePXHI, KPIOUKi, NPOBONIOKA 1 T. A.,
KoTopble 6yAyT KoHTaKTMpOBaTb C cuctemoit JAZZ LOCK, AomkHbl ObiTb M3roToBneHb!
V3 GHATOTIHHORO WK COBMECTUMOTO MaTEpUara.

« BaxHaa un¢h (ckoba u Kp i
8uUHM), €0 Xymom, u3z ii cmanu
munoe 1.4404 (3161) u 1.4306 (304L) u He nodnexam umnaaHmayuu.
HAannsre cyxam ona

yemaroexu umnaasmama u JJOJIKHbI Geime ydanensl cpasy nocre mozo,
Kak c6opras cucmema Gydem ycmaHoenena u xeym 6ydem npagunbHo

ond np Jmo 0 nymem
(mimun MemannuyecKux 3/1eMeHmo8 ¢ KOHYos )szma, Ha Komopom oHU
Jannas np pa ONUCAHA 6 py no
(ucmeMbl JAZZLOCK.
5. MEPbI MPEIOCTOPOXXHOCTH
Mepen onepavueit
« Becnaumena: u3b ii Bec co3paet IbHYH0 Harpy3Ky Ha g

KOTOPaA HapAAY C APYTUMI GaKTOPaMM MOXET MPUBECTH K Pa3pbiBY UMMNNIAHTATOB.
Ou3nyeckan aKTMBHOCTb NALVMEHTa: UHTEHCUBHbIE QUNYECKIe HATPY3KiH B NEpiOA
KOHCOnUAaLMK puck TH, fedop wn
Pa3pbiBa UMMNAHTATOB U HeYAAUHOT0 1ICXOAA CMOHANN0AE33.
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YMcTBeHHaA T: Y He p
XUpypra, MOBbIIAETCA PUCK Pa3BUTUA OCNOXKHeHWiA. OrpaHudeHHble dusnueckue
BO3MOXHOCTH NaljuenTa TpebyloT 0c060r0 BHUMaHUA, BNAOTb A0 paspaboTkm
i NPOrpamMmbl BNOC ii nepuop.
[UNepuyBCTBUTENbHOCTD K MHOPOAHbIM TENam /Wi WOHaM MeTannos: B ciydae
HaNYUA Y NaLUeHTa NoA03peBaeMoii Wl YCTaHOBNEHHOI TYNepUyBCTBUTENbHOCTI
nepe/i NPOBEAHUEM ONEpaii CnefyeT NPOBECTH TecT Ha NepeHOCUMOCTb
MaTepUanos, BXOAALLIUX B COCTaB IMNNAKTaTa.
KypeHue oKa3biBaeT HeraTuBHoe BAWAHME HA (OPMUPOBaHME CMOHAWNONE3a,
yBeNnMuMBaA  PUCK  HecpacTahua.  (nefyeT —npouHhopmupoaTb 06  3ToM
KYPALLIYIX NALMEHTOB.

B xoze onepauum

- Ye Ipit rioMoLLY pasp
ANA 3TOT0 MHCTPYMEHTOB, BXOAALIMX B KOMMMEKT NOCTABKY, COTNAcHO NpaBnam
YCTaHOBKM ANA KAXKOTO KOHKE nogpobHo B

PYKOBOZCTBE M0 JKCMAyaTaL M, BXOAALLEM B KomnnekT nocraski IMPLANET.
KauecTo KOCTHOI TKaHM: NP NPUHATAN PeLLeHNs 00 UCMob30BaHUH UMNNAHTATOB
anctembl JAZZ LOCK cnepyer yuuTbiBaTb Hanuume y naiveHTa 0cTeonoposa win
Mo60ro Apyroro HapyLIeHIA CTPYKTYPbI KOCTHOI TKaHU, BAMAIOLLETO Ha MeXaHuYeckie
(BOIICTBA N03BOHOUHUKA.

