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I1SS-JAZZ Screw System
Implant stérile a usage unique

Notice d'utilisation pour les chirurgiens

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR L'ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
Il est indispensable, avant d'utiliser ce systeme, de prendre connaissance des
informations contenues dans cette notice, ainsi que des données figurant sur I‘étiquette.

1. INDICATIONS

LISS-JAZZ Screw System est un systeme d’implants provisoires utilisé en chirurgie
orthopédique. Il est indiqué dans la correction et/ou la stabilisation provisoire ou
permanente de la colonne vertébrale, du thorax au sacrum, en vue de favoriser la
consolidation ou la fusion osseuse. L'1SS-JAZZ Screw System est congu pour une fixation
postérieure.

Il est indiqué dans le trai de la di hie dégénérative de la colonne dorsale
et lombaire (caractérisée par une douleur dorsale résultant de la dégénérescence du
disque intervertébral, laquelle est confirmée par les antécédents du patient et des
examens radiographiques), du spondylolisthésis, des fractures, de la sténose du canal
vertébral, des déformations du rachis (scoliose, cyphose, lordose, par exemple), des
tumeurs, des pseudarthroses, ou pour la correction d'une tentative de fusion ayant
échoué.

Le connecteur polyvalent JAZZ peut égal étre utilisé conjoil avec d'autres
implants médicaux faits d‘alliage de titane, de titane pur ou de cobalt-chrome pour
favoriser la fixation d'autres implants.

2. DESCRIPTION

LISS-JAZZ Screw System comprend les composants suivants : des tiges d’union lisses,
des vis pédiculaires (monoaxiales ou polyaxiales), des verrous, des connecteurs
transverses, des crochets rachidiens, des connecteurs tige-tige et des connecteurs
sacro-iliaques.

Les instruments spécifiques sont fournis par IMPLANET et doivent impérativement
étre utilisés pour une implantation correcte et précise du systéme. Dans de rares cas,
un instrument peut casser pendant l'intervention chirurgicale. Les instruments qui ont
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été utilisés a répétition peuvent casser, en fonction des précautions prises pendant les
interventions, du nombre de procédures et du soin accordée a leur rangement. Les
instruments doivent étre contrdlés avant toute procédure, pour s'assurer quils ne sont
ni usés, ni endommagés.

Ces matériaux peuvent étre implantés chez l'enfant, a condition que la dimension
de I'assemblage global et celle de I'implant soient vérifiées au préalable et qulles
conviennent a la taille de I'enfant et a la dimension de ses structures osseuses.

IMPLANET n'utilise que les matériaux standardisés suivants, spécifiques des implants

chirurgicaux :

- Alliage de titane Ti-6AI-4V conforme a la norme 150 5832-3,

- Titane pur CpTi de grade 4 conforme a la norme 150 5832-2,

- Alliage de cobalt-chrome-molybdene conforme a la norme 150 5832-12.

« Le type exact des matériaux utilisés dans Iimplant figure sur [€tiquette.

« Pour Iassemblage de plusieurs pieces, IMPLANET respecte les compatibilités
des matériaux définies par les normes en vigueur.

3. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les implants de I'1SS-JAZZ Screw System dans les cas suivants :

- infections locales ou générales susceptibles de compromettre les résultats
de l'intervention,

- inflammation locale sévere,

grossesse,

immunodépression,

troubles du métabolisme osseux, pouvant éventuellement compromettre le soutien

mécanique escompté avec ce type d’implant,

- activité physique trop importante,

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

4. AVERTISSEMENTS

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

« Unimplant endommagé ne doit pas étre utilisé.



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

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

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

Il est extrémement important d'utiliser limplant 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 d'origine, sauf indication contraire.
Le cas échéant, toute modification de I'implant 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 de I'lSS-JAZZ Screw System doivent étre en
matériaux similaires ou compatibles.

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
consolidati le risque de dépl , de dé ion ou de rupture
de l'implant, 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 attention particuliére, voire une adaptation du
de rééducation p i




« Hypersensibilité aux corps étrangers et/ou aux ions métalliques : en cas
d'hypersensibilité suspectée ou connue, la tolérance du patient aux matériaux
composant limplant doit étre testée avant I'intervention chirurgicale.

« Des données ont montré que le tabagisme a des effets négatifs sur la fusion osseuse
et quil augmente le risque de pseudarthrose. 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 'lSS-JAZZ Screw System.

Postopératoire

Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre suite a Implantation
du dispositif. Une orthése externe rigide n'est généralement pas requise. La décision
du chirurgien doit néanmoins 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 a leur
utilisation sont autorisés a 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 d‘instruments susceptibles d‘appliquer
une tension inappropriée sur la colonne vertébrale ou sur I'implant, et doit respecter
C le protocole opératoire décrit dans la brochure portant sur la
1echmque chirurgicale a employer, disponible aupres du service client d'IMPLANET.




Par exemple, toute pression résultant du repositionnement de I'instrument 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 Iimplant avec les instruments, sauf indication contraire d'apres la technique
chirurgicale recommandée par IMPLANET.

Si la durée de vie de Iimplant est difficile & 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 Iimplant 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 I'implant avant I'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

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 limplant, 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 a colonne vertébrale
sont destinés a stabiliser le rachis et a supporter le poids qui sexerce, jusqu‘a ce
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que la fusion ou la cicatrisation soit terminée. En cas de fusion ou de cicatrisation
retardée ou inexi ou sfl est impossible dimmobiliser les éléments de la
pseudarthrose, Iimplant est alors soumis a de multiples contraintes excessives,
susceptibles d'entrainer son désassemblage, sa déformation 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.

Le dé blage des comp du systeme d rachidienne peut se
produire. Un désassemblage prématuré peut survenir en cas de défaut de la fixation
initiale, en cas d'infection latente, de charge exercée prématurément sur le systeme
dostéosyntheése, ou en 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 lésion nerveuse, hétérotopique ou
neurovasculaire, notamment en cas de paralysie, le patient peut connaitre une perte
de la capacité a sasseoir ou a « se déplacer ».

Toute chirurgie de la colonne vertébrale implique desrisques de complications graves,
notamment des problemes génito-urinaires, gastro-intestinaux, cardiovasculaires et
pulmonaires, qui peuvent conduire au thrombus bronchopulmonaire, a lembolie,
I'hygroma, 'hémorragie, lnfarctus du myocarde, l'infection, la paralysie et le déces
du patient.

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

Une erreur dimpl. ou une implantation inappropriée du dispositif peut
déboucher sur un rejet 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 ».
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, du pédicule ou du sacrum, 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 a un corps étranger (allergie) a cause de Iimplant, des débris, des produits
de détérioration (commencant par une craquelure, I'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 contrdle de la vessie ou autre trouble du systéme
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 deuxieme intervention
chirurgicale ou une correction de 'intervention initiale.

7. CONDITIONS DE CONSERVATION/DATE DE PEREMPTION

Les conditions de conservation et de manipulation suffisent normalement & assurer
l'intégrité de Iimplant et de son conditionnement.

Avant toute utilisation, I'utilisateur doit vérifier l'ntégrité de Iimplant et du
conditionnement et controler 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.

. STERILISATION
Cet implant est un implant a usage unique, stérilisé par irradiation gamma,
conformément aux normes en vigueur (notation « R » figurant sur |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
conseé physiques et psychologi q ine 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 suivimédical a intervalles réguliers.




Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets indésirables éventuels.
1l doit savoir que le systeme ne peut et ne pourra reproduire la souplesse, la résistance
ou la durabilité de 'os sain normal. Il doit également étre conscient du fait que implant
peut casser ou étre endommagé par une activité physique trop importante ou par un
traumatisme, et que le systeme peut avoir besoin détre remplacé dans le futur. Si le
patient exerce une activité professionnelle ou non professionnelle qui implique une
contrainte excessive sur Iimplant (par exemple marcher/courir beaucoup, porter des
choses lourdes, effort musculaire intense), les forces résultantes peuvent casser le
matériel. Les cas de pseudarthrose saverent plus frequems chez les fumeurs. (eux )
doivent donc étre informés et avertis des conséq du tat
Chez les patients souffrant de di hie dégénérative, la p delap

peut étre telle quau moment de I'implantation du dispositif, celui-ci a déja entamé
la phase de dédlin de sa durée de vie. Dans une telle situation, il convient de recourir
a l'ostéosynthese uniquement comme technique permettant de ralentir 'évolution ou
soulager temporairement la douleur chez le patient.

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

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, congu pour stabiliser le site
opératoire au cours de la période de consolidation. Aprés consolidation, ce dispositif n‘a
plus aucune utilité fonctionnelle et peut alors étre retiré. Le retrait peut également étre
recommandé dans les cas suivants :

échec dela fusion,

migration de Iimplant, avec douleurs et/ou lésions neurologiques, articulaires
ou tissulaires,

douleurs et sensations anormales dues a Ia presence du dispositif,

injection, réaction infl 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
dutilisation chez I'enfant),

échec ou fixation insatisfaisante de I'mplant.
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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
l'implant doit faire l'objet d'un suivi postopératoire adéquat, afin d'éviter toute fracture
ou fracture itérative. Le retrait de limplant 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 lefficacité du produit, doit en informer IMPLANET ou son distributeur. Ces
derniers doivent étre immédi avertis de tout dysfoncti 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 lésion 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 I'adresse de la personne de référence et une description
complete de Iincident.

Pour plus dinformations, ou pour toute réclamation, veuillez contacter notre service
client et le service de controle de la qualité a I'adresse suivante :

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tél.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : 433 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

(€e @ @&


http:// www.implanet.com




Spinal Arthrodesis Posterior System
I1SS-JAZZ Screw System
Single use sterile implant
Instructions for use for surgeons

IMPORTANT INFORMATION ABOUT THE ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
It is essential that before use, one become familiar with the information in this notice
and with the data on the label.

1. INDICATIONS

The ISS-JAZZ Screw System is a system of temporary implants to be used in orthopedic
surgery. It is indicated for the correction and/or temporary or permanent stabilization
of the spinal column from the thorax to the sacrum so as to achieve bone consolidation
or fusion. The 1SS-JAZZ Screw System is designed for posterior fixation.

It is indicated in degenerative disc disease of the thoracic and lumbar spine (defined
as back pain due to the disc with degeneration of the disc confirmed by history and

di hic studies), sp fracture, spinal stenosis, spinal deformities
such as scoliosis, kyphosis, lordosis, tumor, pseudoarthrosis, or revision of a failed fusion
attempt.

The JAZZ multi-purpose spinal connector may also be used in conjunction with other
medical implants made of titanium alloy, unalloyed titanium or Cobalt-Chromium to
help secure the fixation of other implants.

2. DESCRIPTION

The ISS-JAZZ Screw System includes the following components: smooth fusion rods,
pedicle screws (one or more axes), blockers, transverse connectors, spinal hooks, rod/
rod connectors, and ilio-sacral connectors.

The specific instruments are provided by IMPLANET and must be used to ensure proper
and accurate implantation of the system. In rare cases, an instrument may break
intraoperatively. Instruments that have been used many times could break depending
on the operative precautions, the number of procedures, and how carefully they were
stored. Instruments must be checked before the procedure to be sure that they are not
worn or damaged.



These materials can be implanted in children provided that the size of the overall
assembly and of the implants is checked beforehand to make sure that they are
appropriate to the height and to the size of the bone structures of the child.

IMPLANET uses only the following standardized materials that are specifically intended

for surgical implants:

- Ti6Al4V titanium alloy compliant with 150 5832-3.

- (pTi unalloyed titanium Grade 4 compliant with IS0 5832-2.

- Cobalt-chromium-molybdenum alloy compliant with IS0 5832-12.

« The exact types of materials in the implant are shown on the label.

« For multiple parts put together, IMPLANET adheres to the material compatibilities
defined by the standards in effect.

3. CONTRAINDICATIONS

Do not use ISS-JAZZ Screw System implants in the presence of any contraindication:

- Local or general infections that may jeopardize the outcome of the operation,

Major local inflammation,

Pregnancy,

Immunodepressive diseases,

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

- Excessive physical activity,

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.

IS

. WARNINGS
Do not use if the package is open, damaged, or beyond the date of expiration.
Any damaged implant should not be used.
Animplant 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 strictly prohibited. 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.



It is crucial that one respect 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 is 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 1SS-JAZZ Screw System implants must be made from like or compatible materials.

5. PRECAUTIONS

Pre-operative

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-union. 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 the ISS-JAZZ Screw System.

Post-operative

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 taking 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.

It is 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 toreduce 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.

16



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

« 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.

« lInterruption 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 of the spinal is may occur. A p
disassembly may occur in the case of a defective initial fixation, a latent infection,
a load prematurely placed on the osteosynthesis, or in the case 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.

h
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In peripheral neuropathies, or a nerve, heterotopic, or neurovascular lesion,
including paralysis, a loss of seating functions or a “stepping” problem may occur.
Any surgery on the spine involves risks of serious complications, in particular
comprising 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 surgical trauma.

An erroneous surgical i ion or inappropriate i ion 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
the implants. A post-operative fracture of the bony graft, of the intervertebral zone,
or of the pedicle or of the sacrum, 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 toa 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 of
the packaging and monitor the expiration date that appears on the label; these
guarantee the maintenance of the sterile state.

18



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

8. STERILIZATION

« This implant 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 degenerative discopathy, the progression of 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
aretarding technique or to give temporary relief.

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

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 refracture. 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”.

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

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

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

(€e @ @&
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Sistema de artrodesis medular posterior
I1SS-JAZZ Screw System
Implante esterilizado desechable
Instrucciones de uso para cirujanos

INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE 1SS-JAZZ Screw System
Antes de proceder a su utilizacion, es fundamental que el usuario comprenda la
informacién que se ofrece en este manual y los datos que figuran en la etiqueta.

1. INDICACIONES

ISS-JAZZ Screw System es un conjunto de implantes provisionales que se emplean en la
cirugia ortopédica. Estd indicado para la correccion o la estabilizacion provisionales de
la columna vertebral, desde el térax hasta el sacro, a fin de conseguir una consolidacion
o fusion dsea. ISS-JAZZ Screw System esté disefiado para una fijacion posterior.

Estd indicado en discopatias degenerativas de la columna tordcica y lumbar (que
se manifiestan como dolor lumbar causado por el disco, con degeneracion discal
confirmada mediante historia clinica y pruebas radiograficas), espondilolistesis,
fractura, estenosis medular, deformaciones medulares tales como escoliosis, cifosis,
lordosis, tumor, pseudoartrosis o correccion de un intento de fusion fallido.

EI CONECTOR POLIVALENTE JAZZ también se puede emplear junto con otros implantes
médicos fabricados con aleacidn de titanio, titanio sin alear o cromo-cobalto, lo que
favorece la fijacion de otros implantes.

2. DESCRIPCION

1SS-JAZZ Screw System incluye los siguientes componentes: varillas de fusion blandas,
tornillos de pediculo (con uno o més ejes), bloqueadores, conectores transversales,
ganchos medulares, conectores entre varillas y conectores sacroiliacos.

Los instrumentos especificos los proporciona IMPLANET y su uso es obligatorio para
garantizar una implantacion correcta y precisa del sistema. En casos excepcionales,
se podria romper un i durante el procedimi irdrgico. Losi

que se hayan utilizado con frecuencia podrian romperse dependiendo de las medidas
de precaucién adoptadas durante la intervencién, del nimero de procedimientos
y del cuidado con el que hayan permanecido guardados. Los instrumentos se deben
comprobar antes de iniciar el procedimiento para cerciorarse de que no estén gastados
ni deteriorados.
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Este sistema se puede implantar en pacientes pediatricos siempre y cuando se
verifiquen previamente las dimensiones totales del conjunto y de los implantes para
asegurar que resulten apropiadas para la estatura y el tamaio de las estructuras dseas
del nifio.

IMPLANET utiliza solamente los siguientes materiales estndar especialmente
disefiados para implantes quirdrgicos:

- Aleacidn de titanio Ti6AI4V conforme con la norma IS0 5832-3.

- Titanio sin alearTi ¢.p. de Grado 4 conforme con la norma 150 5832-2.

- Aleacidn de cobalto-cromo-molibdeno conforme con la norma 150 5832-12.

Los materiales exactos utilizados en el implante se indican en la etiqueta.

Para la combinacion de distintos componentes, IMPLANET cumple las directrices
de compatibilidad de materiales que se definen en las normas vigentes.

3. CONTRAINDICACIONES

No utilice los implantes de ISS-JAZZ Screw System si el paciente presenta alguna de las
siguientes contraindicaciones:

Infecciones locales o generales que pudieran poner en riesgo el resultado de la
operacion,

Inflamacion local grave,

- Embarazo,

- Enfermedades inmunodepresoras,

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

Actividad fisica excesiva,

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

&

. 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
suvida dtil.
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Importante: Se prohibe estrictamente reesterilizar este implante. Si se
reutiliza un producto desechable, no se puede garantizar la eficacia, la
limpieza ni la estabilidad del mismo. En concreto, esto puede derivar en
un fallo de funcionamiento o en un riesgo de infeccion que podria llegar
aocasionar 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 precaucion. El cirujano
y los ayudantes deben evitar que se produzcan cortes y arafiazos en los distintos
componentes.

(ada implante se debe utilizar con su forma original, a menos que se indique
lo contrario de forma especifica. Cuando proceda, la modificacién del implante
correspondera 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 los implantes de ISS-JAZZ Screw System deben estar
fabricados con materiales idénticos o compatibles.

5. 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
consolidacion 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 atencién 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.
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« Se ha demostrado que el tabaquismo tiene efectos negativos sobre la fusion dsea
y aumenta el riesgo de que no se produzca la union. Se debe informar de esta
circunstancia a los fumadores.

Perioperatorio

Los implantes se deben usar con los i disefiados 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.

Calidad dsea: Se debe tener en cuenta la presencia de osteoporosis o cualquier
otro trastorno de los tejidos dseos que pudiera alterar las cualidades mecénicas
de las vértebras a la hora de tomar una decision acerca del uso de ISS-JAZZ
Screw System.

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 segtin las medidas de precaucin que se hayan adoptado
durante las intervenciones, el nimero de procedimientos y el cuidado con el que
se hayan guardado.

Antes de la intervencidn, 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 asegurarse 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
quirtirgico técnico que proporciona el servicio de atencion al cliente de IMPLANET.
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Por ejemplo, se debe evitar la presion causada por la recolocacion del instrumento
para evitar lesionar al paciente.

« Para reducir el riesgo de rotura, no se debe deformar, doblar, golpear o arafiar los
implantes con los instrumentos, a menos que la técnica quirdrgica recomendada por
IMPLANET indique lo contrario.

« Aun cuando la vida dtil de los implantes resulta dificil de determinar, esta es
limitada. Los implantes estan fabricados con materiales extraiios 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 precaucion cerca de 6rganos
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 confirmacion de hipersensibilidad, se recomienda verificar
la tolerancia cuténea 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 segtin los protocolos vigentes en
el centro clinico.

6. EFECTOS SECUNDARIOS INDESEADOS

« 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 anomalas 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 extrusion cutdnea.

« Rotura de la duramadre que precisa reparacion quirdrgica.

« 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).

« Retraso de la fusion o pseudoartrosis: Los dispositivos de fijacién medular tienen por
finalidad estabilizar la columna vertebral y soportar el peso que recibe la columna
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hasta que se consigue la fusion o la curacion. Si la curacion o la fusion se retrasan
0 no llegan a producirse, o bien si no es posible inmovilizar los elementos de la
pseudoartrosis, los implantes estaran 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 dimi de los comp de la i
medular. El desprendimi 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 mecanicos; todos estos
supuestos podrian derivar en erosion dsea, migracion o dolor.

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

Toda intervencién quirdrgica que se practique en Ia columna |mp||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, paralisis y muerte.

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

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

Reduccion de la fusién dsea como consecuencia de un efecto de “transferencia de
cargas a través del implante”.

