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Implant rachidien
SYSTEMES JAZZ
Implant stérile a usage unique
Notice d'utilisation pour les chirurgiens

INFORMATIONS IMPORTANTES AU SUJET DES SYSTEMES JAZZ
Il est indispensable, avant toute utilisation, de prendre connaissance des informations
contenues dans cette notice, ainsi que des données figurant sur l‘étiquette

1. INDICATIONS

Les systemes JAZZ sont des implants provisoires utilisés en chirurgie orthopédique. Les

systémes JAZZ sont destinés a fournir une stabilisation provisoire, servant d‘élément

d'ancrage pendant I'obtention d'une fusion osseuse solide et favorisant la consolidation

des fractures osseuses.

Les systemes JAZZ sont principalement concus pour une fixation postérieure. Ces

systemes sont utilisés dans les indications suivantes :

1. Chirurgie de traumatisme rachidien ; il est utilisé dans les techniques de fixation au
niveau de I'espace sous-lamaire, interépineux et des facettes articulaires,

2. Chirurgie pour la correction des déformations de la colonne vertébrale comme la
scoliose, Ia cyphose, la lordose, etc.,

3. Chirurgie dégénérative du rachis, en tant que traitement d'appoint a la fusion des
vertébres, comme la discopathie dégénérative, la sténose ou le spondylolisthésis.
Les systémes JAZZ peuvent égal étre utilisés conjoil avec d'autres
implants médicaux faits d'alliage de titane, de titane pur ou d‘alliage cobalt-chrome-

molybdéne pour favoriser la fixation d‘autres implants.

2. DESCRIPTION

Les systemes JAZZ de la société IMPLANET sont des dispositifs de fixation du rachis,
constitués des composants suivants : étrier, vis, tige, crochet, connecteur, verrou et
tresse en polyester.

Les matériaux utilisés pour Iimplant sont :

- alliage de titane Ti-6Al-4V conforme & la norme IS0 5832-3,

- tresse en polyester,

- alliage cobalt-chrome-molybdéne se conformant & la norme IS0 5832-12,

- PEEK Optima LT1 se conformant a la norme ASTM F-2026.



Important: la boucle et la lamelle assemblées sur la tresse sont en acier inoxydable du
type 1.4404 (316L) et 1.4306 (304L) et donc non implantables. lls sont obligatoirement
retirés une fois le connecteur positionné et correctement mis en tension.

Les systemes JAZZ satisfont aux exigences définies par la norme 150 13485 en matiére
de conception, de fabrication et de contrdle.

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

3. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser implant JAZZ 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.

S

. AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert, endommagé ou si la date de
péremption est dépassée.
Un implant endommagé ne doit pas étre utilisé.
Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme s'il semble intact, un implant déja
utilisé peut présenter des imperfections ou des défauts susceptibles de réduire sa
durée de vie.
Important : stériliser de implant est 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
la mort 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 Iimplant 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 Iimplant reléve de la responsabilité exclusive du
chirurgien.

Seule une utilisation appropriée du matériel auxiliaire spécifique a limplant garantit
un positionnement satisfaisant. Il est conseillé, avant toute utilisation, de vérifier que
les instruments sont intacts et en parfait état de fonctionnement.

Nous déconseillons formellement d'utiliser nos produits avec les articles d‘autres
fabricants.

Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets, les fils, etc., qui
entrent en contact avec les implants des systemes JAZZ doivent étre en métaux
similaires ou compatibles.

Important : les éléments métalliques (Ia boucle et la bande), qui sont montés sur
la tresse et sont en acier inoxydable du type 1.4404 (316L) et 1.4306 (304L), ne
doivent pas étre il és. Ces éléments métalliques ne servent qu’a installer
Fimplant et DOIVENT IMPERATIVEMENT étre retirés une fois le connecteur
Ppositionné et correctement mis sous tension. Leur retrait est effectué en enlevant
les extrémités de la tresse sur lesquelles ils sont montés ; ce processus est décrit
dans la technique opératoire du systeme JAZZ.

5. PRECAUTIONS

Pré-opératoire

« Poids du patient : une surcharge pondérale expose limplant a une charge
supplémentaire qui, en association avec d‘autres facteurs, peut occasionner sa rupture.
Activité physique du patient : une activité physique intense pendant la période de
consolidation augmente le risque de déplacement, de déformation ou de rupture de
I'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
p 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 'implant doit étre testée avant I'intervention chirurgicale.




« Des données ont montré que le tabagisme a des effets négatifs sur la fusion osseuse et
qu'il augmente le risque de pseudarthrose. Les fumeurs doivent en étre informés.

Per-opératoire

L'implant doit étre utilisé avec les instruments conus et fournis a cet effet,
conformément  la technique de pose spécifique a chaque implant et dont les détails
figurent dans la technique opératoire fournie par IMPLANET.

Qualité osseuse : tout trouble du tissu osseux peut altérer les qualités mécaniques des
vertebres et doit étre pris en considération au moment de décider d'utiliser les implants
JAZL.

Post-opératoire

Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre suite a I'implantation du
dispositif. Une orthese 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
scrupuleusement le protocole opératoire décrit dans la brochure portant sur la
technique chirurgicale a employer, disponible aupreés du service client d'IMPLANET. Par
exemple, toute pression résultant du repositionnement de l'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
I'implant avec les instruments, sauf si la technique chirurgicale recommandée par
IMPLANET stipule autrement.



o

Sila durée de vie de I'implant est difficile a déterminer, celle-ci est néanmoins limitée.
L'implant 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 'implant de résister indéfiniment aux
efforts et aux charges comme le ferait un os sain.

Le chirurgien doivent faire preuve d’une extréme prudence lorsqu'il utilise les
instruments a proximité des organes vitaux, des nerfs et des vaisseaux sanguins.

Les instruments peuvent étre réutilisés aprés 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 l'intervention
chirurgicale.

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

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 I'implant, lorsque la quantité de tissu est insuffisante
pour recouvrir I'implant, avec extrusion cutanée.

Bréche durale exigeant une réparation chirurgicale.

Troubles et instabilité des segments adjacents.

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

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

Fusion retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation de la colonne vertébrale
sont destinés a stabiliser le rachis et a supporter le poids qui s'exerce, jusqu'a ce que
la fusion ou la cicatrisation soit terminée. En cas de fusion ou de cicatrisation retardée
ou inexi: ou s'il est i ible d'immobiliser les éléments de la pseudarthrose,
I'implant est alors soumis a de multiples contraintes excessives, susceptibles
dentrainer son désassemblage, sa déformation ou sa rupture suite a la fatigue du
matériel. La réussite de la fusion, la charge qui s'exerce en soulevant des choses lourdes
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ou d'autres activités physiques ont des conséquences sur la durée de vie de I'mplant.
En cas de pseudarthrose, ou si I'implant se détériore, se déforme ou casse, le ou les
dispositifs doivent étre remplacés ou retirés immédiatement avant la survenue de
Iésions.

Le dé blage des du systéme d'ostéosynthese 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 systéme
d'ostéosynthese, ou en cas de isme. Un dé blage tardif peut survenir
en s de i d'infection, de complications biol ou de proble
mécaniques, chacun d'eux pouvant entrainer une érosion, une migration et/ou des
douleurs osseuses.

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

Toute chirurgie de la colonne vertébrale implique des risques de complications graves,
notamment des problemes génito-urinaires, gastro-intestinaux, cardiovasculaires
et pulmonaires, qui peuvent conduire au thrombus bronchopulmonaire, a I'embolie,
I'hygroma, 'hémorragie, l'infarctus du myocarde, I'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 d'i ion ou une i fon 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 »
L'implant 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 & un corps étranger (allergie) a cause de I'implant, des débris, des produits
de détérioration (commengant par une craquelure, l'usure habituelle et/ou une
détérioration générale), y compris métallose, décoloration des tissus, formation de
tumeurs et/ou maladie auto-immune.

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




« La formation d'une cicatrice peut provoquer des problémes neurologiques, une
compression au niveau des nerfs et/ou une douleur.
« Incapacité a mener a bien des activités de tous les jours.

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

7. CONDITIONS DE CONSERVATION/DATE DE PEREMPTION

Les conditions de c ion et de lation suffisent | a assurer
l'intégrité de 'implant et de son conditionnement.

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

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

8. STERILISATION

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

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

9. INSTRUCTIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et de toutes les
conséquences physiques et psychologiques qu'entraine I'utilisation de ce matériel. Il
doit en particulier discuter avec le patient du prog! de rééducation, du
cinétique et du recours a une orthese adéquate, prescrite par le médecin. Il est
particulierement important d‘aborder la question de la surcharge prématurée, de I'activité
physique du patient et de la nécessité d'un suivi médical a intervalles réguliers.

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

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 de la fusion,

migration de Iimplant, avec douleurs et/ou Iésions 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
d'utilisation chez I'enfant),

échec ou fixation insatisfaisante de Iimplant.

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
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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
compléte de lincident.

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

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tél.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C € 0459 ® @

20m






Spinal implant
JAZZ SYSTEMS
Single use sterile implant
Instructions for use for surgeons

IMPORTANT INFORMATION ABOUT JAZZ SYSTEMS
Itis essential that before use, one become familiar with the information in this notice
and with the data on the label.

1. INDICATIONS

The JAZZ systems are temporary implants to be used in orthopedic surgery. The JAZZ

systems are intended to provide temporary stabilization as a bone anchor during the

development of solid bony fusion and aid in the repair of bone fractures.

The JAZZ systems are designed primarily for a posterior fixation. The indications for use

include the following applications:

1. Traumatic spinal surgery, use in sub-laminar and interspinous cases and in facet
connection techniques

2. Surgery for spinal deformations such as scoliosis, kyphosis, lordosis, etc.

3. Degenerative spinal surgery as a supplement to vertebral fusion, such as
d ive di hy, stenosis, or i

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

2. DESCRIPTION

The JAZZ Systems from the IMPLANET company are spinal fixation devices. They are
made of the following components: stirrup, screw, rod, hook, connector, blocker and
polyester braid.

The materials used for the implant are:

- Titanium alloy Ti6AI4V conforming to IS0 5832-3

- Polyester braid

- Cobalt-chromi lybd alloy ¢ ing to 150 5832-12

- PEEK Optima LT1 conforming to ASTM F-2026

Important: The buckle and the strip that are assembled with the braid are made of
stainless steel type 1.4404 (316L) and 1.4306 (304L). These metal elements may not
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be implanted. They must be removed once the connector is positioned and correctly
placed under tension.

The JAZZ Systems satisfy the design requirements, manufacturing, and monitoring as
described in standard 150 13485.

The specific instruments are supplied by IMPLANET and must be used to guarantee a
correct and precise implantation of the system.

3. CONTRAINDICATIONS

Do not use JAZZ 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.

S

. WARNINGS
Do not use if the package is open, damaged, or beyond the date of expiration.
Any damaged implant should not be used.
An implant should never be reused. Even if it seems intact, an implant that has
already been used may have imperfections or defects that may reduce its lifetime.
Important: Re-sterilization of this implant is formally proscribed. If a single
use product is reused, the performance, cleaning, and the stability of the
device are not guaranteed. In particular this may mean a failure of the
operation or the risk of infection, possibly leading to the death of the patient.
Itis crucial that one 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.
Everyimplant should be used i its original form except when specifically mentioned
otherwise. Where appropriate, any modification of the implant is the sole
responsibility of the surgeon.
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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 JAZZ Systems, must be made from like or compatible metals.

Important: The metallic elements (buckle and strap) assembled together with
the braid are made of stainless steel type 1.4404 (316l) and 1.4306 (304L)
are not implantable. These metallic elements serve only to put the implant in
place and MUST be removed once the connector is positioned and is correctly
placed under tension. This removal is performed by ablating the ends of the
braid on which th llicel d; itis describedin the JAZZ
operating technique.

5. PRECAUTIONS

Preoperative

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

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

Mental handicaps: Risks are increased in patients who are incapable of observing
surgeon recommendations.

Physical handicaps require particular attention, even adaptation of the postoperative
rehabilitation program.

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

Smoking has been shown to have negative effects on bone fusion, increasing the risk
of non-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: Bone tissue disorder that may alter the mechanical qualities of
the vertebrae must be taken into account when making the decision to use JAZZ
implants.

Postoperative

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

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

In rare cases, a per-operative rupture of the instruments may occur. Instruments that
are used many times are susceptible to breakage or to deterioration, depending on
precautions 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.

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

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

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

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

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

« Di bly of the 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 pedicule 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.
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« 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 PATIENTS BY THE SURGEON

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

The patient should be informed of the surgical risks and potential undesirable side
effects. He should know that the system cannot and will not reproduce flexibility,
resistance, or the durability of a normal healthy bone, that the implant can be
broken or damaged by serious activity or by trauma, and that the system may
require a replacement in the future. If the patient is engaged in a professional or non-
professional activity that involves the constraint of excessive exercise on the implant
(for example, extensive walking, running, lifting weights, and serious muscular effort),
resulting forces may cause the rupture of the material. It has been proven that the cases
of non-fusion are more frequent in patients who are smokers. These patients should be
informed and should be warned about the potential consequences. For patients who
have d ive di hy, the p ion of the d ive 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, MR, 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.
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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 shieldingy.

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
Tél.:+33(0)5 5799 5555/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com
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Implante medular

LOS SISTEMAS JAZZ
Implante esterilizado desechable
Instrucciones de uso para cirujanos

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

1. INDICACIONES

Los sistemas JAZZ son implantes temporales para su uso en cirugia ortopédica. Los

sistemas JAZZ estan disefiados para proporcionar una estabilizacion temporal como

andaje del hueso durante el desarrollo de la fusion dsea sdlida y para ayudar en la

reparacion de fracturas dseas.

Los sistemas JAZZ estan disefiados principalmente para realizar una fijacion posterior. Las

indicaciones de uso abarcan las aplicaciones que se figuran a continuacién:

1. Cirugia medular traumtica, aplicacion a casos sublaminares e interespinosos, asi
como a técnicas de conexion de a articulacion interapofisaria.

2. Cirugia para deformaciones medulares como la escoliosis, cifosis, lordosis, etc.

3. Cirugia de lesiones medulares d ivas como I de la fusion
vertebral, como discopatia degenerativa, estenosis o espondilistesis.

Los sistemas JAZZ también se pueden emplear junto con otros implantes médicos
fabricados con aleacion de titanio, titanio sin alear o aleacion de cromo-cobalto-
molibdeno lo que favorece la fijacion de otros implantes.

2. DESCRIPCION

Los sistemas JAZZ de la compaifa IMPLANET son dispositivos de fijacion medular. Estan
fabricados con los siguientes componentes: estribo, tomillo, varilla, gancho, conector,
bloqueador y trenza de poliéster.

Los materiales utilizados para el implante son los siguientes:

- Aleacion de titanio Ti6AI4V conforme con la norma 150 5832-3.

- Trenza de poliéster.

- Aleacion de cobalto-cromo-molibdeno conforme con la norma IS0 5832-12.

- PEEK Optima LT1 de conformidad con la norma ASTM F-2026.
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Importante: La arandela y la tira que se instalan junto con la trenza estén fabricadas
con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L). Estos elementos metalicos
no se pueden implantar, sino que se deben retirar cuando el conector esté colocado y
ajustado a la tension correcta.

Los sistemas JAZZ cumplen con los requisitos de disefio, fabricacion y control que se
describen en la norma IS0 13485.

Los instrumentos especificos los suministra IMPLANET y su uso es obligatorio para
garantizar una implantacion correcta y precisa del sistema.

3. CONTRAINDICACIONES

No utilice los implantes JAZZ 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 6seo que pudieran afectar al apoyo mecénico 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 cuenta a la hora de tomar una decision. 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 ningdn implante dafiado.

- Nuncasedebereutilizar Aunc
usado puede presentar |mperfecc|ones o defectos que podrian acortar su vida dtil.

. ili implante. Sise reutiliza

un produtto 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 a ocasionar la

muerte del paciente.

Es esencial que se respeten las condiciones de asepsia una vez abierto el envase de

proteccion y retirado el implante.

" q I

ia,
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Es sumamente |mportante utilizar los implantes con pre(auuon El cirujano y los

d deh i

(ada implante se debe utilizar con su forma original, a menos que se indique

lo contrario de forma especifica. Cuando proceda, la modificacion del implante

corresponderd tinicamente al cirujano.

Tan solo el correcto uso del material auxiliar especifico del implante garantizard una

colocacion satisfactoria. Antes de utilizar los instrumentos, es necesario verificarlos

para confirmar que estén intactos y en perfecto estado de funcionamiento.

Se desaconseja formalmente utilizar productos que contengan elementos fabricados

por terceros.

Los dispositivos de fijacién internos, como varillas, ganchos, alambres, etc. que vayan

aestar en contacto con los sistemas JAZZ deben estar fabricados con metales idénticos

o compatibles,

. : Los metdlicos lay correa) que se instalan junto
con Ia trenza estdn fabricados con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L)
y 1.4306 (304L) y no se pueden implantar. Estos elementos metdlicos solo
sirven para poner el implante en su sitio y es OBLIGATORIO retirarlos cuando
el conector esté colocado y ajustado a la tension correcta. La apemcmn de

i P

da <ol bo cortando los ext de

se describe en la ficha técnica

los metdlicos; este p
operatoria deJAZZ.

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 mds elevados entre los pacientes
incapaces de cumplir las recomendaciones del cirujano.

