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SPINAL ROD SYSTEM (THORACOLUMBAR)
INSTRUCTION FOR USE FOR STERILE DEVICES

IMPORTANT INFORMATION ON THE SPINAL ROD SYSTEM (THORACOLUMBAR)

INTENDED USE:
The Spinal Rod System (thoracolumbar) is intended to help provide immobilization and stabilization of
spinal segments as an adjunct to fusion of the thoracic, lumbar, and/or sacral spine.

DESCRIPTION:

The Spinal Rod System (thoracolumbar) consists of a variety of shapes and sizes of rods, screws,
crosslink, set screws and connecting as well as implant ¢ from other SANYOU
spinal systems, which can be rigidly locked into a variety of configurations, with each construct being
tailor-made for the individual case. Care should be taken so that the correct components are used in
the spinal construct.

The Spinal Rod System (thoracolumbar) is intended for posterior use only.

The Spinal Rod System (thoracolumbar) implant components are fabricated from titanium alloy,
unalloyed titanium or wrought cobalt-chromium-molybdenum alloy. No warranties express, or
implied, are made. Implied warranties of merchantability and fitness for a particular purpose or use are
specifically excluded.

Medical grade titanium, titanium alloy and/or medical grade cobalt-chromium-molybdenum alloy
may be used together. Never use titanium, titanium alloy and/or medical grade cobaltchromium-
molybdenum alloy with stainless steel in the same construct.

To achieve best results, do not use any of the Spinal Rod System (thoracolumbar) implant components
with components from any other system or manufacturer unless specifically allowed to do so in this
or another SANYOU document. As with all orthopaedic and neurosurgical implants, none of the Spinal
Rod System (thoracolumbar) components should ever be reused under any circumstances.

Patient Population:
There is no restriction about target population. Routine treatment is not recommended for under-aged
children until growth has stopped and epiphyseal closure has occurred.

The following factors can be of extreme importance to the eventual success of the procedure:

The patient’s weight. An overweight or obese patient can load on the device that can lead to failure of
the appliance and the operation.

The patient's occupation or activity. If the patient is involved in an occupation or activity that includes
bending, stooping, running, substantial walking, or manual labor, he/she should not return to these
activities until the bone is fully healed. Even with full healing, the patient may not be able to return to
these activities successfully.

A condition of senility, mental llness, alcoholism, or drug abuse. These conditions, among others, may
cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the appliance,
leading to implant failure or other complications. Certain degenerative diseases. In some cases, the
progression of degenerative disease may be so advanced at the time of implantation that it may
substantially decrease the expected useful life of the appliance. For such cases, orthopaedic devices can
only be considered a delaying technique or temporary remedy.

Foreign body sensitivity. The surgeon is advised that no preoperative test can completely exclude the
possibility of sensitivity or allergic reaction. Patients can develop sensitivity or allergy after implants
have been in the body for a period of time.

Smoking. Patients who smoke have been observed to experience higher rates of pseudarthrosis
following surgical procedures where bone graft is used. Additionally, smoking has been shown to cause
diffuse degeneration of intervertebral discs. Progressive degeneration of adjacent segments caused
by smoking can lead to late clinical failure (recurring pain) even after successful fusion and initial
improvement.

Indications:

The Spinal Rod System (thoracolumbar) is intended for posterior, non-cervical fixation for the following
indications: degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration
of the disc confirmed by history and ic studies); trauma (i.e, fracture or
dislocation); spinal stenosis; curvatures (i.e,, scoliosis, kyphosis and/or lordosis); tumor; pseudarthritis;
and/or failed previous fusion.

CONTRAINDICATIONS:

Contraindications include, but are not limited to:

Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise).

Signs of local inflammation.

Fever or leukocytosis.

Morbid obesity.

Pregnancy.

Mental illness.

Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities.

Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal

implant surgery, such as the presence of congenital , elevation of sedi ion rate

unexplained by other diseases, elevation of white blood count (WBC), or a marked left shift in the

WBC differential count.