Existe riesgo de lesion, fisura y fractura perioperatoria de la columna asociado al uso
de los implantes. Se podria producir una fractura posoperatoria del injerto dseo, del
espacio intervertebral, del pediculo o del sacro, situada por encima o por debajo del
lugar de la intervencidn, como consecuencia de un traumatismo, por la presencia de
defectos dseos o por una masa dsea insuficiente.
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Reaccion a un cuerpo extraiio (alergia) como consecuencia de implantes, residuos,
productos generados por el deterioro (fisuras, desgaste o deterioro general), por
ejemplo, metalosis, manchas, formacion de tumores o enfermedad autoinmune.
Retencion o incontinencia urinaria, u otros tipos de disfuncion del aparato urinario.
La formacion de una cicatriz podria causar problemas neurolégicos o compresion
en torno a los nervios o dolor.

Incapacidad para desempefiar las tareas cotidianas.

Nota: Estos efectos indeseados podrian justificar una segunda operacion o una revision
dea primera.

7. CONDICIONES DE CONSERVACION/FECHA DE CADUCIDAD

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

Ademés, antes de utilizar el sistema, 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.

. ESTERILIZACION

Este implante es desechable, de un solo uso, y se ha esterilizado con arreglo a los
estandares aplicables mediante radiacién 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 esterilizacién; todos ellos
se describen en las instrucciones de uso especificas que se proporcionan con los
instrumentos reutilizables.

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 periédica.
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Se debe informar al paciente de los riesgos que entraiia la intervencidn 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 ludica 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 d do que los pacientes

presentan una tasa mas 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 dtil prevista del dispositivo. En este caso, la osteosintesis debe usarse
tinicamente 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 una protesis.

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

10. RETIRADA DE LOS IMPLANTES

Estos implantes son sistemas de fijacion interna provisionales disefiados para estabilizar
el lugar de la intervencion quirdrgica durante el proceso de consolidacion. Una vez
lograda la consolidacidn, estos dispositivos ya no tienen ninguna utilidad y se pueden
retirar. 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.

Dolory sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo.

Inyeccion, reaccién inflamatoria, deterioro con reaccién dolorosa.

Reduccidn de la densidad dsea debido a diversas distribuciones de las tensiones
mecénicas y fisioldgicas.

Restriccion del crecimiento dseo debido a la presencia de implantes (en pacientes
pedidtricos).

Fijacion fallida o insuficiente del implante.
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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 entrafia el procedimiento. Determinados
instrumentos especificos pueden resultar indispensables. Esta técnica puede requerir
una formacion previa. La retirada del implante debe ser objeto de un seguimiento
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, d romperse, d

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 til, sequridad o eficacia debe informar a IMPLANET o a su distribuidor.
Se notificard a este dltimo 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 quirtirgica, 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 niimero de referencia, el nimero
de lote de los componentes, el nombre y la direccién de la persona de referencia y una
descripcion pormenorizada del incidente.

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

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

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

€y @ @
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System zur p Wirbel
I1SS-JAZZ Screw System
Steriles Implantat zum Einmalgebrauch
Gebrauchsanweisung fiir Chirurgen

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM IMPLANET SCREW SYSTEM
Vor dem Gebrauch sollten Sie sich unbedingt mit den Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung und den Daten auf dem Etikett vertraut machen.

1. INDIKATIONEN

Das SS-JAZZ Screw System ist ein System temporérer Implantate zur Verwendung in
der orthopddischen Chirurgie. Es ist fiir die Korrektur und/oder die temporére oder

Stabilisi der Wirbelsaule vom Thorax bis zum Kreuzbein indiziert, um
Knochenkonsolidierung oder -fusion zu erzielen. Das ISS-JAZZ Screw System ist fiir die

posteriore Fixation konzipiert.

Es st indiziert bei iven Bandschei der und
lumbalen Wirbelsaule (deﬁnlen als Ruckenschmerzen aufgrund der Bandscheiben,
mit isch und bildgebend bestati der Bandscheiben),
Spondylolisthesis, Fraktur, Spinal Wirbelsaulend ititen wie Skoliose,
Kyphose, Lordose, Tumor, Pseudarthrose oder Revision eines fehlgeschlagenen
Fusionsversuchs.

harakal

Der JAZZ-Universalverbinder fiir die Wirbelsdule kann auch zusammen mit anderen

ischen aus I unlegiertem Titan oder Kobalt-Chrom
verwendet werden, um die Fixation anderer Implantate abzusichern.

2. BESCHREIBUNG

Das ISS-JAZZ Screw System umfasst folgende Komponenten: glatte Stabe fiir die
Fusion, Pedikelschrauben (eine oder mehrere Achsen), Schrauben, Querkonnektoren,
Spi Stab-zu-Stab-k k und lliosakral

Die spezifischen Instrumente werden von IMPLANET geliefert und miissen verwendet
werden, um eine korrekte und prazise Implantation des Systems zu gewahrleisten.
In seltenen Féllen kann ein Instrument wéhrend des chirurgischen Eingriffs brechen.
Mehrfach verwendete Instrumente konnen maglicherweise brechen, abhangig von
den VorsichtsmaBnahmen wahrend der Operation, der Anzahl der Verfahren und der
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angewandten Sorgfalt bei der Lagerung. Die Instrumente miissen vor dem Eingriff
iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie keine Spuren von VerschleiB oder
Beschadigungen aufweisen.

Diese Materialien konnen bei Kindern implantiert werden. Hierbei ist vorab die GraBe
der gesamten Baugruppe und der Implantate zu priifen, um sicherzustellen, dass sie fiir
die GroBe und die Knochenstrukturen des Kindes geeignet sind.

IMPLANET verwendet nur folgende standardisierte Materialien, die speziell fiir
chirurgische Implantate bestimmt sind:

- Titanlegierung Ti6AI4V gemaR IS0 5832-3.

Unlegiertes Titan CPTi Grad 4 gemaf3 IS0 5832-2.
Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung gemaB 150 5832-12.

Die genauen Materialtypen des Implantats sind auf dem Etikett angegeben.

Bei der gemeinsamen Verwendung mehrerer Teile beachtet IMPLANET die von den
geltenden Normen definierten Kompatibilitéten.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Implantate des ISS-JAZZ Screw System diirfen nicht verwendet werden, wenn eine

der folgenden Kontraindikationen vorliegt:

- Lokale oder allgemeine Infektionen, die den Erfolg der Operation geféhrden kénnten,

- Starke lokale Entziindung,

- Schwangerschaft,

- Immunschwécheerkrankungen,

- Knochenstoffwechselstérungen, die die von dieser Art von Implantat erwartete
mechanische Unterstiitzung potenziell beeintréchtigen kinnte,

- UbermaRige kérperliche Aktivitat,

- Die genannten Kontraindikationen konnen relativ oder absolut sein und miissen
vom Arzt wahrend seines Entscheidungsprozesses beriicksichtigt werden. Diese
Aufzahlung ist nicht vollstandig.

4. WARNHINWEISE

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist.

« Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.
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Implantate diirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Selbst

wenn ein bereits verwendetes Implantat unversehrt erscheint, kann es Méngel oder

Beschadigungen aufweisen, die seine Lebensdauer verringem kannen.

Wichtig: Die ilisation dieses ist iicklich verboten.

Wenn ein Produkt zum Einmalgebrauch wiederverwendet wird, sind Leistung,

Remlgung und Stabilitit der Vorrichtung nicht gewahrleutet Dies kann

hischlag der Operation oder eine hrnach

sich ziehen, die méglicherweise zum Tod des Patienten fiihren kann.

Es ist 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 H|Ifskomponenten fiir das Implantat
eine zufriedenstellende  Positioni Vor der Verwendung

der Instrumente ist ihr einwandfreier Zustand und ihre ordnungsgemaBe

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, Drahte usw., die in Kontakt

mit den Implantaten des ISS-JAZZ Screw System kommen, miissen aus dem jeweils

gleichen oder einem kompatiblen Material sein.

eil

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Préoperativ

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

« Karperliche Aktivitét des Patienten: Intensive kdrperliche Betétigung wahrend des
Konsolidierungszeitraums erhdht das Risiko der Mobilisierung, Verformung oder
Ruptur von Impl und des Nicht dek der Fusion.

« Geistige Behinderungen: Bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die Empfehlungen
des Chirurgen zu befolgen, liegen erhahte Risiken vor.
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Korperliche Behind erfordern besond ksamkeit, u. U. auch die
Anp ] Rehabilitationsprog
- Ut iiber Fremdkdrpern und/oder Metalli Wenn eine

oder bekannte dlichkeit vorliegt, ist vor der Operation die
Toleranz des Patienten gegeniiber den im Implantat enthaltenen Materialien zu
testen.
Es gibt Belege dafiir, dass Rauchen negative Auswirkungen auf die Knochenfusion
hat und das Risiko einer Nichtverbindung erhoht. Raucher miissen hieriiber
informiert werden.

Perioperativ

« Die Implantate miissen zusammen mit den fiir diesen Zweck vorgesehenen und
mitgelieferten Instrumenten verwendet werden. Dabei sind die Installationsver-
fahren fiir die verschiedenen Implantate zu befolgen, die in den von IMPLANET
berei II lei zu den Operati hniken beschrieben sind.

« Knochenqualitdt: Osteoporose und alle anderen Stérungen des Knochengewebes,
die die mechanischen Eigenschaften der Wirbel verandern kannen, miissen bei der
Entscheidung zur Verwendung des ISS-JAZZ Screw System 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, Aktivitaten 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 Féllen kann es zu einem Brechen der Instrumente wéhrend des Eingriffs
kommen. Mehrfach verwendete Instrumente sind anfallig gegendiber Briichen oder
Beschadigung, abhéngig von den getroffenen VorsichtsmaBnahmen wéhrend der
einzelnen Eingriffe, der Anzahl der Eingriffe und der Sorgfalt bei der Lagerung.

Vor der Operation muss sichergestellt werden, dass die Instrumente nicht
verschlissen oder beschadigt sind.
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Es wird empfohlen, vor der Verwendung der Instrumente ihren einwandfreien
Zustand und ihre ord aBe Funkti i
Jeder Chirurg muss sicherstellen, dass er keine Instrumente verwendet, die eine
unangemessene Spannung auf die Wirbelsdule oder die Implantate ausiiben.
Er muss das chirurgische Protokoll, das im technischen Operationsleitfaden
(erhéltlich 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.

ZurVermeidung 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 eingeschétzt 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 kannen, knnen 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 knnen nach ihrer i Reini und §
wiederverwendet werden, sofern nicht anders angegeben.
« Bei Vorliegen einer oder bek Ut dlichkeit wird

empfohlen, die Hautvertraglichkeit 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

« Verformung, Zerlegung oder Ruptur einer oder mehrerer Komponenten der
Vorrichtung.

« Ruptur aufgrund von Ermiidung der Vorrichtungen zur Wirbelséulenfixation.

« Schmerzen, Unwohlsein oder anormale Empfindungen bedingt durch die Présenz
derVorrichtung.
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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 Wirbelsaule im Bereich des fusionierten
Abschnitts.
Verlust der
der Lysthese).
Verzogerte Fusion oder Pseudarthrose: Die Vorrichtungen zur Wirbelsaulenfixation
dienen zur Stabilisierung der Wirbelsaule und zur Unterstiitzung bei der Belastung
der Wirbelsaule bis zum Erreichen einer Fusion oder Heilung. Wenn die Heilung
oder Fusion verzgert ist oder iiberhaupt nicht eintritt oder es nicht mglich ist,
die Elemente der Pseudarthrose zu immobilisieren, unterliegen die Implantate
iederholten iiberméaBigen Bel. die zu einer Zerlegung, Verformung oder
Ruptur aufgrund von Materialermiidung fiihren konnen. Der Erfolg der Fusion hat
ebenso wie die Belastung durch das Heben von Gewichten und andere kdrperliche
Aktivitaten ik auf die Lebensdauer des Impl. 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 | der O der
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, blolog|5(hen
Komplikationen oder mechanischen Probl die jeweils eine Knoct
Migration und/oder Schmerzen verursachen kbnnen, kann eine spétere Zerlequng
auftreten.
Bei peripheren Neuropathien oder bei einer Nerven-, heterotopischen oder
neurovaskuldren Lésion, einschlieBlich Lahmung, kann es zu einem Verlust der
Sitzfunktionen oder einem Trittproblem kommen.
Jeder chirurgische Eingriff an der Wirbelsaule birgt Risiken, die schwerwiegende
Komplikationen nach sich ziehen kdnnen, wie etwa urogenitale, gastrointestinale,
kardiovaskuldre und pulmonale Probleme. Magliche Probleme umfassen
bronchopulmonale Thromben, Embolien, Bursitis, Blutungen, Myokardinfarkt,
Infektion, Lahmung und Tod.

oder Reduktion

g, Korrekturverlust (V
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. ische, vaskuldre 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 Verkndcherung

des Implantats oder zum Effekt des, Stress Shielding” filhren, 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

Wirbelsaule, jeweils verursacht durch das Implantat. Eine postoperative Fraktur

des Knochentransplantats, des intervertebralen Bereichs, des Pedikels oder des

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

Traumata, bestehenden Knochendefekten oder unzureichender Knochenmasse

auftreten.

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

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

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

Tumoren und/oder Autoimmunerkrankung.

Harnretention oder Verlust der Kontrolle iiber die Harnblase oder andere Storungen

des Harnsystems.

Die Bildung einer Narbe kann neurologische Probleme oder periphere

Nervenkompression und/oder Schmerzen verursachen.

Unfahigkeit, alltagliche Aktivitdten 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 Handhat 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
qarantieren die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands.

« Eine Beschadigung irgendeines Teils der Verpackung macht die Sterilitat des
Produkts in jedem Fall hinfallig.
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8. STERILISATION

Dieses Implantat ist fiir den Einmalgebrauch und wurde gemaf3 den geltenden
Standards mit Gammastrahlung sterilisiert (,R"-Kennzeichnung auf Etikett).

Die angemessene Behandlung, die die Wiederverwendung der Instrumente
erlaubt, umfasst die Art der 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 korperlichen sowie

psychologischen Folgen im Zusammenhang mit diesem Material informieren.
£ muss er das die kinetische Therapie und die

Verwendung einer geeigneten vom Arzt verschriebenen Orthese besprechen. Es ist

besonders wichtig, die Frage vorzeitiger Belastungen, kdrperliche Aktivitaten und die

Notwendigkeit regelmé&Biger medizinischer Nachuntersuchungen zu besprechen.

Der Patient muss iber die Operationsrisiken und potenzielle unerwiinschte
Nebenwirkungen informiert werden. Er sollte wissen, dass das System nicht die
Flexibilitét, Stabilitat und Lebensdauer eines normalen, gesunden Knochens bieten
kann und wird, dass das Implantat durch intensive kdrperliche 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
korperliche Aktivitéten ausfiihrt, die eine iibermaBige Belastung des Implantats
mit sich bringen (zum Beispiel iiberméBiges 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 héufiger zu einer Nicht-Fusion kommt als bei anderen Patienten. Die
Patienten miissen entsprechend informiert und soIIten vor den potenziellen Folgen
gewarnt werden. Bei Patienten mit d i pathie kann die E

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 Verzogerung oder zur temporaren Linderung verwendet werden.

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

Der Chirurg muss den Patienten anweisen, beim Auftreten jeglicher Symptome, dieihm
ungewdhnlich erscheinen, zu einer weiteren drztlichen Beratung zu kommen.
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10. ENTFERNUNG VON IMPLANTATEN

Diese Implantate sind Systeme zur tempordren internen Fixation. Sie dienen zur
Stabilisierung des Operationsbereichs wahrend des Konsolidierungsprozesses. Nach
der Konsolidierung haben diese Vorrichtungen keinen funktionellen Nutzen mehr und
kannen 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
Gewebeldsionen.

Schmerzen und anormale Empfindungen aufgrund der Vorrichtung.

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

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

Schlechte Fixation oder Versagen des Implantats.

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

miissen postop Nachuntersuchungen folgen, um
Frakturen oder Refrakturen zu vermeiden. Die Entfernung des Implantats wird nach der
g einer Fraktur hlen. Die Impl kénnen der fallen,
sich verformen, verschleiBen, wandern oder Schmerzen oder einen , Stress Shielding”-
Effekt verursachen.

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 Zuverlassigkeit, Lebensdauer, Sicherheit oder Wirksamkeit unzufrieden sind,
sollten sich an IMPLANET oder den zustandigen Handler wenden. Diese sind auBerdem
sofort iber jegliche F i oder Fe i der Vorrichtung
zuinformieren.
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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 beitrégt, sind IMPLANET bzw. der zustindige Handler so
schnell wie mdglich 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 Gewahrleistungsféllen wenden
Sie sich bitte an unsere Kundendienst- und Qualittssicherheitsabteilung unter
folgender Adresse:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Frankreich

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

€y @ @&
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Sistema per artrodesi vertebrale per via posteriore
I1SS-JAZZ Screw System
Impianto sterile monouso
Istruzioni per I'uso destinate ai chirurghi

INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALL'ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
Prima dell'uso leggere attentamente le informazioni fornite nel presente opuscolo
ei dati riportati sull'etichetta.

1. INDICAZIONI

LISS-JAZZ Screw System & un sistema di impianti di carattere temporaneo destinato
alla chirurgia ortopedica. E indicato negli interventi di correzione e/o stabilizzazione
temporanea o permanente della colonna vertebrale nel tratto toraco-lombo-sacrale
per ottenere consolidamento o fusione ossea. L'ISS-JAZZ Screw System si utilizza nelle
tecniche di fissazione per via posteriore.

E indicato nei casi di discopatia degenerativa del tratto toracico e lombare (dolore
alla schiena dovuto a degenerazione del disco confermata da anamnesi ed esami
radiologici), spondilolistesi, frattura, stenosi spinale, deformita della colonna vertebrale
quali scoliosi, cifosi e lordosi, tumore, pseudoartrosi o revisione di un precedente
tentativo di fusione ossea fallito.

Il diastasatore polivalente JAZZ puo essere utilizzato insieme ad altri dispositivi
realizzati in lega di titanio, titanio puro o cromo-cobalto per favorire la fissazione
di altri impianti.

2. DESCRIZIONE

LISS-JAZZ Screw System comprende i sequenti componenti: barre lisce per fusione
ossea, viti peduncolari (mono o poliassiali), sistemi di bloccaggio, connettori trasversali,
uncini spinali, connettori rod-to-rod e connettori ileo-sacrali.

Per garantire che I'impianto del sistema sia eseguito in modo corretto e accurato,
& necessario utilizzare |'apposita strumentazione fornita da IMPLANET. In rari casi puo
succedere che uno strumento si rompa in fase intraoperatoria. Gli strumenti che sono
stati utilizzati it volte potrebbero rompersi o deteriorarsi a seconda delle precauzioni
prese durante gli interventi, dell'attenzione che si ha nel riporli e del numero
di interventi effettuati. Prima dell'intervento & necessario controllare gli strumenti
eaccertarsi che non siano usurati o danneggiati.
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Questi dispositivi possono essere impiantanti nei bambini previo controllo delle
dimensioni del sistema nel suo insieme e dei singoli componenti al fine di verificare che
siano adatti alla statura del bambino e alla sua struttura ossea.

IMPLANET utilizza esclusivamente i sequenti materiali certificati e specifici per impianti
chirurgici:

Lega di titanio Ti6AI4V conforme alla norma 150 5832-3.

- Titanio commercialmente puro (CpTi) Grado 4 conforme alla norma IS0 5832-2.

- Lega di cromo-cobalto-molibdeno conforme alla norma 150 5832-12.

Lesatta tipologia dei materiali con cui é realizzato I'impianto & riportata
sulletichetta.

Laddove i siano pitl componenti montati insieme, IMPLANET garantisce il rispetto
della normativa che regola la compatibilita dei materiali.

3. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti ISS-JAZZ Screw System in presenza di una qualsiasi delle
seguenti controindicazioni:

Infezione locale o sistemica tale da poter compromettere il risultato dell'intervento,
Grave infiammazione locale,

- Gravidanza,

- Malattie del sistema immunitario,

- Disordini del boli osseo che p
meccanico fornito da questo tipo di impianto,
Eccessiva attivita fisica,

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

D il supporto

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
utilizzati possono presentare imperfezioni o difetti tali da ridurne la durata.
Importante: E assolutamente vietata la risterilizzazione del presente
impianto. Se si riutilizza un impianto monouso, la funzionalita, la pulizia
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e la stabilita non sono garantite. In particolare, cio puo comportare
l'insuccesso dell'intervento o il rischio di infezione, che potrebbe causare il
decesso del paziente.