Las discapacidades fisicas requieren una atencion especial e incluso la adaptacion del
programa de rehabilitacion posoperatoria.

Hipersensibilidad a cuerpos extrafios y a iones metélicos: 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 a ficha de técnica operatoria que proporciona IMPLANET.

Calidad dsea: Se deben tener en cuenta los trastornos del tejido dseo que puedan
alterar las propiedades mecénicas de las vértebras al tomar la decision de utilizar los
implantes JAZZ.

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 fisicay peso del paciente, etc.).

Solo estdn 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 seguin las medidas de precaucion que se hayan adoptado durante las
intervenciones, el nii deprocedimi yelcuidadoconel hayan guardado.
Antes de la intervencion, es preciso verificar que los instrumentos no estén gastados o
dafados.

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
quirdrgico técnico que proporciona el servicio de atencion al cliente de IMPLANET. Por
ejemplo, se debe evitar la presion causada por la recolocacion del instrumento para
evitar lesionar al paciente.
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« Para reducir el riesgo de rotura, no se debe deformar, doblar, golpear o arafar los
implantes con los instrumentos, a menos que la técnica quirdrgica recomendada por
IMPLANET indigue lo contrario.

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

« Los instrumentos se deben usar con extraordinaria precaucion cerca de drganos
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 cutdnea a los materiales empleados en la composicién 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 segin 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 andmalas 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 reparacién quirdrgica.

« Alteraciones e inestabilidad de los segmentos adyacentes.

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

. Perdidadelacur dular nérdidad dié PN

« 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
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 es no posible inmovilizar los elementos de la
pseudoartrosis, los implantes estaran sometidos a tensiones excesivas y continuadas
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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 desprendimi de los de la
medular. El d i 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 erosién 6sea, 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 intervencion quirdrgica que se practique en Ia columna |mpI|ca rlesgos de
complicaciones graves, en particular, probl g

cardiovasculares y pulmonares, entre otros. Estos problemas abarcan cuadros como
trombo broncopulmonar, embolia, bursitis, hemorragia, infarto de miocardio,
infeccion, pardlisis y muerte.

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

Una implantacion quirdrgica errénea o una implantacion inadecuada de este
dispositivo podrian dar lugar a secreciones producidas por el injerto o a un injerto
6seo, 0 un efecto de «transferencia de cargas a través del implante», lo que podria
poner en riesgo la fusion dsea.

Reduccion de la fusion 6sea como consecuencia de un efecto de «transferencia de
cargas a través del implante».

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 6seo, 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.

Reaccidn a un cuerpo extrafio (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.
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« Retenci6n o incontinencia urinaria, u otros tipos de disfuncién del aparato urinario.

« Laformacion de una cicatriz podria causar problemas neuroldgicos o compresion en
torno a los nervios o dolor.

« Incapacidad para desempeiiar las tareas cotidianas.

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

7. CONDICIONES DE CONSERVACION/FECHA DE CADUCIDAD

Las condiciones de conservacion y de manipulacion deberian asequrar 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 radiacion gamma (se muestra el distintivo «R» en la
etiqueta).

Los tratamientos apropiados que permiten la reutilizacion de los instrumentos
son, entre otros, el tipo de limpieza, la desinfeccion y 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 periddica.

Se debe informar al paciente de los riesgos que entrafia la intervencidn y de los posibles
efectos secundarios indeseados. Debe saber que el sistema no puede reproducir, ni
reproducira, la flexibilidad, resistencia o durabilidad de un hueso sano normal, que el
implante se puede romper o sufrir desperfectos como consecuencia de una actividad
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intensa o de un traumatismo y que podria ser necesario reemplazar el sistema en el
futuro. Si el paciente realiza una actividad profesional o lidica 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 algtin 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 reaccion dolorosa.

Reduccion 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
pediatricos).

Fijacion fallida o insuficiente del implante.

Los implantes se pueden retirar siguiendo las instrucciones que proporciona
IMPLANET. El cirujano que decida retirar el dispositivo de fijacion interna debe tener
en cuenta factores como el riesgo de que el paciente tenga que someterse a una nueva
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intervencion y la dificultad que entrafia el procedimi D
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 desprends romperse, i 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 ttil, sequridad o eficacia debe informar a IMPLANET o a su distribuidor.
Se notificard a este Gltimo 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 electrénico. Si desea efectuar
una reclamacion, anote el nombre del dispositivo, su nimero de referencia, el nimero
de lote de los componentes, el nombre y la direccién de la persona de referencia y
proporcione 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:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tél.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C € 0459 ® @
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Wirbelsaulenimplantat
JAZZ-SYSTEME
Steriles Implantat zum Einmalgebrauch
Gebrauchsanweisung fiir Chirurgen

WICHTIGE INFORMATION UBER JAZZ-SYSTEME
Es ist unerlasslich, sich mit den ionen in dieser Gebrauct isung und den
Daten auf dem Etikett vertraut zu machen.

1. INDIKATIONEN

JAZZ-Systeme sind temporére Implantate zur Verwendung in der orthopadischen

Chirurgie. JAZZ-Systeme sind Knochenanker, die bis zu einer soliden Knochenfusion

tempordr stabilisieren und die Reparatur von Knochenfrakturen unterstiitzen.

Die JAZZ-Systeme sind vor allem fiir die posteriore Fixation vorgesehen. Die

Indikationen umfassen folgende Anwendungen:

1 Traumahsche Wirbelséulenchirurgie, Vevwendung in  sublaminaren und
indsen Fllen und bei Facettenv rfahren.

2. Chirurgische Eingriffe bei Wirbelsaulendeformitéten wie Skoliose, Kyphose, Lordose usw.

3. Degeneranve Wirbelsaulenchirurgie als Erganzung zur Wirbelkdrperfusion, wie

Di: ie, Stenose oder Sp:

JAZZ-Systeme kénnen auch zusammen mit anderen medizinischen Implantaten aus
Titanlegierung, unlegiertem Titan oder Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung verwendet
werden, um die Fixierung anderer Implantate abzusichern.

2. BESCHREIBUNG

JAZZ-Systeme von IMPLANET sind Vorrichtungen zur Wirbelséurenfixation. Sie
bestehen aus folgenden Komponenten: Biigel, Schraube, Stab, Haken, Verriegelung
und Polyestergeflecht.

Das Implantat besteht aus folgenden Materialien:

- Titanlegierung Ti6Al4V gemaR IS0 5832-3

- Polyestergeflecht

- Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung geméB IS0 5832-12

- PEEK-Optima LT1 gemaB8 ASTM F-2026

Wichtig: Die Schnalle und das Band, die mit dem Geflecht verbunden sind, bestehen
aus Edelstahl vom Typ 1.4404 (316L) und 1.4306 (304L). Diese Metallelemente diirfen
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nicht implantiert werden. Sie miissen entfernt werden, nachdem der Konnektor
positioniert und korrekt unter Spannung gesetzt wurde.

JAZZ-Systeme erfiillen die in der 1SO-Norm 13485 beschriebenen Anforderungen an
Konstruktion, Produktion und Uberwachung.

Die spezifischen Instrumente werden von IMPLANET geliefert und miissen verwendet
werden, um eine korrekte und prézise ion des Systems zu

3. KONTRAINDIKATIONEN

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

Lokale oder allgemeine Infektionen, die den Erfolg der Operation gefahrden konnten
Starke lokale Entziindung

Schwangerschaft

- Immunschwécheerkrankungen

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

UbermaBige korperliche Aktivitat

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

S

. WARNHINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt oder das

Verfallsdatum abgelaufen ist.

Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

Implantate diirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Selbst

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

Beschadigungen aufweisen, die seine Lebensdauer verringemn ko en.

Wichtig: Die ilisation dieses I ist verboten.

Wenn ein Produkt zum Einmalgebrauch wiederverwendet wird, sind Leistung,

Relmgung und Stabilitit der Vomchﬂmg nicht gewahrlelstet. Dies kann
b einen der Op oder eine hrnach

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

Es ist unerldsslich, nach dem Offnen der Schutzverpackung und der Entnahme des

Implantats auf die Einhaltung der Asepsis zu achten.
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Die Implantate miissen unterallen | mitVorsicht bt werden. Der
Chirurg und die Assistenten sollten vermeiden, auf den verschiedenen Komponenten
Schnitte oder Kratzer zu hinterlassen.
Jedes Implantat muss in seiner Originalform verwendet werden, sofern nicht explizit
anders angegeben. Jede Modifizierung des Implantats, sofern erforderlich, liegt in
der ausschlieBlichen Verantwortung des Chirurgen.
Nur die korrekte Verwendung der spezifischen Hilfskomponenten fiir das Implantat
E eine zufriedenstellende Positionierung. 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 JAZZ-Systemen kommen, miissen aus dem jeweils gleichen oder einem
kompatiblen Metall sein.
Wichtig: Die Metallelemente (Schnalle und Band), die mit dem Geflecht
verbunden sind, bestehen aus Edelstahl Typ 1.4404 (316L) und 1.4306
(304L) und diirfen nicht implantiert werden. Diese Metallelemente
dienen nur zur Platzierung des Implantats und MUSSEN entfernt werden,
nachdem der Konnektor positioniert und korrekt unter Spannung gesetzt
wurde. Ihre Entfernung erfolgt durch Abtragen der Enden des Geflechts,
an dem die Metallelemente angebracht sind. Dieser Vorgang ist im JAZZ-
Operationsverfahren beschrieben.

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 erhdhte Risiken vor.
Korperliche erfordern | dere Aufr

passung des postoperati habili

it, u. U. auch die
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- Ut dlichkeit gegeniiber Fremdkérpern und/oder Metalli Wenn eine

oder bekannte Ub dli hkplt vorllegt ist vor der Operation die

ToleranzdesPati iiberdeni ialienzutesten.

« Es gibt Belege dafiir, dass Rauchen negative Auswirkungen auf die Knochenfusion

hat und das Risiko einer Nichtverbindung erhdht. Raucher miissen hieriiber
informiert werden.

Perioperativ
. Dle Implamate miissen zusammen mit den fiir diesen Zweck vorgesehenen und

tens rwendetwerden. Dabei fahren

fiir dIE verschiedenen Implantate zu befolgen, die in den von IMPLANET
[ I Anlei zu den Operati hniken beschrieben sind.

« Knochenqualitat: Storungen des Knochengewebes, die die mechanischen
Eigenschaften der Wirbel &ndern kbnnen, miissen bei der Entscheidung zur
Verwendung von JAZZ-Implantaten beriicksichtigt werden.

Postoperativ

Der Chirurg muss den Patienten auf die VorsichtsmaBnahmen hinweisen, die nach
der Implantation der Vorrichtung zu befolgen sind. Eine externe Stabilorthese ist
gewdhnlich nicht erforderlich. Der Chirurg muss diese Entscheidung jedoch unter
Beriicksichtigung der spezifischen Eigenschaften jedes einzelnen Patienten treffen
(Knochenqualitét, behandelte und assoziierte Erkrankungen, Aktivitdten 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 Fallen kann es zu einem Brechen der Instrumente wéhrend des Eingriffs
kommen. Mehrfach verwendete Instrumente sind anféllig gegentiber 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.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung der Instrumente ihren einwandfreien
Zustand und ihre ord aBe Funkti i i

Jeder Chirurg sollte sicherstellen, dass er keine Instrumente verwendet, die eine
unangemessene Spannung auf die Wirbelsdule oder die Implantate ausiiben.

36



BN

Er sollte das chirurgische Protokoll, das im technischen Operationsleitfaden, welcher
beim IMPLANET-Kundendienst erhaltlich ist, beschriebene 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 sollten 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 kdnnen 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.

AusderOperation le Abfalle (Verpackung, entfernt inds )sind
iealleands fizinischenAbféllevonderausfiihrendenEinrich

. UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Verformung, Zerlegung oder Ruptur einer oder mehrerer Komponenten der Vorrichtung.
Ruptur aufgrund von Ermiidung der Vorrichtungen zur Wirbelsdulenfixation.
Schmerzen, Unwohlsein oder anormale Empfindungen bedingt durch die Prasenz
derVorrichtung.

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

Verletzung der Dura, die eine chirurgische Reparatur erfordert.

Storungen und Instabilitat benachbarter Segmente.

Unterbrechung des Wachstums der Wirbelséule im Berench des fusionierten Abschnitts.

Verlustder (! ionderlysthese).
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« 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 iibermaBigen Bel. die zu einer Zerlegung, Verformung oder
Ruptur aufgrund von Materialermiidung fiihren kdnnen. Der Erfolg der Fusion und
die Belastung durch das Heben von Gewichten und andere kbrperliche Aktivitaten
haben.

auf die Le des Im Fall einer Pseudarthrose oder
bei einer Verschlechterung, Verformung oder Beschadigung von Implantaten miissen
die Vorrichtungen sofort ausgetauscht oder entfernt werden, bevor Lésionen auftreten.
Es kann zu einer Zerlegung der Komponenten der Osteosynthese der Wirbelsaule
kommen. Im Fall einer fehlerhaften Erstbefestigung, einer latenten Infektion oder
einer vorzeitigen Belastung der 0: hese sowie bei Traumata kann eine vorzeitige
Zerlegung auftreten. Im Fall von Traumata, Infekti biologischen
oder mechanischen Problemen, die jeweils eine Knochenerosion, Migration und/oder
Schmerzen verursachen konnen, kann eine spétere Zerlegung auftreten.
Bei peripheren Neuropathien oder bei einer Nerven-, heterotopischen oder
neurovaskuldren Lésion, einschlieBlich Léhmung, 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 konnen, wie etwa urogenitale, gastrointestinale,
kardiovaskuldre und pulmonale Probleme. Mdgliche Probleme umfassen
bronchopulmonale Thromben, Embolien, Bursitis, Blutungen, Myokardinfarkt,
Infektion, Lahmung und Tod.
Neurologische, vaskuldre oder Weichgewebe-Lasionen in direktem Zusammenhang
mit der instabilen Natur der Fraktur oder des chirurgischen Traumas.
Eine fehlerhafte chirurgische Implantation 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 Lsion, Fissur oder perioperativen Fraktur der
Wirbelsaule, jeweils verursacht durch das Implantat Eine posmperatlve Fraktur des

Knod Bereichs, desPedikelsoderdes}
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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, Verfarbung, 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 dhal 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 iiberpriifen. Diese
garantieren die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands.

Eine Beschddigung irgendeines Teils der Verpackung macht die Sterilitt des
Produkts in jedem Fall hinfallig.

8. STERILISATION

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

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

9. ANWEISUNGEN DES CHIRURGEN AN DEN PATIENTEN

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

Der Patient muss iber die Operationsrisiken und potenzielle unerwiinschte
Nebenwirkungen informiert werden. Er sollte wissen, dass das System nicht die
die Flexibilitat, Stabilitdt und Lebensdauer eines normalen, gesunden Knochens
bieten kann und wird, dass das Implantat durch intensive korperliche Aktivitét oder
Traumata gebrochen oder beschadigt werden kann, und dass das System in der
Zukunft mdglicherweise ersetzt werden muss. Wenn der Patient im Beruf oder im
Privatleben kdrperliche Aktivitéten ausfiihrt, die eine iibermaBige Belastung des
Implantats mit sich bringen (zum Beispiel iiberméBiges Gehen, Laufen, Gewichtheben
und andere erhebliche muskulare Anstrengungen), kdnnen 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 sollten vor den potenziellen Folgen
gewarnt werden. Bei Patienten mit d iskopathie kann die Erk
zum Zeitpunkt der Implantation bereits so weit fortgeschritten sein, dass die
Lebensdauer der Vorrichtung reduziert ist. In diesem Fall sollte die Osteosynthese nur
als Verfahren zur Verzdgerung oder zur temporéren 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 trégt.

Der Chirurg sollte den Patienten anweisen, beim Auftreten jeglicher Symptome, dieihm
ungewdhnlich erscheinen, zu einer weiteren &rztlichen Beratung zu kommen.

10. ENTFERNUNG VON IMPLANTATEN

Diese Implantate sind Systeme zur tempordren Fixation. Sie dienen zur Stabilisierung

des  Operationsbereichs wéhrend des Konsolidierungsprozesses. Nach ~der

Konsolidierung haben diese Vorrichtungen keinen funktionellen Nutzen mehr und

konnen entfernt werden. Ihre Entfernung kann zum Beispiel auch in folgenden anderen

Fallen 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
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« Verringerung der Knochendichte aufgrund unterschiedlicher Verteilungen der
mechanischen und physiologischen Belastungen

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

« Schlechte Fixation oder Versagen des Implantats

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

I miissen postoperative Nachuntersuchungen folgen, um
Frakturen oder Refrakturen zu vermeiden. Die Entfernung des Implantats wird nach der
lidierung einer Fraktur hlen. Die Impl. konnen auseinander 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 Qualitat 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 iiber jegliche Fehlfunktionen oder vermutete Fehlfunktionen der Vorrichtung zu
informieren.

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 zustandige Handler so
schnell wie maglich per Telefon, Fax oder E-Mail zu informieren. Bitte notieren
Sie im Gewahrleistungsfall den Namen der Vorrichtung, ihre Bestellnummer, die
Chargennummer der Komponenten, den Namen und die Adresse des Ansprechpartners
sowie eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls.
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Wenn Sie weitere Informationen wiinschen sowie bei Gewahrleistungsféllen wenden

Sie sich bitte an
folgender Adresse:

wl

C € 0459

201
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Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC — France

Tel.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com
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Impianto di stabilizzazione vertebrale
SISTEMI JAZZ
Impianto sterile monouso
Istruzioni per I'uso destinate ai chirurghi

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUI SISTEMI JAZZ
Prima dell'uso & di fond le importanza familiari conlei joni fornite
nelle presenti istruzioni e con quelle riportate sull'etichetta.