Suspected or documented metal allergy or intolerance.

10.Any case not needing a bone graft and fusion.

11.Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve
asuccessful result.

12.Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or
quality.

13.Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance.

14.Any patient unwilling to follow postoperative instructions.

15.Any case not described in the indications.

NOTA BENE: Although not absolute

for not using this device include:

1. Severe bone resorption.

2. Osteomalacia

3. Severe osteoporosis.
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to be consi as potential factors

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation are
possible. With instrumentation, a listing of potential adverse events includes, but is not limited to:

. Early or late loosening of any or all of the components.

. Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.

Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or
general corrosion), including metallosis, staining, tumor ion, and/or autoi disease.
Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage over the
implant possibly causing skin penetration, irritation, fibrosis, neurosis, and/or pain. Bursitis. Tissue or
nerve damage caused by improper positioning and placement of implants or instruments
Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.

Infection.

Dural tears, pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningitis.

Loss of neurological function (e.g. sensory and/or moton), including paralysis (complete or
incomplete), anesthesi; e of radiculopathy,
and/or the or continuation of pain, neuroma, spasms, sensory loss, tingling
sensation, and/or visual deficits.

Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient or permanent), paraplegia,
paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.
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7. Any retrieved devices should be treated in such a manner that reuse in another surgical procedure
is not possible. As with all orthopedic implants, the Spinal Rod System (thoracolumbar) components
should never be reused under any circumstances.

Packagin
Packages for each of the components should be intact upon receipt. If a loaner or consignment system
is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be carefully
checked for lack of damage prior to use. Damaged packages or products should not be used, and
should be returned to SANYOU. Only sterile implants and instruments should be used in surgery.

Sterilization:
Sterilization with gamma irradiation is realized between minimum dose of 25 kGy and a maximum dose
of 40 kGy.

Product Complaints:
Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products), who has any complaints
or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, durability, reliability,
safety; effectiveness and/or performance, should notify the distributor, SANYOU. Further, if any of the

spinal system c ever “malfunctions; (i.e., does not meet any of its performance

10.Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system

11.5car formation possibly causing jcal c orc ion around nerves and/or
pain.

12.Fracture, microfracture, resorption, damage, or penetration of any spinal bone (including the
sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above, and/
or below the level of surgery. Retropulsed graft.

13.Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery.

14.Non-union (or pseudarthrosis). Delayed union. Mal-union.

15.Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine.

16.Loss of or increase in spinal mobility or function.

17.Inability to perform the activities of daily living.

18.Bone loss or decrease in bone density, possibly caused by stresses shielding.

19.Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems.

20.leus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system
compromise.

21.Hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism, stroke, excessive
bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, damage to blood vessels, or other types of
cardiovascular system compromise.

22.Reproductive system compromise, including sterility, loss of consortium, and sexual dysfunction.

23.Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia,
etc.

24.Change in mental status.

25.Death.

Note: Additional surgery may be necessary to correct some of these potential adverse events.

WARNING
The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal

specifications or otherwise does not perform as intended), or is suspected of doing so, the distributor
should be notified immediately. If any SANYOU product ever “malfunctions” and may have caused or
contributed to the death or serious injury of a patient, the distributor should be notified immediately by

FAX or written c e. When filing a complaint, please provide the component(s)
name and number, lot number(s), your name and address, the nature of the complaint and notification
of whether a written report from the distributor is requested. The patient or consumer should report
a problem or adverse event to SANYOU(https://www.sanyoumed.com, contact address: 385 Huirong
Road, Jiading District, Shanghai 201815, China)

MRI Safety Information

The SPINAL ROD SYSTEM (THORACOLUMBAR) has not been evaluated for safety in the MR environment.
It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of SPINAL
ROD SYSTEM (THORACOLUMBAR) in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a
person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) is a commonly accepted and widely used diagnostic medical
procedure. It s often safe to perform MRI on an individual that has an orthopaedic implant device. The
main issues affecting the safety of passive implants (medical devices that serve their function without
the supply of power) in the MR environment involve magnetically induced displacement force and
torque and radio frequency (RF) induced heating. The MR static field induces displacement forces and
torques on ferromagnetic materials. However, both ferromagnetic and non-ferromagnetic metallic
devices of certain geometries may experience heating caused by interactions with the RF field. Of
secondary concern is the possibility of image artifacts that can compromise image quality.