Tocne onepauuu

Bpau-xupypr 06si3aH npeaynpenuTb nauuenta o HeobxopumocTi cobniopeHua mep
npefoCTOPOKHOCTH B NepUoa nocne JaHHoro yctpoiictaa. H o
B UCTIONb30BAHUM KeCTKOTO OpTe3a uallie BCero oTcyTcTByeT. OfHaKo, peleHie o
€10 MPUMEHEHNN BPaY-XUpypr AOMKeH nexopa 3

0cobeHHocTelt KaXn0ro KOHKpETHOro nauueHTa (Kauensa KOCTHOI TKaHM, XapakTepa
TI0/BEPraeMblX NieueHiio 1 ConyTcTByloLwux 3aboneBamii, Gunyeckoii akTBHOCTH 1
BeCa NaUMEHTa uT. 4.).

VHcTpymenTbl IMPLANET pas3y A 1C TOMbKO Tem Bpayam,
KoTopble bC TaKUMM MHC W npownu
COOTBETCTBYIOLLIYIO NOATOTOBKY.

- B PeAKUX C1y4anx BO BpemsA NpoBeaeHUA onepauun MOXeT NpoMCXoAUTb NoNoMKa
WHCTPYMEHTa. (} [11¢ MHCTPYMeHTbI D nonomke
WK nopye B 3aBUCUMOCTI OT Mep NPeAoCTOPOXHOCTY, NPUHUMaeMbIX BO Bpema
onepauuii, KonuyecTsa NPOBOAMMBIX MPOLUEAYP, @ Takxe OT TUATENbHOCT
Co6NI0ACHUA YCTIOBHIA MX XPaHEHNA.
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Tepen npoBezeHvieM onepawn HeobXoanMo yOeAUTLCA B UCTPABHOCTU U OTCYTCTBIN

U3HOCA MHCTPYMEHTOB.

Mepen uc WHCT] A YOeAUTBCA B TOM, YTO OHY

WCNpaBHbI U HAXOAATCA B HDpMﬂHbHOM paéOHEM COCTOAHMM.

Heobxoaumo, uToBbi Bpau-xupypr ybegunca B TOM, 4TO NpU WCMONb30BaHUM

WHCTDYMEHTOB He BO3HWKAeT Ype3MepHOro AasfieHWs Ha MO03BOHOYHUK WK
; cnepyet 6; pabounii NpoToKOA, U3NOXKEHHbI

B TeXHUYeCKOM PYKOBOACTBE ANA XWPYProB, KOTOPOE MOXHO MONy4YUTb B (ﬂy)KﬁE

noAAepXKM KnuenTo komnakun IMPLANET. B wactHoc cnedyer w3berato

JAaBneHua npu I'IOBTOpHDI;I YCTaHOBKE MHCTPYMEHTA Ha MeCTO C Liebio He AoNnyCTUTb

TPaBMUPOBAHMA NaLIMeHTa.

ﬂﬂﬂ YMeHbLIEHNA PUCKA  BO3HWUKHOBEHWA MONOMKU NpU  MCNONb30BAHNM

MHCTPYMEHTOB CnleAyeT oBeperaTb UMMAAHTaTbl OT AeGOPMIPOBaHHS, M3rubaHus,

YAapoB WAW LApanuH, 3a WCKNIYeHWeM Cnyyaes, KOrja B pykoBOACTBE N0

XUPYPrUyeckoil TexHuKe, pekomenoBaHHoM komnanueii IMPLANET, He ykasaHo uHoe.

OLlEHVITb CpoK (Hy)KﬁbI VMNNAHTATOB He NpeACTaBNACTCA BO3SMOXHbIM, TeM He MeHee

OH OrpaHyyeH. [laHHble 5]

BXMB/IAEMbBIX B OpraHusm Ana ¢0pMMpoBaHM)‘| (ﬂDHﬂMﬂOﬂBa i KOH(DﬂWﬂaLlVIVI

N03BOHOYHIKA 1 yMeHbLUeHUA Gonm. Onuam, B (UMY pasinyHbIX GMOHOI'MNE(KVIX,

MeXaHnyeckux u ¢M3MKO-XMMMHE(KWX ¢3KTOPOB, OKa3blBalOLUX BAUAHWE Ha

MMNAAHTaTbI, KOTOPbIe HEBO3MOXKHO OLIEHUTb in ViV0, AAHHbIE U3AENNA He CNOCOOHbI

HEeOrpaHuyeHHo Aonro WHTEHCMBHYI0 3KC W Harpy3ku,

KOTOPbIM N0ABEPraeTCA 310P0Bast KOCTb.