1. INDICAZIONI

Isistemi JAZZ sono |mp|ant|d|(aratteretemporaneodestmatl alla chirurgia ortopedica.

I sistemi JAZZ sono progettati per la stabili e funzi come un

fissaggio spinale in attesa della fusione ossea 0 come au5|||o alla riparazione di fratture.

I sistemi JAZZ sono destinati principalmente a tecniche di fissazione per via posteriore.

Nelle indicazioni d'uso rientrano le sequenti applicazioni:

1. Trattamento chirurgico dei traumi vertebrali, tecniche di cablaggio sublaminare,
chirurgia dello spazio i i e tecniche di stabili delle faccette
articolari.

2. Trattamento chirurgico delle deformazioni della colonna vertebrale quali scoliosi,
cifosi, lordosi ecc.

3. Trattamento chirurgico delle patologie degenerative della colonna vertebrale in
aggiunta a fusione vertebrale, quali discopatia d iva, stenosi o spondiloli

| sistemi JAZZ possono essere utilizzati insieme ad altri dispositivi realizzati in lega di
titanio, titanio puro o lega di cromo-cobalto-molibdeno per favorire la fissazione di
altri impianti.

2. DESCRIZIONE

I sistemi JAZZ prodotti da IMPLANET sono dispositivi di fissaggio spinale. Sono formati
dai seguenti elementi: staffa, vite, asta, uncino, connettore, sistema di bloccaggio e
treccia in poliestere.

I materiali usati per Iimpianto sono:

- Lega dititanio Ti6Al4V conforme alla norma IS0 5832-3

- Treccia in poliestere

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

- PEEK Optima LT1 conforme ASTM F-2026
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Importante: La fibbia e la cinghia assemblati con la treccia sono realizzati in acciaio
inossidabile tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). | suddetti elementi in metallo non
possono essere impiantati; devono quindi essere rimossi una volta che il connettore &
stato correttamente posizionato e messo in tensione.

| sistemi JAZZ sono conformi ai requisiti di progettazione, fabbricazione e monitoraggio
dei processi previsti dalla norma 150 13485.

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

3. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti JAZZ in presenza di una qualsiasi delle sequenti

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 potrebt D il supporto

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
¢ esemplificativo e non esaustivo.

&

AVVERTENZE

Non utilizzare il dispositivo se la confezione é aperta, danneggiata o oltre la data
discadenza.

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 e
lastabilita non sono garantite. In parti , ¢i0 puo comportare i
dell'intervento o il rischio di infezione, che potrebbe causare il decesso del
paziente.

E essenziale rispettare le condizioni di asepsi dopo aver tolto limpianto dalla
confezione.
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- 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 dellimpianto 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.

- £ 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 sistemi JAZZ devono essere realizzati in metalli simili o
compatibili.

« Importante: Gli elementi metallici (fibbia e cinghia) assemblati insieme
alla treccia sono realizzati in acciaio inossidabile di tipo 1.4404 (316L) e
1.4306 (304L) e mm sono impiantabili. Tali elementi metallici servono

I a l'impianto e DEVONO essere rimossi una volta
che iI & stato impi e messo in tensione. La
di rimozione si esegue asp do le ita della treccia su cui
sanomontamsuddem elementi, descritto nella tecni irurgica JAZZ.

5. PRECAUZIONI

Pre-operatorie

« 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 ﬁn(a durante il penodo di
consolid osseo fa il rischio di 0
rottura dei dispositivi e mancato raggiungimento della fusione spinale.

« Disturbi mentali: I 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
p diriabilitazione post-op

« Ipersensibilita a corpi estranei e/o a ioni metallici: In caso di ipersensibilita sospetta
0 accertata, é opportuno testare prima dellintervento la tolleranza del paziente ai
materiali del dispositivo da impiantare.
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« 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.

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: Nel valutare I'adozione di impianti JAZZ, & necessario prendere in
considerazione la presenza di disturbi a carico del tessuto osseo che potrebbero
compromettere le qualita meccaniche delle vertebre.

Post-operatorie

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

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

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.
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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
soggetti a numerosi fattori biologici, meccanici e fisico-chimici che non possono
essere valutati in vivo, non si pud presumere che gli impianti siano in grado di
resistere in maniera illimitata al grado di attivita e di carichi che un osso sano puo
sopportare.

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

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

In caso di ipersensibilita sospetta o accertata, si consiglia di testare prima
dell'intervento il livello di tolleranza cutanea del paziente ai materiali del dispositivo
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 ione o rottura da fatica dei
componenti del dispositivo. La durata dellimpianto dipende non solo dal successo
della fusione, ma anche dal carico che il sollevamento di pesi e altre attivita fisiche
esercitano sullimpianto. In caso di pseudoartrosi o qualora gli impianti fossero
soggetti a deteri ione o rottura, il dispositivo o i dispositivi
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dovranno essere immediatamente sostituiti o rimossi prima che possano insorgere
lesioni.

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

Nelle neuropatie periferiche, o in caso di lesioni neurologiche, neurovascolari o
lesioni associate a ossificazione eterotopica, compresa la paralisi, possono verificarsi
perdita della capacita di sedersi e problemi di deambulazione.

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. frattura instabile 0 a trauma
chirurgico.

Qualora il dispositivo fosse stato impiantato in maniera erronea o impropria,
potrebbero verificarsi messa in scarico dellinnesto 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 dellinnesto osseo, dello spazio intervertebrale, del peduncolo o del sacro,
sopra e/o sotto il livello dell'intervento, in seguito 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.
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« Incapacita di svolgere le normali attivita della vita quotidiana.

Nota: | suddetti effetti indesiderati bbero rendere io un secondo

intervento chirurgico o una revisione del primo.

7. CONSERVAZIONE/DATA DI SCADENZA

I rispetto delle condizioni di conservazione e manipolazione garantisce l'integrita

del dispositivo e della sua confezione.

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

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

sia ancora sterile.

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

STERILIZZAZIONE

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

| trattamenti appropriati che consentono 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 conseguenze
fisiche e psicologiche legate all'utilizzo di questo dispositivo. In particolare, dovrebbe
parlare del p di riabilitazione, di kinesiterapia e dellimpiego di unortesi
adatta prescritta dal medico curante. E particolarmente importante spiegare al paziente
che non deve portare pesi o svolgere attivita fisiche in tempi prematuri e che dovra
sottoporsi a controlli medici regolari.

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 o
danneggiarsi in seguito 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 piti 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, Iosteosintesi 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. E 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 il rischio di sottoporre il paziente a un nuovo intervento e
la difficolta della procedura di rimozione. Potrebbero essere indispensabili determinati
strumenti specifici. Questa tecnica potrebbe richiedere un‘apposita formazione. La
rimozione dellimpianto deve essere sequita da adeguati controlli post-operatori
per evitare I'insorgenza di eventuali fratture o nuove fratture. Una volta raggiunto il
consolidamento della frattura, si consiglia di rimuovere I'impianto. Gli impianti possono
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spostarsi, deformarsi, rompersi, deteriorarsi, migrare, provocare dolore o causare
osteopenia da alterata distribuzione dei carichi («stress shieldingy).

11. INFORMAZIONI SULLA QUALITA

In caso di reclami o motivi di insoddisfazione da parte di p ionisti sanitari e che
riguardino la qualita del prodotto, le caratteristiche tecniche, Iaffidabilita, 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 ri ino difetti nel funzi di un dispositivo IMPLANET in fase
peroperatoria o qualora uno dei suoi componenti abbia causato o favorito lesioni gravi o
il decesso del paziente, IMPLANET o il suo distributore di zona devono essere informati
prima possibile tramite telefono, fax o e-mail. In caso di reclamo, si 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 sequente indirizzo:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tl.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C E 0459 ® @

20m
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Spinaal implantaat
JAZZ-SYSTEMEN
Steriel implantaat voor eenmalig gebruik
Gebruiksaanwijzing voor chirurgen

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER JAZZ-SYSTEMEN
Het s van essentieel belang dat u zich vodr gebruik vertrouwd maakt met de informatie
in deze kennisgeving en met de gegevens op het etiket.

1. INDICATIES

De JAZZ-systemen zijn tijdelijke implantaten voor gebruik bij orthopedische chirurgie.

De JAZZ-systemen zijn bedoeld om te zorgen voor tijdelijke stabilisatie als botanker

gedurende de ontwikkeling van een stevige bothechting en als hulpmiddel bij de

reparatie van botfracturen.

De JAZZ-systemen zijn in de eerste plaats bedoeld voor een posterieure fixatie. Indicaties

voor gebruik zijn:

1. Operatie bij trauma van de wervelkolom, gebruik in sublaminaire en interspinale
gevallen en bij facetverbindingstechnieken.

2. Operaties voor misvormingen van de wervelkolom, zoals scoliose, kyfose, lordose enz.

3. Operatie bij degeneratie van de wervelkolom als aanvulling op wervelfusie, zoals
degeneratieve discopathie, stenose of spondylolisthesis.

De JAZZ-systemen kunnen ook worden gebruikt |n combinatie met andere

medische i van tif i titaan of kobaltchroom-
molybdeenlegering om te helpen de fixatie van andere implantaten te versterken.

2. BESCHRUVING

De JAZZ-systemen van het bedrijf IMPLANET zijn hulpmiddelen voor spinale fixatie. Deze
zijn gemaakt van de volgende componenten: stijgbeugel, schroef, staaf, haak, connector,
verankering en gevlochten polyester.

De voor het implantaat gebruikte materialen zijn:

legering Ti6AI4V in ing met 150 5832-3.
- Gevlochten polyester.
- Kobaltct lybdeenl ing met S0 5832-12.

- PEEKOptima LTTin oveveenstemmlng met ASTM F-2026.

Belangrijk: De gesp en riem die samen worden gemonteerd met de vlecht zijn
vervaardigd van roestvrij staal type 1.4404 (316L) en 1.4306 (304L). Deze metalen
elementen mogen niet worden geimplanteerd. Ze moeten worden verwijderd zodra de
connector is geplaatst en op de juiste wijze is aangespannen.
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De JAZZ-systemen voldoen aan de vereisten voor ontwerp, fabricage en controle als
beschreven in de 150 13485-norm.

De specifieke instrumenten worden geleverd door IMPLANET en moeten worden
gebruikt om een correcte en nauwkeurige implantatie van het systeem te garanderen.

3. CONTRA-INDICATIES

Gebruik JAZZ-implantaten niet wanneer er sprake is van contra-indicaties:

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

Emstige lokale ontsteking.

2wangerschap.

Immunodepressieve aandoeningen.

Aandoeningen van het botmetabolisme 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.

bl

WAARSCHUWINGEN

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

Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Zelfs als het intact lijkt, kan
een implantaat dat al is gebruikt imperfecties of defecten hebben die leiden tot een
kortere levensduur.
« Belangrijk 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.
Elkimplantaat dient in de oorspronkelijke vorm te worden gebruikt, tenzij uitdrukkelijk
anders vermeld. Waar van toepassing is elke wijziging van het implantaat uitsluitend
de verantwoordelijkheid van de chirurg.
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« Uitsluitend door het juiste gebruik van het specifieke hulpmateriaal voor het
implantaat wordt een goede plaatsing gewaarborgd. Er wordt geadviseerd om véor
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 de JAZZ-systemen moeten zijn vervaardigd van
soortgelijke of compatibele metalen.

langrijk: De metalen (gesp en riem) die samen worden
gemonteerd met de vlecht zijn vervaardigd van roestvrij staal type 1.4404
(316L) en 1.4306 (304L) en zijn niet implanteerbaar. Deze metalen elementen
dienen uitsluitend om het implantaat op zijn plaats te brengen en MOETEN
worden verwijderd zodra de connector is geplaatst en aangespannen. Het
verwijderen vindt plaats door ablatie van de uiteinden van de vlecht waarop
deze metalen el Zijn d. Dit wordt besch in de JAZZ-
operatietechniek.

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 voor de operatie worden getest.

« Eris aangetoond dat roken een negatief effect heeft op bothechting en het risico op
niet-hechting verhoogt. Rokers moeten hierover worden ingelicht.
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Peroperatief

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

Botkwaliteit: Bij de beslissing om JAZZ-implantaten te gebruiken moet rekening
worden gehouden met botweefselaandoeningen die kunnen leiden tot veranderde
mechanische eigenschappen van de wervels.

Postoperatief

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

Uitsluitend artsen die bekend zijn met het gebruik van IMPLANET-instrumenten en die
hiervoor zijn opgeleid zijn bevoegd dergelijke instrumenten te gebruiken.

In zeldzame gevallen kan peroperatieve breuk van de 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.

Voor 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
inssitu te verplaatsen, om te voorkomen dat de patiént letsel oploopt.

0Om hetrisico 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
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geimplanteerd voor hechting of consolidatie van de wervelkolom en om pijn te
verminderen. Omwille van talrijke biologische, mechanische en fysicochemische
factoren die invioed hebben op hulpmiddelen, maar die niet in vivo kunnen worden

lueerd, zijn de i 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.

« Deinstrumenten kunnen worden hergebruik
tenzij anders vermeld.

« Wanneer overgevoeligheid wordt vermoed of bekend is, wordt geadviseerd vo6r
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.

na ing, reiniging en sterilisati

6. ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

« Vervorming, losraken of breuk van één of meerdere componenten van het hulpmlddel

« Breukalsgevolgvan Imoeheid van de hulpmiddelen voor wervelkol

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

« Druk op de huid door dei in het geval van
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).

« 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
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van invloed op de levensduur van hetimplantaat. 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 c van de spinale hese kunnen losraken. De componenten
kunnen vroegtijdig losraken in het geval van een gebrekkige eerste fixatie, een latente
infectie, een ijdige belasting op d hese of in het geval van trauma. De
componenten kunnen in een later stadium losraken in het geval van trauma, infectie,
biologische complicaties of mechanische problemen. In al deze gevallen kan dit leiden
tot boterosie, migratie en/of pijn.

Bij perifere hieén of een laesie, pische of neurovasculaire
laesie, waaronder paralyse, kan een verlies van steunfuncties of een ‘stepping’-
probleem optreden.

Elke operatie van de wervelkolom houdt risicos in op emnstige complicaties, in het

Hi

bijzonder genit t bl cardiovasculaire
problemen en pulmonaire prohlemen Verdere complicaties die kunnen optreden
zijn: een bronchopulmonaire trombus, embolie, bursitis, bloeding, myocardinfarct,
infectie, paralyse en overlijden.

Neurologische of vasculaire laesie of laesie van het zachte weefsel dat direct verband
houdt met de onstabiliteit van de fractuur of met chirurgisch trauma.
Een verkeerde chirurgische implantatie of incorrecte implantatie van dit
kan 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 kt door de i Een postoperatieve fractuur van het
botimplantaat, van de intervertebrale zone of van het pedikel of van het sacrum,
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
zenuwen en/of pijn.
Onvermogen om dagelijkse activiteiten te verrichten.

ische probl, of ie rond de
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Opmerking: Door deze ongewenste effecten kan een tweede operatie of een revisie van
de eerste operatie nodig zijn.

7. BEWAAROMSTANDIGHEDEN/UITERSTE GEBRUIKSDATUM
De bewaar- en gebrulksvoorwaarden zijn bedoeld om de integriteit van het

I ende kking te
« Verder dient de gebrulker voor gebruik de integriteit van de verpakking en de op
het label vermelde uiterste i te Deze waarb 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 i 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 betreffend ijzing die bij de | i i 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
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 lich b ing wordt onderworpen (bijvoorbeeld
lange wandelingen, hardlopen, gewichtheffen en zware spierinspanning) kunnen
de uitgeoefende krachten leiden tot breuk van het materiaal. Het is bewezen dat
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niet-hechting vaker voorkomt bij patiénten die roken. Patiénten moeten worden

gemformeerd en gewaarschuwd voor de mogeluke gevolgen. Voor patiénten met
fiscopathie kan de d i hie 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. VERWIIDERING VAN IMPLANTATEN

Deze implantaten zijn systemen voor tijdelijke fixatie bedoeld ter
van de operatieplaats tijdens de consolidatie. Na consolidatie hebben deze hulpmiddel
geen enkel functioneel nut meer en kunnen ze worden verwijderd. Verwijdering kan ook
worden geadviseerd in andere gevallen, zoals:

Mislukken van de hechting.

Migreren van het impl met pijn en/of logische laesies, gewrichts- of
weefsellaesies.

Pijn en abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel.
Injectie, ontstekingsreactie, verslechtering met pijnlijke reactie.

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

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

Geen fixatie of slechte fixatie van het implantaat.

De implantaten kunnen worden verwijderd met de door IMPLANET geleverde
instrumenten. De chirurg die beslist om het hulpmiddel voor interne fixatie te
verwijderen moet rekening houden met factoren als het risico van een nieuwe operatie
voor de patiént, evenals de moeilijkheid van de verwijdering. Bepaalde, specifieke
instrumenten kunnen onmisbaar zijn. Voor deze techniek kan voorafgaande training
nodig zijn. Verwijdering van het implantaat dient plaats te vinden in het kader van
een adequate postoperatieve follow-up om breken of opnieuw breken te 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.
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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:

N IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tél.:+33(0)5 5799 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C € uss @ @

201
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Implante vertebral
SISTEMAS JAZZ
Implante estéril nao reutilizavel
I oes de utilizagao para cirurgio

INFORMAGAO IMPORTANTE ACERCA DOS SISTEMAS JAZZ
Antes da utilizagao € essencial familiarizar-se com as informagdes deste aviso e os dados
do rétulo.