E essenziale rispettare le condizioni di asepsi dopo aver tolto I'impianto dalla
confezione.

E estremamente importante manipolare con cautela gli impianti. 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 appropriate, sono da intendersi sotto la responsabilita esclusiva del chirurgo.

Il 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 con I'SS-JAZZ Screw System devono essere realizati in
materiali simili o compatibili.

5. PRECAUZIONI

Preoperatorie

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

Attivita fisica svolta dal paziente: Un'intensa attivita fisica durante il periodo
di consolid: osseo fa il rischio di mobilizzazione, d i

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.

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 consolidamento. | fumatori
devono essere informati in merito a tale rischio.
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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 1SS-JAZZ Screw System, & opportuno
valutare eventuali condizioni di osteoporosi o altri disturbi osteoarticolari che
potrebbero alterare le qualita meccaniche delle vertebre.

Post-operatorie

Il chirurgo deve comunicare al paziente le precauzioni da adottare dopo |'impianto del
dispositivo. Di solito non e richiesto ['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.

In rari casi pud verificarsi una rottura peroperatoria degli strumenti. Gli strumenti
utilizzati 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.
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
o scalfire 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 realizzati a partire da materiali estranei e impiantati per ottenere la fusione o il
consolidamento della colonna vertebrale e per alleviare il dolore. Tuttavia, essendo
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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 pud
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
daimpiantare.

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

6. EFFETTI INDESIDERATI

Deformazione, allentamento o rottura di uno o pill 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).

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 soggetti a eccessive e ripetute sollecitazioni che
potrebbero provocare all i ione 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' |mp|anto In (aso di pseudoartrosi o qualora gli impianti fossero soggetti
ad ione o rottura, il dispositivo o i dispositivi dovranno
essere immediatamente sostituiti o rimossi prima che possano insorgere lesioni.
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In alcuni casi puo verificarsi I'all deic i dell intesi spinale.
Lallentamento meccanico precoce pud 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 /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.

Gli interventi 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”).

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, del peduncolo o del sacro,
sopra e/o sotto il livello dell'intervento, in sequito a trauma, presenza di difetti ossei
oridotta massa ossea.

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.

49



Nota: | suddetti effetti i p
intervento chirurgico o una revisione del primo.

rendere io un secondo

7. CONSERVAZIONE/DATA DI SCADENZA

« Il rispetto delle condizioni di conservazione e manipolazione garantisce I'integrita
del dispositivo e della sua confezione.

« Inoltre, prima dell'uso, & opportuno controllare lintegrita della confezione
e verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta, per essere sicuri che il
prodotto sia ancora sterile.

. S i in caso di deteri diuna qualsiasi parte della confezione la
sterilita del dispositivo & da ritenersi certamente compromessa.

8. STERILIZZAZIONE

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

o i appropriati che ¢ di riutilizzare gli strumenti comprendono
il tipo di pulizia, disinfezione e sterilizzazione e sono tutti descritti nelle apposite
istruzioni per I'uso fornite assieme agli strumenti riutilizzabili.

9. ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE DARE AL PAZIENTE

Il chirurgo dovrebbe informare il paziente in merito alle limitazioni e alle consequenze
fisiche e psicologiche legate all'utilizzo di questo dispositivo. In particolare, dovrebbe
parlare del programma di riabilitazione, di kinesiterapia e dellimpiego di un'ortesi
adatta prescritta dal medico curante. £ 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.

Il paziente deve essere a conoscenza dei rischi dell'intervento chirurgico e dei possibili
effetti indesiderati. Deve sapere che il dispositivo non puo riprodurre la flessibilita,
la resistenza o la capacita di durata di un normale osso sano, che puo rompersi
0 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
professionale che sottopone il dispositivo a eccessive sollecitazioni (ad esempio,
lunghe ¢ i corsa, soll di pesi e sforzo lare intenso), le forze
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che ne risultano potrebbero provocare la rottura dei componenti del dispositivo. E stato
dimostrato che i casi di mancata fusione sono pill frequenti nei pazienti fumatori.
Questi pazienti dovrebbero essere informati e avvertiti delle possibili conseguenze. 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 protesi.

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. £ consigliabile rimuoverli anche in altri casi, quali:

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.
Il chirurgo che decidesse di rimuovere il dispositivo di fissaggio interno deve prendere in
considerazione fattori quali l 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 I'insorgenza di eventuali fratture o nuove fratture. Una volta raggiunto
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il consolidamento della frattura, si consiglia di rimuovere I'impianto. Gli impianti
possono spostarsi, deformarsi, rompersi, deteriorarsi, migrare, provocare dolore
0 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 o qualora uno dei suoi componenti abbia causato o favorito lesioni gravi
oil decesso del paziente, IMPLANET ol 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.

Per ulteriori informazioni o eventuali reclami si prega di contattare il servizio clienti
e qualita al seguente indirizzo:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

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

e @ @®
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Posterieur systeem voor spinale artrodese
I1SS-JAZZ Screw System
Steriel implantaat voor eenmalig gebruik
Gebruiksaanwijzing voor chirurgen

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
Het is van essentieel belang om vadr gebruik de informatie in deze kennisgeving en de
gegevens op het label te lezen.

1. INDICATIES

Het ISS-JAZZ Screw System is een systeem van tijdelijke implantaten voor gebruik bij
orthopedische chirurgie. Het is geindiceerd voor correctie en/of tijdelijke of blijvende
stabilisatie van de wervelkolom van de thorax tot het sacrum om botconsolidatie of
-hechting te verkrijgen. Het 1SS-JAZZ Screw System is bedoeld voor posterieure fixatie.

Het is geindiceerd bij degeneratieve schijfziekte van de thoracale en lumbale wervels
(gedefinieerd als rugpijn als gevolg van de schijf met degeneraue van de schuf
bevestigd door voorgeschiedenis en radi h ond lolistt
fractuur, spinale stenose, spinale vervormingen zoals scoliose, kyfose lordose, tumor,
pseudoartrose of revisie van een mislukte hechting.

De JAZZ POLYVALENT (ONNE(TORSYSTEEM kan ook worden gebruikt in combinatie met
andere medische i van I d titaan of kobaltchroom
om te helpen de fixatie van andere implantaten te versterken.

2. BESCHRUVING

Het ISS-JAZZ Screw System bestaat uit de volgende componenten: gladde fusiestaven,
pedikelschroeven (één of meer assen), verankeringen, dwarsconnectors, spinale haken,
staaf-staafconnectors en iliosacrale connectors.

De specifieke instrumenten worden geleverd door IMPLANET en moeten worden
gebruikt om een goede en nauwkeurige implantatie van het systeem te garanderen.
In zeldzame gevallen kan een instrument tijdens de operatie breken. Instrumenten
die vele malen zijn gebruikt kunnen breken, afhankelijk van de voorzorgsmaatregelen
bij de operatie, het aantal ingrepen en hoe zorgvuldig ze zijn bewaard. Instrumenten
moeten voor de ingreep worden gecontroleerd om te waarborgen dat ze niet versleten
of beschadigd zijn.
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Deze kunnen worden i bij kinderen op voorwaarde dat
de grootte van het gehele systeem en van de implantaten op voorhand wordt
gecontroleerd om te zorgen dat deze geschikt zijn voor de lengte en de grootte van de
botstructuren van het kind.

IMPLANET gebruikt uitsluitend de volgende Jaardiseerd ialen die
specifiek zijn bedoeld voor chirurgische implantaten:

- Ti6Al4V-titaanlegering die voldoet aan SO 5832-3.

- (PTiongelegeerd titaan van graad 4 dat voldoet aan IS0 5832-2.
Kobaltchroommolybdeenlegering die voldoet aan 150 5832-12.

De exacte typen materialen in het implantaat worden vermeld op het label.

Voor meerdere onderdelen die zijn samengevoegd, neemt IMPLANET de
materiaalcompatibiliteiten in acht die worden gedefinieerd door de geldende
normen.

w

. CONTRA-INDICATIES

Gebruik de implantaten van het ISS-JAZZ Screw System niet wanneer er sprake is van

contra-indicaties:

- Lokale of algemene infecties die de uitkomst van de operatie in gevaar kunnen

brengen,

Ernstige lokale ontsteking,

Zwangerschap,

Immunodepressieve aandoeningen,

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

- Overmatige lichamelijke activiteit,

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.

IS

. WAARSCHUWINGEN
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigdis 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
een implantaat dat al is gebruikt imperfecties of defecten hebben die leiden tot een
kortere levensduur.
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. ilisatie van dit i is streng 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.

Elk implantaat dient in de oorspronkelijke vorm te worden gebruikt, tenzij

undrukkeluk anders vermeld. Waar van toepassing is elke wijziging van het
itsluitend de Jelijkheid 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 de implantaten van het ISS-JAZZ Screw System moeten zijn vervaardigd

van soortgelijke of compatibele materialen.

I bod,

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.

Lichamelijke handicaps vereisen speciale aandacht, zelfs aanpassing van het
postoperatieve revalidatieprogramma.

Overgevoeligheid voor vreemde voorwerpen en/of metaalionen: Wanneer
overgevoeligheid wordt vermoed of bekend is, moet de tolerantie van de patiént
voor de materialen waaruit het implantaat bestaat vadr 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 het ISS-JAZZ Screw System te gebrmken moet
rekening worden gehouden met P of andere k fsel

die kunnen leiden tot veranderde mechanische eigenschappen van de wervels.

Postoperatief

De chirurg moet de patiént waarsc itrent de len 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 i optreden.
Instrumenten die vaak zijn gebruikt kunnen breken of slijtage vertonen, afhankelijk
van de tijdens operaties genomen voorzorgsmaatregelen, het aantal ingrepen en de
zorg waarmee de instrumenten worden bewaard.

Vaor de operatie moet worden gecontroleerd of de instrumenten niet versleten of
beschadigd zijn.

Er wordt geadviseerd voor gebruik te controleren of de instrumenten 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 instrument
i situ te verplaatsen, om te voorkomen 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 implantaten worden vervaardigd van lichaamsvreemd materiaal dat wordt
geimplanteerd voor hechting of consolidatie 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
geévalueerd, zijn de impl echter niet gedurende onbeperkte 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.

6. ONGEWENSTE BUWERKINGEN
Vervorming, losraken of breuk van één of meerdere componenten van het

hulpmiddel.

« Breuk als gevolg van Imoeheid van de hulpmiddelen voor
wervelkolomfixatie.

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

« Druk op de huid door de impl 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.

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).
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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 van de spinale kunnen losraken. De componenten
kunnen vroegtijdig losraken in het geval van een gebrekkige eerste fixatie, een
latente infectie, een vroegtijdige belasting op de osteosynthese 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, migratie en/of pijn.

Bij perifere hieén 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 emstlge compllcatles
in het bijzonder genito-urinaire probl gastr

cardiovasculaire problemen en pulmonaire problemen. 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 i ie van dit
kan er leiden tot loslaten van het implantaat of een botimplantaat of het ‘stress
shielding'-effect, wat het slagen van de bothechting kan belemmeren.
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 het pedikel of van het sacrum,
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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, viekken, de vorming van tumoren en/of een
auto-immuunziekte.

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

- Littek ing kan leiden tot logische probl of ¢
zenuwen en/of pijn.

Onvermogen om dagelijkse activiteiten te verrichten.

ie rond de

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 gebruiksvoorwaarden zijn bedoeld om de integriteit van het

I en de verpakking te
« Verder dient de gebruiker vaér gebruik de integriteit van de verpakking en de op
het label vermelde uiterste gebrui tec I Deze waart dat het

product steriel is.
In feite zal elke beschadiging van een deel van de verpakking onvermijdelijk
de steriliteit van het product aantasten.

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 behandelingen waardoor de instrumenten hergebruikt kunnen
worden, waaronder het soort reiniging, desinfectie en sterilisatie, worden
beschreven in de betreffende gebruiksaanwijzing die bij de herbruikbare
instrumenten wordt geleverd.

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

60



dient in het bijzonder het revalidatieprogramma, 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
aan ige lick 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
gemformeerd en gewaarschuwd voor de mogelijke gevolgen. Voor patiénten met
i hie kan de discopathie op het moment van
de implantatie zover zijn gevorderd dat het punt is bereikt waarop de voorspelde
levensduur van het hulpmiddel verminderd 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, MRI 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 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
weefsellaesies.

« Pijn en abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel.

« Injectie, ontstekingsreactie, verslechtering met pijnlijke reactie.

met pijn en/of ische laesies, gewrichts- of
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« 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 onmishaar 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 voorkomen.
Er wordt aanbevolen het implantaat 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.

Voor verdere informatie of voor claims neemt u contact op met onze klantenservice en
kwaliteitsafdeling op het volgende adres:
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Sistema de Artrodese Vertebral Posterior
I1SS-JAZZ Screw System
Implante estéril nao reutilizavel
Instrugdes de utilizagao para cirurgioes

INFORMAGOES IMPORTANTES ACERCA DE ISS-JAZZ Screw System
Antes da utilizagao é essencial familiarizar-se com as informagdes deste aviso e os dados
do rétulo.

1. INDICAGOES

ISS-JAZZ Screw System é um sistema de implantes temporarios para ser utilizado em
cirurgias ortopédicas. Estd indicado para a correcdo e/ou estabilizagdo tempordria ou
permanente da coluna vertebral, do torax ao sacro, de forma a obter uma consolidagao
ou fusao do osso. ISS-JAZZ Screw System estd concebido para uma fixagao posterior.

Estd indicado para doenga discal degenerativa da vértebra toracica e lombar (definida
como dor nas costas de origem discal com degeneracao discal confirmada pelo histérico
e estudos radiograficos), espondilodiscite, fratura, estenose vertebral, deformacdes
vertebrais como escoliose, cifose, lordose, tumor, pseudoartrose ou revisio de uma
tentativa de fusao falhada.

0 conector polivalente JAZZ também pode ser utilizado em conjunto com outros
implantes médicos fabricados em liga de titénio, titanio nao ligado ou Cobalto-Crémio
para ajudar na fixacao de outros implantes.

2. DESCRIGAO

ISS-JAZZ Screw System inclui os seguintes componentes: barras de fusdo planas,
parafusos pediculares (um ou mais eixos), bloqueadores, conectores transversais,
ganchos vertebrais, conectores de barra a barra e conectores iliossagrados.

Os instrumentos especificos sdo disponibilizados pela IMPLANET e devem ser utilizados
para garantir o implante adequado e preclso do sistema. Em casos raros, pode ocorrer
rotura intraoperativa de um que tenham sido utilizados
muitas vezes podem romper dependendo das precaugdes operativas, do nimero
de procedimentos e do cuidado com que sdo guardados. Os instrumentos devem ser

verificados antes do procedimento para garantir que no estao gastos ou danificados.

64



Estes materiais podem ser implantados em criangas desde que o tamanho do conjunto
global e dos implantes seja verificado antecipadamente para garantir a adequagdo dos
mesmos a altura e ao tamanho das estruturas dsseas da crianca.

IMPLANET utiliza apenas os seguintes materiais padronizados que se destinam
especificamente a implantes cirdrgicos:

Liga de titanio Ti6AI4V em conformidade com a norma 150 5832-3.

- Titanio ndo ligado CPTi de Grau 4 em conformidade com a norma IS0 5832-2.

- Liga de cobalto-cromio-molibdénio em conformidade com a norma IS0 5832-12.
Os tipos exatos dos materiais no implante sao indicados no rétulo.

Para um conjunto de muiltiplas pegas, a IMPLANET adere as compatibilidades dos
materiais definidas pelas normas em vigor.

w

. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar implantes de ISS-JAZZ Screw System na presenca de qualquer
contraindicacdo:

Infecdes locais ou gerais que possam comprometer o resultado da operagao,
Inflamagdo local significativa,

Gravidez,

- Doencas imunodepressivas,

- Distirbios do metabolismo Gsseo que possam potencialmente comprometer
0 suporte mecénico esperado deste tipo de implante,

Atividade fisica excessiva,

Estas contraindicacoes 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 a embalagem estiver aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

« Nenhum implante danificado deve ser utilizado.

« Umimplante nunca deve ser reutilizado. Mesmo se parecer intacto, um implante que
ja tenha sido utilizado pode conter imperfeigdes ou defeitos que podem reduzir a sua
duragdo.

« Importante: A reesterilizagdo deste implante estd estritamente proibida.
Se um produto ndo reutilizdvel for reutilizado, o desempenho, a limpeza
e a estabilidade do dispositivo néo sdo garantidos. Em particular, isto pode
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representar 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.

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

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

0s dispositivos de fixagdo interna, tais como barras, ganchos, fios, etc., que entrem
em contacto com [SS-JAZZ Screw System devem ser fabricados nos mesmos
materiais ou com materiais compativeis.

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: O exercicio fisico intenso durante o periodo de
consolidagdo aumenta o risco de imobilizagao, deformacdo ou rotura dos implantes
eafalha da fusao.

Deficiéncias mentais: Hd uma maior probabilidade de risco nos pacientes que nao
t8m capacidade para cumprir as recomendagdes do cirurgido.

As deficiéncias fisicas requerem uma atengdo particular, inclusive a adaptacdo do
programa de reabilitacao pds-operatoria.

Hipersensibilidade a corpos estranhos e/ou ides metalicos: Quando houver suspeita
ou confirmacdo de hipersensibilidade, a toleréncia do paciente aos materiais que
compdem o implante deve ser testada antes da operagao.

Tém sido comprovados os efeitos negativos do tabagismo na fusao dssea,
aumentando o risco de ndo unido. Os fumadores devem ser informados a esse
respeito.
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Durante a operacdo

Os 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 sdo disponibilizados na Técnica Operativa
disponibilizada pela IMPLANET.

Qualidade dssea: A osteoporose ou quaisquer outros disttirbios do tecido dsseo que
possam alterar as qualidades mecanicas das vértebras devem ser tidos em conta na
tomada de decisdo de utilizacao de ISS-JAZZ Screw System.

Pds-operatdrias

0 cirurgiao deve avisar o paciente acerca das precaugdes a serem tomadas apds
aimplantacdo do dispositivo. Normalmente ndo é necessria uma ortese rigida externa.
No entanto, o cirurgiao deve tomar esta decisao com base nas carateristicas especificas
de cada paciente (qualidade dssea, doengas tratadas e associadas, atividade e peso do
paciente, etc.).

Apenas os médicos familiarizados com a utilizagao dos instrumentos IMPLANET e com
aformagao adequada para esta finalidade esta izados a utilizar taisi

Em casos raros, pode ocorrer uma rotura dos instrumentos durante a operagao.
Instrumentos que sdo utilizados muitas vezes sdo suscetiveis de rotura ou
deterioragdo, dependendo das precaucdes tomadas durante as operacdes, do
ntimero de procedimentos e do cuidado com que séo guardados.

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

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

(ada cirurgido deve garantir que nao esté a utilizar instrumentos que possam
provocar uma tenséo inadequada na coluna vertebral ou nos implantes, deve
respeitar escrupulosamente o protocolo da operacdo descrito na brochura cirtrgica
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.

De forma a reduzir o risco de rotura, os implantes nao devem ser deformados,
dobrados, atingidos ou riscados com os instrumentos, salvo indicagdo em contrario
na técnica cirtrgica recomendada pela IMPLANET.
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« Embora seja dificil estimar a duracao dos implantes, a duragdo € limitada. Estes
implantes séo fabricados com materiais estranhos implantados para fusdo ou
consolidagdo 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.

« 0Os instrumentos devem ser utilizados com extremo cuidado nas proximidades de
0rgaos vitais, nervos e vasos sanguineos.

« 0Os instrumentos podem ser reutilizados depois de serem descontaminados, limpos
e esterilizados, salvo especificagdo em contrério.