Patients should note that there are several different manufacturers and generations of MRI systems
available, and Sanyou cannot make any claims regarding the safety of Sanyou implants and devices
with any specific MR system.

Further

conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with i
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral
spine secondary to degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment,
fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudarthrosis). The
safety and effectiveness of this device for any other conditions are unknown. The implants are not
prostheses.

In the absence of fusion, the instrumentation and/or one or more of its components can be expected
to pull out, bend or fracture as a result of exposure to every day mechanical stresses.

PRECAUTION

The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only by experienced spinal
surgeons with specific training in the use of this pedicle screw spinal system because ths s a technically
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact i especially true in spinal
surgery where many may c the results. This device system is
not intended to be the sole means of spinal support. Use of this product without a bone graft or in
cases that develop into a non-union will not be successful. No spinal implant can withstand body loads
without the support of bone. In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of the
device(s) will eventually occur.

Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical techniques, good reduction,
and proper selection and placement of the implants are important considerations in the successful
utilization of the system by the surgeon. Further, the proper selection and compliance of the patient
will greatly affect the results. Patients who smoke have been shown to have an increased incidence of
non-unions. These patients should be advised of this fact

and warned of this consequence. Obese, malnourished, and/or alcohol abuse patients are also poor
candidates for spine fusion. Patients with poor muscle and bone quality and/or nerve paralysis are also
poor candidates for spine fusion.

PHYSICIAN NOTE: Although the physician is the learned intermediary between the company and the
patient, the important medical information given in this document should be conveyed to the patiet.
Other and warnings and precautions are as follows:

IMPLANT SELECTION

The selection of the proper size, shape and design of the implant for each patient is crucial to the
success of the procedure. Metallic surgical implants are subject to repeated stresses in use, and their
strength is limited by the need to adapt the design to the size and shape of human bones. Unless great
care i taken in patient selection, proper placement of the implant, and postoperative management
to minimize stresses on the implant, such stresses may cause metal fatigue and consequent breakage,
bending or loosening of the device before the healing process is complete, which may result in further
injury or the need to remove the device prematurely.

DEVICE FIXATION

In cases where a percutaneous posterior approach is used refer to the Spinal Rod System
(thoracolumbar) Zina surgical technique.

SANYOU Spinal Rod System instrumentation contains 4.5mm, 5.5mm, 6.0mm and/or 6.35mm rods and
implants, which are intended to be used with device specific instruments.

For break-off set screw, always hold the assembly with the Counter Torque device. Tighten and break-off
the head of the set screw to leave the assembly at optimum fixation security. After the upper part of the
break-off set screw has been sheared off, further re-tightening is not necessary and not recommended.
The head part should not remain in the patient. AFTER THE UPPER PART OF THE BREAK-OFF SET SCREW
HAS BEEN SHEARED OFF, RE-ADJUSTMENT IS NOT POSSIBLE UNLESS THE SET SCREW IS REMOVED AND
REPLACED WITH A NEW ONE.

PREOPERATIVE
1. Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected.
2. Patient conditions and/or pre such as those in the ioned

contraindications should be avoided.
. Care should be used in the handling and storage of the implant components. The implants should
not be scratched or otherwise damaged. Implants and instruments should be protected during
storage, especially from corrosive environments.

An adequate inventory of implants should be available at the time of surgery, normally a quantity in
excess of what is expected to be used.

Since mechanical parts are involved, the surgeon should be familiar with the various components
before using the equipment and should personally assemble the devices to verify that all
parts and necessary instruments are present before the surgery begins. The Spinal Rod System
(thoracolumbar) components (described in the DESCRIPTION section) are not to be combined with
the components from another manufacturer.