1. INDICACOES

Os Sistemas JAZZ sao implantes tempordrios para serem utilizados em cirurgias

ortopédicas. Os Sistemas JAZZ destinam-se a oferecer estabilizagdo tempordria como

uma ancora dssea durante o desenvolvimento de uma fusdo dssea solida e auxilio na

reparacdo de fraturas dsseas.

Os Sistemas JAZZ estdo concebido principalmente para uma fixacdo posterior. As

indicacdes de utilizagdo incluem as seguintes aplicacdes:

1. Girurgia da coluna vertebral traumatica, utilizaggo em casos sublaminares e
intervertebrais e em técnicas de ligacdo de facetas.

2. Cirurgia para tratamento de deformagdes da coluna vertebral como escoliose, cifose,
lordose, etc.

3. Cirurgia da coluna vertebral degenerativa como suplemento da fusdo vertebral,

como discopatia d iva, estenose ou esp ite.

Os Sistemas JAZZ também podem ser utilizados em conjunto com outros implantes
médicos fabricados em liga de titanio, titanio nao ligado ou liga de molibdénio e
Cobalto-Crémio para ajudar na fixaéo de outros implantes.

2. DESCRICAO

Os Sistemas JAZZ da empresa IMPLANET sdo dispositivos de fixagdo vertebral. Sao
fabricados nos sequintes componentes: grampo, parafuso, barra, gancho, conector,
blogueador e corddo de poliéster.

0Os materiais utilizados para o implante sao:

- Liga de titanio Ti6Al4V em conformidade com a norma 150 5832-3.

- Cordao de poliéster.

- Liga de molibdénio e Cobalto-Crémio em conformidade com a norma IS0 5832-12.
- PEEK Optima LT1 em conformidade com a norma ASTM F-2026.
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Importante: A argola e a faixa que sao montadas com o corddo sao fabricadas em
ago inoxidavel do tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). Estes elementos de metal ndo
podem ser implantados. Devem ser retirados assim que o conector estiver posicionado
e colocado corretamente sob tenso.

0s Sistemas JAZZ cumprem os requisitos de concedo, fabrico e monitorizagao descritos
nanorma 150 13485.

Osi especificos sao di pela IMPLANET e devem ser utilizados
para garantir o implante correto e preciso do sistema.

it

3. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar implantes JAZZ na presenca de qualquer contraindicacao:

- Infegdes locais ou gerais que possam comprometer o resultado da operagdo;
Inflamagao local significativa;

- Gravidez;

- Doencas imunodepressivas;

- Disttirbios do metabolismo dsseo que possam potencialmente comprometer o
suporte mecanico 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 decisdo do médico. Esta lista ndo é exaustiva.

IS

. 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
jé tenha sido utilizado pode conter imperfeigdes ou defeitos que podem reduzir a sua
duragdo.
Importante: A reesterilizacio deste implante estd formalmente proibida.
Se um produto ndo reutilizdvel é reutilizado, o desempenho, a limpeza e
a estabilidade do dispositivo ndo sdo garantidos. Em particular, isto pode
representar uma falha da operagdo ou o risco de infegdo, com possivel causa
da morte do paciente.
£ crucial que sejam respeitadas as condicdes de assepsia assim que a embalagem é
aberta 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.
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(ada implante deve ser utilizado na respetiva forma original, salvo indicacao
especifica em contrério. Quando apropriado, qualquer modificado do implante é da
exclusiva responsabilidade do cirurgido.

Apenas a utilizacdo correta do material auxiliar especifico para o implante pode
garantir o posicionamento satisfatdrio. Antes da utilizagdo, é aconselhada a
verificagdo de que os instrumentos estdo intactos e em perfeitas condicoes de
funcionamento.

Desaconselhamos formalmente a utilizagdo dos nossos produtos com itens de
terceiros.

Dispositivos de fixacdo interna, como barras, ganchos, fios, etc. que entrem em
contacto com os Sistemas JAZZ devem ser fabricados nos mesmos metais ou com
metais compativeis.

Importante: 0s elementos metdlicos (argola e faixa) que sdo montados com
0 corddo sdo fabricados em aco inoxiddvel do tipo 1.4404 (3161) e 1.4306
(304L) ndo sdo implantdveis. Estes elementos metdlicos servem apenas para
colocar o implante na posi¢do e DEVEM ser retirados assim que o conector
estiver posicionado e colocado sob tensdo. Esta retirada é
efetuada pela ablagdo das ! do corddo nas quais estdo de
estes elementos metdlicos; este procedimento estd descrito na técnica
operativa de JAZZ.

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 imobilizagdo, deformacdo ou rotura dos implantes e
afalha da fuséo.

Deficiéncias mentais: Os riscos estdo aumentados em pacientes que ndo tém
capacidade para cumprir as recomendagdes do cirurgiao.

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

Hipersensibilidade a corpos estranhos e/ou ides metlicos: Quando existir suspeita
ou confirmacdo de hipersensibilidade, a toleréncia do paciente aos materiais que
compdem o implante deve ser testada antes da operagao.
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« Tém sido comprovados os efeitos negativos do tabagismo na fusao dssea,
aumentando o risco de nao unido. Os fumadores devem ser informados a esse
respeito.

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: Os distdrbios do tecido dsseo que possam alterar as qualidades
mecénicas das vértebras devem ser tidos em conta na tomada de decisdo de
utilizagdo dos implantes JAZZ.

Pds-operatdrias

0 cirurgido deve avisar o paciente acerca das precaugdes a serem tomadas apés a
implantagdo do dispositivo. Normalmente ndo € necessria uma drtese 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 a
formagdo adequada para esta finalidade estao autorizados a utilizar tais instrumentos.
« 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 operagdo, € 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 estd a utilizar instrumentos que possam
provocar uma tenséo inadequada na coluna vertebral ou nos implantes, deve
respeitar escrupulosamente o protocolo da operacao descrito na brochura cirtirgica
técnica disponivel na assisténcia ao cliente da IMPLANET. Por exemplo, deve ser
evitada a pressao resultante do reposicionamento do instrumento no local de forma
anao provocar ferimentos no paciente.
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« De forma a reduzir o risco de rotura, os implantes nao devem ser deformados,
dobrados, atingidos ou riscados com os instrumentos, salvo indicago em contrario
na técnica cirdrgica recomendada pela IMPLANET.

« Apesar da dificuldade da estimativa da duragao dos implantes, a duragao é limitada.
Estes implantes sdo fabricados em materiais estranhos implantados para fusao 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 e que
ndo podem ser avaliados em tempo real, os implantes nao podem resistir de forma
indefinida a uma utilizacdo ativa e a cargas da mesma forma que um osso saudavel.

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

« Osinstrumentos podem ser reutilizados depois de serem descontaminados, limpos e
esterilizados, salvo especificagdo em contrario.

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

« 0s residuos da operacao itens etc.) devem ser
tratados como quaisquer outros residuos médicos pelo estabelecimento que esté a
disponibilizar o tratamento.

6. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

« Deformagdo, 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 extrusdo cuténea.

« Rotura dural que requer reparagdo cirdrgica.

« Distirbios e instabilidade dos segmentos adjacentes.

« Interrupcao do crescimento vertebral ao nivel da seccao fundida.

« Perda da curvatura vertebral, perda da correcéo (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, deformagao ou rotura devido a fadiga do material. O sucesso
da fusao, e a carga produzida pelo levantamento de pesos e outras atividades
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fisicas, tém efeito na longevidade do implante. Em caso de pseudoartrose ou de
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 fixagdo inicial defeituosa,
uma infeo latente, uma carga colocada prematuramente na osteossintese ou no
caso de trauma. Uma desmontagem tardia pode ocorrer no caso de trauma, infegao,
complicagdes bioldgicas ou problemas mecanicos, que podem conduzir a erosdo
0ssea, migragao e/ou dor.

No caso de neuropatias periféricas ou de uma lesdo neuroldgica, heterotdpica ou
neurovascular, incluindo paralise, uma perda das funcdes relacionadas com a posicao
de sentar ou de «passada» pode ocorrer.

Qualquer cirurgia na coluna vertebral envolve riscos de complicagoes graves, em
particular problemas de compresséo genito-urindria, problemas gastrointestinais,
problemas cardiovasculares e probl pull 0s probl tend a
um trombo broncopul bursite, h ia, enfarte do miocérdio,
infecao, parélise e morte.

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

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 fusdo dssea.

Redugdo da fusdo dssea devido a um «blogueio de tensdes» efetivo.

Os implantes podem representar risco de lesdo, fissura e fratura da coluna
vertebral durante a operagdo. Uma fratura pds-operatdria do enxerto dsseo, da
zona intervertebral, do pediculo ou do sacro, situada acima e/ou abaixo do nivel
operatorio, 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
deterioracdo (desde fendas, desgaste e/ou deterioracao geral), incluindo metalose,
manchas, a formagao de tumores e/ou doenca autoimune.

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

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

Aincapacidade de desempenhar as atividades 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 deterioracdo de qualquer parte da embalagem
compromete definitivamente as condicdes de esterilizagao do produto.

8. ESTERILIZACAO

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

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

9. INSTRUCOES A SEREM DADAS A0S PACIENTES PELO CIRURGIAO

0 cirurgido deve informar o paciente acerca de todas as restricoes e consequéncias
fisicas e psicologicas que envolve a utilizacdo deste material. Em particular, deve
discutir o programa de reeducacao, a terapia cinética e a utilizagdo de uma drtese
adequada prescritos pelo médico. E particularmente importante mencionar a questdo
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 substituicao. 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 fusao sao mais frequentes em pacientes que sdo
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fumadores. Estes pacientes devem ser informados e devem ser avisados acerca das
potenciais consequéncias. Para pacientes com discopatia degenerativa, a progressao
da discopatia degenerativa pode estar tao avancada no momento da implantagao que
tenha sido atingido o ponto de reduco da duracdo prevista para o dispositivo. Neste
caso, deve ser utilizada osteossintese apenas como técnica de retardamento ou para
oferecer um alivio temporario.

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

0 cirurgido deve aconselhar paciente a comparecer a uma consulta em caso de qualquer
sintoma que nao parega normal.

10. REMOCAO DOS IMPLANTES

Estes implantes sdo sistemas temporérios de fixacdo interna concebidos para estabilizar
o local operativo durante o processo de consolidacao. Apds a consolidacdo, estes
dispositivos deixam de ter qualquer utilidade funcional e podem ser retirados. A
respetiva 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 reagdo 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 fixacdo incorreta do implante.

Os implantes podem ser retirados com os instrumentos fornecidos pela IMPLANET.
0 cirurgido que decide a retirada 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 retirada. Determinados instrumentos especificos podem ser
indispenséveis. 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 retirada 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
reclamacao, 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 descrigdo
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 - France

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

C €o459 ® @

20m
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Epgireupa omoviuhikric otihng
IVITHMATAJAZZ

Ireipo epguTeupa piag ypriong

Obnyiec ypriong yia yetpoupyoi

IHMANTIKEZ MAHPOOOPIEX EXETIKA ME TA ZYETHMATA JAZZ
Mpw amé T prion, €ivar Baotkd va e§oIKEI@VETAl KaveiC pe TIC MNpoQopies g
napovoag eidomoinong kat e Ta dedopiéva otny eTikéa.

1. ENAEIZEIZ

Ta fuata JAZZ eivar mpoowpwvd epguTeDpaTa yia opBomESIKN Xelpoupyki
Xenion. Ta ovotipata JAZZ eiva ooTika aykupta mouv €xovv oxediaoTei yia Ty mapoxn
TIpoowpIVIi¢ aTaBepomoinong katd TV ooTIk 0OVINEN Kat yia Ty vrtoBoriBnon g

1C TWV 00TIKWY
Ta ovatipata JAZZ éxouv axedlaoTei Kupiwg yia omioBia kabrilwon. Ot evéei€eig yia T
Xprion mepthapBavouy g ako
1.Tj 1 eyxeipton otn omovSuNKr oTrAN, Xprion oe ) dMag kat

eaakdvBiag TomoBETanG Kat O€ TeVIKEC GUVOEGNC TWV AMOQUOEWY

2. Eyxeipton yia mapapope@aels e omovauNiKi oTiAnG, mwe okoNiwon, Kugwen,
Nopdwon KA.

3. Eyxeipon o€ mepimwon ek
yia ™ obvmnén twv 0N
armovduohioBnan.

N

Hob g i TG, WC oUWTG
omug €k ', ! oTévwon 1

Ta ovotipata JAZZ pmopolv emiong va xpnotponiomnBoly o€ cuvbuaoyd e dMa tatpikd
EJGUTEDNATA KATAOKEVAOREVA Ao KpApa TITaviou, P KEKpapévo TITavio i Kpdpa
KoBaktiou-ypwpiov-polupdawiou, mp va {1 kaBihwon dMwv
EJPUTEVPATWV.

2. NEPITPAOH

Taouotrpata JAZZ e etaipeiac IMPLANET €ivat suokevéc KaBridwang tng omovauNiKiig
otihnc. Anmoteholvtar amd Tta akdhouba efaptipata: avaBohéac, Bida, papdoc,
GyKi0Tpo, 0VVEOHOG, £6dpTNHA aoaNione Kat MAéypa épa.

Ta uNikd mou Xpno1HOMOIOUVTAL Yia TO EJPUTEVHA Elvat:

- Kpdya traviov Ti6AI4V mou ouppop@avetal pe To mpétuo IS0 5832-3

- Mhéypamohveotépa
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- Kpdpa kopaktiou-xpuwpi ) {ou, 0 UPOPPWON e To mpdTuro IS0 5832-12
- Zuppopgwon tou PEEK Optima LT1 e To mpdtumo ASTM F-2026

Inpavtike: To KoUpmwpa Kat o pdvtag mou mepapPavoviar ot Sidtadn tou
mAéyparog eival kataokevaopéva amd avodeidwto xdhupa tomou 1.4404 (316L) kat
1.4306 (304L). Autd Ta petalhikd otoiyeia Sev emtpémerat va epgutebovtal. Mpémel
va agaipodvat pog o aivieapog TomoBetnBei kat pubpioTei oy katdMnAn Tdvuor).
Ta ovotipata JAZZ mhnpolv TIC amaITAOE OEIAOHOU, KATAOKEVHC Kat
napakohoiBnong, oVpwva pe To mpoturo IS0 13485.

Ta ovykekpipéva opyava mapéxovtat amd v IMPLANET kat mpémet va xpnotponotobvtat
Yia va givat eyyunpévn n 0wotr kat akpiBric ELQUTEVOT) TOU GUOTIHATO.

3. ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnotporoteite Ta epgutevpata JAZZ pooov mapouotdletat omoladimote

avtévoeidn:

- Tomkéq 1y yevikég hopwéer mov evdéxetat va Bécouv o€ kivbuvo Ty ékBaon g

enéyaong,

MeiCwv Tomkr} gheypovri,

Kinan,

Avocokataotaktikd voorpata,

- DNatapayéc ootikod petaPoliopiol ot omoie¢ evbéyetar va Bégouv o€ kivouvo T
HNYAVIKR) UTOOTAPIEN IOV AVApEVETAL ATTO AUTOV TOV TUTTO EPQUTEVHATAV,

- YnepPoNiki) owpaTik} Spactnpiotnta,

Avtéq o1 avrevdei€erg pmopei va eivat oxeTIkéS 1} amoAuTes K mpémet va AapBavovtal

unoyn katd m Stadikacia Myng amégaong and Ttov tatpo. H Aiota avth eival

EvBEIKTIKY.

4. NPOEIAONOIHZEIZ
« Mnvxpnow {te 1o mpoidv avn ia eivat avokt i éxel pBapei, 1) av éxet
napéNBet n npepopnvia Mgne.
Tuyov pBappéva epgutevpata Sev Ba mpémel va ypnotpomolobvral.
Ta epgutetpata Sev Ba mpémel va emavaypnotponolodvial o€ Kapia mepimwon.
Ta epgutedpata mov éxouv 1180 xpnotpomonBei, axkdpa kat av gaivovtar dbikta,
evbéyetal va mapouotalovy atéeles 1 ENTTAPATA MoV PMOpEi va meplopioouy T
Sdapketa {wrig Toug.
i 6: Amayopeu iHws n e véou ipwan avtod Tou
HPUTEDY Ze mepi n IpNOIHOMOINOING €VGE MPOidvToC piag
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Xpijong, dev mapéyetar eyyunan yia v amédoor, tov Kabapiopd kar ™
Oepornra g . Mo ouyKekpipié EXETar va MoKy

amotuyia ¢ emépPaong 1j Kivéuvog Aoipwéng, mov sivar mbaviv va

odnyijoe1 oo Odvato Tov agHevouc.

Metd to dvolypa TG TPOOTATEUTIKNG OUOKEVAGIAC Kat TNV agaipeon Tou

EJQUTEDPATOC, Eival Kpioto va TnpolvTal ol ouveIKes aonyiac.