« Quando existir suspeita ou confirmacdo de hipersensibilidade, é recomendado
verificar a tolerancia cutdnea aos materiais que compdem o implante antes da
respetiva implantagao.

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

6. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

« Deformagao, 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 cuténea.

« Rotura dural que requer reparagdo cirdrgica.

« Distrbios e instabilidade dos segmentos adjacentes.

« Interrupcao do crescimento vertebral ao nivel da secao fundida.

« Perda da curvatura vertebral, perda da correcao (aumento ou reducdo da listese).

« Fusdo retardada ou pseudoartrose: Os dispositivos de fixacdo 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 fusao ou a cura forem retardadas ou nao existentes, ou se
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. O sucesso
da fuséo, e a carga produzida pelo levantamento de pesos e outras atividades
fisicas, tém efeito na longevidade do implante. Em caso de pseudoartrose ou de
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deterioragdo, deformacao ou rotura dos implantes, o dispositivo ou dispositivos
devem ser substituidos ou retirados de imediato antes de surgirem lesdes.

Pode ocorrer d dos comp da i vertebral. Pode
ocorrer uma desmontagem prematura no caso de uma fixacdo inicial defeituosa,
uma infedo 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 mecanicos, que podem conduzir a erosao
6ssea, migragdo e/ou dor.

No caso de neuropatias periféricas ou de uma lesao neurolégica, heterotdpica ou
neurovascular, incluindo paralise, pode ocorrer uma perda das fungdes relacionadas
com a posicao de sentar ou de “passada’.

Qualquer cirurgia na coluna vertebral envolve riscos de complicagdes 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.

Les&o neuroldgica ou vascular ou dos tecidos moles diretamente relacionada com a
natureza instavel da fratura ou do trauma irtirgico.

Uma implantagdo cirtirgica incorreta ou a implantacao inadequada deste dispositivo
pode provocar uma descarga do enxerto ou um enxerto dsseo ou o efeito de
“bloqueio de tensdes’, que podem comprometer o sucesso da fusao dssea.

Redugdo da fusdo dssea devido a um “bloqueio de tensdes” efetivo.

Os implantes podem representar risco de lesdo, fissura e fratura da coluna
vertebral durante a operacdo. Uma fratura pds-operatdria do enxerto dsseo, da
zona intervertebral, do pediculo ou do sacro, situada acima e/ou abaixo do nivel
operatdrio, pode ocorrer como resultado de um trauma, como resultado da existéncia
de defeitos 6sseos ou por insuficiéncia de massa dssea.

A reagdo 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 doenga autoimune.

Retengao urindria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de falha do sistema
uroldgico.

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

Aincapacidade de desempenhar as atividades didrias.
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Nota: Estes efeitos indesejaveis 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.

Ainda, antes da utilizaao, o utilizador deve verificar a integridade da embalagem
e monitorizar a data de validade indicada no rétulo; ambas garantem a manutencao
das condigdes de esterilizacao.

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

ESTERILIZACAO

Este implante nao é reutilizavel e foi esterilizado em conformidade com as normas
aplicéveis por radiacao gama (anotagdo “R” apresentada no rotulo).

Os tratamentos apropriados que permitem a reutilizagao dos instrumentos, incluindo
otipo de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, sao descritos nas instrugdes particulares
para utilizacao disponibilizadas com os instrumentos reutilizaveis.

9. INSTRUCOES A SEREM DADAS A0S PACIENTES PELO CIRURGIAQ

0 cirurgido deve informar o paciente acerca de todas as restricoes e consequéncias
fisicas e psicoldgicas relacionadas com a utilizacdo deste material. Em particular,
deve discutir o programa de reeducacdo, a terapia cinética e a utilizacao de uma
értese adequada prescritos pelo médico. E particularmente importante mencionar
aquestdo de suporte prematuro de carga, das atividades fisicas e da necessidade de um
acompanhamento médico regular.

0 paciente deve ser informado acerca dos riscos cirdrgicos e dos potenciais efeitos
secundarios indesejaveis. Deve ter conhecimento de que o sistema nao pode, nem ira
produzir flexibilidade, resisténcia ou a durabilidade de um osso normal saudavel, que
o implante pode romper ou ser danificado por atividades intensas ou por trauma e que
o sistema pode requerer uma futura substituicdo. Se o paciente tiver uma atividade
profissional ou ndo profissional que envolva o constrangimento 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 fuséo sdo mais frequentes em pacientes
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que sdo fumadores. Estes pacientes devem ser informados e avisados acerca das
potenciais consequéncias. Para pacientes com discopatia degenerativa, a progressao
da discopatia degenerativa pode estar tao avancada no momento da implantaao que
tenha sido atingido o ponto de reducdo da duracao prevista para o dispositivo. Neste
caso, deve ser utilizada osteossintese apenas como técnica de retardamento ou para
oferecer um alivio tempordrio.

No momento de qualquer estudo proximo do implante (injecdo, andlises,
ressonancia magnética, etc.), o paciente deve indicar que est a utilizar uma prétese.

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

10. REMOCAO DOS IMPLANTES

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

Falha da fusdo.

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

Injecdo ou reado inflamatdria, deterioragdo com reacao dolorosa.

Redugdo da densidade dssea devido a vérias distribuicdes dos constrangimentos
mecanicos e fisioldgicos.

Restricdo do crescimento dsseo devido a presenca dos implantes (na utilizacdo
pediatrica).

Falha ou fixagdo incorreta do implante.

Os implantes podem ser retirados com os instrumentos fornecidos pela IMPLANET.
0 cirurgido que decide a remogdo do dispositivo de fixacdo interna deve ter em
consideragdo fatores como o risco de uma nova operacdo para o paciente, assim
como a dificuldade da remogdo. Determinados instrumentos especificos podem ser
indispensveis. Esta técnica pode requerer formacdo prévia. A retirada do implante
deve ser objeto de um acompanhamento pds-operatdrio adequado de forma a evitar
qualquer fratura ou nova fratura. A remogdo do implante é recomendada apds
a consolidagao de uma fratura. Os implantes podem desintegrar-se, ficar deformados,
romper, deteriorar, migrar ou causar dor ou o efeito de “bloqueio de tensdes”
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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, duracao,
seguranca ou eficécia, deve notificar a IMPLANET ou o respetivo distribuidor. Este deve
ser notificado de imediato acerca de qualquer disfuncao ou de qualquer suspeita de
disfuncdo do dispositivo.

No caso de qualquer disfuncdo de um dispositivo IMPLANET no momento de uma
operacdo, ou se algum dos seus produtos causar ou possibilitar a causa de uma
lesdo 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
reclamagao, indique o nome do dispositivo, o respetivo nimero no catalogo, o nimero
do lote dos componentes, 0 nome e a morada da pessoa de referéncia e uma descrigao
extensiva do incidente.

Para mais informagdes ou para apresentar qualquer reclamacao, contactar a nossa
assisténcia ao cliente e o departamento de garantia de qualidade através da seguinte
morada:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Franga

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

e @ @®
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Zvotnpa omicBiag omovSulodeaiag
I1SS-JAZZ Screw System
Iteipo epUTEVRA piag Xprong
08nyieg Xpriong yia Xeipoupyoig

ZIHMANTIKEZ NAHPOO®OPIEX IXETIKA ME TO ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
Eivat Bacikd mpwv am6 T Xprion va SOIKELVETAL 0 XProTnG e TG TANPOGopieg 0T0
TAPOV €YYPAPO Kal e Ta GEGOPEVA OTNY ETIKETA.

1. ENAEIZEIZ

To ISS-JAZZ Screw System eivat éva aumnuu TIPOOWPIVWY EPPUTELPATWV Yia Xpron
€ Xelp up Evbei yia ™ 816pwon fi/kat ™y

POOWP '. |1 uéwuq inon ¢ Suhikii¢ oTiAng and To Bwpaka éwg To
1epd 0010, mpokelpévou va emtevyBei ouvévwon 1 obvtnén Twv ootav. To I1SS-JAZZ
Screw System éyel oyedlaotei yia onioBia kabijdwon.

Evdei 3 I dBea g O i Kal T 00QUIKN¢ poipag ¢
omoviUNKi¢ mn)\n( (oplt',zml ¢ movog oTn mAATN Aoyw Tou diokou, e Tov ekpuMopo
Tou diokov va empeBatavetat ano m 10TOPIKO KAl AN AKTIVOYPAQIKEC us)\mc)

GulohioBnan, kdtaypa, SUNIKT) 0TEVWON, TTAPAPOPPWOELC TG |
oting, 6mwg akohiwon, Kipwon, M)pBwon, Oykog, YeudapBpwan 1 o€ MEPITTATEL
avaBe®pnong piag anotuXniévng amomelpag oOvIngne.

0 no)\uﬁuvuum o0vdeapoc omovouhikn oting JAZZ pnopsl £Mmiong va xpnotpomonBei
3 10 pe dMa aTpikd epguTeDpata, uéva amd Kpuuu Tiraviou, pn
KEKpapévo umvto 1} KoBANTI0-XP@0, TIPOKEIEVOU Val {n Staogdhion g
KkaBrilwong AMwv pQUTELPATWV.

2. NMEPITPAOH

To ISS-JAZZ Screw System mephappavel Ta akohouBa s{upmuam papdot ouu)\n(
oovnéne, Bidec pioxov (évag i 0 agoveq), Capip o
€ykdpatot gUvdeapiol, GyKloTpa fi¢ oTANG, olvdeapiot papdou mpog puﬁﬁo
Kat lEpohayoviol 6UvEapoL.

Ta ouykekptpéva opyava mapéxovrat and Ty IMPLANET kat mpénet va xpnotomolodvrat
yia va diao@ahiCetat n 6woTH Kat akpIBAG ELPUTEVON TOU GUOTARATOC. Z€ OTIAVIEC
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TIEPUTTAOEL;, UMIApXEL To eviexopevo Bpavang evog opydvou Katd T dldpkela g
enépPaong. Ta dpyava mov £xouv ypnatpomoinBei moAES popéc pmopei va omdoouy,
avahoya piE TIG EyXEPNTIKEC TPOYUAGEELS, TOV apIBYO Twv EMeNPaoewy Kal Ty mpocoyl
1 omoia ivetai katd Ty anoBrikevon Toug. Ta opyava mpémet va ekéyyovtat mpiv amé T
enépPaon, mpokelpévou va dlacpahiCetat ot dev éxouv pBapei i kataotpagei.

Avtd Ta u\ikd pmopodv va epgutelovtat o€ maidid, pe Ty mpoiimoBeon 6Tt To péyebog
™G ouvoNKi¢ S1aTagng Kal TV EMQUTEVPATWY €xel eNeyBel ek Twv MPOTEPWY,
pokelyiévou va StaogahiCetat ot &ivat katdMnho yia To Opog Kat To péyedog Twv
00TIKOY GOV TV Tratd1oU.

H IMPLANET ypnatpomoli povo ta akohouBa tumomoinpéva ukikd mou mpoopilovtat
VKEKPIYIEVa Y1a KELPOUPYIKA EHQUTEH

Kpdpa tiraviou Ti6AI4V, oupparo pie To mpoturo IS0 5832-3.

- Mn kexpapévo tiavio Cp Ti Babpov 4, supBatd pe to mpoturmo 150 5832-2.

- Kpdya koaktiov-ypwpiou-pohupdatviov, supBato pe to mpoturmo 150 5832-12.

Ot akpiBeic TOMOL TwV UNIKGV TIOU TEPIEXOVTAL 0TO EUPUTEV|A AvaypapovTal oty
ETIKETA.

la mv oxpovn xprion moMamv e€aptnpd n IMPLANET mpei Tig
oupBatotTec UNIKGV mou kaBopilovtat amé Ta lxvovTa mpoTua.

3. ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnotponoteite ta epgutedpata Tou ISS-JAZZ Screw System epocov umdpyel

onoladrmote aviévdeidn:

Tomkéc 1 yeviké hopwéer mov evdéxetat va Béoovy o€ kivuvo Ty ékBaon ¢

enéppaong,

- MeiCwv Tomkn @heypovr,

- Kunon,

- Avoookataotaltikd voorjpata,

Natapayéc ootikoU petaBoNiopol o ormoieg evBéxetal va Bégouv oe Kivéuvo

TN UNXAVIKT VTOOTHPIEN TOU AVANEVETAL aMd AUTOV TOV TUTO E|QUTEVIATWY,

YnepBoNiki owpatiki Spactnpiotnta,

- Autég o avtevdeicel pmopei va eivar oxeTikég 1) amouteg kat mpénet va AapBdvovrat
uroyn katd ™ Stadikacia Myng amégacng and Tov tatpé. H Niota avt ival
EVOEIKTIK.
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4. NPOEIAONOIHZEIZ

« Mnvxpnow {te 1o mpoidv avn ia eivat avoikt i €l pBapei, 1 av éxet
TapéNBet n npepopnvia Mgng.

Tuyov pBappéva epgutevpata Sev Ba mpémet va ypnotpomolodvTal.

Ta epgutetpata Sev Ba mpénel o€ Kapia mepimTwON va enavaypnotyomolodvTal.
Ta epgutevpata mov éxouv 1180 xpnotporonBei, akdpa kat av gaivovtar dbikta,
evbéyetal va mapouotaouy aTENEIEC 1 ENATTHATA TTOU WTOpEL VA TEPLOpIGOLY
 d1dpketa {wng Toug.

Znuavm{o Armyopzu:ral auotpd ) €K véou amooteipwon autol Tou
HQUTED) e nep N IpoIpomoinanG Evig mpoidvtos piag

)(pnan(, 6£V mapéyetar eyyonon yia v anaéoan, g Kaoapwrnra Kat
m EpOTITA TG iic. Mo va mpoKuY
amotuyia ¢ emépPaong 1j Kivéwvoe Aoipwéng, mov ElVal mbavév va
odnyijoe1 oo Odvato Tov agOevouc.

Metd to dvolypa TG TPOOTATEUTIKNG OUOKEVAGIAC kat TNV agaipeon Tou
EJQUTEDPATOC, Eival Kpioto va TnpolvTal ol 6uveIiKes aonyiac.

Eivat e§aipeTikd onpavtikd Ta eQUTELPaTa va xpnotpomotodviat e mpocoyn. O
Xelpoupydc kat ot BonBoi Ba mpémet va mpooéyovy WOTE va PNy KoYouv i xapagouy ta
Slagopa aptipata.

Kabe epoiteupa Ba mpémet va ypnowomoleitat oty apyiki Tou Hoper, pocov
dev uvucpepsml pnru KATL SlOQOPETIKO. TIC MEPITTAWOEL, Omou npoB)\mml

TOU EUQUTELPATOC, aUTH] amoTeei 1| evBovn

Tou xﬂpoupvov.

- H Tk £mnon Tov epguTelpatog Slaopahierar povo pe T owotH
XPrion Tou Guykekpipévou BondnTikoU UAkoD yia To epUTEVpA. TuvioTatal va
emahnBevetar mpwv amd T xprion oti Ta Opyava eivar dBikta kat Bpiokovial ot TéNela
\eroupyIKN Katdotaon.

ZUVIOTOUpE EMORAPWC Va PNV YpjotpomolobvTal Ta mpoiovta pag padi pe otolyeia
NV KATAOKEVAOTGV.

Ot ouokevég eowtepikng kabwong, omwg papdol, dykiotpa, obppata KA., ot
oroie¢ épyovtal ¢ enagn pe Ta eputedpata Tou ISS-JAZZ Screw System, mpénel va
&lvat kataokevaopévec amo Ta idia i amé oupPatd ukikd.
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5. POOYAAZEIZ

MpoeyxeipnTiko otadio

Bdpog aoBevouc: To umepBohikd Bdpog eubivetar yia emmpéobeto goptio, T0

oroio, o ouvduaopo pe ahoug mapdyovteq, pmopei va odnynoel o pién Twv

EPQUTEVPATWV.

Zwpatky Spaompiotta tov acBevoic: H éviovn owpatiki doknon Katd

v mepiodo TG ouvévwong auédvel Tov Kivouvo KivnTomoinong, mapapopeweng

1} pr&NG TWV ePpUTEVPATWY Kat Tov Kivéuvo anotuyiag eniteu§ng abvnéng.

QDavonikég avarmpieg: Ot kiviuvol eivat auénpévol o€ aoBevei ot omoiot ev eivat o€

401 va ™prjo0LY TIC GUOTAGE TOU KEIPOUPYOD.

e mepimmwon OwpaTIkAg uvunnpluc ananmm lélunepn Tpoooy1, akopa Kat
pooappoyr Tou POYPAHK

Ynepevaiobnoia oe Eéva owpata fi/kar petalhikd 1ovia: Omv unapxouv vroyieg

1) €ival ywoto ot o aoBeviic éyel umepevatodnoia, Ba mpémet va eNéyyetat mpv

and v enépPaon 1 avoyr Tou acBevoig ota UNKA amé Ta omoia anoteheitat To

JpUTEVp.

To kanviopa éxel SlamotwBei 6Tt €xel apvnTikr midpacn ot oovIEN TwV 00TAY,

Yeyovog mou auavel Tov kivouvo va pnv emreuBei évwon. Ot KamvioTé mpénel va

EVNUEPWVOVTAL OXETIKA.

Mepieyyetpnikég
« Ta epguredpata mpénet va Xpnoty Ovtal e Ta dpyava mou éxouv oxedlaoTei
Kat mlpsxovml Y10 TOV OUYKEKPIPEVO OKOMO, o0pQwva pe TV edikn v KdBe

HQUTEUPA TEXVIKY EyKaTa il uépetec ¢ omoiag mepthapPdvovat
otn Xetpoupyikn Texvik mou nupsxa 1 IMPLANET.
« MNowétnta Twv ootev: H 0pwon 1} Tuyov dAeC Slatapayég Tov 00TIKOD 10TOY

v evBéxetat va aMoloouy Ti¢ PNYavIkeS 1810TTEC Twv omovEuAwy mpénel va
AapBavovrar umdyn katd T Aqyn ¢ anoépaong yia xprion tov ISS-JAZZ Screw
System.

MéteyyelpnTkd o1ddio

0 xetpoupyog mpémel va mpogtdomolei Tov aoBeviy yia Tic mpo@uAaEel mov mpémet va
NapBdvovtar petd v epgitevon TG ouokevrg. Tuvibwg dev anareitar n yprion
dkapmng e§wTeptkiic opOWTIKIC cuoKevNC. Q0TO00, 0 XEIPOUPYOC MPEMEL va maipvel
autiv TV anégacn AapPdvovtag UMOYn TA OUYKEKPIEVA XAPAKTNPIOTIKA KAE
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aoBevoig (motdTnTa Twv 00TAY, vAool yia Ti omoie¢ AapBdvetat Bepaneia 1y oxeTkéC
v6ool, SpaotnploTnTa Kat Bdpog Tov acBevou K.Am.).