All components and instruments should be cleaned and sterilized before use. Additional sterile
components should be available in case of an unexpected need.
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INTRAOPERATIVE

. Extreme caution should be used around the spinal cord and nerve roots. Damage to the nerves will
cause loss of neurological functions.

. Breakage, slippage, or misuse of instruments or implant components may cause injury to the patient

or operative personnel.

The rods should not be repeatedly or excessively bent. The rods should not be reverse bent in the

same location. Use great care to insure that the implant surfaces are not scratched or notched, since

such actions may reduce the functional strength of the construct. If the rods are cut to length, they

should be cut in such a way as to create a flat, non-sharp surface perpendicular to the midline of

the rod. Cut the rods outside the operative field. Whenever possible, use pre-cut rods of the length

needed.

. Utilize an imaging system to facilitate surgery.

To insert a screw properly, a guide wire should first be used, followed by a sharp tap. Caution: Be

careful that the guide-wire, if used, is not inserted too deep, becomes bent, and/or breaks. Ensure

that the guide-wire does not advance during tapping or screw insertion. Remove the guide-wire

and make sure it is intact. Failure to do so may cause the guide wire or part of it to advance through

the bone and into a location that may cause damage to underlying structures.

Caution: Do not overtap or use a screw that is either too long or too large. Overtapping, using an

incorrectly sized screw, or accidentally advancing the guidewire during tap or screw insertion, may

cause nerve damage, hemorrhage, or the other possible adverse events listed in this

~
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Recommended directions for use of this system (surgical operative techniques) are available at no
charge upon request. If further information is needed or required, please contact SANYOU.

Shelf life
Shelf life of the products is 5 years. Products shouldn't be used if expired.

Access to Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), which aims to provide public access to
an updated summary of key aspects of safety and clinical performance of the Spinal Rod System
manufactured by Sanyou, is available in the European database on medical devices (Eudamed). Access
to this database is provided at “https://ec.europa.eu/tools/eudamed”. For access to SSCP through
this database, it is available under the Basic UDI-DI: 69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ,
69426746P09070399GH number of the Spinal Rod System product.

Manufacturer address of SPINAL ROD SYSTEM (THORACOLUMBAR): 385 Huirong Road, Jiading District,
Shanghai 201815, China
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Notified body Number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instruction:
or use

Double sterile barrier system

edical device
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Unique Device Identification

Shanghai Sanyou Medical Co,Ltd

385 Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China
Tel: +86-21-58389980

Fax: +86-21-59990826

Website: www.sanyoumed.com
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WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)

Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Road,Derry, BT48 8SE,

Northern Ireland
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SYSTEME DE TIGE RACHIDIENNE (THORACO-LOMBAIRE)
NOTICE D’UTILISATION POUR LES DISPOSITIFS
MEDICAUX STERILES

INFORMATIONS IMPORTANTES AU SUJET DES SYSTEMES DE TIGE RACHIDIENNE (THORACO-
LOMBAIRE)

USAGE PREVU:

Le Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) est destiné a aider a l'immobilisation et & la
stabilisation des segments rachidiens comme complément a la fusion des vertébres thoraciques,
lombaires et/ou sacrées.

DESCRIPTION:
Le Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) se compose d’une variété de formes et de tailles
de tiges, de vis, de connecteur transverse, de bouchons et de composants de connexion, ainsi que de

package insert. If screws are being inserted into spinal pedicles, use as large a screw diameter as will
fitinto each pedicle.

Bone graft must be placed in the area to be fused and graft material must extend from the upper to
the lower vertebrae being fused.

~

c dimplant dautres systémes rachidiens SANYOU, qui peuvent étre verrouillés
dans diverses c , chaque structure étant personnalisée en fonction du cas

individuel. Des précautions doivent étre prises pour que les bons composants soient utilisés dans la

structure rachidienne.

Le Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) est destiné a une utilisation postérieure

®

To assure maximum stability, two or more crosslink on two
should be used whenever possible.