(nenyeT (OﬁﬂloﬂaTb Kpal?\HlOK] 0CTOPOXHOCTb MPW UCMONb30BAHUK WHCTPYMEHTOB

BOMI311 XKU3HEHHO BAXHbIX OPraHOB, HEPBOB U KPOBEHOCHbIX COCYAOB.

MoBTopHOE UCONb30BaHUE UHCTPYMEHTOB nocne ux

OYUCTKM 1 CTEPUAN3ALIMN, €CTN HE YKa3aHO UHOe.

I'Ipm Hanuuun ﬂOﬂDBpeBaEMOﬁ i yCTaHDBHeHHOVI runepyyBCTBUTENbHOCTU

nepe/l YCTAHOBKOM UMMNAHTaTa PeKOMEHZYETCA MPOBECTU MPOBEPKY Ha KOXKHYHO

TIePEHOCIMOCTb MaTepUanoB, BXOAALLWX B €r0 COCTaB.

C 0CTaBWUMMCA MOCTE Onepauuit 0TXoAaMK (yNaKoBKOI, OTPbIBHbIMM JeTanamut

nT Ll.) MOCTYNAKT COrNacHo npasunam OﬁpallleHMﬂ C MeAVLIMHCKAMK 0TX0AaMK,

I By I XUpypriyeckoe T80.

6. HEXKENATE/TbHBIE NOBOYHBIE 3OOEKTbI

Kak u B cnyuae ¢ nioBbiM YCTPOICTBOM MEAULUHCKOTO Ha3HaYeHNs, BO3MOXKHbI
HeKoTOpble HexXenarenbHble No6ouHbIe SGQeKTbl, NepeuncneHHble Hike (CMUCOK He
ABNACTCA MCYEPTbIBAIOLLNNM).
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« Jledopmauna, pasbeauHesue UM NOMOMKA OFHOTO WM HECKOMbKMX COCTaBHbIX
yacTeit yCTpoiicTBa.

« Tonomka BCTIEACTBIE YCTAanOCT YCTPOIICTB CIMHANBHOI (UKcaLM.

. EDIWI, AM(KOM¢0PT Wnu HEenpuBblYHbIE OLUYLIeHUA B (BA3W C Hanuuuem
MMNNAHTIPOBAHHOTO YCTPOIACTBA.

. ,ﬂaBﬂeHME WMNNAHTAaTOB Ha KOXy B C(nyyae ue¢wuma TKaHeBoro MoKpbITUA
WUMNNAHTaToB, (onposu»mammeecu nx Bbl(TyI’IaHMeM noa KOXeil.

« PaspbiBc ii 060n0uKM, YCTPaHeHus.

« MoBpexaeHus 1 HeCTabUNbHOCTb B CErMeHTaX, CMEXHbIX € 30HOI COHAMNOAe3.

+ (cTaH0BKa POCTa N103BOHOUHIIK Ha YPOBHE 30HbI COKUN0AE3a.

« BoinpAmnexe Qunonorudeckoro M3ru6a nO3BOHOYHMKA, NOTEPA AOCTUTHYTOI
Koppekuun ()’(MHGHMG Wnn ymeHbLUeHne (ﬂDHﬂMﬂOHM(TEBB).

« 3amepnenve npouecca CpactaHuA unu pTpo3. YcTpoiicTBa
¢MK(aLlMM npejHasHayeHbl Ana (TaﬁMﬂM}aLlI/lM W CHATMA YacTU Harpysku C
1103BOHOYHUKA Ha BPEMS, NOKA He GYAET AOCTUTHYTO CpacTaHUe KOCTHBIX CTPYKTYP
WK 3aXuBneHue. an 3aMe/NeHHOM NpoTeKaHUW npouecca CpacTaHna wnu
3QKUBNEHNA MU eI OH BDOGLLIE He HﬂﬁﬂK)llaET(ﬂ, Wnn B C1yyae OTCYTCTBUA

™ 06t yuacTok [I1¢ pTp
GyayT noaepratbea I o Moxer
NPUBECTH K UX PaspyLLeHMio, ue¢opmaumu 1MW TIONOMKe BCNEACTBUE YCTAnoCT
MaTepiana, 13 KoToporo OHit . YenewHocTb ¢ a Takke