Mvo tatpoi mou €ivar €oiketwpiévot pe T xprion Twv opydvwy e IMPLANET kat éxouv
eKmabeuTed yla autov To oKomo €ivat e§ouaiodoTnyévoL va XpNGIHOTOLODY Ta &V Noyw
opyava.
Te OMaviEg MEPITTWOELG, EvBExETal va onpelwBel mepteyxelpnTiki pr&n Twv opydvav.
Ta opyava mou xpnotpomotolvtat mohéG gopéc eivat mBavo va omdgowy 1 va
AhowwBouv, avdhoya yie T MpouAdgels mou AapBavovtar katd Ty eyxeipton, Tov
apiBpo Twv enePBAewv Kat Ty mpoooyr mou ivetal katd T anobriKkevor Toug.
Eivat amapaitnto va emalnBebetal mpiv amd v emépaon 0Tt Ta dpyava Sev Eyouv
@Bapei 1| KataoTpapei.
TuvioTdTal va eNEyxeTat mpwv amé Tn xprion 01t Ta 6pyava eivat dBikta kat Bpiokovrat
o€ Téheta hettoupy ik katrdotaon.
Kabe yeipoupyoc Ba mpémet va BePatiovetar ot dev xpnotporotei Opyava mou
evbéyetar va mpokahéoouy akatdMnhn mvuon om onovBu)\lKn otin 1 ota
epoutedpata kat Ba mpénet va Tpei 1) PWTOKOMO ToU
TIEPIYPAPETAL OTO TEXVIKO YEIPOUPYIKO évTumo To omoio dtatifetal and to Tprpa
e§ummpétnong mehatwv ¢ IMPLANET. Tia mapddetypa, Ba mpénet va anogebyetat
) Ttion mou MPOKUMTEL amd TV enavatonodétnon Tov opyavou in situ, MPOKEIHEVOD
va pny Tpavpatiotei o aoBevrig.
Mpokeipévou va meploptotei o kivbuvog Bpatong, Ba mpémel va amogelyetal
1) Mapapdp@won, n Kapyn, 1o XTompa N xapan Twv ERUTEVPATOY e Ta bpyava,
£pooov Oev kaBopiletar kdTt SlagopeTikd otn ouviotwpevn ano v IMPLANET
YEIPOUPYIKI] TEXVIKT].
H didpkeia {wni¢ Twv epguTeupdTwy eivar duokolo va mpoodioplotei, woTdso
eivat év. AuTd T EUQUTElH alovtat an6 &éveg Gheg mov
jpuTedovVTal yia obvnén 1 cuvévwon e omovSUNIKIC oTAANG Kal yia TEPIopIOpO
Tou movov. (otoco, efartiac Twv MOAVGAPIBHWY BloNOYIKGY, PNXAVIKWYV Kal
(UOIKO-XNHIK®V Tapayoviwv mou emnped{ouv Ti¢ cuokevéc ahhd dev pmopolv va
agtohoynBouv in vivo, Ta EupUTELPATA dev Mapoustdouy &' adploTov avtoyr otV
€vepyI) Xprion Kat Ta popTia 6w Ta vyl 00Td.
Ta opyava Ba mpémet va ypnotpomotobvTal e eEaIpeTIK mpogoxr kovtd oe {wTiKd
0Opyava, velpa Kat aipopopa ayyeia.
Ta 6pyava pmopodv va OvTal €k véou agpou HavBouy,
Kat pwBoUv, epocov dev dlopiCetat kamt SlagopeTiko.
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‘Otav undpyouv umoyies 1 €ivat ywotd 0t o aceviq éxel umepevaiobnoia,

ouvmuml va znu)\qezuzml 1 avoxij Tov Gépuﬂm( ota vhikd and Ta onoia
TO EPQUTEVHA TIPIV AMO TNV EPPUTEVOR TOUG.

Ta amoppiypata mou mpokUMTowY and v emépBaon (ouokevaoia, oToleia Mov

£xouv agaipedei kAm.) Ba mpénet va avuipetwniovial and To iSpupa mepibalyng

Omw OAa Ta dAXa laTpIKd anoppippata.

- ANEMIOYMHTEX MAPENEPTEIEX
Mapayopgwon poNGynon A prign evoc f mepioodTepwy €aptnpdTwv
GUOKEVI.

Prién My Komwong Twv cuokeu@v kabilwong amovsuNiki¢ oTiAng.
Movoc, duagopia 1y pn puatohoyikr aicbnon mov MPOKUMTEL and TV Tapoudia g
OUOKEUNC.
Nieon oto 8éppa and Ta epguTetpaTa o€ Mepimwon pKoug kduyng Twv
EJQUTEDPATAVY i€ 10TO, e SeppaTikn npnz{oxn
Prién oxAnpdc prjviyyag yia v omoia amarteitat Xeipoupyikr emdopOwor.
QNatapayég kat aotdbela Twv mapakeipevwy THNUATWY.
QDiakor ¢ avamtugng e omovSUNIKG 0TIANG 0T0 eMimedo Tou TRRaATOG OOV Exel
mpaypatorrownBei covnén.
Andea kapmuotntag ™ omovdulikiie otihng, anwhela d1opBwong (abénon
1 peiwon o)\ioenunc)

pnpévn oovtnén i evddpBpwon: Ot cuokevéq Kabn
oting npoopllovml yia m u‘raezponomon NG omovOUAIKNG orn)\nc Kat yla mv
unootiptén tov Bdpouc ot omovduhikiy oTiAn éw¢ Otou emrevyBei ovvnén

1} €Mo0A Av n emovlwon 1 n olvinén pioeL ) dev i, 1) av Sev
eivat duvatd n uKlvnmnmnuq TV oTOIElWY mc PevdapBpwang, Ta epuTEdpaTa
fa U(plUT(lVTﬂl 0¢ ot omojot eviéyetat
va oonyn o€ ppohdynan, mapapdpgwon i PEN Adyw komwong

TV UNK@V. H emuyia e obvmnéng kat To poptio mou mapayetal and v dpon
Bapav kat dMeq owpaTIKEG SpaoTnpIoTnTEC, Ennpsu(ouv m uaKpoBlornm oV
ejuTedpatoq. e mepimwon Pevdd 0 aMl 16, TAPAOPPWON
1} Bpalong Twv EUPUTEVPATWY, N OUOKEVR I 0t UOKeVEC Ba mpémet va avtikabiotavtat
1} Va aatpouvTat apéowg mpotou ug Ov BAaBec.
Evbéyetar va onpeiwdei amoouvappoloynon twv otoiyEiwv TG omovSUAIKNG
0 1< Mpdwpn pHoAGynan evoéxetat va onpelwbel oe mepimwon
ehattwpatikic apykic kabihwong, AavBdvousac hoipwéne, mpowpng epappoyrg
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(optiov 0TV 00TE00UVBEON 1) Tpavpatos. Metayevéatepn amoouvappoloynon
evbéyetalva onpelwdei o mepimwon tpavpatog, Aoipwéng, Bohoyikwv emmokav i
pnxavik@v mpoPAnpdtwy, Ta omoia pmopoly Oha va mpokahécouv ootikr S1dBpwan,
petakivnon fi/kat movo.

L€ TIEPUTTWIOELG MEPIPEPIKDV DV 1} VEUPIKIYG, ETEPOTOMNG I} VEUpayYELaKTG
BAdBnc, ovpmepthapBavopévng Te mapaluong, eviéxetat va onpelwBel anwheta Twy
\erroupytayv kaBiopatog i mpoBAna «Badiong».

Kabe xeipoupyikr) enépBaon ot omovSuhikr| oTiAn epmeptéxet KlV5UVDU( ooﬁupmv

EMMAOKGY, oy aQOPOUY KUPiLC OUPOYEVVNTIKG, YAOTPEVTEPIKG, Kapd
Kat BAR Ta mpoPAipata emekteivovtal o€ Bpoyxonveupovtko
6poppo, zuBoAr’], " Gudakiud ia, éugpaypa tou diov, Moipwén,

Tnapdhvon kat Bdvaro.

Neupohoyiki 1 ayyetakr BAdBn 1} BAGBN Tou pakakou aTov mou cuvdéetal dpeca pe
v aotabr} guon o Kumvpmoc 1 pe )(ElpOUleKD Tpavpa.

Eopalyiévo Xeipoupyiko epquteupa iy o) ] QUTAG TG OUOKEURG
evbéyetalva odnynoel o€ e€aywyn HOOKEGHATOC 1) 0OTIKO HOOKEVHA 1} 0TO QaIVOpIEVO
e amogoptiong (stress shielding), a onoia evdéxetat va dtakupetoovy Ty emtuyia

NG OOVTNENG TWV 00TV,

« Meptopiopdg T 0OVINENG Twv 00T@Y Adyw TOU GaIVOREVOL TG amopapTiong (stress
shielding).

« Yndpyet o kivouvog BAGBNG, pwyprc, 0 Katd me Suhik
otihng, Ta omoia mp Oval oA amd Ta epgurelpata. Eva 0

KATaypa Tou 00TIKOY HooKEGHATog, TG peooomovduNiag {@vng rj Tou pioxou 1y Tou

1€pob 00TOU, TO 0Moi0 ONpIEVETAI MAVW fi/Kat kATw and To eminedo g eyeiptong,

evbéyetal va onpewbel we anotéheapia TpavpaTog, UMapEng 0oTIKOY ENTTWPATOY

1) avemapkol 00TIKR¢ palag.

Avtidpaon o€ §évo owpa (aMepyia) Noyw epg

¢ ahhoiwong (Esklvwvmc ané pmyus(, qzumo)\ovlkn @Bopd i/kat yevikr uMmmon),
Hévev TG ™G Knhid v 0 bykwv i/

Kal QUT0AV000U VOOTIHaTOC.

Enioxeon oUpwv 1} anheta ehéyyou g oupodoxou kot fj Aot timot BAGBNG Tou

0UPOTIOINTIKOU GUOTAIATOC.

0 oxnuatiopoc ouli evdéxetat va mpokaéoet veupohoykd mpoPNipata iy oupmieon

YUpw amd ta vebpa fy/kat movo.

. 6TITa EKTENETNG TV SpacTNPIOTATWY TG fi¢ {wnc.

N
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Inpeiwon: Na mv ) QUTOV WY OUNTWV evepyely evbéyetal
va anarteitat Sevtepn enéppaon 1y avabewpnon e mpWTNC.

7. ZYNOHKEE AMOOHKEYZHE / HMEPOMHNIA AHZHE

Ot ouvBr']ch anoer‘lkzuunc Kat ot GuvBrikeq Xelpiopoy Ba mpémel va mTpémouy

mo 1TN¢ 1TaC TOU E|QUTEDHATOC Kt TG ou.

Emn)\sov Tipw and m xpncn, 0 Xprong Ba mpémel va ENéyyel TV akepaIGTTA TG
fac kat va oupBouvhevetat Ty npepopnvia Ajéng mov pgavietar oty

ETIKETa. Autu £yyv@vtat T dlatipnon g oTeipag Katdotaong.

- 0 drmote aMoiwon f Jépoug ¢ iac Bétel

0MWOdIHTIOTE € KivOUVO TN OTELPOTNTA TOU TPOTOVTOG.

ANOZTEIPQZH

Avto To eppUTEVpA TpoopilETal yia pia pévo Xpriom Kat £xel anooTelpwOE oe
OUPPOPPWON HE Ta toXbovTa mpéTuma péow aktvoBohiag ydppa (aopBolo «R» mou
eypaviCerat oy enikéta).

« O katdMnAeg Bepaneiec, mou emTpé mv PNOHOTOINON TWV 0pydvwY
Kat NapBad Tov Tmo 0 Opaveng Kau pwong,
plypde Oheq oTIC OUYKeKPIHEVE 0dnyie¢ xpriong mov mapéyovtal e Ta

enavaypnotponoloipeva opyava.

9. OAHTIEZ MOY MPEMEI NA AINONTAI XTOYZ AZOENEIZ ANO TO XEIPOYPTO
0 xetpoupydc Ba mpénel va evnjiepwvel Tov aoBevi oXETIKA pe OAoUC TOUC TiELOPIOHOUE
Kl TIC GWHATIKEG Kat YUXONOYIKEG OUVETIEIE TIOU EVEKEL 1) Xprion AUTOU Tou UNIKOD.
Oa mpémeL GUYKeKpIPéva va avalbel To TPOYPApHA EMAVEKTAISEVONG Kal KIVNTIKAG
Bepaneiac, kabag kat T xprion 6woTHC 0pBWTIKII GUOKEVIC TIOU GUVTAYOYPagEiTal
and Tov tatpo. Eivar idtaitepa onpavnko va avagépovtal Ta Bépata e TpowpNG
£pappoyi¢ popriov, Twv PAOTNPIOTITWY Kal TG avay Jag yia
TAKTIK 0TPIKY) TapakohovOnon.

0 aoBeviic Oa mpémel va evipep@VETAL Yia TOUC KIVOUVOUC Kal TIC SUVITTIKEC avemBUpNTEC
EVEPYELEC TG XEIpOUPYIKIG emépBaonc. Oa mpéme va yvwpilel 6Tt To cloTnpa dev pmopei
Kat ev mpoketal va avamapaydyel v eveNi€ia, ™y avtiotaon / TV avtoyr evog
(QUOLONOYIKOU LYIOUG 00TOU, TL TO EHQUTEVHA HMOPE Vel OTIGOEL 1} v KATAOTPaQE] amd
TuOv évtovn SpacTnploTnTa i Tpavpa Kat 6Tt evdéxetal va anartBei aviikatdotaon
mu uumnuamc 070 péNhov. Av 0 agBeviic aokei |,l|u EnayyeNuatikiy i pn emayyehpatik

mov mephapBdvet Tov me Bohikr¢ doknong yia T
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o5

HQUTEUPa (yia EKTETApéVO i TpE€io, apon Bapav kat éviovn
ikr} mpoomdBela), o1 SUVANELC Tou TPOKUTTOUV evéxeTal va mpokahéaouy T pr&n Tov
vhkov. Exet amodetyBei 1 Ta mepiotatika pn ovvnéng ivat mo ouyvd oe acbeveic mov
elvat kamviotéc. Autoi ot aoBeveic Oa mpémet va evnpep@vovtal kat va mpoidomolodvrat
ox&nm HE TG SuvnTIKEG UUVE"EIEC la aoBeveic mou mapouatd{ov ekPUMOTIKY

1 €K | aBeia evbéxetal va eivat 1000 MpoYWPNHEVD
KaTd 10 XpOvo ejQUTEVONG, WOTE va éyel enéNBer To anpeio peiwong g didpketag
(wri¢ mov mpoPhémeTat yia T GUOKELN. Z€ QUTIV TV MEPiMTWO, 1 00Te000VBETn Ba
Tipémel va {tan povo wg Tegviky ¢pnong 1 yla mapoy1} mpoowpvig
avakouPIong.
Katd ™ otypn omolaodrimote epappoyi¢ Bepaneiag 1y ektéNeang peNémng Kovid oto
pUTELpa (éyxuon, capwTng, payvnTikr Topoypapia (MRI) k.A.), 0 aoBevijc Oa mpémet
V0 QVAKOW@VEL 0TI PEPEL GUOKEVT IPOBEDNG.
0 yetpoupyoc Ba mpémet va Tov aoBevr) va mpooép Yla emiokeyn yia

P

l OpMTWHa Oev QaiveTal ¢ YKo

10. AQAIPEZH EMOYTEYMATnN

AvTd Ta EPPUTEDHS fuata mpoowpIviy PIKNC KabiAwang mou
£xouv oy i{yiam poroinon ¢ Béong emépBaong katd T didpkeia e
Sladikaciag ouvévwong. Metd T ouvévwon, auTég ol GUOKEVEC dev Eouv méov Kaplia
\etroupyik xpnopotnTa Kat pmopodv va agatpodvrat. H agaipeor] Toug pmopei eniong
Va 0UVIOTATA 0€ GANEC TIEPITTAOELS, OTTWG:

Anotuyia g eovingne.

Métakivnon tov pgutebpatog, pe movo f/kat veupohoyikéc PAABeC, BAABeC oTig
apBpwoel 1y AaPeg aTov 10To.

Movog kat in guotodoytki aiabnon Aoyw Tng mapouaiag Tne GUGKEVRC.

‘Eyyuon, pheypovwdng avtipaon, aloiwen cuvodevdpevn ané movo.

Meiwon e ooTiki¢ 6TNTAC AOYW TWV SlAPOPETIK) U@V TV N

Kat QUOLOAOYIKWV TIEPLOPIOHWV.

Teploptopog e 0oTIKIG avamTugng Ayw TG Mapoudiag EUTEUPATY (Katd T
Xprion o€ matdid).

Anotuyia i pKAC KaBriAwon Tou EpQUTEH

Ta epgutedpata popodv va apaipeBoly pe Ta opyava mov mapéel n IMPLANET.
0 yelpoupyoc mou amoacilel va apalpéoel T GUOKEVT) EOWTEPIKNIG Kabihwang
0a mpénel va hapBavel umdyn mapdyoves omwg o kivuvog yia Tov acevr; amd
véa eméppaon, kabwg kat n Suokohia ¢ agaipeonc. Evdéxetat va eival amoldtwg
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amapaimTa opiopéva GuyKekpipéva opyava. NMa autiv Ty Texviki evdéyetal va
anarteital mponyovpEvn idevon. H u@ulpsun TOU €)Y Oa mpémet va
amotehei To aVTIKE{pEvo iag mupxou( \ou) POKEIE

va ano@evyBei TV kdtaypa f ek véou kdtaypa. H agaipeon Tov epgutebpatog
ouvioTdTat va npuvumonmmm unu 0 ouvévwon evog Katdypatog. Ta epgutedpata

evbéyetalva ppoloyn va napapop@wboly, va omdoouy, va alhotwbou
va yie v 1} va 3 movo fj T Qo pdpriong (stress
shielding).

11.MAHPO®OPIEX 1A THN MOIOTHTA

KaBe emayyehpariag uyeiag mou éxet mapdmova 1y Aéyoug va €ivat Susapeotnpiévog
Ao TV MOIOTNTA TOU MPOTOVTOC, Ta TEKVIKA XapaKTnpIOTIKA Tou, TV aglomoTia Tou,
 Sidpkeia {wni¢ Tou, TV acpdAed Tou i TV anoTeNeopaTikoTTd Tou, Ba mpémel
va evnpepwvel ™y IMPLANET 1 tov tomko Siavopéa. Ot tehevtaiot Ba mpénet va

apéowe yia ) yia  unoyia Suol yiag m¢
OUOKEVIC.

e mepimtwon duohertoupyiag piag ovokeunc e IMPLANET katd ) Stevépyeta piag
enépPaong 1| av kdmoto and ta mpoidvta TG mpokahéael i oupBaNet atny mpokAnan
goBapod 1puu|,luncuou ] envumu ev6¢ aoBevry, n IMPLANET 1) o Stavopéag g Ba
TIpEmeLva li \ @ag 1 NAekTpovIKoD

T0 OUVTOPOTEPO SuvaTtov péow ey
Tayudpopeiov. Ze mepimwon vmooli¢ agiwong, onyEoTe To OVOpA TG OUOKEURC,
Tov apiBpo katahdyou g, Tov apiBpd maptidag Twv faptpdTwy, To Gvopa Kal T
BIEUGUVOn Tou unebBuvou uvuq:opuc KOl Il EKTEVI) TEPIYPAYI] TOU TEPIOTATIKOU.

la 1POPOPIES 1} yia fmote aiwon, OTE pe Ta TPRpaTa
efumnpétnong mehatav kat Staogdhiong molotnTac, otny akéhoudn dtevuvon:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Tahhia

Tnh.: 33(0)557 995 555 / Oag: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(ke @ @
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http://www.implanet.com
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Posterior Spinal Artrodez Sistemi
I1SS-JAZZ Screw System
Tek kullanimlik steril implant
Cerrahlar icin kullanim talimatlan

15S-JAZZ Screw System HAKKINDA ONEMLI BILGILER
Kullanim dncesinde, kullanicinin bu bildirimdeki bilgiler ve etiketteki veriler hakkinda
bilgi edinmesi 6nemlidir.

1. ENDIiKASYONLAR

ISS-JAZZ Screw System ortopedik cerrahide kullanim yonelik gegici implantlardir.
Kemik konsolidasyonu veya fiizyonu saglamak amacyla torakstan sakruma spinal
kolonun diizeltilmesi ve/veya gecici veya kaliai stabilizasyonu igin endikedir. ISS-JAZZ
Screw System posterior fiksasyon icin tasarlanmistir.

Torasik ve lomber da dej if disk hastaliginda (dykii ve
tetkiklerle dogrulanan disk dejenerasyonuna bagli bel agnsi olarak tamimlanir),
spondilolistezis, kirk, spinal stenoz, skolyoz, kifoz, lordoz gibi omurga deformiteleri,
tiimar, psodoartroz veya basarisiz fiizyon siirecinin revizyonunda endikedir.

JAZL ok yonli spinal konektdr aynca diger implantarin fiksasyonunu
saglamlastirmaya yardima olmak igin titanyum alagimli, titanyum alasimli olmayan
veya Kobalt-Kromdan imal edilmis diger tibbi implantlarla birlikte de kullanilabilir.