Before closing the soft tissues, provisionally tighten (finger tighten) all of the nuts or screws,
especially screws or nuts that have a break-off feature. Once this is completed go back and firmly
tighten all of the screws and nuts. Recheck the tightness of all nuts or screws after finishing to make
sure that none loosened during the tightening of the other nuts or screws. Failure to do so may
cause loosening of the other components.

y placed, conti rods,
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POSTOPERATIVE
The physician's postoperative directions and warnings to the patient, and the corresponding patient
compliance, are extremely important.
. Detailed i on the use and li of the device should be given to the patient. If
partial weight-bearing is recommended or required prior to firm bony union, the patient must be
warned that bending, loosening and/or breakage of the device(s) are complications which may
occur as a result of excessive or early weight-bearing or muscular activity. The risk of bending,
loosening, or breakage of a temporary internal fixation device during postoperative rehabilitation
may be increased if the patient is active, or if the patient is debilitated or demented. The patient
should be warned to avoid falls or sudden jolts in spinal position.
To allow the maximum chances for a successful surgical result, the patient or devices should not
be exposed to mechanical vibrations or shock that may loosen the device construct. The patient
should be warned of this possibility and instructed to limit and restrict physical activities, especially
lifting and twisting motions and any type of sport participation. The patient should be advised
not to smoke tobacco or utilize nicotine products, or to consume alcohol or non-steroidals or anti-
inflammatory medications such as aspirin during the bone graft healing process.

The patient should be advised of their inability to bend or rotate at the point of spinal fusion and

taught to compensate for this permanent physical restriction in body motion.

. Failure to immobilize a delayed or non-union of bone will result in excessive and repeated stresses
on the implant. By the mechanism of fatigue, these stresses can cause the eventual bending,
loosening, or breakage of the device(s). It is important that immobilization of the spinal surgical
site be maintained until firm bony union is established and confirmed by roentgenographic

If a state of persists or if the loosen, bend, and/or break, the
device(s) should be revised and/or removed immediately before serious injury occurs. The patient

~
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Les composants dimplant du Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) sont fabriqués en
alliage de titane de qualité¢ médicale. Aucune garantie expresse ou implicite nest fournie. Les garanties
implicites de qualité marchande et d'adéquation & un usage particulier sont expressément exclues.

Le titane et l'alliage de titane de qualité médicale et/ou 'alliage de cobalt-chrome-molybdéne de
qualité médicale peuvent étre utilisés ensemble. N'utilisez jamais de titane, d'alliage de titane et/ou
dalliage de cobalt-chrome-molybdene de qualité médicale avec de I'acier inoxydable dans la méme
structure.

Pour obtenir les meilleurs résultats, n‘utilisez aucun des composants dimplant du Systéme de tige
rachidienne (thoraco-lombaire) avec des composants d'un autre systéme ou d'un autre fabricant, sauf
si cela est spécifiquement autorisé dans ce document ou dans un autre document de SANYOU. Comme
pour tous les implants orthopédiques et neurochirurgicaux, aucun des composants du Systéme de tige
rachidienne (thoraco-lombaire) ne doit étre réutilisé, quelles que soient les circonstances.

Population de patients:
Aucune restriction nest imposée a la population cible. Le traitement de routine est déconseillé chez les
enfants mineurs avant I'arrét de la croissance et la fermeture épiphysaire.

Les facteurs suivants peuvent étre extrémement importants pour la réussite éventuelle de I'intervention

Le poids du patient. Un patient en surpoids ou obése peut exercer une charge sur le dispositif, ce qui
peut entrainer une défaillance de 'appareil et de I'ntervention.

La profession ou I'activité du patient. Si le patient exerce une profession ou une activité qui implique
de se pencher, de se baisser, de courir, de marcher beaucoup ou deffectuer un travail manuel, il ne doit
pas reprendre ces activités tant que les os ne sont pas complétement guéris. Méme en cas de guérison
compléte, le patient peut ne pas étre en mesure de reprendre ces activités avec succes.