Harpy3ka, 00pasylowanca B pesynbrate NOAHATUA TAXecTed, U Apyrve Bufbl
QU3NYeCKIX HArpy30K BAMAIOT Ha npononmmrenbuonb oK CyXBbl MMNNaHTaTa.
Mpu ncesAoapTpo3e UnK B Cyyae nopuw, Aedop WK NONOMKM
YCTPOFICTBO(-a) NOANEXUT(-aT) HEMEANEHHOI 3aMeHe W YAaneHuio Bo u3bexaHue
BO3MOXHbIX ﬂOpa)KEHVII?\.

MoxeT npoucxofuTb pasbeauHeHie COCTaBHbIX YacTeil YCTPOIICTBA CMUHANbHOTO
0CTe0CUHTE3a. an)KLlGBpEMEHHOE pasbeauHeHne MOXeT NPOMCXOAUTL B Cnlyyae
M3HAYANbHO MNOXOI QUKCALMYM YCTPOIICTBA, NPU HANMYUM NATeHTHON UHQEKLMH,
ﬂpE)KLleBpEMEHHOVI Harpy3ke Ha obnactb NpOBeJEeHHOro 0CTe0CUHTe3a WAn npu
TpaBmax. lo3aHee pasbeAuHeHe MoXeT ObiTb BbI3BAHO TPABMOW, MH(eKLveli,
61ONOTMYECKUMU  OCTIOKHEHUAMI WM MEXaHMYECKUMM HencnpaBHoCTAMM,
CNOCOOHbIMY BbI3BATb 3PO3MI0, CMELLIEHYe W/uu 6onb B KOCTAX.

Mpu nepudepuyeckoil Heiiponatiu WM TeTepoToNMM, HEPBHBIX WM HEPBHO-
COCYANCTBIX MOPAXKEHNAX, B TOM YUCNe NPU Napannye, MOXeT NPONCXOAUTL noTepsa
¢yHKuMM CUAEHNA UNW HapyleHne (GromexaHukm cTonbl.

Jliobas Xupyprudeckas onepaums Ha No3BOHOUHUKE CONPAKEHA C PUCKOM Pa3BUTUA
(epbe3HbIX OCTIOXHEHUil, B YacTHOCTI HapylﬂeHMVI (0 CTOPOHbI M0YenonoBoit
CUCTEMDbI, XKeNYA0YHO-KULLIEYHOTO TPaKTa, (epﬂEHHO-(O(YﬂM(TOVI CUCTEMbI U Nerkinx.
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CMUCOK BO3MOXHBIX OCTOXHEHMii MOXET Takie BKAl0YaTb 06pasoBaHme Tpomba B
nerkux, GpoHxax, 3mbonuio, 6ypcuT, KpOBOU3NUAHME, UHGAPKT MUOKAPA, MHEKLIH,
napanuy 1 cmepTb.

HeBponoruueckue win CocyauCTble NOPAXKeEHNA WM NOBPEXEHUA MATKUX TKaHeli,
HanpAMYI0 (BA3aHHbIE C HECTAOUbHbIM XapaKTepOM Mepenoma Wit Xupypruyeckoil
TPaBMOiA.

OTeneHue KOCTHOTO TPAHCMNAHTaTa WM BO3HUKHOBEHME IPGEKTa CTPECC-LMNAUHIA,
MeLaloLive  HOPMANIbHOMY CPaCTaHuio KOCTHbIX (ParmMeHToB, B pesynbrate
HENPaBINbHOTO WM HEKOPPEKTHOTO MPOBEAGHNA XUPYPrUYecKoil UMnnaHTaLum
YCTpOiACTBa.

3amepnenme Npouecca  CPacTaHMs  KOCTHbIX CTPYKTYp BCTEACTBUE  3ddekTa
CTpeCC-LnMHIa.