2.TANIM

1SS-JAZZ Screw System su bilesenleri igerir: z fiizyon qubuklan, pedikiil vidalan
(bir veya daha fazla eksenli), kilitler, capraz konektdrler, spinal kancalar, cubuk/cubuk
konektdrleri ve ilio-sakral konektdrler.

Spesifik cihazlar IMPLANET tarafindan saglanmaktadir ve sistemin dogru ve uygun
sekilde implantasyonundan emin olmak icin kullanimalidir. Nadir olgularda cihaz
intraoperatif asamada kinlabilir. Birok kez kullanilan cihazlar operasyon dnlemlerine,
prosediir sayisina ve ne kadar dikkatli saklandigina bagh olarak kirilabilir. Yipranma
veya hasar bulunmadigindan emin olmak igin prosediir oncesinde cihazlar kontrol
edilmelidir.
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Genel tertibat boyutu ve implant boyutunun, cocugun kemik yapilannin uzunlugu
ve boyutuna uygunlugundan emin olmak igin Gnceden kontrol edilmesi kosuluyla bu
materyaller cocuklarda implante edilebilir.

IMPLANET yalnizca cerrahi implantlar icin spesifik olarak tasarlanan asagidaki
standartlastinimig materyalleri kullanir:

150 5832-3'e uygun Ti6AI4V titanyum alagimi.

- 150 5832-2'ye uygun Bakir Kalay alasimli olmayan titanyum, Derece 4.

- 150 5832-12'ye uygun kobalt-krom-molibdenum alagimi.

Implanttaki materyallerin kesin tipleri etikette gdsterilmektedir.

Bir araya getirilen coklu parcalar icin IMPLANET gegerli standartlarda tanimlanan
materyal uyumlulugunu dikkate almaktadir.

. KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir kontrendikasyon varliginda 1SS-JAZZ Screw System implantlarini
kullanmayin:

Operasyonun sonucu tehlikeye atabilecek lokal veya genel enfeksiyonlar,

Major lokal enflamasyon,

Hamilelik,

- immiinodepresif hastaliklar,

- Bu implant tipinden beklenen mekanik destedi potansiyel anlamda azaltabilecek
kemik metabolizma bozukluklar,

Asin fiziksel aktivite,

Bu kontrendikasyonlar géreceli veya mutlak olabilir ve hekimin karar siirecinde
dikkat alinmalidir. Bu liste yukaridakilerle sinirl degildir.

w

4. UYARILAR

Ambalaj agiksa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayn.

Hasarli hicbir implant kullaniimamalidir.

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

Gnemli: Buimplantin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktur. Tek kullanimiik
bir iiriin tekrar kullanilirsa cihazin performans, temizligi ve stabilitesi
garanti edilemez. Gzellikle bu durum, operasyonun basarisiz olmasi veya
enfeksiyon riski anlamina gelebilir ve olasilikla hastamin éliimiine neden
olabilir.
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Koruyucu ambalaj agldiginda ve implant ambalajdan gkanldiginda aseptik
kosullara dikkat edilmesi 6nemlidir.

- implantlanin dikkatli sekilde kullanilmasi son derece Gnemlidir. Cerrah ve asistanlan
cesitli bilesenlerin kesil veya ¢izilmesinden kaginmalidir.

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

Implantin yalnizca spesifik yardima materyalinin - dogru kullanimi uygun
konumlandirdirmayi garanti edecektir. Kullanim dncesinde cihazlanin saglam oldugu
ve fonksiyonunu tam olarak yerine getirdigi dogrulanmalidir.

Baska yerde imal edilen parcalarla iriinlerimizin kullanilmasini normalde
oOnermiyoruz.

ISS-JAZZ Screw System implantlan ile temas eden cubuklar, kancalar, kablolar
vb. gibi dahili fiksasyon cihazlar benzer veya uyumlu materyallerle imal edilmis
olmalidir.

5. ONLEMLER

Pre-operatif

Hastanin agirligr: Asin kilo ek yiiklemeden sorumludur ve diger faktdrlerle birlikte
implantlanin yirtilmasina neden olabilir.

Hastanin fiziksel aktivitesi: Konsolidasyon doneminde yogun fiziksel egzersiz
i ili veya yirtilmasi ve fiizyon saglanamamasl

riskini artinr.

Zihinsel engeller: Cerrahin
Fiziksel engeller ozellikle dikkatli
programinin uyarlanmasini gerektirir.

Yabanci cisimlere ve/veya metal iyonlarina agin duyarhiik: Asin duyarhilik biliniyorsa
veya siiphesi varsa, operasyon dncesinde hastanin implanti olusturan materyallere
toleransi test edilmelidir.

Sigara kullaniminin kemik fiizyonunda negatif etkileri oldugu ve kaynamama riskini
artirdigi gostermistir. Sigara kullanan hastalar bu konuda bilgilendirilmelidir.

da riskler ar

ve hatta

Peroperatif

« implantlar bu amag icin tasarlanan ve saglanan cihazlarla ve IMPLANET tarafindan
Operasyon Tekniginde detaylari sunulan her implanta uygun yerlestirme teknigine
gore kullanilmalidir.
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« Kemik kalitesi: Osteoporoz veya omurganin mekanik ozelliklerini degistirebilecek
baska bir kemik dokusu bozuklugu ISS-JAZZ Screw System kullanimi icin karar
verilirken dikkate alinmalidir.

Post-operatif

Cerrah cihazin implantasyonunu takiben alinacak Gnlemler konusunda hastayr
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 karari vermelidir.

Yalmizca IMPLANET cihazlarinin kullanimi konusunda bilgi sahibi olan ve bu alanda
egitim gormiis hekimlerin bu cihazlan kullanma yetkisi vardir.
Nadir olgularda cihazda peroperatif donemde yirtiima meydana gelebilir. Bircok kez
kullanilan cihazlar operasyonlar sirasinda alinan nlemlere, prosediir sayisina ve
ne kadar dikkatli saklandigina bagli olarak kinlmaya veya bozulmaya duyarlidir.
Operasyon dncesinde cihazlarda yipranma veya hasar olmadiginin dogrulanmas
gerekir.
Kullanim 6ncesinde cihazlarin saglam oldugu ve fonksiyonunu tam olarak yerine
getirdigi kontrol edilmesi onerilir.
Her cerrah spinal kolon veya implantlarda uygun olmayan gerilime neden olabilecek
cihazlan kullanmadigindan emin olmali, IMPLANET miisteri hizmetlerinden
teknik cerrahi brosiiriind D p iine titiz bir
sekilde uymalidir. Grnegin hastada yaralanmaya neden olmamak icin cihazin in situ
yeniden konumlandinimasindan kaynaklanan basingtan kaginilmalidir.
IMPLANET tarafindan 6nerilen cerrahi tekniginde aksi belirtilmedigi siirece, kinlma
riskini azaltmak icin cihazlarla i d biikill arpmaya
veya ¢izilmeye neden olunmamasi gerekir.
Implantlann 8mriinii tahmin etmek zordur ancak dmiirleri sinirlidir. Bu implantlar
da fiizyon veya konsolid gl ve agninin azaltilmasi amaayla
implante edilen yabanci 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 gdsterememektedir.
Bu cihazlar yasamsal organlar, sinirler ve kan damarlarinin yakininda son derece
dikkatli sekilde kullanilmalidir.
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D,

Aksi belirtilmedigi siirece bu cihazlar, dek ine edildikten, temizlendikten ve
sterilize edildikten sonra tekrar kullanilabilir.

Asin duyarlilik biliniyorsa veya siiphesi varsa, implantasyon dncesinde implanti
olusturan materyallere kiitanoz toleransin dogrulanmasi dnerilir.

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

. ISTENMEYEN YAN ETKILER

Cihazin bir veya daha fazla bileseninde deformasyon, yerinden ¢ikma veya yirtilma.
Spinal fiksasyon cihazlarinda yorgunluk sebebiyle yirtilma.

Cihazin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler.

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

Cerrahi onanim gereken dural yirtik.

Bitisik segmentlerde bozukluklar ve instabilite.

Kaynayan boliim diizeyinde spinal biiyiimede kesintiye ugrama.

Spinal kiirvatilr kaybi, diizeltme kaybi (liztesizde artma veya azalma).

Geciken fiizyon veya psodoartroz: Spinal fiksasyon cihazlan spinal kolonun stabilize
edilmesi ve fiizyon veya iyilesme saglanana kadar omurgadaki agirga 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 basanisi ve kaldirma
agirhginin ve diger fiziksel aktivitelerin neden oldugu yiik implantin mriinde bir
etkiye sahiptir. Psodoartroz varsa veya implantlarda kotiilesme, deformasyon veya
kinlma meydana gelirse, lezyonlar gdriilmeden dnce cihaz veya cihazlann derhal
degistirilmesi veya ¢ikanimasi gerekir.

Spinal osteosentez bilesenleri yerinden ¢ikabilir. Kusurlu ilk fiksasyon, gizli
enfeksiyon, osteosenteze erken yerlesen yik veya travma durumunda erken
yerinden ¢tkma meydana gelebilir. Travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar
veya mekanik sorunlar durumunda geg yerinden ¢ikma meydana gelebilir. Bunlarin
tiimii kemik erozyonuna, migrasyona ve/veya agriya neden olabilir.

Periferal noropatilerde veya paraliz dahil bir sinir lezyonu, heterotopik veya
norovaskiiler lezyonda oturma fonksiyonlarinda bir kayip veya bir “adim atma”
sorunu meydana gelebilir.
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Omurgadaki tiim cerrahi operasyonlarda zellikle genitodiriner ~ sorunlar,
| sorunlar, kardiyovaskiiler sorunlar ve pulmoner sorunlar olmak

uzere ciddi komplikasyon riskleri mevcuttur. Bu sorunlar bronkopulmoner trombiis,

embolizm, bursit, hemoraji, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve dliime yol

acabilir.

Nérolojik 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 gkmasina veya kemik greftine veya “gerilme yigiimasi” etkisine neden

olabilir. Bunlarin timii kemik fiizyonundaki basanyr azaltabilir.

Etkin bir “gerilme yigilmasi” nedeniyle kemik fiizyonunda azalma.

Tiimiine i neden oldugu da lezyon, fisiir ve peroperatif kink riski

mevcuttur. Operasyon diizeyinin altinda ve/veya iistiinde bulunan kemik grefti,

intervertebral bdlge, pedikiil veya sakrumdaki bir postoperatif kirk travma, kemik

kusurlarinin bulunmasi veya yetersiz kemik kiitlesi sonucunda meydana gelebilir.

Metallozis dahil implantlar, debri, kétiilesme iriinleri (gatlaklar, yipranma ve aginma

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

boyanma, tiimér olusumu ve/veya otoimmiin hastalik.

Uriner retansiyon, mesane kontroliiniin kaybi veya iirolojik sistemde bagka tiplerde

bozukluklar.

Skar olusumu ndrolojik sorunlara veya sinirlerin cevresinde sikismaya ve/veya agriya

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 kosullar implantin ve ambalajinin biitiinligiinden
emin olunmasina izin vermelidir.

Aynca kullanim Gncesinde, ambalajin biitinligii kullanici tarafindan kontrol
edilmesi ve etikette bulunan son kullanma tarihinin izlenmesi gerekir; boylelikle
steril durumun korunmasi garanti edilir.

Temelde ambalajin herhangi bir bdlimiindeki herhangi bir kdtiilesme iriiniin
sterilitesini kesinlikle ortadan kaldiracaktir.
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8. STERILIZASYON

« Bu implant tek kullanimhktir ve gama isinlama ile gegerli standartlara uygun
sekilde sterilize edilmistir (“R” sembolii etikette gdsterilmistir).

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

9. CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILECEK TALIMATLAR

Cerrah hastayr bu materyalin kullanimuyla ilgili tiim kisitlamalar ve fiziksel ve fizyolojik
sonuglar hakkinda bilgilendirmelidir. Cerrah dzellikle yeniden egitim programi, kinetik
tedavi ve hekim tarafindan dnerilen uygun ortezin kullanimini gariismelidir. Erken yiik
bindirme, fiziksel aktiviteler ve diizenli tibbi takip gerekliligi konularinin ele alinmasi
ozellikle Gnemlidir.

Hastalar cerrahi op riskleri ve p yan etkiler k
bilgilendirilmelidir. Hasta sistemin normal saglikli kemigin esnekligi, diizenci ve uzun
nii yeniden sag agini ve agini ve implantin ciddi
aktivite veya travma nedeniyle kinlabilecegini veya hasar gorebilecegini ve sistemin
ileride degistirilmesinin gerekebilecegini bilmelidir. Hasta implant Gzerinde asin
egzersiz baskisini iceren mesleki veya meslek dist bir aktivite gerceklestirirse (drnegin,
agin yiiriime, kogma, yiik kaldirma ve ciddi kas giicti) olusan kuvvetler materyalde
yirtilmaya neden olabilir. Sigara kullanan hastalarda kaynamama olgulannin daha

stk oldugu Bu hastalar p iyel sonuglar k da bilgilendirilmeli
ve uyarimalidir. Dejeneratif diskopati bulunan hastalarda dejeneratif diskopatinin
ilerlemesi i fa ilerleyerek bu cihaz icin ongoriilen dmiirde bir

azalma noktasina eriilebilir. Bu durumda tek geciktirici teknik veya gegici kurtarma
yontemi olarak osteosentez kullanilmalidir.
Herhangi bir tedavi veya implant yakinindak
vb.) hasta protezi oldugunu bildirmelidir.
Cerrah hastaya normal goriinmeyen herhangi bir semptom icin baska bir konsiiltasyona
gelmesini Gnermelidir.

itetkik sirasinda

tarayia, MRG,
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10. IMPLANTLARIN CIKARILMASI

Bu i konsolid siirecinde op bolgesini stabilize etmek iizere
tasarlanan gecici dahili fiksasyon sistemleridir. Konsolidasyon sonrasinda bu cihazlar
artik herhangi bir fonksiyonel faydaya sahip degildir ve gikanlabilir. Aynica asagidaki
durumlarda da gikarilmalan dnerilebilir:

Fiizyon saglanamamasi.

Adri ve/veya narolojik, eklem veya doku lezyonlaryla implant migrasyonu.
Cihazin varligindan kaynaklanan agri ve anormal hisler.

Adrili reaksiyonla enfeksiyon, enflamatuvar reaksiyon, kitiilegme.
Mekanik ve fizyolojik baskilarin gesitli d lani nedeniyle kemik
azalma.

Implantlann varligi nedeniyle (pediatrik kull a) kemik
implant fiksasyonunun basanisizlig veya yetersizlidi.

Implantlar IMPLANET tarafindan saglanan cihazlarla gikanlabilir. Dahili fiksasyon
chazini gkarmaya karar veren cerrah hasta icin yeni operasyonun riski ve ayrica
¢ikarmanin zorlugu gibi faktorleri dikkate almalidir. Belirli spesifik cihazlar gerekli
olabilir. Bu teknik nceden egjitim alinmasini gerektirir. implantin ¢ikanimast herhangi
bir kirk ya da tekrar kirik olusumundan kaginmak icin yeterli postoperatif takiple
izl lidir. implantin kink k sonra gikarilmasi onerilir. implantlar
ayrilabilir, deforme olabilir, kinilabilir, kétiilegebilir, hareket edebilir veya agnya veya
“gerilme yigilmasi” etkisine neden olabilir.

11. KALITE BILGILERI

Uriin kalitesi, teknik zellikleri, giivenilirligi, smril, giivenlilii veya etkinligi hakkinda
sikayeti olan veya bu hususlardan memnun olmayan tiim saglik hizmeti uzmanlan
IMPLANET veya distribiitoriinii bilgilendirmelidir. Distribiitor cihazda herhangi bir

fonksiyon £ ] veya siiphesinden derhal bilgilendirilmelidi

Operasyon sorasinda bir IMPLANET cihazinda fonkswon bozuklugu olmasi veya
iriinlerden birinin hastada ciddi yaralanmaya vey: e 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

bilegenlerin seri ilgili kisinin adini ve adresini ve kazanin
kapsamli tanimini bildirmeyi unutmayin.
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Daha fazla bilgi veya herhangi bir iddia igin liitfen asagidaki adreste bulunan miisteri
hizmetlerimiz veya kalite giivence birimimizile iletigim kurun:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Fransa

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

€y @ @&
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http://www.implanet.com
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CnuHanbHas cuctema ANA 3afjHero apTpojesa No3BOHOYHUKa
ISS-JAZZ Screw System
P .
WHcTpykuma no ANA Bpayeit-xupyp

BAMXHAA UHOOPMALIMA 0 CUCTEME ISS-JAZZ SCREW SYSTEM
Mepen A C AAHHOI UHCTPYKLWeT, a Takxe
CMHGOPMaLVeli Ha ITUKeTKe.

1. HASHAYEHUE

1SS-JAZZ Screw System npeacTaBnAeT coboil CcTeMy BpeMeHHbIX UMMNAIAHTATOB ANA
NpUMeHeHNA B opToneauyeckoit xvpypruv. OHa npefHasHaueHa ANA KOpPeKuu
wwnu Bpemeuuoﬁ WM NOCTOAHHOI c7a6vmw3aumm TPYAHOT0 W MOACHUYHO-
KpecTuoBoro 0TAeN08 N03BOHOYHUKA ANA AOCTUXEHNA KOHCONUAALNN UK CpacTaHna
KOCTHbIX CTPYKTYp. ISS-JAZZ Screw System paspaboTaHa AnA 3aHeit Qukcauun
NO3BOHOYHMNKa.

OHa ny A npu A
MEXMO3BOHOYHbIX ~ AMCKOB  TPYAHOTO 11 MOACHUYHO-KPECTLIOBOr0  0TAN0B
(onpenienAemoro kak 60nib B CMMHE AUCKOTEHHOTO reHe3a C JereHepauveii AuCKa,

NOATBEPXKAeHHas aHamHe3oM ¥ DEHT[EHOfpanW{e(KVIMM MCCTIefoBaHUAMY),

C Tese, ney a CTeHo3e, fied 3
Takux KaK CKonMo3, KiGo3, 10p03, NPyt ONYXoNAX, NICeBA0APTPO3e WA PEBHU3HOHHOI
XMPYPritu BUIEACTBIUE HECoC ™ 0¢

MHOTOOYHKLMOHANBHBIA ~ MO3BOHOYHBIN ~ KOHHEKTOP  «JAZZ»  moxer
TaKXKe UCNONb30BaTbCA B COUETAHUM C APYTUMYU MEANLMHCKUMIA UMMIAHTaMU,

w3 «nnasa, Hener 0 TWTaHa UM KoBansr-
XPOMa, ANA BCOMOTaTeNbHOI (UKCALMM AAHHBIX UIMMNAHTOB.

2. ONUCAHUE

ISS-JAZZ Screw System cOCTOMT U3 CMlelylOLUUX KOMMOHEHTOB: rMajkue CTepxHy,
TpaHCMeuKynApHble BUHTbI (0AHa 1 Gomee oceil Bpaenus), Gnokaropbl,

D! [¢ KpIOuK, € C
KPeCT1|0BO-N0B3A0LLIHbIE CORAMHUTENN.

Bce cneumanbHble WMHCTPYMeHTbl noctaBnsiotca  komnanueidr IMPLANET.  Wx
ua ABNAeTcA 06; INA 06€cneyens TOYHOCTI 1 HaZIeXHOCTH
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VMANAHTaLMn cuctemsl. B PeaKkux Cnyyaax BO3MOMXHA MONOMKA WHCTPyMeHTa
BO BpemsA npoBeAeHUA onepauuu. Monomka MHOTOKPATHO  UCMONb30BaHHbIX
WHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT NPUHATBIX Mep NPeAoCTOPOXHOCT A0, B XOA€ U nocne

I ) KonnyecTsa TIPOLIEAYP U YCNOBHiA XpAHEHUA.
Mepen npoueayp POBEPUTD UCMPABHOCTb U OTCYTCTBME
U3HOCA UHCTPYMEHTOB.

B B KOMEKT Matep moryT A LETAM NIPU YCTOBUM,

4TO NpoBezjeHa NpeiBapuTeNbHaA NPOBEpKa COOTBETCTBUA Pasmepa Bceil COOPHOI
CACTEMI M MMITIAHTOB POCTY 1 Pa3Mepy KOCTHbIX CTPYKTYP peGeHKa.