Un état de sénilité, une maladie mentale, I'abus d‘alcool ou de drogues. Ces conditions, entre autres,
peuvent amener le patient & ignorer certaines limitations et précautions nécessaires dans I'utilisation
du dispositif, conduisant  une défaillance de Iimplant ou & d'autres complications. Certaines maladies
dégénératives. Dans certains cas, la de la maladie peut étre si avancée au
moment de I'implantation queelle peut réduire considérablement la durée de vie utile prévue du
dispositif. Dans de tels cas, les dispositifs orthopédiques ne peuvent étre considérés que comme une
technique de retardement ou un remeéde temporaire.

must be adequately warned of these hazards and closely supervised to insure ion until
bony union is confirmed.

As a precaution, before patients with implants receive any subsequent surgery (such as dental
procedures), ibiotics may be especially for high-risk patients.

The Spinal Rod System (thoracolumbar) implants are temporary internal fixation devices. Internal
fixation devices are designed to stabilize the operative site during the normal healing process.
After the spine is fused, these devices serve no functional purpose and may be removed. While
the final decision on implant removal is, of course, up to the surgeon and patient, in most patients,
removal is indicated because the implants are not intended to transfer or support forces developed
during normal activities. If the device is not removed following completion of its intended use, one
or more of the following complications may occur: (1) Corrosion, with localized tissue reaction or
pain; (2) Migration of implant position, possibly resulting in injury; (3) Risk of additional injury from
postoperative trauma; (4) Bending, loosening and breakage, which could make removal impractical
or difficult; (5) Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device; (6)
Possible increased risk of infection; (7) Bone loss due to stress shielding; and (8) Potential unknown
and/or unexpected long term effects such as carcinogenesis. Implant removal should be followed
by adequate postoperative management to avoid fracture, re-fracture, or other complications.
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¢ au corps étranger. Le chirurgien est informé qu‘aucun test préopératoire ne peut exclure
complé la possibilité d'une é ou d'une réaction allergique. Les patients peuvent
développer une sensibilité ou une allergie aprés que les implants aient été présents dans le corps
pendant un certain temps.

Fumer. Chez les patients fumeurs, on a observé des taux plus élevés de pseudarthrose 4 la suite
dinterventions chirurgicales utilisant des greffons osseux. D plus, il a 16 démontié que le tabac peut

CONTRE-INDICATIONS:
Les contre-indications incluent, mais ne sont pas limitées 3
Processus infectieux actif ou risque important dinfection (immunodépression).
Signes dinflammation locale.

Fiévre ou leucocytose.

bésité morbide.

Grossesse.

Maladie mentale.

7Anatomie fortement déformée par des anomalies congénitales.

Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui pourrait entraver le bénéfice potentiel de

la chirurgie dimplantation rachidienne, telle que la présence d‘anomalies congénitales, une

du taux de par d‘autres maladies, une augmentation

du nombre de globules blancs (WBC), ou un déplacement marqué vers la gauche du nombre

différentiel de WBC.

Allergie ouintolérance aux métaux suspectée ou documentée.

10.Tous les cas ne nécessitant pas de greffe osseuse et de fusion.

11.Tous les cas ol les composants dimplant sélectionnés pour étre utilisés sont trop grands ou trop
petits pour obtenir un résultat satisfaisant.

12.Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate sur le site opératoire ou un stock ou
une qualité d'os inadéquats.

13.Tout patient chez qui l'utilisation de Iimplant pourrait interférer avec les structures anatomiques ou
les e attendu

14.Tout patient ne voulant pas suivre les instructions postopératoires.

15.Tous les cas non décrits dans les indications.

NOTA BENE : Bien quil ne sagisse pas de contre-indications absolues, les conditions & considérer

comme des facteurs potentiels pour ne pas utiliser ce dispositif comprennent:

1. Résorption osseuse sévére.

2. Ostéomalacie

3. Ostéoporose sévére.
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EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Tous les effets indésirables possibles associés a la chirurgie de fusion rachidienne sans i

dlautres effets indésirables possibles énumérés ailleurs dans la notice. Si des vis sont insérées dans

les pédicules rachidiens, utilisez un diamétre de vis aussi grand que possible pour chaque pédicule.