Mpu ua CylLecTBYeT PUCK
TPellUH, a Takxke nepenoma No3BOHOYHIKA BO BpeMA onepauuit. 13- 32 Han
NeQeKTOB KOCTHOM TKaHM WM He[OCTaTKa KOCTHO Macchl mocne MpoBefeHua
OnepaLyi MOXeT NPoU30iiTI NEPeNom KOCTHOTO TPAHCMNAKTaTa, MeXM03BOHOUHO!
30HbI UM NAACTUHOK AYr N03BOHKOB, NIOKANU3YIOLLMiACA BbiLLie W/WAut Hibke obnacTi
NpOBE/IeHIA onepaLii.

Peakuua Ha UHOpoAHoe Teno (anneprus), (BA3aHHAA C HanMuveM B OpraHUsMe
WMNNAHTATOB, OTNOMKOB, MPOAYKTOB Pa3pyleHus (0T TPelwuH, u3Hoca w/wm
TeHePaI30BaHHOr0 PaspyLueHn), B TOM UHCNe MeTaNo3, OKpalluBaHie, pasiTie
onyXoneii /vt ayTOUMMyHHoro 3a6onesanus.

3ajepKa MoYe/ICNyCkaHMs Uk NOTEPA KOHTPONA HaJ MOYEBbIM Ny3bipem, a Takxke
upyrme TUMbI YPONOTUYECKIX PACCTPOIACTB.

« 06p pybuoB ¢ KM 0C wn
C/jaBMeHeM COCEAHUX HepBOB U/ ﬁomﬂo
« Hecnoco6HocTb Tb.

anMeHaHMe: ﬂepquCﬂEHHble Hexenare/nbHble 3¢¢€KTI>I moryt HOTpeﬁDBaTb
LU onepauww

7.YCNOBUA XPAHEHUSA/CPOK FOAHOCTH

« YCnoBUA XpaHeHUs U SKCNyaTaLlui CACTeMbl AOMKHbI FapaHTUPOBATb COXpaHeHue
LIENIOCTHOCTH CaMOr0 UMNNAHTATa U €ro yNakoBKiL.

« Tlomumo 3Toro, nepep uc POBEPATL  LAIOCTHOCTD
YNaKOBKM W CPOK TORHOCTU, YKa3aHHbI HA STUKeTKe. BbinOMHeHMe AaHHbIX
Tpe6OoBaHMii rapaHTUpYeT COXpaHeHME CTEPUNbHOCT U3LenuA.

« MloBpexzere M0G0 YaCT YNakoBKM Heu30eXHO MPUBOAUT K HApyLeHMi
CTEpUNbHOCTH U3AeNVA.
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8. CTEPUNN3ALINA

. ,ﬂaHHbIM VMNNaHTaT npeJHa3HayeH ANA _OAHOKPATHOr0 WCMONb30BaHWA.
b raMma-i3ny ( 6yKBoit

R Ha B coomemsmm Cfeifc C

Meroab! 06paboTku MHCTPYMeHTOB AnA obecneyeus Busmomuocm WX NOBTOPHOTO

WUCNoNb30BaHUA, B TOM YiCIe 0UUCTKA, ﬂeiMHq}eKuMﬂ W cTepunn3auma, ﬂoﬂpoﬁHO

OMUCaHbI B (T i MHCTPYKLMM N0 o ii B KOMnNeKTe ¢

WMHC P ¢

9. PEKOMEHIALIU N YKA3AHUA BPAYA-XUPYPTA MALMEHTY

Bpau-xupypr 06a3aH coobLUNTb NaLueHTy 060 Bcex OrpaHUYEeHNAX, a TakKe GU3nyeckux
W NCUXONOTUYECKNX NOCNEACTBUAX, (BA3AHHBIX C MCNONb30BAHIEM AAHHOTO MaTepuana.
B yactHocTi oH JA0MmXeH P C nporpammy

3aHATHIA, KUHETUYeCKOil Tepaniu, a Takxe Tb HOWEHNS i

0pe3a, N0A06parHoro Bpayom. 0co6eHHO BaXHO 3aTPOHYTb BONPOC NPeX/1eBPEMEHHbIX
Harpy30K, [BUTTeNbHON AKTWBHOCTH, @ Takike HEOOXOAUMOCTH PerynapHoro
nocneAylowero HabnioeHNs y Bpava.