Eivat eaipeTikd onpavtikd Ta euguTElPata va xpnotpomolodviat e mpocoyn. O

Xetpoupydc kat ot BonBoi Ba mpénel va mpoagxouv wote va pnv k6Bouv i xapalowy ta

Slagopa aptipata.

Kabe zp(puuupu 6a "pEHEl va Xpnmuonmzlml 0TIV apxIK] TOU 0PI}, EQOTOV dev
Kau Slapop Tg HElC omou mpopAémetat
TOU EUQUTELPATOC, aUTH] amoTehei 1| evBovn

TOU Xelpoupyou.

H avomoinTikij TomoBétnon Tou epQUTEVHATOC Eival EyyuNpEVN HOVO He T 0WOTH

XPron Tou cuykekpipévou BondnTikol UAkoD yia To epUTEVpA. TuvioTatal va

emahnBevetar mpwv amd T xprion ot Ta Opyava eivar dBikta kat Bpiokovial o Tékela

\eroupyIKN Katdotaon.

ZUVIOTOUHE EMOTUWE va PNy XpnotpomolodvTal Ta mpoidvra pac padi pe oTolyeia mov

£YouV KaTaokeuaoTel alhov.

Ot ouokevég eowtepikng kabhwong, omwg papdol, dykiotpa, ovppata KA., ot

oroie¢ épyovtal o€ enagi i Ta ovoTipata JAZZ, mpémel va ival KATAOKEVAOHEVES

ané ta idtan n and ouppard pétala.

o Znp : Ta Mikd  otoiyeia pmwpa  Kat pdvtag) mov
nephapPdvovtar ot didtaén Tou mAéypato¢ sivar Kataokevaopéva
ano avo{:lﬁwro XdAvPa timov 1.4404 (3161) ket 1.4306 (304L) «al dev

Va PQUTED . Avtd Ta Aixd oTotyeia ypnoy
uova yia v tomobétnon tov smpursuuaroc Kat TIPETTEI va agaipovvrat
£pooov o ouvieop n0ei kar puBpotei oty kardAAnAn tdvuon.
Avtij n agail Aeitat péow 6AA TWV dKpwV TV MAEypatog

ota omoia ivar mpooaptnuéva avtd ta petaAhikd ototyeia. H diadikacia
meptypdpeta gty eyyeipnTikn texviki JAZZ.
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5. POOYAAZEIZ

MpoeyyeipnTikéc

Bdpog aoBevouc: To umepPdNov Bapog evBivetat yia emmpdobeto poptio, T0

oroio, o ouvbuaopo pe ahoug mapdyovteq, pmopei va odnyfoel o€ pién Twv

EPQUTEVPATWV.

Zwpatiki dpaotpiomTa Tou acBevoic: H évtovn owpatikg doknon katd v

Tiepiodo TG ouvévwong au€avel Tov kivuvo KvnTomoineng, mapapdpewong i péng

TWV ELQUTEVPATWV Kat anoTuyiag eniteuéng obvinéng.

Navonuiké avarmpie: Ot kivduvor ivar auénpévor oe aoBeveic ot omoiol €ival

avikavol va TproouV T GUOTAGEIC TOU XElpoupyoU.

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

Ynepevaobnoia o€ Eéva opata f/kat petahhikd 6via: Otav unapxouv unopieg i

€lvatyvwoto ot 0 aoBeviig éxel umepevaiobnoia, Oa mpénel va ehéyxetat mpwv and Ty

enépPaon n avoyr Tou aoBevolc ota kG amé Ta omoia amoteNeital T EPQUTEUpA.

To kanviopa éxel SamotwBei 6Tt éyel apvnTikr emidpaon ot oOVINEN TwWV 00TAY,

Yeyovog mou au€avel Tov kivouvo va pnv emreuyBei évwon. Ot KamviaTéq mpénel va

EVNHEPWVOVTAL OXETIKA.

Nepteyyerpnikéc

« Ta epguredpata npémet va GvTat e Ta dpyava mou éxouv oxedlaoTel

Kal Tapéyovtal yla Qutov To OKOMO, OUPPWVA HE TN OUYKEKPIUEVD yia KaBe

EJQUTEVPA TEXVIKI) EYKATATTAONG, OL NeTTopépeles Tng omoiag mepthapBdvovtat otny

Eyxetpnikn Texvikr mov mapéyet n IMPLANET.

Mototnta twv ootev: Tuxov Slatapay Tou 00TIKOU (0TOU Tou propei va aMagel

TIC PNXAVIKEG 1010TNTE TwV omovaUAwv mpémel va AapBdvetat umoyn Katd m Aqyn
(paoewv yia T xpron epgutevpdrwy JAZZ.

Meteyyetpnrikéc

0 xeipoupydg mpémet va mpoetdomotei Tov aoBeviy yia Tic mpoguNGEELS ou mpémet va

An@Bobv peta v epguTevon g ouokeunc. ZuviBug dev anarteitat n xprion dkapmng

£6WTEPIKIG opﬂwnm’]c ouokevric. (oTd00, 0 YEPOUPYO MPéMeL va Taipvel auTv

™y anogaon A UMoYn Ta OUYKEKPIKE PAKTNPIOTIKG KABE aoBevol

(modtTa Twv oonov V60Ol YIa TIG OTIOi€C )\auﬁuvsrm Bepaneia 1 oyeTikég vogol,

SpaotnpiotnTa kat Bapog Tou aoBevolc KAL)
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Mvo tatpoi mou €ivar e€oiketwpévot e T xprion Twv opydvey g IMPLANET kat éxouv
ekmabeTed yla autov To okomo eivat e€oua1od0TNYIEVOL va XPNGIHOTOI0DY Ta €V oYW
Opyava.
e omdvieC MePITTWOELC, EvOeéyeTal va onpelwBel mepieyxelpnTik pr&n Twv opydvav.
Ta opyava mou xpnatpomotolvtat moNéG gopég eivat mBavo va omdgowy 1 va
aMotwBoly, avaloya pe Tic mpoguldgel¢ mov AapPdvovtal Katd v eyxeipion, Tov
apByo Twv emepBacewv Kat Ty mpocoyr mou divetal katd T anobiikeuar Toug.
Eivat anapaitto va emandebeta mpiv and v enépaon 6Tt Ta dpyava dev Eyouy
@Bapei 1| KataoTpapei.
ZTuviotdtal va eéyxeTat mpiv amé Tn xprion 0Tt Ta 6pyava eivat dBikta kat piokovral
o€ Téheta hettoupyiki katdotaon.
Kabe lepoupyoc Bampénetva dlaopalilel 611 dev xpnotponotei opyava mou evoéxetat
vamp GMnAn tdvuon ot SuNiki) T AN 1) 0Ta eppUTEDpaTA Kat
0a mpémet va mpei oy d 10 0 6koMo v MepLypageTat 0T
TERVIKO YEIPOUPYIKO GUNAGSIO TO OTToi0 6lanezrm amd T e§umnpétnon meativ g
IMPLANET. la mapddetypa, 6a mpémet va ano@ebyetat n mieon mov mpokUMTel amd Ty
€MavatonoBEmon Tou 0pyavou in situ, TPOKEIHEVOU Va NV TPAVATIOTE 0 AoBevC.
Mpokeipévou va meploplotei o kivouvog Bpavong, Ba mpémet va amogevyetat n
Tapapdpewen, N KApyn, T XTompa i N xapadn Twv ERPUTEUPATAY e Ta dpyava,
£pooov dev kaBopiletar kdTt SlagopeTikd otn ouviotwpevn and v IMPLANET
YEIPOUPYIKI] TEXVIKT].
H didpkeia {wni¢ Twv epguTeupdTwy eivar duokolo va mpoodioplotei, woTdso
givat évn. Autd T EpQUTElH alovtat ané &éveg Ghe mov
jpuTedovVTal yia obvnén 1 cuvévwon e omovSUNIKIG oTHANG Kal yia TEPIopIOpO
Tou movou. (otoco, efartiac Twv MOAVAPIBHWY BloNOYIKGY, PNXAVIKGYV Kal
(UOIKO-XNHIK®V Tapayovwv mou emnpedlouv Ti¢ cuokevéc ahhd dev pmopoly va
aglohoynBouv in vivo, Ta eygutelpata dev mapouatdlouv en’ adpiotov avtoxr otV
€vepyI) XPion Kat Ta popTia 6w Ta vyl 00Td.
Ta 0pyava Ba mpémet va ypnotpomotobvTal e eEaIpeTIK mpogoyr kovtd og {wTiKd
0Opyava, velpa Kat aipopopa ayyeia.
Ta 6pyava pmopodv va OvTal €K véou agpou HavBouy, p
Kat pwBoly, epdoov Sev mpoadiopiletat KAt SlaopeTIKO.
‘Otav undpyouv umoyieg 1 €ivat ywotd 0t o acevic éxel umepevaiobnoia,
uuvmuml va enahnedetal 0 avoyr Tou é'xpuam( ota vhikd and ta omoia
T0 EPQUTEVPA TPIV AMO TNV EPPUTEVOR TOUG.
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« Ta amoppipata mou mpokUmTowy and Ty emépBacn (ouokevacia, oTolyeia mov
éxouv agaipeei k.Am.) Ba mpémet va avripeTwniovra and To idpupa mepibahyng
omw¢ OAa Ta GAa laTpIKd anoppippata.

6. ANEMIOYMHTEE NAPENEPTEIEL

« Mapapopewon, anoouvappohoynon i prEn €vog i MeploooTEPWY E6APTNUATLY NG
OUOKEUNG.

« Pién Moyw komwong Twv ouokev®v KaBiAwong omovoUAIKAG oTiANG.

« Movog, duogopia f un uatohoyikr| aioBnon mou MPOKUTEL AM6 T Mapousia ¢
GUOKEVIC.

« MNieon oto déppa amd Ta eygutedpata oe mepi Il pKko¢ KaNuYng Twv
EJPUTEVPATWVY [I€ 10TO, PE SeppaTiki) MPoe§oxn.

« PAén akhnpdg prviyyag yia v onom anaireita xelpoupyikr emotopbwan.

« DNatapayéc kat aotdbeta Twv mapakeip TUNPATOV.

« MNakor g avantugng g omovduhiki oTANG oTo eninedo Tou THAATOG OOV EYEL
onpelwdei ovvtngn.

« AndNela KapmuAoTTag Mg fi¢ oting, anehewa Siopbwang (abénon
peiwon o)\laenonc)
. pnpévn oovingn i Peudapd; : Ot ouokevég kabihwan &

otiiAng mpoopiovtat yia ™ otabepomoinon g omovEulikiic oTHANG Kat yia mv
urooTpI§n Tou Pdpoug ot omovSuhkr oTIAN éwg dTou emteuyBel abvingn i
emothwon. Av n emoihwon 1 1 obvtnén kabuoteprioet i dev onpelwbei, 1y av Sev
eivat Suvat n umvnmnmnun Twv monxslwv G Peudapbpwong, Ta ejuTElHaTa
6a uwlumvml T KTETa PIOPIOHIOUG oL omoiol EviéxeTat
va odnyroovv o€ ppodéynon, mapapdppwon i pAgN Aéyw e kémwong
Twv UNK@v. H emuyia e obvnéng kat To goptio mov mapayetal and v dpon
Bapav K(ll Mg owuankzc Bpumnplomtzc empedlowv ™ pﬂKpOﬁlOﬂ]TO rou
Hutedpatog. T 1 1 av T gpquredj
Tapapop@wBoiv fj amdgowy, n cuakeur 1 ot GUoKeVES Ba mpénel va avtikaBioTaval
1} v agaipodvTat apéow mpotou Eug Ov BAaBec.
Evbéyetar va onpeiwdei amocuvappoloynon twv otoiyeiwv G omovBuAIKrG
16 Mpdwpn pHoAGynaN evoéxetat va onpelwbel oe mepimwon
i)\anwuunmc apyikii¢ kaBridwong, AavBavovoag )\omwinc, Tpowpng sq)apuovnc
goptiov otV Ovbeon 1 Tpavpatoc. Y Y
evbéyetarva onpewdei oe nzpmrwun Tpavpatog, Noipwéng, Blo)\ovmwv snm)\oxwv n

P 1Y pup
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pnxavik@v mpoBAnpdtwy, Ta omoia oAa propodv va mpokahécouv ootikr S1dBpwan,

petakivnon fi/kat movo.

L€ TIEPUMTWIOELG MEPIPEPIKDV DV 1} VEUPIKIYG, ETEPOTOMN I} VEUpayYELaKTG

PBAdBnc, ovpmepthapBavopévng Te mapdluong, eviéxetat va onpelwBel amheta Twy

\erroupytayv kaBiopatog i mpoPAna «Badiong».

Onotadrjmote enépPaon o omovéuliky oTiAN epmepiéxel Kvdovoug coPapav

EMMAOK@Y,  TIoU anorz}\ouvrm KUpr( ano oupovzwnnxu YAOTPEVTEPIKG,
P a Kau Ta mpopipata emekTeivovtal o€

Bpovxonvsuuuvmo epouBo euﬁo)\n, Buhakitida, aipoppayia, éugpaypa Tou

Huokapdiov, hoipwén, napdhuon kat Bdvaro.

Neupohoyiki 1 ayyetakr BAdBn 1y BAGBN Tou paakou taTov mou cuvdéetal dpeca pe

v aotadl q)uon Tov Kamvpum( 1} i€ XEIPOUPYIK Tpava.

- Bva poupyIK6 epgUTeVpa 1 ua akatdMnh | autrc TG

UUGKEUI‘]( EV6£XETUI va o8nyioel o€ e€aywyr J0OKEDATOC 1) 00TIKO POOKEVpa ) 0TO

Qawopevo g amogoptiang (stress shielding), Ta omoia evééyetat va Slatapagouy

TV EMTVXia TG GUVTNENG TWV 00TAV.

TepLoptapog e ovvTNENG Twv 00TV AGyw ToU Qavopévou TG amo@opTiong (stress

shielding).
« Yndpyet o kivouvog BAABNG, pwypric, 0 Katd NG omovSuNIKj
otiAng, Ta omoia mp Ovtal oA amd Ta epgurelpata. Eva 0

KATaypa Tou 00TIKOY HooKEGHATog, TG peooomovduNiag {@vng rj Tou pioxou 1y Tou
1€p0b 00TOU, TO 0Moi0 ONpIEVETAI MAVW Ti/Kat kATw and To eminedo g eyeiptong,
evbéyetalva onpelwdei wg amotéheopia Tpadpatog, Umapéng 0oTIKGY ENATTWpATWY
avenapkoug 0oTIkMG padag.

« Avtidpaon oe Eévo awpa (aMepyia) Ayw epgutevpd elppd Pay®y
¢ ahhoiwong (Ezklvwvmc and pmws(, Quatohoyiki gBopd f/kat yevikiy u)\)\omwn)
me ™G KnAid U 0 bykwv i/

Kat autodvooou voor’]uumc,

Enioxean oUpwv 1} anheta ehéyyou g oupodoxou kuatng fj Aot timot BAGBNG Tou
0UPOTIOINTIKOU GUOTRAIATOC.

0 axnuatiopoc ouli evdéxetat va mpokaéoet veupohoykd mpoPNijpata iy oupmieon
YUpw amd ta vebpa fy/kai movo.

. 6TITa EKTENETNG TV SPacTNPIOTATWY TG fi¢ {wnic.

Inpeiwon: Ma TV QVTIHETWMON QUTOV Twv QVeMBOUNTWY GUVETEIQV EVOEXETal va
anarteital deotepn enépPaon 1} avabepnon Mg mpWIC.
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7. ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHE / HMEPOMHNIA ANAAQIHE EQX
Ot ouvenkzc unoenkzuunc Kat ot 6uVBrKeC xetpiopol Ba npsnsl va emTpémowy
1TN¢ TOU E|QUTEDHATOC KAl TG ToU.

Emn)\sov pw ano m xpncn, 0 xpnomc 6a an"El va eNéyxel TNV aKepaioTTa g
Kat va ovpBoulebetal Ty nuepopnvia Méng mov epgaviletat oty

ETKETA. Aum yyvavtat T Slatipnon g oTeipag Katdotaong.

- 0 i aMoiwon f Jépoug TG ac Bétel

OMWOdATIOTE € KivOUVO TN OTELPOTNTA TOU MPOTOVTOC.

. AMOZTEIPOZH
Auto To epgUTevpa mpoopiletat yia pia povo xprion kat éxel anootelpwdei oe
OUPPOPPWON He Ta loXVovTa mpoTuMa péow aktvoBohiac ydppa (aoppolo «R» mou
eppaviCetat oy enikéta).

< 0 dMnhe¢ Bepaneieg, mou

Kat NapBa

() mv & véou Xprion Twv opydvmv
Tov T0mo Kat
piypagovtar 6Neg oTic vy
enavaypnotponoloipeva opyava.

obnyiec xpnon( IOV TIapéyovTal e Ta

9. OAHTIEZ MOY MPEMEI NA AINONTAI XTOYZ AZOENEIZ ANO TO XEIPOYPTO
0 xetpoupydc Ba mpénel va evnpiepwvel Tov aoBevi oxeTIKd pe OAoug ToUE TiepLopIopolg
Kal TIC GWHATIKEG Kat YUXONOYIKEG GUVETTELEG TTOU EVEXEL 1) XPIj0N QUTOU ToU UNIKOU.
Oa mpénel ouyKeKpIpéva va avahvel TO TIPOYPAppA EMAVEKTAISEVONG Kal KIVNTIKIG
Bepaneiag, kaBug kal T Ypiion owTHC 0PBWTIKIG GUKEVNC MOV CuVTayoypapeital
and Tov tatpd. Eivar idtaitepa UI‘||,lOVIlK0 va avaépovtal Ta Bépata m TpowpNg
£pappoyi¢ popriov, Twv PAOTNPIOTHTWY Kal TG avay JTag yia
TAKTIKT aTPIKY) TapakoAovbnon.