La greffe osseuse doit étre placée dans la zone & fusionner et le matériau de greffe doit sétendre de

la vertébre supérieure & la vertébre inférieure & fusionner.

. Pour assurer une stabilité maximale, il convient d'utiliser, dans la mesure du possible, au moins deux
connecteur transverse sur deux tiges continues placées bilatéralement.

. Avant de refermer les tissus mous, serrez provisoirement (a la main) tous les écrous ou vis, en
particulier les vis ou écrous qui ont une fonction autocassable. Une fois cette opération terminde,
revenez et serrez fermement toutes les vis et tous les écrous. Vérifiez & nouveau le serrage de tous
les écrous ou vis aprés avoir terminé pour vous assurer quaucun ne sest desserré pendant e serrage
des autres écrous ou vis. Sinon, les autres composants risquent de se desserrer.

~
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POSTOPERATOIRE

Les instructions et les avertissements postopératoires du médecin  I'intention du patient, ainsi que le

respect de ces instructions par le patient, sont extrémement importants.

. Des instructions détaillées sur l'utilisation et les limites du dispositif doivent étre données au
patient. Si la mise en charge partielle est recommandée ou requise avant I'union osseuse ferme, le
patient doit étre averti que la flexion, le relachement et/ou la rupture du (des) dispositif(s) sont des
complications qui peuvent survenir 4 la suite d’une mise en charge ou d'une activité musculaire
excessive ou précoce. Le risque de flexion, de desserrage ou de rupture d'un dispositif de fixation
interne temporaire au cours de la rééducation postopératoire peut étre accru si le patient est actif ou

sont possibles. Avec 'instrumentation, la liste des effets indésirables potentiels comprend, sans s’y
limiter, les éléments suivants:

. Desserrage précoce ou tardif de I'un ou de lensemble des composants.

Démontage, pliage et/ou rupture de 'un ou de lensemble des composants.

. Réaction (allergique) a un corps étranger aux implants, aux débris, aux produits de corrosion (par
crevasses, par frottement et/ou par corrosion générale), y compris métallose, coloration, formation
de tumeurs et/ou maladie auto-immune.

La pression exercée sur la peau par les composants chez les patients dont la couverture tissulaire sur
limplant est insuffisante peut entrainer une pénétration de la peau, une irritation, une fibrose, une
neurosis et/ou une douleur. Bursite. Lésions tissulaires ou nerveuses causées par un positionnement
et une mise en place incorrects des implants ou des instruments.

Changement postopératoire de la courbure de la colonne vertébrale, perte de correction, de
hauteur et/ou de réduction.

Infection.
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Déchirures durales, fistule, fuite i de LCR,

Perte de la fonction neurologique (par exemple, sensorille et/ou motrice), y compris paralysie

(compléte ou incompléte), apparition d'une

radiculopathie, et/ou apparition ou persistance de douleurs, dengourdissements, de névromes, de

spasmes, de pertes sensorielles, de sensations de picotement et/ou de déficts visuels

Syndrome de la cauda équine, ie, déficits i ou

paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes, irritation, arachnoidite et/ou perte musculaire.

10.Rétention urinaire ou perte de controle de la vessie ou autres types d'atteinte au systeme
urologique.

11.Formation de cicatrices pouvant entrainer une atteinte neurologique ou une compression autour
des nerfs et/ou une douleur.

12.Fracture, microfracture, résorption, dommage ou pénétration de tout os rachidien (y compris le
sacrum, les pédicules et/ou le corps vertébral) et/ou greffe osseuse ou site de prélévement de greffe
osseuse au niveau, au-dessus et/ou au-dessous du niveau de l'intervention chirurgicale. Greffe
rétropulsée.