(nepyet NPOMKGOPMHUPOBATD NaLIMEHTa O PUCKAX U MOTEHLMANbHBIX HEXENaTeNbHbIX
noGOYHbIX IDdeKTaX, CBA3AHHBIX C Xupypriueckux nevexem. Heobxoaumo
00bACHUT, UYTO MMNAAKTUpYeMas cicTeMa He CrocobHa K BOCNPOU3BEAEHMIO
TUOKOCTH, YCTORYMBOCTI WK MPOYHOCTH, NPUCYLLIUX HOPMANbHO/ 3A0POBOIA KOCTH, 4TO
VMNNIAHTAT MOXET CTOMATbCA W NOBPEAUTBCA B Pe3yNbTaTe UHTEHCUBHBIX HArPy30K
WM TPABMbI 1 4TO B BYAyLIEM MOXET BOHUKHYTb HEOOXOAUMOCTb 3aMeHbl JaHHOI
cucTeMbl Ha HoBylo. Ecu poa npodec i wu MHoi TH NaLueHTa
(BA3AH C NOBBILUEHHBIMI (U3NYECKUMI HATPy3KaMM, JeVCTBYIOLIMMI HA UMMNAHTAT
(AnuTenbHas Xoab0a, Ber, NOAHATUE TAXECTE! 1 UHTEHCUBHOE HANpAXeHye MbiLiL),
BO3MOXEH Pa3PbiB MaTepyana, U3 KOToporo OH U3roToBneH. [lokasaHo, uTo y KypawuX
NALVEHTOB Cyya HecpacTanua Habiopaiotca ale. Cneayer npouH(OpPMUPOBaTL
KYpALIMX NalMeHToB 00 3TomM GakTe U NpeaynpeauTb 0 BO3MOXHBIX MOCTEACTBUAX.
Cnepyer paccvoTpeh o CpoKa Cnyx6bl
JiaHHOTO U3/IeNA y NalMeHTOB C AereHepaTUBHOI JucKonaTedi, nporpeccupoBanue
KOTOPO/i Ha MOMEHT UMNAIAKTALMN OCTUINO COCTORKUA Pa3BUTON U TAXENOit CTajim
3aboneBanA. B AaHHOM Cnlyuae OCTEOCHHTE3 MPOBOAUTCA UCKMOUMTENIbHO B LIENAX
3aMejIeHNs  AanbHefillero NporpeccupoBaHiA  3abonesania WM BpeMeHHOro
06neryeHns ero CUMMTOMATHKM.

Tpu npoxoxzeHm No6oro BiAa Neuerna unn obcnefoBaHws, 3aTparviatoLero 06nacTb
BOKpYr UMNNaHTaTa (MHbeKLMK, Ckaupoaue, MPT 1. n.), NauneHT AOMKeH CoobLuTb
00 MMNAaKTaTe NULAM, NPOBOAALLMM NeyeHme unn 0bcnesioBakme.
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Bpau-xvpypr OMmKeH NPOMHCTPYKTUPOBATH MALIMEHTa, UTO B CNY4ae BO3HHUKHOBEHUA
NI0A03PUTENbHbIX CUMITOMOB CIeAYeT ABUTHCA Ha fJ0NIONHUTENbHYI0 KOHCYNbTALIMID.

10. YOANEHWUE UMNNAHTATOB

JlaHHble MMNNaHTaTb! NPEACTaBNAKT COBOIi CHCTEMY BPEMEHHOI BHYTPEHHeI GuKcaLi,
npefHasHaueHHylo AnA CTabunuauui omepupyemoro CerMeHTa B Mpolecce ero
KOHConMAauwu. Mo JOCTUXEHMM KOHCONMAAUMM AaHHbIe M3AENUA HE HeCyT HUKaKoil
QYHKLOHNbHOIA MONb3bl U MOTYT 6bITb yAaneHbl.

3Bneuerue MMNNaHTaToB MOXET ObiTb Takxe PeKOMEHZ0BAHO B CEAYIOLLX CyYanx:
HeypauHblii MCXOA CNOHANNOAE33;

CMeLLeHe UMNAaHTaTa, COMpoBOXAAloLLeecA GOMblo W/uaK HEBPONIOTMYeCKMMH,
CYCTaBHbIMI UNU TKAHEBbIMU NOPaXEHNAMK;

« Gonut u Henpl B (BAN C
YCTPOiACTBa;

© WHY BOC peakuum, COCTOAHMSA C
NpOABNEHUAMK;

CHUKEHUE MNIOTHOCTY KOCTHOI TKaHM B CBA3M C HepaBHOMEPHbIM pacnpeaenexinem
MeXaHUuecKoii 1 G13Monoruueckoit Harpy3ok;

OrpaHMYeHHe pocTa KOCTeit B CBA3H ¢ (npy e y
netei);

HeyaauHaA unu HefoCTaToyHas ¢MK(&UM)‘ MMNNaHTata.