0 aoBeviic Ba mpémel va evnep@VETal yia TOUG Xelpoupytkoig Kvhvoug Kat yla Tig
Suvntiké avemBupnTeg mapevépyeteq. Oa mpémet va yvwpilel 011 To 600t dev propei
Kat dev mpokeral va avanapaydyet v eveNi€ia, ™y avtiotaon f Ty avtoyr evog
(UGI0NoYIKOY LYI0UG 00TOU, 0TI T EUQUTEV|IA PTOPE Va OIA0E 1) Va KAaTAoTPAQE( amd
TuOv évtovn SpaoTnpoTnTa i Tpavpa Kat 6Tt evdéxetat va anarmBei aviikatdotaon
10u uumnumoc oT0 uz/\)\ov Av o aoBevri aokei ula snavve%uuum 1} N emayyehpatikr

paotnp oV Tep Tov meplopiopio ¢ umepPohikiig doknong yia o

HQUTEUH (vm padeyp msmuévo i Tp£ip0, dpan Bapwv Kat évtovn
vikr} mpoomdBeia), o1 SUVANELC ToU POKUTTOUV evéxeTal va mpokahégouy T prén Tov
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vhkov. Exet amodetyBei 1 Ta mepiotatika pn ovvnéng ivat mo ouyvd oe aoBeveic mov
elvat kamviotéc. Autoi ot aoBeveic Ba mpémet va evnpep@vovtal kat va mpoidomolodvrat
ox&nm pe Ti¢ SuvnTikég ovvémelec. Na aoBeveic mov mapoustdlovy ekguMOTIKT
1) €K 1] (Bela evdéxetal va eival 1000 mpoywpnpévn Katd
N OTYHr TNG EPQUTEVBNG, OTE va éxel eméNEL To onpieio peiwong e Sldpketag
(wri¢ mov mpoPhémeTat yia T GUOKELN. Z€ QUTIV TV MEPiMTWO, 1 00Te000VBETn Ba
Tipémel va {tan povo wg Tegviky épnong 1 yla mapoyr} mpoowpwvig
avakouPIong.
Katd ™ otypn omolaodrimote epappoyri¢ Bepaneiag 1y ektéNeang peNémng Kovid oto
jpUTELpa (éyxuon, capwTng, payvnTikr Topoypapia (MRI) k.Am.), 0 aoBevijc Oa mpémet
VA QVAKOW@VEL 0TI PEPEL GUOKEVT IPOBEDNG.
0 yetpoupyoc Ba mpémet va Tov aoBevi} va

P

l OpMTWHa Oev QaiveTal ¢ YKo

up: POOED Yia emiokeyn yia

10. AQAIPEZH EMOYTEYMATnN

AvTd Ta EPPUTEDHS fHata mposwpi f fhwong mov
£xouv oxeblaotei yia ™ otaBepomoinon Tou onpiiov &vleplunc Kum m Blapkzla me
Sladikaoiag ouvévwonc. Metd T ouvévwon, auTéq ol GUOKEVEC dev €xouv mAéov Kapiia
NEIToupyIK XpNOIHATNTA Kat propoby va agatpodvtal. H agaipear] Toug pmopei emiong
Va ouvIoTaTal o€ GANEC TIEPUTTAOELC, OTIWG:

Anotuyia g sbvinéng.

Merakivnon Tou epgutedpatog, pe movo ri/kat vevpooyikég BAdpec, BAapec oti
apBpwoei 1y BAGBes aTov 10T0.

Movog kat pn guotodoykij aioBnon Adyw TG mapousiag e GUOKEVRC.

‘Eyxuon, pheypovadng avtidpacn, aloiwen cuvoSevdpevn ano mévo.

Meiwon e ooTikii¢ 6TNTAC AOYw TwV SaPOPETIKY HGV TV N

Kat GUOLOAOYIKV TIEPLOPIOHV.

Meptoptopoc ¢ ooTIkiG avdmtugng Ayw ¢ mapouiag epuTeupdTwy (katd m

Xprion o€ maidid).
« Anotuxia PKIC KaBAAwon Tou EPPUTEDH
Ta epgutedpata pmopobv va agaipodvrar pe Ta dpyava mou mapéyet ) IMPLANET.

0 yepoupyog mou amoacilel va apalpéoel T GUOKEVH ECWTEPIKNG Kabiwang
0a mpénel va hapBavel umoyn mapdyoves omwg o Kivuvog yla Tov aoBevi amd
véa eméppaon, kabag kat n duokohia ¢ agaipeonc. Evdéxetat va eivar amohvtwg
anapaitTa opiopéva ouyKeKpIpéva opyava. Ma autiv Ty Tegviki evoéxetal va
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anarteital mponyoupevn i H apaipeon 10u HQUTED fa npévm va
anotehei T0 avTIKeipiEvo piag enapkolg 0BNONG, MPOKEI

va anogevyOei Tuyov Kataypa 1 €k véou kataypa. H acpmpzon TOU EJQUTED|ATOC
ouvioTdTat va npuvuumnmmm uzm ™ ouvévwon evog Katdypatog. Ta epgutedpata
evbéyetalva puoloyn va napapop@wboly, va omagouy, va alotwBou
va e v 1 va movo 1| TO (QaIVOp:
shielding).

| p gopriong (stress

11.MAHPO®OPIEZ A THN MOIOTHTA

Onotoodrmote emayyehpatiag oTo wpo TG uyeiag éxel mapdmova 1} Aoyoug va eival
SU0apEaTN|EVOC Ao TNV TOIGTNTA TOU TIPOIGVTOC, Ta TEKVIKG XapaKTNPIOTIKA ToU, TNV
aglomoria tou, ™ Stdpketa {wig ToU, TNV AGQANELG TOU 1} TV AMOTENEGHATIKOTTA ToU,
0Oa mpémet va eidomotei v IMPLANET 1} Tov Tomko Slavopéa. Ot TeNeutaiot Ba mpérmet
va Ovtal apéow yla duoh i unoyia & pyiag g
GUOKEVIC.

e mepimtwon duoheroupyiag piag ouokeuric g IMPLANET katd ) Stevépyeta puag
enépPaong 1 av kamoto and Ta mpoidvia G mpokahéoel 1 BonBrcel T mpokAnon
goBapod 1pﬂuuﬂncuou ] eﬂvumu €vo¢ aoBevn, n IMPLANET 1) o Slavopéag g Ba
TipémeLva evjiep 70 0UVTOTEPO Suvatov péow TAeQ®VoU, Pag i NAeKTPOVIKOD
Tayvdpopeiov. Ze mepimtwon umoPoli¢ agiwong, GNUEIGVETE To OVOpA TG CUOKEVRS,
Tov apiBpo katahdyou TG, Tov apiBpd maptidac Twv fapTPATWY, To GVopa Kal T
S1e0Buvon Tov UMELBUVOL AVAPOPAG Kt Hia EKTEVR TEPLYPAQT TOU TEPIOTATIKOU.

la ¢ 1POPOPIES 1} yia fmote aiwon, OTE pe Ta TPRpaTa
efumnpétnong mehatav kat Staogdhong molotnTag, otny akohoudn Stevuvon:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC — France

Tél.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C €m(‘)459 ® @
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Spinal implant
JAZZ SYSTEMS
Tek kullamimlik steril implant
Cerrahlar icin kullanim talimatlan

JAZZ SYSTEMS HAKKINDA ONEMLI BiLGI
Kullanim dncesinde, kullanicinin bu bildirimdeki bilgiler ve etiketteki veriler hakkinda
bilgi edinmesi 6nemlidir.

1. ENDIKASYONLAR

JAZZ systems, ortopedik cerrahide kullanima yonelik gegici implantlardir. JAZZ Systems,

kemikler tam olarak kaynayincaya kadar gegici bir kemik sabitleyicisi gorevi gorerek

kemik kinklaninin iyilesmesine yardimai olmak iizere tasarlanmigtir.

JAZZ Systems temelde posterior fiksasyon icin tasarlanmistir. Kullanim endikasyonlart

asagidaki uygulamalari icerir:

1. Travmatik omurga cerrahisi, sub-laminar ve interspindz olgularda ve faset baglanti
tekniklerinde kullanim.

2. Skolyoz, kifoz, lordoz, vb. omurga deformasyonu cerrahisi.

3. Dejeneratif diskopati, stenoz veya spondilolistezis gibi vertebral fiizyona destek
olarak dejeneratif omurga cerrahisi.

JAZZ Systems aynca dider i g maya yardima
olmak icin titanyum alasimli, titanyum alagimli olmayan veya Kobalt-Krom-
molibden alasimindan imal edilmis diger tibbi implantlarla birlikte de kullanilabilir.

2.TANIM
IMPLANET sirketinin JAZZ Systems iriinleri, spinal fiksasyon cihazlandir. Bu cihazlar su
bilegenlerdenolusmaktadir:iizengi,vidalar, qubuk, kanca, konektdr, kilitve polyesterdrgii.
implant icin kullanilan materyaller sunlardir:

- 150 5832-3' uygun titanyum alasim Ti6AI4V

- Polyester 6rgii

- 150 5832-12'ye uygun kobalt-krom-molibden alagim

- ASTM F-2026'ya uyqun PEEK Optima LT1

Onemli: Orgiide takili olan kemer ve serit paslanmaz celik tip 1.4404 (316L) ve
1.4306dan (304L) imal edilmistir. Bu metal bolimler implante edilemez. Konektdr

i Lt irildigindeg \
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JAZZ Systems, 150 13485 standardinda tanimlanan tasanm, iretim ve izleme
gerekliliklerini karsilamaktadir.

Spesifik cihazlar IMPLANET tarafindan saglanmaktadir ve sistemin dogru ve kesin
sekilde impl garanti etmek igin

3. KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir kontrendikasyon varliginda JAZZ implantlanni kullanmayn:

- Operasyonun sonucu tehlikeye atabilecek lokal veya genel enfeksiyonlar

- Major lokal enflamasyon

- Hamilelik

immiinodepresif hastaliklar

Bu implant tipinden beklenen mekanik destegi potansiyel anlamda azaltabilecek

kemik metabolizma bozukluklari

- Agin fiziksel aktivite

- Bu kontrendikasyonlar goreceli veya mutlak olabilir ve hekimin karar siirecinde
dikkat alinmalidir. Bu liste yukandakilerle sinirh degildir.

>

UYARILAR

Ambalaj aciksa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Hasarli hicbir implant kullaniimamalidir.

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

« Gnemli: Buimplantin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktrr. Tek kullanimiik
bir iiriin tekrar kullanilirsa cihazin performans, temizligi ve stabilitesi
garanti edilemez. Ozellikle bu durum, operasyonun basanisiz olmasi veya
enfeksiyon riski anlamina gelebilir ve olasilikla hastanin éliimiine neden
olabilir.

Koruyucu ambalaj agildiginda ve implant ambalajdan ¢ikanldiginda aseptik
kosullara dikkat edilmesi onemlidir.

B in dikkatli sekilde son derece onemlidir. Cerrah ve asistanlari
cesitli veya ¢izilmesinden kaginmalidir.

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

hilacanlarin kacilmacind,
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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 kullaniimasini normalde
onermiyoruz.

JAZZ Systems ile temas eden qubuklar, kancalar, kablolar vb. gibi dahili fiksasyon
cihazlan benzer veya uyumlu materyallerle imal edilmis olmalidir.

Gnemli: Orgiide takili olan metal boliimler (kemer ve serit) paslanmaz
celik tip 1.4404 (3161) ve 1.4306dan (304L) imal edilmistir ve implante
edilemez. Bu metalik boliimler yalnizea implant: yerine oturtmak amaciyla
kullanthr konektdr konumlandirildiginda ve gerilim altinda dogru sekilde
yerlestirildiinde gikarilmalari GEREKIR. Bu ctkarma islemi metal béliimlerin
yerlestirildigi orgiiniin uclari JAZZ kullanma tekniginde tanimlanan sekilde
kesip cikarilarak gerceklestirir.

5. ONLEMLER

Preoperatif

« Hastanin agirhgr: Asin kilo ek yiiklemeden sorumludur ve diger faktorlerle birlikte

implantlanin yirtilmasina neden olabilir.

Hastanin fiziksel aktivitesi: Konsolldasyon doneminde yogun fiziksel egzersiz
lantl bili veya yirtilmasi ve fiizyon saglanamamasi

riskini artinr.

Zihinsel engeller: Cerrahin Gnerilerine uyamayan hastalarda riskler artmaktadir.
Fiziksel engeller dzellikle dikkatli olunmasini ve hatta postoperatif rehabilitasyon
programinin uyarlanmasini gerektirir.

Yabana cisimlere ve/veya metal iyonlarina agiri duyarlilik: Asin duyarhlik 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.

Peroperatif

« implantlar bu amag icin tasarlanan ve saglanan cihazlarla ve IMPLANET tarafindan
Operasyon Tekniginde detaylan sunulan her implanta uygun yerlestirme teknigine
gore kullanilmalidir;
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« Kemik kalitesi: Omurganin mekanik ozelliklerini dedistirebilecek herhangi bir kemik
dokusu bozuklugu JAZZ implantlar kullanimiiin karar verilirken dikkate alinmalidir.

Postoperatif

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

Yalnizca 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 dnlemlere, prosediir sayisina ve ne
kadar dikkatli saklandigina bagh olarak kinlmaya veya bozulmaya duyarlidir.
Operasyon dncesinde cihazlardayipranmaveya hasar olmadiginin dogrulanmasi 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
I 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 belirtiimedigi 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 agnnin azaltilmasi amaciyla
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.
Aksi belirtiimedigi siirece bu cihazlar, ine edildikten, temizlendikten ve
sterilize edildikten sonra tekrar kullanilabilir.
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D,

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

Operasyonda olusan atiklar (ambalaj, gikanilan 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 basarisi ve kaldirma

agirhginin ve diger fiziksel aktivitelerin neden oldugu yiik implantin dmriinde 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.

Omurgadaki tiim cerrahi op larda  dzellikle itoiiri sorunlar,
| sorunlar, kardiyovaskiiler sorunlar ve pulmoner sorunlar olmak

{izere ciddi komplikasyon riskleri mevcuttur. Bu sorunlar bronkopulmoner trombiis,
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embolizm, bursit,hemoraji, paralizvedlimeyolagabilir.
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 ¢lkmasina veya kemiksi grefte veya «gerilme yigilmasi» 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 istiinde 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 biitiinliginden
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.

8. STERILIZASYON
« Bu implant tek kullanimhktir ve gama isinlama ile gegerli standartlara uygun
sekilde sterilize edilmistir («R» sembolii etikette gdsterilmistir).
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« Cihazlarin 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 kullanimiyla ilgili tiim kisitlamalar ve fiziksel ve fizyolojik
sonuglar hakkinda bilgilendirmelidir. Cerrah dzellikle yeniden egitim programi, kinetik
tedavi ve hekim tarafindan dnerilen uygun ortezin kullanimini gériismelidir. Erken yiik
bindirme, fiziksel aktiviteler ve diizenli tibbi takip gerekliligi konularinin ele alinmasi
ozellikle onemlidir.

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 giicii) 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 ongdriilen 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,

10. IMPLANTLARIN CIKARILMASI
Bu implantlar konsolid siirecinde op bolgesini stabilize etmek iizere
tasarlanan gegici dahili fiksasyon sistemleridir. Konsolidasyon sonrasinda bu cihazlar
artik herhangi bir fonksiyonel faydaya sahip dedildir ve ¢ikanlabilir. Ayrica asagidaki
durumlarda da gikarilmalan dnerilebilir:

« Fiizyon saglanamamasi.

« Adrive/veya nérolojik, eklem veya doku lezyonlariyla implant migrasyonu.
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« Cihazin varligindan kaynaklanan agri ve anormal hisler.
« Agnli reaksiyonla enfeksiyon, enflamatuvar reaksiyon, kitiilesme.

« implantlanin varligi nedeniyle (pediatrik kull a) kemik
- Implant fiksasyonunun basarisizligi veya yetersizligi.

implantlar IMPLANET tarafindan saglanan cihazlarla gikanlabilir. Dahili fiksasyon
cihazini glkarmaya karar veren cerrah hasta icin yeni operasyonun riski ve ayrica
ckarmanin zorlugu gibi faktorleri dikkate almalidir. Belirli spesifik cihazlar gerekli
olabilir. Bu teknik nceden egjitim alinmasini gerektirir. Implantin gikanilmast herhangi
b|r kink ya da tekrar kink nlu§umundan kaginmak icin yeterli postoperatif takiple

{ lidir. implantin kink k sonra gikarilmasi dnerilir. Implantlar
aynlabilir, deforme olabilir, kinlabilir, kétiilesebilir, hareket edebilir veya agriya veya
«gerilme yigilmasi» etkisine neden olabilir.