Komnanua IMPLANET ucnonb3yer Tonbko cnepyiowme CTaHAapTU3MpoBaHHble
« p ma XMPYPrUYeckux

MMMNIAHTOB:

- TuTaHoBblit cnnas Ti6AI4V (cooTBeTcTBYeT IS0 5832-3).

HenerupoBaHHblit Tutak Cp Ti mapku Grade 4 (cootsetcTayer IS0 5832-2).

- K00anbT-xpom-MonubaeHoBbIii cnnas (cooTeTcTaye IS0 5832-12).

TouHble XapaKTepUCTUKI MaTepUano, i3 KOTOPbIX U3roToBAEH UMMNAHT, YKa3aHbl

Ha 3THKeTKe.

B yactu npurogHocti K ACTBII0 IMPLANET

cobniopaer  TpeboBaHMA  [eilCTBYIOWWX  CTaHAAPTOB Mo obecneyennio

COBMECTUMOCTY MaTepHanos.

3. IPOTUBOMOKA3AHUA

3 A UC B cuctemy 1SS-JAZZ Screw

System, npu HanUYUM N0GOTO U3 NePeUNCIIEHHbIX NPOTUBONOKA3AHMI:

- MeCTHbIe WU reHePaNi30BaHHbIe MHQEKLMH, (NoCoGHble MOCTaBuUTb NOA Yrpo3y
VICX0A OnepaLiy;

- 06WMpHOe MeCTHoe BOCNaneKite;

- bepemeHHOCTD;

- UMMyHoAenpeccuBHble 3a6onesaxns;

- MeTabonmyeckite HapylLieHUA B KOCTHO TKaHMU, CNOCOGHbIE MPUBECTH K CHIDKEHMIO
0MOPOHECYLLIUX CBOICTB IMMNAKTaTa;

- upe3mepHble Qu3uyeckue Harpy3Kit;

- nepeunciesHble np MOTYT HOCUTb OTHOC "
XapakTep; p it xupypr 06 TIOMKeH Y ux_ npu
NIPUHATAN PeLLenA o TH U i

CMUCOK He ABNAETCA UCYEpPnbIBAOLUM.
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4.NPEAOCTEPEXEHUE

3anpeu1aem| NCnonb30Batb CMCTeMY, €U yNakoBKa 6Gbina paHee BCKpbITa, Ha Helt
umeroTca ﬂE¢€KTbI WK UCTEK CPOK TOAHOCTH.

. p ANC [ N

Wmnnantar  He Wa Jlaxe ecm Ha
WCNoNb30BaHHOM UMNAaHTaTe OTCYTCTBYIOT BUAUMDIE NOBPEX/EHUA, OH BCe paBHO
MOXeT UMeTb ﬂE¢€KTbI, noco6Hble COKpaTUTb CPOK ero Cﬂy}KﬁbI.

« BaxHaa ung P p 0anHo20
mpozo Npu usdenus
4 -
u cmabi patoyux xap p u3denud He Ip
B 4acmuocmu, 3mo moxem npugecmu K He6nazonpuameomy ucxody
Ipyp ii unu PUCKA UHG ii

8bI36amb (Mepmb nayueHma.

qpe3BbNﬂl7lH0 BaXHO cobniofaTh npaBuna acenTukk nocie BCKpbITUA 3aWUTHOI
YNaKoBKU W N3BNEYEHNA UMNNAHTA.

OyeHb BaXHO coﬁmonaw OCTOPOXXHOCTb NPV UCNONb30BAHUN MMNNAHTATOB.
BpauaM-xmpypraM, A TaKxe UX acCucTeHTam cneayet n3beratb nope30B U LapanuH

npu p CUCTeMbl.
« Bee cnenyet U B UX nep it dopme, 3a
UCKMIOYeHNEM CNyYaeB, KOTJa NPAMO YKasaHo WHoe. OTBETCTBEHHOCTb 3a
0 Hecer ud I} pypr.
« Tonbko [11¢ « BC HbIX

K UMNNaHTATy rapaHTUpyeT HaieXHOCTb €ro yCTaHoBKw. lepes ncnonb3oanmnem
VHCTPYMEHTOB PeKOMeHAYeTCA y6eAUTbCA B TOM, YTO OV UCMPABHbI 1 HAXOAATCA B
HOPManbHOM paBoyem CoCTOAHMM.
. p! Ki He p A UC Hawy np B
CU3AENUAMM APYTX NPOU3BOAUTENei.
W3nenus BHYTpeHHeii QuKcaLw, Takve Kak CTepXHU, KpIOYKW, NPOBONOKA U T. A,
KoTOpble Oy/yT KOHTaKTMPOBAT C MNNaHTatamu ISS-JAZZ Screw System, SomKHbI
6bITb U3rOTOBAEHbI U3 AHANOTUYHbIX M COBMECTUMbIX MaTepHanos.

5. MEPbI PEAOCTOPOXHOCTH

Mepes onepauueii

« Bec naumenTa: u30bITOUHbIA BeC C03MAeT [OMOMHUTENbHYI0 Harpy3ky Ha
TI03BOHOUHUK, KOTOPAA HapAZLy C APYTUMI GaKTOPaMit MOXET IPUBECTY K Pa3pbiBy
MMNNAHTaTOB.
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Du3nyeckan akTUBHOCTb NauneHTa: UHTEHCUBHbIE ¢M3VI‘-I€(KVIE Harpy3ku B nepuog
4

pUCK T, feop wnm
paspbiBa W Heyl NCX0pa ¢
« YMcTBeHHan b Y He ¢ p
Xupypra, A PUCK Pa3BUTHA OC i
OrpaHnyeHHble — Qu3uyeckue BOMOXHOCTM Mauuenta Tpebyiot  ocoforo
BNIOTH /10 pasp ii Nporpammbi p

B 1I0CTI€0NEPALMOHHbII NEPHOL.

TMnepuyBCTBUTENLHOCTD K MHOPOAHBIM TeNam W/Wu IOHaM MeTannos: B ciyyae

HanMuwAy naumeHTa p Aunyc i runepuyBc ™

neped NPOBEAEHIEM OMepaui CleAyeT MPOBECTH TecT Ha MepeHOCUMOCTb
| B (0CTaB

KypeHue OKa3biBaeT HeraTuBHOE BAUAHWE Ha (GOPMUPOBAHWA CMOHZWAOAE3a,

YBEAMUNBAR PUCK HecpacTanua. (eayer NpouHGOpMUPOBaTb 06 3TOM KypALwX

NaLyIeHToB.

B xoze onepauu

< Yo pit nomoLu pasp

A 3T0T0 UHCTPYMEHTOB, BXOAALIMX B KOMMNEKT MOCTaBKY, COTMACHO NPaBUNam
YCTaHOBKU [IA KAX/Or0 KOHKDETHOTO WMMNaHTaTa, NoApoGHO W3M0XeHHbIM
B PYKOBOACTBE N0 JKCMAyaTaLu, BXOAALLEM B KoMNNeKT noctasky IMPLANET.
KayectBo KOCTHOIH TKaHM: NpU NPUHATAN Pellenua 06 ucnonb3osanuu ISS-JAZZ
Screw System cnefiyeT yuuTbIBaTb HauuMe Y MaljueHTa 0CTeonopo3a unu nioforo
ZIPYroro HapyweHUA CTPYKTYPbI KOCTHOM TKaHM, BVAKLLET0 HA MeXaHuyeckue
CBOICTBA NMO3BOHOYHMKA.

MMocne onepavun

Bpau-xupypr 0bs3aH p nauuesTa o ™ C

Mep NPefOCTOPOXHOCTY B NePU0 NOCTE UMMAAHTALUN AAHHOTO YCTPOWCTBA.
Heo6xoauMOCTb B MCNONb30BaHMM KECTKOTO OpTe3a Yallle BCero OTCYTCTBYeT.
0OaHaKo, petlieHue 0 ero pau-Xupypr AOMKeH nexopa
13 VHOVBUYaNbHbIX 0COBEHHOCTEi Kaoro KOHKPETHOTO MauyeHTa (KauecTsa
KOCTHOIA TKaHU, XapaKTepa no/iBepraembiX IeYenytio it ConyTcTByloLLux 3abonesaii,
U3UYECKOi AKTUBHOCTY U BECa NaLMEHTA U T. [l.).

WHcTpymeHTbI IMPLANET pa3p TCA UG TONbKO TeM Bpayam,
KoTopble b C TaKNMA UHC

1 POLLAM COOTBETCTBYIOLLYI0 MOAFOTOBKY.
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« B pepikuix cnyyanx Bo Bpema NpoBezieHHA onepaLivi MOXeT NPOUCXOAUTb NONoMKa
VHCTPYMeHTa. paTHo Ui UHCTPYMEHTbI p nonoMKe
WM MOPYe B 3aBUCIMOCTY OT Mep NPeA0CTOPOXHOCTH, MPUHUMAEMbIX BO BpeMa
onepauyii, KOMMYeCTBa NPOBOAUMBIX MPOLEAYP, @ Takke OT TUIATENbHOCTH

06NI0ACHNA YCNIOBHI X XpaHEHUS.

« Mepes np pau yOeauTbcA B MCNPaBHOCTH
11 0TCYTCTBIAN U3HOCA UHCTPYMEHTOB.
« MNepep uc WHCT I Ay6eANTbCA B TOM, UTO OHY

WCNPaBHbI U HAXOAATCA B HOPMANIbHOM PaBoyem COCTOAHUM.

« Heobxoaumo, utoBbi Bpau-xupypr yeaunca B Tom, uTo Npu MCMONb30BaHMM
JHC He Pe3MepHOT0 A1aBNieHHA Ha MO3BOHOUHUK NN

; Cnenyet pabounii NpOTOKON, M3N0XeEHHbIN

B TEXHUYECKOM PYKOBOACTBE /iNiA XUPYPrOB, KOTOPOE MOXHO Nony4uTh B Cyxbe
nopaepxkn Kknuentos komnauu IMPLANET. B uactHoctu cnepyer u3beratb
[aBeHIA NPU NIOBTOPHOI YCTAHOBKE UHCTPYMEHTa Ha MECTO C Liefiblo He oMy CTUTL
TPaBMUPOBAHYA NaLIMEHTa.

« Ina pucka noNOMKN NPU UCMONb30BaHUN
WHC cnepyer obep ot gedy n3rubanus,

YHapoB UMM LAPaNMH, 33 WCKNIOYEHUEM CNy4aes, KOTAa B PyKOBOACTBE MO

XUPYPruyeckoii TexHuke, pekomenzosanHom komnanueii IMPLANET, He ykasaHo

1Hoe.

OueHuTb CPOK CNyXObl UMMNAHTATOB He NPEACTABAAETCA BO3MOXHbIM, Tem

He MeHee OH OrpaHudeH. [laHHble u3 )
I B Op Ana Gopmup C um
" 6ou. OfiHaKo, B vty PasnMUHbIX
6Guonoruyeckm, KuX 1 ¢ KiX GaKTOpoB,
BIMAHME HA UMMAIAHTaTbI, KOTOPbIe HEBO3MOXKHO OLIEHNTb in Vivo, aHHbIe U3Aenia
He (10Co6HbI Heorp: znonro VHTEHCUBHYIO JKC

W Harpy3KH, KOTOPbIM NOJBEPraeTCA 310p0BaA KOCTb.

Cnepiyer cobniopats KpaiiHiok 0CTOPOXHOCTb NPU UCNONIb30BAHUI UHCTPYMEHTOB
BOMU3Y1 KUSHEHHO BAXKHDIX OPTaHOB, HEPBOB I KPOBEHOCHBIX COCYAI0B.

« MosropHoe uc nocne ux p

OUMCTKM 1 CTEPUAM3ALINM, €CTIM He YKa3aHO WHOe.

Mpu Hannumu p it um yce il runepuyBc ™
nepe/l YCTaHOBKO/ IMNNIAKTaTa PeKoMeHAYeTCA NPOBeCTU NPOBEPKY Ha KOXHYI0
NePeHOCUMOCTb MaTepuanoB, BXOAALLWX B €ro COCTaB.
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« C ocTaBlwyMmmcA nocne onepaLyi oTXopamu ( it LeTanamu
W T. ) NOCTYNAIOT COFNacHo C KUMU 0TXOaMu,
yC BYup p Xupypruueckoe TBO.

6. HEXXENATENbHBIE NOBOYHBIE 3O OEKTbI

+ [lehopmauus, pasbedvHeHue UM NONIOMKA OAHOTO WK HECKONIbKHX COCTABHbIX
YacTeil yCTpoOiiCTBa.

« Monomka BcneaCTBIe YCTaNOCTI YCTPOIICTB CNMHANBHOM QUKCaLMN.

« Bonu, AUCKOMQOPT WM HeNpUBbIYHbIE OLLYUIEHMA B CBA3M C Hanuuuem
MMNAGHTUPOBAHHOTO YCTPOVICTBA.

« [laBneHue MMNNHTATOB Ha KOXy B CNydae AeQUUMTA TKAHEBOTO MOKPLITHA
VMNNAHTATOB, CONPOBOX/JAOILIEECA X BbICTYNAHHEM NOA KOXKel.

« Pa3pbiB ¢ ii 06onouky, it YCTpaHeHus.

« ToBpex/eHNA 1 HECTABUNBHOCTb B CETMEHTAX, CMEXHBIX C 30HO/ CTOHANN0AE3a.

« OcTaHOBKa POCTa M03BOHOUHMKA HA YPOBHE 30HbI CIOKANNOAE3A.

« Bbinpamnenme GU3MONOrUYeCKoro U3ruba MO3BOHOYHNKA, MOTEPA AOCTUTHYTOI

(ycunese « Te3a).

+ 3amejieHve MPoLeCca (PACTaHWA WM NCeBAOAPTPO3. YCTPOIICTBA CMUHANbHOI
QUKAUMM  MpeAHasHaueHbl N4 CTAOWM3ALMM W CHATWA YacTt  Harpy3ku
CT103BOHOYHMKA Ha BeMS, MOKa He Gy/1eT J0CTUTHYTO CpacTaHue KOCTHbIX CTPYKTYP Wi

Mpu p NPoLIeCca CaCTaHA WM 3aXUBCHA
WA eC OH BOOGLLE He HABNiofaeTcs, WM B Cyuae OTCYTCTBUA BOMOXKHOCTH
yuactok pp YT pratbea

MHOTOKPaTHOMY Ype3MepHOMY AABNEHWIO, YTO MOXET NPUBECTU K WX PaspyLUEHuio,
ZAedopmauui W NoNOMKe BCEACTBUE YCTANOCTU MaTepiuana, W3 KOTOpOro OHM
V3rOTOBNEHbI. YCMEWHOCTb  CTIOHAWNOAE3a, a TaKke Harpy3ka, oﬁpazyloluam
B pesynbTate MOAHATUA TAXeCTeld, W ApyTue BAbl QUSMUECKVX Harpy3oK BAUAKT
Hany Tb CPOKa CYKObI Mpu nc pTpO3e WK B Ulyyae
nopun, ped WA MONOMKM yTpoiicTBo(-a) mognexuT(-ar)
HeMeZIeHHOiA 3ameHe uin YyAaneHuio B0 136€XaHve BO3MOXHbIX nopa»(eumﬁ.

Moxer NPOUCXOANTL pa3beanHeHne COCTaBHbIX yacteit yc1pofnc15a CNWUHANbHOro
0CTe0CUHTE3A. anMﬂeBpEMEHHDE pasbeiHeHNe MOXET NPONCX0AUTb B Clyyae
W3HaYanbHo NNOXO GUKCALMM YCTPOICTBA, NPU HANUYMM NIATEHTHO UHOEKLUY,
npe)m]espemeuuoﬁ Harpy3ke Ha obnactb NpoBeJeHHOro 0CTeoCMHTe3a Nk Npu
Tpamax. llo3gHee pasbeAuHeHIe MOXeT ObiTb BbI3BaHO TPaBMOiA, UHeKLyell,
Guronornyecknmmn  oc wm KUMU  HEUCNPABHOCTAMM,
CMOCOBHbIMYU BbI3BATb 3p03MMi0, CMeLLieHHe 1/vnn 6oMb B KOCTAX.
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« Mpu  nepudepuyeckoii iip wm - retep HepBHbIX WK
HEPBHO-COCYAUCTbIX MOPAXeHUAX, B TOM uWCne MpU  napanude, MOXeT
NPOUCXOAUTD NOTEPA GYHKLIM CUACHIA UMW HApyLLIEHHe G1oMeXaHIKY CTOMbI.
Tlio6as xupyprudeckas onepauya Ha no3BOHOUHMKe CONPAXEHA C PUCKOM PAsBUTHA
Cepbe3HbIX 0 il, B YaCTHOCTU Hap il CO CTOPOHbI i
CUCTEMI, it TPaKTa, Cepa OCYANCTON  CUCTEMbI
1 nerkux. CCOK BO3MOXHBIX OCNOXHEHUT MOXKET Take BKMlo4aTb 06pa3oBaite
Tpomba B nerkux, GpoHxax, 3m6onuio, GypcuT, KpOBOU3NUAHME, WHGAPKT
MUOKap/a, UHOEKLIM, Napanuy i C(MepTh.

HeBponoruueckue Wi COCYAUCTblE MOPAXEHWA WM MOBPEXACHUA MATKUX
TKaHell, Hanp: a € Hecrab| XapakTepom nep wm
XUPYPrutyecKoii TpaBMoii.

OTaeneHne  KOCTHOrO  TPaHCMMAKTaTa WM BO3HUKHOBeHMe  dddekTa
CTPECC-LUMAAVHIA, MelaloLLie HOPMANbHOMY CPACTaHMI0 KOCTHbIX (ParMeHToB,
B pe3ynbTaTe HENpaBUWIbHOTO WM HEKOPPEKTHOTO MPOBEEHNUA XUPYPritveckoi
MMNNAHTaLUY yCTPOICTBA.

3amennenne Npolecca CpacTaHUA KOCTHBIX CTPYKTYp BCnefcTBUe 3ddeKta
CTPeCC-NAAVHIA.

Mpu  UCNONb30BAHMM  UMMNAHTATOB  CYLUECTBYET PUCK  BO3HUKHOBEHHA
TIOBPEX/ICHUT, TPELLUH, @ TakxKe nef B0 BpeMA
W3-3a Hanuuwa JeeKToB KOCTHOI TKaH WK HEAOCTaTKa KOCTHOI Macchl mocne
p MOXeT AT Nepenom KOCTHOTO TPaHCMNaHTaTa,

MEXTO3BOHOUHOM 30HbI, WM MEPENoM HOXKM TMO03BOHKA WM KPECTLa,
NOKANU3YHOLLIIACA BbILLE W/WN HIKe 06nacTI onepaLiy.

Peakuyua Ha UHOpoAHOe Teno (annepria), BA3aHHas C HanUuMeM B OpraHusme
UMIIHTOB, OTAOMKOB, NPOAYKTOB PaspylueHits (HAUMHas OT TPewwytH, U3Hoca u/
WK TeHEPaNI30BaHHOTO PaspylueHis), B TOM YMCTe METa/No3, OKpaLMBaHme,
Pa3BUTHE ONYXONIV /U QyTOMMMYHHOTO 3a6071eBaHUA

3ajepiKka MOYEUCTYCKAHIA W NOTePA KOHTPONA Haj MOUEBbIM My3bipem,
aTaKxe Jipyrue TUMbl yPONIoTUYeCKiX PaccTPOiiCTB.

06p py6uos ¢ HEBPOMOTYECKIMI OCTOXKHEHNAMU WA
CAaBNEHIEM COCETHUX HePBOB W/ 60Mbi0.

Hecnoco6HoCTb BbINOMHATL MOBCEAHEBHYIO AEATENIHOCTD.