VmnnanTatbl MoryT 6biTo yAaneHbl Nput MOMOLIM WMHCTPYMEHTOB, MOCTABASEMbIX
IMPLANET. Bpau-xupypr, MpuHABIUMi pelueHie YAanUTL YCTPOICTBO BHYTPeHHeil
dUKCaLUM, JONKEH YUUTbIBATH TaKkile GAKTOPbI, Kak PUCK MPOBEAEHHA NOBTOPHOI
onepauvM ANA NalMeHTa, a Takke CIOKHOCTb npoueaypbl yaanewus. Moryt

] a VHCTPYMeHTbI. [laHKas npouieaypa MoxeT
HOTPEﬁOBaTb ot Bpaua npe/BapUTENbHOIt MOAFOTOBKM. YAaneHiue UMNAaHTaTa AOMKHO

el noc) 3a (0CTOAHMEM
naumema B0 nepBUYHOr0 i p HUA NepenomoB.
VImnnanTatbl pekomeHayeTca yaanaTb nocne KOHCoMUAAUMM nepenoma. Mmnnantatel
MOFYT pacnajatbca Ha vacti, fed A, NOMaThCA, (A U3HOCY,
CMELLIeHMIO UMK BbI3bIBaTb 60Nb N SOHKT CTpecc-WMnAuHra.
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11. NHOOPMALIMA 0 KAYECTBE

Tpu Hanuuum ano6 wau NPUYUH ANA Hey/I0BNIETBOPEHHOCTY KauecTBOM NPOAYKTa, ero
TeXHUYECKUMY XapaKTePUCTUKAMU, IKCNYaTaLOHHOI HAZeXHOCTbIO, CPOKOM CIyX6bl,
6e30MacHOCTbI0 N SPEKTUBHOCTBIO MEALMHCKUM paéomuKaM aepyer 06palaTbea
¢ 3annenem B IMPLANET wm Kk AuctpuGbiotop

ysegomutb IMPLANET wnu guctpubbiotopa o Hapyweumw WM N0A03PEHMN Ha
HapylLeHve QYHKLMOHMPOBAHUA YCTPOIACTBA.

B cnyuae Hapywerua paborbl ycrpoiicrea IMPLANET B Xofe npoBeAeHus onepawym unm
€C/It KaKoe-160 U3 U3lentii KoMMaHIi CTano MPUYMHOI 1A CNOCOGBCTBOBANO PasBUTHIO
(ePbe3HOi TPABMbI UM HACTYMNIEHUI0 CMEPTU NaLIUEHTa, CNIeAYeT B KpaTuaiiluie Cpokm
YBEAOMHUTH 06 3T0M IMPLANET unu ee nctpubbiotopa no Tenedony, dakcy
1N INEKTPOKHO/ nouTe. B xanoGe cneayeT yKasaTb HauMeHoBaHuUe yCTpoiicTBa, Homep
YCTPOVICTBA MO KaTanory, cepuiiHbiii Homep KomnowerTos, O..0. u aapec nuua Ana
(BA31, @ TaKXKe NOAPOOHO M3NOXNUTD CYTb BO3HYKLLEI NpoBnembl.

Ana - nony T W nopaun xanobbl cnenyer

00pawarbca B Cyx6y NOAAEPXKKM NokynaTeneii it KOHTPONA KauecTsa NPOAYKLMN no
CneflyloLLemy aapecy:

d IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC — France (OpaHuws)

Ten: 33(0)557 995 555/akc: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

c E 0459

2016

TonbKo AnA 0AHOPa30BOro UCNONb30BaHNA

He na B Cnyyae LenocTHOCTH
YNaKoBKK

Crepunu3oBaHo 06ny4ennem
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