11. KALITE BILGILERI
Uriin kalitesi, teknik ozellikleri, giivenilirligi, 6mr, giivenliligi veya etkinligi hakkinda
sikayeti olan veya bu hususlardan memnun olmayan tiim saglik hizmeti uzmanlan
IMPLANET veya distribiit ilgilendirmelidir. Distribiitor cihazda herhangi bir
fonksiyon bozuklugundan veya siiphesinden derhal bilgilendirilmelidi
Operasyon sorasinda bir IMPLANET cihazinda fonksiyon bozuklugu olmasi veya
iriinlerden birinin hastada ciddi yaralanmaya veya dliime neden olmasi veya buna
katkida bulunmasi halinde, IMPLANET veya distribiitorii telefon, faks veya e-posta
ile en kisa siirede bilgilendirilmelidir. Boyle bir iddiada liitfen cihazin adini, katalog
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 - France
Tél.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

C €o459 ® @

20m
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CnuHanbHbIA UMANAHT
CUCTEMbI JAZZ
G it MnnanT
VHCTPYKUA N0 NPUMEHEHNI0 ANA Bpaueil-XUpyproB

BAMXHAA UHOOPMALIMA 0 CUCTEMAX JAZZ
Mepen Hi A C JaHHOIT MHCTPYKLVelf, a TakxKe ¢
WHdOPMALIVeli Ha STUKETKe.

1. HASHAYEHUE

Cuctembl JAZZ npepctaBnator co6oi Bp

ANA UCNONb30BAHUA B OPTOMEAMUECKOil Xupyprum. CMcTembl JAZZ NpUMEHAKTCA
Ana obecneyeHns BpemeHHol CTabuamn3aummn. 3To KoCTHble GuKcaTopbi, KoTopble
UCNONb3yIOTCA € b0 CPACTaHUA KOCTHbIX CTPYKTYP W YCTPaHEHUA JeeTo
KOCTHbIX TKaHeil.

Cuctembl JAZZ npesHasHaueHbl MpenmyLLecTBeHHO ANA 3aaHeit Pukcayum. 06nactb
NIPUMEHeHNA BKAIoYaeT CepyloLLye MeAULIMHCKYE NOKa3aHNA:

1. onepauus no NoBoAY TPaBMbI N103BOHOUHIKa, MYt Cy6NAMUHAPHOIA 1 ME)KD(TVI(TOVI

Oukcaumm, a Takxe npu C Ha
(aceTouHbIX CycTaBax;
2. onepavyia no noogy Aehop 3 CKOMMO3a, KNo3a,

noOpAO3anT. A.;

3. onepauuA npu  [erexep (Takux  Kak

[eTeHepaTvBHAsA AUCKONATWA, CTEHO3 WM COHAUNONMCTE3) B  KauecTse
npu «

Cuctembl JAZZ MoryT TaKe UCMONb30BATHCA B COYETAHUM C APYTVIMU MEAULMHCKIMM

"3 (NNasa, Henerup TUTaHa
W K0BanbT-XpoM--MONIMOACHOBOTO CMNaBa, ANA BCMOMOraTenbHoi ukcaumm
[LaHHbIX UMNNIHTATOB.

2. ONUCAHUE
Cuctembl JAZZ npousBopctBa komnanuu IMPLANET npeactasnaiot coboii yctpoiictea
CUHANbHOR QUKCaLuM. OHU COCTOAT U3 CRefyIOLMX KOMMOHEHTOB: CKOOa, BUHT,
CTpeXeHb, KPIOYOK, KOHHEKTOP, 6noxamp [ nonw)d)wpnbm KIYT.

U3 KOTOPbIX 131
- TuTaHoBblit cnas Ti6AI4V (CDOTBeT(TByET 150 5832-3);
- KTYT NONMIGUPHBINE;
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- Kobanbr-xpom-monubaeHoBblii cnnas (coosercrayet IS0 5832-12);
- M33K Optima LT1 B cooTBeTcTBUM CO cTaHAapTom ASTM F-2026.

BaxHaa uHd Ckoba u Kp i BUHT, €0 KryTOM,
W3rOTOBAIEHbI U3 HepXaBetowueil cTanu Tuna 1.4404 (316L) n 1.4306 (304L). [laHHble
Kite He nonexar Vx cnepyet ynanuth pasy

TI0OCE TOO, Kak KOHHEKTOP GY/ieT YCTaHOBAEH 1 MPaBUNIbHO PasMeLLiEH ANA MPUHATHA
Harpy3km.
Cucrembl JAZZ cooTBeTCTBYIOT TpeGoBaHMAM CTaHAapTalS0 13485, npeabABnsembiM
K pasp 3 TBY U KayecTsa KX U3Aenmii.
Bce cneumanbHble WMHCTPYMeHTbI nmocTasnAioTcA  Komnawueid IMPLANET. Wx
ua ABNAeTCA 06; [ 0BecneyeHIs TOYHOCTI 1 HAAEKHOCTH
MMNN3HTALMN CUCTEMDI.
3. MIPOTUBOMOKA3AHUA

p AU JAZZ npw Hanuuu nto6oro U3 nepeynceHHbIx
NPOTUBOMNOKA3aHUi:

- MeCTHbIE U TeHepanu30BaHHble MHGEKLMM, CNoCoBHble MOCTaBUTL MOA Yrpo3y
VCXOA OnepaLy;

- 06WMpHOe MeCTHoe BOCNaneHite;

- bepemeHHOCTD;

- MMMyHOAENPECCUBHbIE 3a60NeBaHUA;

- MeTabonuyeckie HapylwieHUs B KOCTHOM TKaHM, CNOCOGHbIE NPUBECTH K CHIDKEHMI0
OMOPOHECYLLIVX CBOICTB IMMNAKTa;

- upe3mepHble (i3uueckue Harpy3Kit;

- nepeuncneHble np MOFYT HOCUTb OTHOC "
XapaKTep; npak it xupypr 06 TIOMKeH Y/ ux npu
NIPUHATAN PeLennA o TH U p it

CMUCOK He ABNAGTCA UCYEPNbIBAILUM.

4. NPEAOCTEPEXEHUE

« 3anpeLuaeTca ucnonb30BaTb CUCTEMY, €CAN YNaKoBKa 6bina paHee BCKPbITa, Ha Heil
UMEIoTCA JieheKTbl UM MCTeK CPOK FOAHOCTH.

. p A UC p il IMNNaHT.

« VIMNNaHT He MOAMEXUT NOBTOPHOMY WMCNONb30BaHMIo. [laxe ecwt Ha
CNONb30BaHHOM UIMNNAHTe OTCYTCTBYKOT BUAUMbIE NOBPEX/EHNA, OH BCe PaBHO
MOXKET UMeTb iedeKTbI, CIOCOGHbIE COKPATUTD CPOK €r0 CYKObl.

« BaxHaa ] p He

Mpu usdenus
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npumeHeHus  ekmueHocme  pagomel, Ka4ecmeo oHUCMKU U
6

paboyux xap p u30enus He 2apaHMupoSaHbl.
B P MoxXem np K
ucxody xupyp. ii onep unu
pUCKa kg i mepmb

YUpe3BblvaiiHo BaxHO C06loAaTb NpaBiAa acenTiki NOCNE BCKPLITUA 3alLUTHOI
YNaKOBKYA U U3BNEYEHNA UMNNAHTA.

OueHb BAXHO (06NIOAATL OCTOPOXHOCTb MPU UCMONb30BAHUU MMMNAHTOB.
Bpauam-xvpypram, a Takxe Ux accucTeRTaM CleayeT U3beraTb nope3os U Lapanuk

npu op amMM CUCTEMbI.

« Bee cnepyet wcl B WX nepl it dopme, 3a

WCKTIOHEHHEM CTyaes, KOTAa MPAMO YKa3aHo Woe. OTBETCTBEHHOCTb 33
Hecer uc BPaY-XUpypr.

« Tonbko ua « BCNOMOraTeNbHbIX MaTepuanos

K VIMINAHTY rapaHTUpyeT HAfieXHOCTb ero ycraHoku. Mepef ncnonb3oBakiem
VHCTPYMEHTOB PeKoMeHAYeTCA y6eAUTbCA B TOM, 4TO OHYE CMPaBHbI 1 HAXOAATCA B
HOPMabHOM paboyem cocTosHM.
. PUYecKi He A 1C Haluy B COYETaHMU C
W3[ennAMU ZipyiX Npou3BoauTeneii.
V135enus BHYTPeHHeii QUKCaLItW, Takue KaK CTePXHU, KpIOUKW, NPOBONIOKA U T. A,
KOTOPbIe GYAyT KOHTAKTUPOBATb € ccTeMamm JAZZ, BOMKHbI BbiTb U3rOTOBNEHbI U3
aHanoruyHoro WA COBMECTMONO Marepiana.
Baxxaa unghop M (ckoba u
8uHm), €0 JKymom, u3 i cmanu
muna 1.4404 (316L) u 1.4306 (304L) u He nodnexam umnnanmupoaanum.
Janneie cywam ona
yemaroeku umnnarma u JJO/IKHbI 66ime ydanensi cpasy nocie mozo, Kax
Gydem unp P ona np
nymem CHAMUA Memannuyeckux
/leMeHmo8 ¢ KOHY08 )«zyma, HA KOMOpoM OHU Kpenamcs; OaHHAA
onucaxa e p no cucmemol JAZZ.

5. MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTYU

Mepes onepayeit

« Bec nauuenTa: 136bITOUHbI  BeC (030aeT JONONHUTENbHYI0 HArpy3ky Ha
T03BOHOYHVK, KOTOPas HapAAY ¢ APYTVIMU GaKTOpaMit MOXET NPUBECTM K Pa3pbiBy
UMNNAHTOB.
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Du3nyeckan akTUBHOCTb NauNeHTa: UHTEHCUBHbIE ¢M3VI‘-I€(KVIE HafpySKl’l B nepuoA

KOHC pUCK i, Bedoy wm
paspbiBa W Hey UCX0Aa ¢

« YMmcTBeHHaa bl Y He ¢ p
Xupypra, A PUCK Pa3BUTHA OC i
YMCcTBeHHaA HeIOTHOLEHHOCTL NaueTa Tpe6ye 0coboro BHIMaHWA, BINOTH o

ii Nporpammbi p B 10C

nepuon.

« [nepuyBCTBUTENLHOCTD K UHOPOAHbIM TEAIaM /WA UOHAM METafnos: B Cyyae
HanuyuAy naiuenta finmyc fi runepuyBc ™

nepeA MpoBefeHMeM ONepaLui CleflyeT MPOBECTM TecT Ha NepeHoCUMOCTb
MaTepuanos, BXOAALLIUX B COCTAB UMMAAHTA.

KypeHve OKasblBaeT HeraTusHoe BAMAHME Ha (GOPMUPOBAHUA CNOKAWMOAE3a,
YBeNMuMBaA PUCK HecpactaHua. (nepyeT NpouHGopMUpoBatb 06 3TOM KypaLLyX
NALUEHTOB.

B xoze onepauu

- X npu MoMoLLYM ¢ pasp
N4 3TOT0 UHCTPYMEHTOB, BXOAALLMX B KOMMAIEKT NOCTABKM, COMACHO NPaBINam
YCTaHOBKM ANA- KaAoro B

PYKOBOACTBE N0 JKCMAYaTaL|yiH, BXOAALLEM B KOMINEKT ﬂO(TaBKVI IMPLANET.
KauectBo KOCTHOI TKaHW: NpU MPUHATUM pelieHns 06  MCNoNb3oBaHMM
MMNNAHTATOB CvcTembl JAZZ CNeflyeT yUuTbIBATb HANUYUE Y NALMeHTa HapyLIeHia
CTPYKTYpbI KOCTHOi TKaHM, KOTOPOE MOXET NOBAUATL Ha MeXaHiyeckie (BOCTBa
N103BOHKOB.

Mocne onepauu

Bpau-xupypr 06s3aH nauvenTa o ™

Mep NPefoCTOPOXHOCTY B MepU0j NOCTE UMMAAHTALUN AAHHOTO YCTPOWCTBA.
Heo0xoAUMOCTb B MCNIONb30BaHIMM KECTKOTO OpTe3a Wallle BCero OTCYTCTBYeT.
OpHaKo, petieHue 0 ero BPaY-XUPYPr [OMKeH nexons
13 MHOVBUYaNbHbIX 0COBEHHOCTEil Ka/oro KOHKPETHOro NauyeHTa (KauecTsa
KOCTHOIA TKaHU, XapaKTepa no/iBepraembiX IeYeHyio it ConyTCTBykoLLIX 3aBoneBaii,
V3M4eCKoil aKTUBHOCTM 1 BeCa NaLMEHTa U T. A.).

WHcTpymeHTbI IMPLANET pasy AUC TONbKO TeM Bpayam,

KoTopble b C TaKUMI UHC n
NpoLLNK COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY.
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B peqikux Cniyuanx BO BpemA npoBezeHIA onepaLiuit MOXET MPOUCKOAUTL NONOMKa
UHCTPyMeHTa. parHo ua UHCTPYMEHTbI p nonomKe
UIK NI0pYe B 3aBUCHMOCTH OT Mep NPEAOCTOPOXHOCTH, MPUHIMAEMbIX BO BpeMA
onepauyii, KOMMYeCTBa MPOBOAUMBIX MPOLEAYP, A Take OT TLLATeNbHOCTH

C06MIOAieHNA YCTIOBHIA MX XpaHEHNA.

Mepen np D ybeauTbca B UCPaBHOCTH W
OTCYTCTBUY U3HOCA NHCTPYMEHTOB.
Nepea ua MHC p A Y0 UTbCA B TOM, 4TO OHM

CNPaBHbI U HAXOAATCA B HOPMANIbHOM PaBoyem COCTOAHUM.
Heo6xoaumo, utobbl Bpau-xupypr ybeaunca B Tom, uTo Mpu MCNONb30BaHMM
MHC He 0 /1aBNIEHNA Ha NO3BOHOYHUK NN
; Cnefiyet « pabouuii NpoToKon, M3N0XKeHHbI B
TeXHUYECKOM PYKOBOACTBE ANIA XUPYPrOB, KOTOPOE MOXHO Nony4uTh B CnyxGe
nopaepxku Kknuentos komnauu IMPLANET. B uactHoctu cnepyer u3beratb
[aBEeHUA NPU NOBTOPHOI YCTAHOBKE MHCTPYMEHTa Ha MECTO C Liefiblo He A0nyCTUTL
TPABMUPOBAHIIA NaLjMEHTa.
Nna pucka NOMOMKN  NPU UCMONb30BaHUN
VHCTPYMEHTOB CliellyeT obeperatb oT Aleopmup
YAapoB UMM LAPanuH, 32 WCKNIOYEHUeM CNyJaes, KOrAa B PyKOBOACTBE Mo
XUPYPruyeckoii TexHuKe, pekomeHzoBaHHoM komnanueii IMPLANET, He ykasaHo
1Hoe.
OueHuTb CPOK CyBbl UIMMNNAHTOB He NPEACTABAAETCA BO3MOXKHbIM, TeM He MeHee
OH OrpaHMueH. [IaHHble UIMMNAHTbI U3rOTOBAEHDI U3 YyXKePOLHbIX MaTepuanos,
B OPraHu3m Ana Gopmup e WIH KOHC
TI03BOHOUHUKA 1 YMeHbLUeH!A Gonu. OiHaKo, B Ciny pasnnuHbIX Gronoruyeckmy,
MEXaHUYeCKUX W QU3MKO-XUMUYECKWX (AKTOPOB, OKA3bIBAIOLIMX BAWAHME HA
VMNN3HTbI, KOTOPbIE HEBO3MOXHO OLIEHHT iN ViVo, JaHHbIe U3AEMUA He CMOCOBHDI
fonro VIHTEHCUBHYH 3KC 1 Harpy3km,
KOTOPbIM NO/BEPTaeTcA 3710p0Bas KOCTb.
Cnepiyer cobniopats KpaiiHiok 0CTOPOXHOCTb NPU UCNONIb30BAHUN UHCTPYMEHTOB
BOMU3Y1 KUSHEHHO BAXHDIX OPTaHOB, HEPBOB I KPOBEHOCHBIX COCY/I0B.

PHOE UC noce ux
OUMCTKM 1 CTEPUAN3ALIAM, ECTIH He YKa3aHO MHOe.

Mpu Hannumm p i um yc il runepuyBc ™
nepe/l YCTaHOBKOM MMNNaHTa PEKOMEH/YeTcA NPOBECTU MPOBEPKY HA KOXHYI0
NepeHOCMOCTb MaTep B €70 COCTaB. B €10 COCTaB.

C 0CTaBLMMKCA NOCNE onep Aami ( ii JeTanamun
W T. A.) NOCTYNalT CornacHo 4 UMM OTXOAAMM,
ye BYyYp Xupypruyeckoe TBO.
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6. HEXXENATENbHBIE NOBOYHBIE 3OOEKTbI

« [lehopmauus, pasbeavHeHue UM NONOMKa OZIHOTO WU HECKONIbKHX COCTaBHbIX
yacreli ycTpoiicTBa.

« Monomka BcneaCTBIE YCTaNOCTI YCTPOIICTB CMMHANBHOM QUKL

« bomu, AUCKOMQOPT WM HeNpUBbIYHbIE OLIyUIEHMA B CBA3M C Hannuuem
VMMNAGHTUPOBAHHOTO YCTPOVICTBA.

« [laBneHue UMNNAHTOB Ha KOXy B Cnyyae AeduUUTA TKAHEBOTO MOKPLITUA
MMIGHTOB, COMPOBOXAI0LLIEECA X BbICTYMaKHeM o KOXeil.