MpuMevakiie: nepeuncieHHble HexenatenbHble 3GdekTbi MoryT notpe6osarb
i unn i

| P P F
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7.YCNOBUA XPAHEHUA/CPOK TOAHOCTH

+ YCN0BUA XPAHEHNA 1 IKC CUCTEMbI JOMKHDI T
LIeNOCTHOCTH CAMOTO MMIINIAHTATa 1 €0 YNaKoBKM.

« Tomumo 31oro, nepen uc POBEPATH LENOCTHOCTb
YNaKOBKY, A TaKke CMeAUTb 33 CPOKOM TOJHOCTH, HaHeceHHbIM Ha TUKETKY.
B JaHHbIX TP il rapaHTip « CTepUNbHOCTH
u3penA.

« MoBpexzexue Nio60it YacTM ynakoBKW Heu0exHO NPUBOAUT K HapyleHMio
CTePUNLHOCTI M3AeNNA.

8. CTEPMIU3ALIMA

« [laHHbIi VMNNAHTAT NpefHasHaueH OANA OJHOKPATHOrO WCMONb3OBaHUA.
(€ b ramma-usny
6yKBoii «R» Ha MapKMPOBKe) B COOTBETCTBII C ARTICTBYIOLLMM CTAHAAPTAMM.

+ Merogbl 06paGoTKuM WMHCTPYMEHTOB ANA  06ecneveHits BO3MOXHOCTH Ui
TIOBTOPHOTO HCTIOM53082H#A, B TOM UACIE OYHCTKA, nezmmbexummaepmnwzauun

POGHO ONMCaHbI B € Vi IHCTPYKLWK NO noc

B KOMIIEKTe € MHC 0 UC

p

9. PEKOMEHAALINW W YKA3AHUA BPAYA-XUPYPTA MALUEHTY

Bpau-xupypr 00f3aH C00OWMTb NaumeHTy 000 BCeX OFPaHUYEHUAX, a Takxke

¢M3MH€(KMX W ncuxonoruyecknx nocneacTBUAX, (BA3aHHbIX C WUCMNONb30BaHUEM

JAAHHOTO Matepuana. B uactHocTy oH AOMKeH 06[080pMTb C NayueHTom nporpammy
33HﬂTVIVI KOil Tepanun, a TaKkxe HEOﬁXOﬂVIMO(Tb

HowexnA CMewwanbHoro opTe3a, nofoBpaHHoro Bpayom. OcobeHHO BaxHO 3aTPOHYTh

BONPOC NpexAeBpeMeHHbIX Harpys3ok, NBUFaTeNbHON  aKTUBHOCTK, A TaKxe

T! perynapHoro noc Y Bpava.

CnefiyeT NpoMHGOPMUPOBATH NaLiMeHT 0 PUCKAX U MOTEHLMANbHBIX HEXeNaTeNbHbIX
N060UHbIX PPeKTax, (BAAHHBIX C XMpYprudeckix neuexiem. Heobxogumo
0BBACHATD, YTO UMNMAHTUPYeMas CACTeMa He (nocobHa K BOCMPOM3BEAEHMIO
TUGKOCTH, YCTOMUMBOCTM WU NPOUHOCTH, MPUCYLIMX HOPMANbHOI 3[10POBOI KOCTH,
4TO MMNNaHTAT MOXET COMATbCA WM NOBPEAUTBCA B Pe3ybTaTe WHTEHCVBHbIX
Harpy30K WA TPABMbI 1 4TO B Gy/lylLiemM MOXET BO3HUKHYTb HEOBX0AMMOCTb 3aMeHbl
JIaHHO/t CUCTeMbl Ha HoBylo. Ecnu pop npodecc ii unn uHoi ™
NALMEHTa (BA3AH C MOBBILEHHbBIMU (U3MYECKUMI Harpy3kaMu, JefiCTBYIOWIMMI
Ha UMNAAHTaT (4nuTenbHas xoab6a, Oer, NOAHATUE TAXeCTell W UHTEHCUBHOE

102



MbILL), paspbig W3 KOTOpOro oH
[lokasaHo, uT0 y KypALIMX MALVEHTOB CNyYau HecpacTaHus Habniojalotca uatue.
CnepyeT npouHGopMup KypaLux 06 3T0M akTe U npefynpeauTh
0 BO3MOXHbIX NOCNEACTBIAX. (NefyeT PaccMoTPeTb Heo6XOAUMOCTb YMeHbLUEHHA
Ha3HAYeHHOT CPOKa CYXGBbi [JAHHOTO W3AENUA Y MALMEHTOB C JlereHepaTUBHO
[AMCKONaTHedl, NPOTPECCHPOBAHIe KOTOPO/ HA MOMEHT MMMAAHTALMM JOCTUTNO
COCTOAHUA Pa3BUTON U TAXKeNOii CTaAuy 3a60neBaHUA. B JaHHOM Cnyyae 0CTeOCUHTES
p A UG B lenax filliero nporpeccupoBaua
unm obneryeia ero ¢
Mpu npoxoxzexnn nio6oro BUAA NeueHua win obcnefoBaHNA, 3aTparuBaiolLiero
06n1acTb BOKpYr UMNAaHTa (MHbeKLMK, ckanupoBanue, MPT 1 T. 1), nauveHT JomkeH
0061 0 MPOTE3e ULAM, Np neyeue wm 06¢;
Bpau-xupypr ZJoKeH NPOMHCTPYKTUPOBATD NaLeHTa, YTO B Cly4ae BO3HUKHOBEHNA
110A03PUTENbHBIX CUMNTOMOB ClieYeT ABUTLCA Ha ONONHUTENbHYIO KOHCYNbTALMiO.

10. YAANEHWUE UMNNAHTATOB

JlaHHble MMNNaHTaTbl NpeacTaBAAioT 000/ CHCTEMY BPEMEHHON BHYTPEHHet
dukcauun, np o Ana C pup cermenTa
B MIPOLeCce ero KOHCONUAALMM. 1o JOCTKEHNN KOHCONMAALMM AAHHbIE U3Aenia
He HeCyT HUKaKoii QYHKLVOHaNbHOIA N0Ab3bl M MOTYT ObiTb yAaneHbi. 3gneyetne
MMNNAHTaTOB MOXET ObiTh TakxKe pekoMeH/10BaHO B CIAYIOLIUX ClyyasX:
HeyAauHbIii CXOA CNOHANN0AE3a;

CMeLLieHIe IMNNaHTaTa, CONpOBOXAAIoLLIEeCA G0Nb0 /WU HEBPONOTUYECKMM,
CYCTaBHbIMY WU TKAHEBbIMM NOPAKEHUAMY;

« Bomm u Henp B (BA3N C
YCTpOiicTBa;

.« UHO BOC peaKuuy, COCTOAHUA €
NPOABNEHNAMI;

CHIDKeHUe NNOTHOCTU KOCTHO TKaH B CBA3Y HepaBHOMEpHbIM pacnpeaenexuem
MeXaHUuecKoii U GU31onornyecKoii Harpy3ok;

orpaHuyeHie pocTa KocTeit B CBA3N ¢ (npuuc

¥ Reteii);

HeyfauHas N Hef0CTaTouHaA GUKCALUA UMNNAHTaTa.

/MnnanTatbl MoryT GbiTb yAaneHbl MPM MOMOLLN WHCTPYMEHTOB, MOCTABAAEMbIX
IMPLANET. Bpau-xupypr, npuHABLUMiI pelueHue yHanuTb YCTPOIICTBO BHYTPeHHeil
QVKCaLMK, OMKeH YJUTbIBATb Takue (GAKTOPbI, Kak PUCK NPOBEACHUA MOBTOPHOI
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onepauMu ANA NalMeHTa, a TaKke CNOXKHOCTb Mpoleaypbl yaanewus. Moryt

p MHCTPYMEHTb!. PamoXer

p 0T Bpaya npefsap it nog . YnaneHye UMNNaKTa OMKHO
conp (A noc) T 3a (0CTOAHMEM
nauueHTa Bo P wn

VIMnNaHTaTb! PeKOMEHZYETCA YAANAT NOCNE KOHC
MOTYT pacnafiaTbea Ha Yacty, fiehopmup 4, OMATbCa, praTbes U3HoCy,
CMetLiervio 160 Bbi3bIBaTb GoNb WK 3GGEKT CTpecc-wmnzmHra,

11. UHOOPMALINA 0 KAYECTBE

Tpu Hanuuuy xanob wan NPUYMH ANA HeYAOBNETBOPEHHOCTI KauecTBOM NPOAYKTa,

€70 TEXHUYECKUMIN XapaKTePUCTUKAMU, SKCTYaTaLMOHHOM HAZeKHOCTbIO, CPOKOM

Cyx0bl, 6e30NaCHOCTbIO UK IOHEKTUBHOCTBI0 MEAULIMHCKIM PaboTHIKaM CieayeT

obpawatbea ¢ 3asnedvem B IMPLANET unu k guctpubblotopy. Heobxopumo

He3amepnuTensHo ysegomutb IMPLANET wnu auctpubbiotopa o HapylweHun win
Ha YCTpOiicTBa.

B cnyvae Hapywenua pabotbl yctpoiictBa IMPLANET B xome npoBepeua
onepaLui WM e Kakoe-nubo W3 W3NeNuil KOMMaHWM CTano MpUuuHoOR wnm
CN0COGCTBOBANO PA3BHTUIO CePbe3HOI TPABMbI WA HACTYMAIEHII0 CMEPTY MaLIeHTa,
(nefyeT B Kpatyaii CPOKH 06 3ToM IMPLANET wnu ee
AMCTpuGbioTopa no Teneoy, dakcy WM MeKTPOHHoI noure. B xanobe cnepyer
yKasaTb HauMeHOBaHMe YCTPOIACTBA, HOMep YCTPOICTBA MO KaTanory, CepuiiHblii
HOMep koMnoHeHToB, O.11.0. 1 anpec uua AnA CBA3W, a Takxe NOAPOGHO UNOKNTH
CyTb BO3HMKLLIE/ NPO6AEMbI.

Ana nony i uHop UM mogauy Kanobbl cnenyet
6p A B Cyx6y ii 1 KOHTPONA KauecTBa NPOAYKLMY
10 CeAylouiemy azipecy:

IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC — France (DpaHuus)

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

er @ ®
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BEREREERS
I1SS-JAZZ Screw System
—REEEEASE
SABHEMER R

% T 155-JAZZ Screw System IEEE B
ERRBESSVRBRRBHNANTE LHHE.

1. ERLE

1SS-JAZZ Screw System RIGIHEAKRE , ATEFANFR, EFR
EM / R ERK A ERENRERHE B HEE  NIER
BEEREEMA. ISS-IAZZScrew System A T EHEE,

BRGEATMEMEZETEE (EXNREZEIRHEE, T
BMEZERLMREANHRERY ) . BHIB, B #E
WE, ERRK (MEENL, FREL, FHAL ). WE &
X1, AMAREMENEES.

W BRRELERBOTLEEAHMKES, FESURRERET
BAGER , BEHEEH MBS,

2. fid

15S-JAZZ Screw System ‘FELATEBH : FBREIT, HSRET (-1
aﬁgm ). BEARER. MEERR. BTAH, WITEERRNE-K
R,

E4RUEEE IMPLANET 324t , 1 BB RIX LN B BRER B
BHEARS, ERIBERT , ABTELEFRATRA, 28
SREANUBTELRE , BEARRTFRABERE, FAR
o, URNBRERERE. FANLFARERENE , BRNE
RERHRT,

BASRTURTIILEREA , BHREEERMQERAAFANEA
BHRYT , BREA\EBRENNEENR T,

IMPLANET R FE A T F AR AR AR -
- TiGAV KA R | FFA 15058323 BR A
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- Q4 RIFERI, BE 15058322400k

- HEEES , FAI1505832-1240 8,

« BAGFTAMANEGRRIREERS L,

o HTFAAEANS MM | IMPLANET BERATHAEFEROMH
RAM,

LERE

HEERMRRENERT , EDER ISS-IAZZ Screw System ABA :
WHEYMFRERNIDRL FRBR ;

-Fiﬁﬂﬁﬁ

- K&

- BBV
RIS A B A AT R D W B R |

- NEREHED ;
LABRETERMBRALTERERH , BEFSRERRRE
REFHERER, HIIRAFERTE,

4. EE

© MRVERTH. REKEIH , 2ER,

o ERETRTAAE A,

« PERBAE, EASHBAKNEANELRE , TR
SYNHERFDHBRERRRA.

o FEAMK : EEIMEABHITERE, WREA K=, WFE
ERIEREMMEE, BENBTMY, KL , XTEERERFA
FREBAFEBRNG , BETHESFBFATL,

c RGP AEARMBEAGE  SLETERRHE,

c —EREEEREAK. ANEMREEDTF R DARIGE
FhEpeE,

c BRESHEARS  ENSMEAGBRIZEERCHIRIGER
MRS, EELHRTHEAERTHEARE  BERANE
&R AR,
RQEEEBEREAEARBRNER T T ERIERFNEN,
BUSARENERETEUARREYHRE.

-zéﬂEﬁE&$§ﬂ$ﬁﬁ%F&ﬁi&ﬁﬁwFﬂ—
S,
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o 5 ISSIAZZ Screw System HEAGEMENHEEEE , miT, 4.
%% | XMEBERATHARBR.

5. T & HE

FAE

c BABE  BEQERINAHE  SRERREAAETHESH
AMEBHH,

< BAWGAEES | BEE MM THR SR E ) 218 B AL
3, BRBBRARTEREHRE.

« BHEE  TEEFANERRUNBEALERENRAK,
ﬁg#?ﬁﬁ%ﬂ@ﬁk%?ﬁ%ﬂﬁi , BERENARBRESRHT
B,

c ARWA FEEETNEBRN  MRFERCHLRERH
AL, MR AR BIRHA A BB A AR 2R TR

« RESERNERAEAEER , 2RETREAHNK. BRF
RS ARRE.

FAREE

c BAGATRES BB ENRES ZERETIRITMENMME
B, BB IMPLANET SR8 (BIETTE) o

« BRE  EREREE ISSIAZL Screw System B | BAE BB RER
WER TR T HBINHREN LB ALRR.

RE

BAREE  AREMLARMHEREESARA, BETEE
EARMENADBEEE. B2 ABERERILRENBAERR
ABEWEAKER (BRE. ATHNBXNER, BRAEHNE
E%).

=3

AR BRZATE IMPLANET X 85 68 F /5 31 2 1 AR X 5 Y BRI 4 R X 38

cERDBERT  NRTREFAPRERR. ELZRE
ANNBERESBAREN , BEBRT FRDRBMTE
., FARERBARERM.

« FRE-EERENENERNRAFER.

c BUERHRENRREREUARREHERE.
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T BHAREIME A ZARET £ T REX B AL AEA 7= £ T X

EANMMER , FRIEHEFARBARTM (TE IMPLANET F R
SERM ) PAOREVRIENR, Bl , EMAES HARYES
MFFERNESD , UBHERA.

c RTREBRRRE , ODANEEEAGEE, B, ZHHT

SRR | BRIF IMPLANET PR W F AR £ B A BEER

c BRBAGHWERFGRAG  BHEERERN, BA

BARDER , RENRBAREESALERER, B B
HERROER, AR RESLHGEH R
KRS AR SRR TR R AR RN
EEERE. MARNMENEER SN,

« BRIEBEUSR , TR, BENREZFITRERMNE,

o

NRARREMLREBBRE , BUEEAZHRBAEA
I R RRT S 4

FRER (AR, FROWRE ) RANAERBETHR—#E
HXESTHMHTAE,

. FREIEA

BEN-NRSMBEER, FRREH,

« BEREERERS MRR.

REHRNAE, TEARELIE.

« RARKZEAREAKT S BRHKRREE | AKX RIKIER

WES.

« BEFABHNEMEBEH,

I BHFEANTRE.

c BABINERERZTH,

ERTAEH , TARE (BNIPIBES ).

c ERBMARBXT  SREEREATRESANBERL

WER K BITARMAITE. NRBAAMAERRIEL
FR, RELEEEBRXTHAE , UWEAGLREZIT
BES , TREANBETHS B B, THIBR. 2R
A, URARAZBNEMSEED T~ LN RHRTEAKE
FwrERM, MREABXT , AEMREAGEL, TER
BR , WNEEARE AN ERIME RS,
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« ERNEERGNBH AR RES R, DRERERE, RE
BRI, IENECREEMAST , REK LG, BT
RaRET R BOER. HAOIMG, BR EWHRERN
WEAEN TR ERAH , TEFEXLABHTEERS
R, BHN/ RERE,

- ERAERZRET , SARRFEANSZ, RUABLOER
T, TRESREREDEILEES BE,

c NERHONEAFABIRRESENRE , BRI QERR
£EEE, BREE, CoERBNBRE, XEERTREN
%ﬁ%ﬁm&‘tﬁ»#ﬁﬁﬁ\&m‘ﬂmﬁ§‘%¥‘%ﬁ

R,

- HAFNERERRAAREESBRAF RN TRELEE
XX,

+ BWERNERFABART YA TREREBENHHRRE
BN BB R, NI ERE.

- RNDERSAREERE.

cREGEDEEASERNERRE, EEFR, FRDE
HEH. DRFABRRARBATE , RETHLRAOITER
FAKGALEMN  AUTHEBEY, HEXIHSRREEN
REBH.

- RABAK, BhA, FREN (MRR, BERIA-BBMTH) &
BORMER (S8 )  AEEBIER. SR BEEAA
RE G RRIERR.

« REBRTABBIRBIAE D | REMKBRQRRRERR,

cENERTRSERBEZNARMEAEES , hA#E

R,
« TR AR EERHED,
& ERTREATREZE-RFAINE - RFRAETEE

7. EHE | BN

« BEMNRERENEREEAGRE L IRNTEY,

c BH R, AFPNREAREEMHIRSELNG
B, MRIEEERS.

-gi?%%,@%LE@%%%&%%%%%%WF&W%
RSo
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8. E

s WABAGR—RMAR , EEINDES (FELFRA R )R
ERMARERITRE,

c EXNNENERARTELLEN  BXEE, HENREREN
WA, B W E AU ERREH A S E A AR,

9. ABEIMRILA FRABIETR

SRR R 2R S8 A AR R O AR S IR BIAISS B4k, DMBIERR
HRMEAREA. SAREMRZASH WA BIERRF, E3RTT
AREMAENEWSIEENERS L, BHFERIGRNYER
M, BEEY , ARREREEHEUN R,

BEZEFRAFARBABENTREMER. SRR E %
RETAEOTLEHANEERRERMARNREYE, FAURER
BE  EAGTRSEANEZEDRONTMMRRRR | ARFRT
ERBERAG, NEHASMANEABT £ AREDNE LS
FEUED (BIMKEEST, B, RAZENABNAED )
, BT D L EMRRE. MRIIABERAREER
£BTAE, NZEAHERXEBABENGR. N TEEHE
SRTHEENRA , EZRTTERRLR , ABEBANTE
LRERENTASFD. EXHERT , BEARNIUEN IS
EEA SR TR ER,

ERABKIERTEMAT R (E5, BE. W F) 8 R
ARIZHE B CAREABRE

NRENEAEURENER , ANERRZRUEALEY .

10. BUHHEAIR

AR S EEME A TREFRBUG R BEERE.
BER , XEREFHEDEMEERAFTURME. 26— LERE
TR, pim

« BERM

« BABBL, HEBN A2, XTRALFE ;

+ REBRHEFARTZBR
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RS, RERRL, TABRROEL

« RABAERRHN S D HEKBRERE ;
« RAEAGREREKR (JLRHER ) ;

« EAKEEABREEHRF .

RIS IMPLANET $REER0 (U ERERHRE A4, REEH M EBEI IR &
BYSABIE I RT% 2 B0 B 5 2R AR ATH FAREX S SR BB
ME, B AANUETERTARIN. NS ETRTERRN
HFill, NBRKEABRABER  NZETEINRERTZEE
BUHBA G, BUBRASZEHIHEAE. EAKTELS
B, B, BR, b, B, SBABRLIRDER KA,

MNAEER

MRETRETLARN=RORE, ZABE, TRE. ERF
W, REMBUREETARLSRABENTH , BEA IMPLANET =
HEHE, IRRZHAEAHEFERFR R HADERE
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