« Pa3pbiB C ii 06onouku, Tp YCTpaHeHuA.

« ToBpeX/eHIA It HeCTabUNLHOCTb B CErMEHTaX, CMEXHbIX € 30HO/ COHAWNOAE3a.

+ OcTaHoBKa POCTa M03BOHOUHMKA HA YPOBHE 30HbI CNOKAN0AE3A.

« Bbinpamnesme Gu3nONOrUYeckoro U3ruba NO3BOHOYHIKA, MOTEPA AOCTUTHYTOI

(ycuneHme nan « Te3a).

« 3aMe/nieHte Mpoiecca CpacTaHua uim ne pTPO3: YCTPOiACTBA (!

dWKcauMM npefHa3HaueHbl [NA CTAOUNM3ALMM M CHATUA YacTM Harpyskn ¢

NI03BOHOUHUKA HA BPEMS, M0Ka He ByAeT J0CTUTHYTO cpacTaHue KOCTHBIX CTPYKTYp

wi Mpu npolecca CpactaHua w

3aUBMEHUA WM eCli OH Boobiue He Ha6nmnaem WM B Cyyae OTCyTCTBYA

™ 06 YuacTok pTp

GyayT pratbca uTo MOXeT

NPUBECTU K WX pa3pylueHitio, gerbopmaumm WK NONOMKe BCTRACTBUE YCTanocTi

matepuana, U3 KoToporo OHyt YenewHocts ¢ a

TaKxXe Harpyka, 06pasylolanca B peynbate MOAHATUA TAXecTedl, U Apyrue

BIbI QU3MYECKUX HArpy30K BAMAKT Ha NPOAOMXMTENbHOCTb CPOKA CAYXKObl

umnnanTa. lpu ncesAo0apTpo3e Unk B Cyyae Nopyw, AedopmaLiii unu NONOMKM

MMNNaHTOB YCTPOIACTBO(-a) NOANEXUT(-aT) HeMeANeHHOIT 3amMeHe WK yaanexuio

BO U30€xaHvie BO3MOXKHbIX OpaxeHuii.

MozeT npoucxoAuTb PasbeAuHeHie COCTABHbIX YaCTeil YCTPOICTBA CNUHANBHOTO

ocTeocuHTe3a. MpexzjeBpemerHoe pasbeatHeHie MOXET MPOUCKOAUTL B Clyyae

U3HAUYANbHO NNOXO UKCALIM YCTPOTICTBA, NP HANUYMN NATEHTHOI MHEKLMM,

NPeXeBPEMeHHOI Harpy3ke Ha 061acTb NPOBEAEHHOTO OCTEOCUHTE3A WK MPK

TpaBMax. Mo3Hee pasbe/vHeHe MOXeT ObiTb Bbi3BaHO TPaBMOV, UHeKuuel,

6UONOTMYECKUMY  OCTOXKHEHUAMU WU MEXaHUYeCKIMU  HeUCnpaBHOCTAMY,

CMOCOBHBIMYU BbI3BATb 3p03MMI0, CMeLLieHHe 1/vnn 6oMb B KOCTAX.

Mpu 0 KOil Heil nwm p HEpBHbIX WM HepBHO-

COCYAMCTBIX MOPAXEHNAX, B TOM YKCTIE MY Napaniye, MOXeT NPOUCKOAUTH noTepa

GYHKLMM CUACHUA WU HapyLLIeHYe GHOMEXaHWKM CTOMbI.

Tio6as xupypruveckas onepawus Ha No3BOHOUHIKE CONPAKEH C PUCKOM PasBUTUA

(epbe3HbIX 0C B YaCTHOCTW Hap O CTOPOHbI MOYenonoBoit
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CUCTEMbI, KeNYAOUHO-KVLLEYHOTO TPaKTa, CepeyHO-COCYAUCTOM CUCTEMbI 1
nerkux. CNNCOK BO3MOXHbIX OCTIOXKHEHMiA MOXeT Takie BKNiouaTb 06pasoBakie
Tpomba B nerkux, GpoHxax, 3m6onuio, GypcuT, KpOBOU3NUAHME, WHGAPKT
MUOKap/, UHOEKLIW, Napanuy it (MepTh.
HeBponoruueckue W COCYAUCTble NOPaXeHWA WM NOBPEXACHUA MATKUX
TKaHeil, Hanp: « C Hectab XapaKkTepom nep u
XUPYPrUYecKoii TpaBMOii.
OTaeneHite KOCTHOTO TPAHCMAIAHTATa WA CO3MaHIUe ddPEKTa CTPecC-LNAAUHIA,
MeLaloLyie HOPMANbHOMY CPACTaHMIO KOCTHBIX (ParmMeHToB, B pe3ynbrate
HenpaBuWIbHOTO WAK HEKOPPEKTHOrO NPOBEeHUA XUPYPrueckoil UMnNaHTaLu
YCTpoiicTBa.
Ocnabnetve NpowLecca CpacTaHia KOCTHBIX CTPYKTYP BCTEACTBUE dddeKTa cTpecc-
wuAAvHra,
Tpu NCNONb30BaHIM UMNNAHTOB CYLIECTBYET PIICK BOSHUKHOBEHUA NIOBPEXEHNIA,
TPeLLIUH, a TaKkxe nep B0 BpeMA onep 13-3a Hanuuua
NeheKTOB KOCTHOM TKAHI WM HEJOCTATKa KOCTHOII Macchl NoCe MpoBeAeHMs
OMepaL|yii MOXET POV30/iTi MePenoM KOCTHOTO TPAHCNNAHTaTa, MeXMO3BOHOUHOI
30HbI, VMM NEPENOM HOXKKW N03BOHK WA KPECTLIA, NOKANV3YHOLLWTACA BblLule /Ui
Hitke 06nacTi npoBezeHIs onepawun.
Peakuyua Ha WHOPOAHOE Teno (anneprus), (BA3aHHaA C HanMuMeM B OPraHu3me
MMMNIAHTOB, OTAIOMKOB, NPOAYKTOB Pa3pyLueHUs (HauuHaA OT TPELUH, U3Hoca u/
WK TeHePanu30BaHHOr0 paspyLieHis), B TOM YUCTE MeTanno3, okpaluBaue,
Pa3BUTYIe ONYXONV U/UNK QyTOUMMYHHOTO 3a601eBaHUS.
3ajepxkKa MOYEYCTYCKaHUA WK NOTEPA KOHTPOAA Ha/l MOYEBBIM My3bipem, Ui
npyme TUMbI YPONOTMYECKIX PACCTPOACTB.

p py6uios ¢ HEBPOIOTMYECKUMI OCTOXKHEHUAMUA UIN
C/ABNEHIEM COCeTIHUX HePBOB W/ 60Mb0.
Hecnoco6HOCTb BIMOMHATL NOBCEAHEBHYI0 JIEATENbHOCTD.

Mpumeyatve: epeuHCeHHbIe HeXenarenbHble 30deKTbl MoryT notpeGoBath
npoBeeHuA wnm p

7.YCNOBNA XPAHEHWUA/CPOK TOAHOCTH
« YCnoBuA XpaHeHa U SKCAyaTalun CUCTeMbl AOMKHBI FapaHTUPOBATh COXPaHeHNe
LeNoCTHOCTH U COXPaHHOCTI CAMOro UMNAAHTA U €10 YNaKoBKK.

« Momumo 31oro, nepen uc LeNOCTHOCTb
YNaKOBKY, a TaKKe CMeAUTb 33 CPOKOM TOJHOCTH, HaHECEHHbIM Ha STUKETKY.
B JaHHbIX TP il rapaHTUpyeT CoXp CTePUILHOCTH
u3penuA.
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« TloBpexzexue Nio60il YacTM YNakoBKM Heu3BexHo NPUBOAUT K HapyleHmio
CTePUNLHOCTU M3MeNNA.

8. CTEPUAM3ALNA

[lauubm VMNNAHT MpefHasHaYeH [IA OJHOKPATHOTO WCNONb30BaHUA.
p b raMma-u3ny 6ykBoii

«R»Ha KUp B COOTBETCTBIY C AeiiC C p

« MeToapl 06pa6oTku MHCTPYMEHTOB 1A 06eCTIeUeHIA BO3MOXKHOCTH X NIOBTOPHOTO
1CNONb30BaHNA, B TOM UMCIE 0UNCTK], AE3UHAEKLUA U CTEPUIU3ALIA, NOAPOGHO
ONMCaHbl B CMELMANLHOM WHCTPYKUMW MO NPUMEHeHMio, NOCTaBnAemoil B
KOMNAeKTe C MHC P ua

9. PEKOMEHAALINW W YKA3AHUA BPAYA-XUPYPTA ALMEHTY
Bpau-xupypr 06s3aH C006WMTL naumeHTy 060 BCeX OrpaHMyeHUAX, a Takxke
¢VI3I/I'4€(KVIX W NCUXonoruyecknx nocneacTBUAX, (BA3AHHLIX C WCNONb30BaHUEM
JAAHHOTO MaTepuana. B uactHocT oH AOMKeH 06rosopun> C NayUeHTom nporpammy
SHHﬂTMM Koil Tepanuu, a Takxe HEOﬁXOﬂVIMO(Tb
HOLLIEHVI}I (newuuanbHoro optesa, nonoﬁpauuoro Bpayom. 0co6eHHo BaxHO 3aTPOHYTH
BONPOC NpeXAeBpeMeHHbIX Harpysok, NBUTaTeNbHON  aKTUBHOCTK, a TaKke
H T PErynApHOro noc Y Bpava.

(niefiyeT NPOMHGOPMUPOBATH NALIMEHT O PUCKAX U MOTEHLMANbHBIX HEXENATENbHbIX
n06OYHbIX IPdeKTax, CBA3AHHBIX C XUpypriveckux nevenuem. Heobxopumo
00BACHATD, YTO UMNAAHTUPYeMas CACTeMa He CnocobHa K BOCMpOM3BEAEHMIO
TUBKOCTH, YCTOMYMBOCTY W NPOYHOCTH, MPUCYLLMX HOPMANbHOV 3A0POBOIH KOCTH,
4TO MMNNAHT MOXET CNOMATbCA WM MOBPEAUTHCA B Pe3ynbTaTe WHTEHCMBHbIX
Harpy30K W TPaBMbI 1 4TO B Gy/lyliiemM MOXET BO3HUKHYTb HEOGX0AMMOCTb 3aMeHbI
NIAHHO CYICTeMbl Ha HoBYHo. ECnit poji npodeccroHanbHoil nnm MHOi AeATenbHOCTH
NALNEHTa (BA3AH C MOBBILEHHbIMU (U3MYECKUMI HArpy3KaMu, AefiCTBYIOLMMN
Ha VMMNAHT (AnuTenbHas Xoab0a, Ger, MofHATUe TAXecTell U UHTEHCUBHOE
HanpsXeHue MbilLLY), BOSMOXeH Pa3pbiB MaTepiana, U3 KOTOpOro OH U3rOTOBMEH.
[lokasaHo, uT0 y KypALIMX MALVEHTOB CNyYau HecpacTaHud Habniojalotca uatue.
Cnegyet npouHod KypALLWMX 06 3T0M daKTe 1 npeaynp
0 BO3MOXHbIX NOCNEACTBUAX. (nefiyeT paccMoTpeTb HeobXOAUMOCTb YMeHbLIeHHA
Ha3HaYeHHOTO CPOKa CNYXBbl [JAHHOTO W3AENUA Y MALMEHTOB C JlereHepaTUBHOI
[LMCKONaTViedl, NPOTPeCCUPOBaHMe KOTOPO/ HA MOMEHT MMMNaHTaUMM JOCTUNO
COCTOAHUA Pa3BUTON 1 TAXeNOii CTaauy 3a60neBaHUA. B laHHOM Cnyyae 0CTeOCUHTeS
I A UG B lenax filliero nporpeccupoBaHua
3a60neBaHuA U BpeMeHHOro 06NerdeHus ero CUMNTOMaTHKM.
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Mpu npoxoxzeHuy nioforo BiAa Nevenus win 06cnefoBaHUA, 3aTparuBaioliiero
00M1acTb BOKPYr UMNNaHTa (MHbeKLuK, ckakupoBakie, MPT 1 1. 1.), naLmeHT omken
€006LLMTb 0 NpoTe3e NNLAM, neyeHne unn 06c

Bpau—xmpypr JOMXeH NPONHCTPYKTUPOBATb NALIUEHTA, YTO B CNy4ae BOSHUKHOBEHUA
NOAO3PUTENbHBIX CUMNTOMOB CeAYeT ABUTLCA HAa AONONHUTENbHYI0 KOHCYNbTALNIO.

10. YAANEHWUE UMNJIAHTOB
[JlaHHble MMNNaHTbl MPeACTaBNAKOT 06O/ CUCTEMy BPEMEHHOIl BHYTpeHHeil
dukcauun, np HHYl0 ANA ¢ onepupy CerMeHTa B

npouecce ero Koconugaumu. Mo AOCTHXEHUM KOHCOMMAALMN AaHHble W3Aenna
He HeCyT HUKaKO/i GYHKUWMOHANbHOIA N0Nb3bl M MOTYT GbiTb yaaneHbl. M3snedenite
UMNAIAHTOB MOXKET ObiTb Takie PekOMeHZ0BaHO B CMEAYIOLLIUX ClyyanX:

Hey/lauHblii CXO CIOHAUN0AE3a;

CMelLeHIe IMMNaKTa, COMPOBOXZAIoLLIEECH GOMbI0 W/WAM HEBPONOTUYECKIMM,
CYCTAaBHBIMH WY TKAHEBbIMI IOPAXKEHNAMM;

« Gom u Henp B (BA3N C p
YCTPOiiCTBa;

.« UHO BOC peaKuum, COCTOAHUA €
NpOABNEHIAMI;

CHIKEHWE NNOTHOCTI KOCTHOI TKaHU B CBA3M C HepaBHOMEpHbIM pacnpeaenexuem
MeXaHUYECKOiA 1 U31ONOrYeCKoil Harpy3ok;

OorpaHuyeHme pocTa KocTeli B (BA3M ¢ (npuuc y
nereii);

HeyfauHas Uni Hef0CTaTouHaA GUKCALUA UMNNHTA.

MnnaHTbl MOryT GbiTb yAaneHbl NPU MOMOLLM UHCTPYMEHTOB, MOCTABAAEMbIX
IMPLANET. Bpau-xvipypr, NpvHABLUWII pelueHue yAanuTb YCTPOACTBO BHYTPeHHeil
OVKCaUU, OMKEH YJUTbIBAT Take (AKTOPbI, Kak UCK MPoBEAEHUA MOBTOPHOI
onepauuM ANA NALMeHTa, a Takke CIOKHOCTb mpouedypbl ypaneus. Moryt

A « VHCTPYMeHTbl. [laHHas npoleaypa
MOXeT nmpe6osarb 0T BPaua Npe/BAPUTENbHO MOATOTOBKM. YAaneHue UMNAAHTA
LOMKHO Conp ] noc 3
COCTOAHMEM NaljUeHTa BO D win

[ A YlanaTh Nocne KOHCOMUZALMM Nepenoma.

MAnaHTbl  MOrYT pacnajaTbca Ha YacTW, [edopmMMpoBaTbCA, NOMATbCA,
TI0/BEPTaTCA U3HOCY, CMELLIeHMI0 UK Bbi3bIBaTb 60Ib WM 3OdeKT CTpecc nauHra.
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11. UHOOPMALIUA 0 KAYECTBE
Tpu Hanuyuy xanob wau NPUYMH ANA HeYAOBNETBOPEHHOCTU KayecTBOM NPOAYyKTa,
€70 TEXHUYECKUMI XapaKTePUCTUKaMU, SKCNAYaTalMOHHOM HAZEXHOCTbIO, CPOKOM
cnyx6bl, 6e30MaCHOCTbIO UM SOPEKTUBHOCTBIO MEAULIMHCKIM PaboTHUKaM cneyeT
obpawarbes ¢ 3asnenvem B IMPLANET unu k auctpubbiotopy. Heobxopumo
He3amepnuTensHo ysegomutb IMPLANET wnu auctpubbiotopa o Hapylwerun wim
p Ha YCTpoiicTBa.
B cnyyae HapyweHus pa6orbi ycrpoiictea IMPLANET B xofie npoBefieHua onepauum
WM €CIM KaKoe-niuo M3 M3Aeuii KOMNaHMK CTano MPUYKHOI 1AW (NoCo6CTBOBaNO
Pa3BUTUIO CePbe3HOI TPaBMbl UMM HACTYNNIEHMIO CMEPTU MalMeHTa, CepyeT B
patyaiiLume cpoKu 06 370M IMPLANET unu ee guctpu6
no TenedoHy, (akcy WM SNEKTPOHHO/ MouTe. B anobe cnepyer yKasaTb
HauMeHoBaHue YCTPOiiCTBa, HOMep YCTPOVCTBA MO KaTanory, CepuitHblii Homep
KOMNOHeHTOB, O.11.0. U azpec nMUa ANA (BA3W, a TakxKe NOAPOGHO M3NOXKMUTH CyTb
BO3HUKLLEIT npo6nembl.

Ana nony i uHop unM- nogauy Kanobbl cnepyet
6p A B X6y ii 1 KOHTPONA KaYecTBa MPOAYKLIM N0
CneflyloLLiemy apecy:

“ IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tel.: 433 (0)557 99 55 55/ Fax : +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com
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