13.Hernie du nucléus pulposus, dislocation ou dégénérescence discale au niveau, au-dessus ou au-
dessous du niveau de lintervention chirurgicale.

14.Non-union (ou pseudarthrose). Union retardée. Malunion.

15.Arrét de toute croissance potentielle de la partie opérée du rachis.

16.Perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction du rachis.

17.Incapacité a effectuer les activités de la vie quotidienne.

18.Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse, éventuellement causée par le blindage contre
les contraintes.

19.Complications au niveau du site donneur du greffon, notamment douleur, fracture ou problémes de
cicatrisation.

20.lléus, gastrite, occlusion intestinale ou perte de controle de lintestin ou autres types de troubles du
systeme gastro-intestinal.

21.Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, cedéme, hypertension, embolie, accident vasculaire

cérébral, saignement excessif, phlébite, nécrose de la plaie, déhiscence de la plaie, lésions des

vaisseaux sanguins ou autres types d'atteinte au systéme cardiovasculaire.

®
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removido(s) imediatamente antes que ocorram lesdes graves. O doente deve ser adequadamente
avisado destes perigos e supervisionado de perto para garantir a sua cooperagdo até que a unido

Como precaucao, antes de os pacientes com implantes serem submetidos a qualquer cirurgia
subsequente (como procedimentos dentrios), pode ser considerada a administragéo de
antibidticos profiléticos, especialmente em pacientes de alto risco.
Os implantes do Sistema da Haste Espinal (toracolombar) sao dispositivos de fixagao interna
temporéria. Os dispositivos de fixagao interna sdo concebidos para estabilizar o local da operagao
durante o processo normal de cicatrizagao. Apés a fusao da coluna vertebral, estes dispositivos néo
tém qualquer objetivo funcional e podem ser removidos. Embora a decisao final sobre a remogao
do implante seja, obviamente, da responsabilidade do cirurgiao e do doente, na maioria dos
doentes, a remogao é indicada porque os implantes no se destinam a transferir ou suportar forcas
durante as atividades normais. Se o di néo for removido apés a conclusio da
sua utilizagao prevista, podem ocorrer uma ou mais das seguintes complicagdes (1) Corrosao, com
reacdo tecidular localizada, ou dor; (2) Migragao da posicao do implante,

der Vorrichtung und des Betriebs kommen kann.
Der Beruf oder die Aktivitat des Patienten/der Patientin. Wenn der Patient/die Patientin einem Beruf
oder einer Aktivitat nachgeht, bei der man sich beugen, kriimmen, laufen, ausgiebig gehen oder
manuell arbeiten muss, sollte der Patient/die Patientin nicht zu diesen Aktivitaten zuriickkehren, bis der
Knochen vollsténdig verheilt ist. Sogar bei vollstandiger Heilung kann es vorkommen, dass der Patient/
die Patientin nicht erfolgreich zu diesen Aktivitaten zuriickkehren kann.
Ein Zustand von Altersschwache, psychischer oder D i h
Diese Zustande kénnen unter anderem dazu fiihren, dass der Patient erforderliche Einschrankungen
und VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung der Vorrichtung ignoriert, was zu einem Versagen des

oder anderen fiihren kann. Bestimmte degenerative Krankheiten. In einigen
Fallen kann die degenerative Krankheit zum Zeitpunkt der Implantation bereits soweit fortgeschritten
sein, dass dadurch die erwartete niitzliche Lebensdauer der Vorrichtung erheblich reduziert werden
kann. In solchen Fallen kénnen orthopadische Gerate nur als eine verzégernde Technik oder eine
voriibergehende Abhilfe erwogen werden.

hkeit Fremdkorpern. Der Chirurg sollte beachten, dass kein praoperativer Test

em leséo; (3) Risco de lesao adicional devido a trauma pd (4) Dobragem,
e quebra, o que pode tornar a remogao impraticavel ou dificil; (5) Dor, desconforto ou sensagoes
anormais devido & presenga do dispositivos; (6) Possivel aumento do risco de infecdo; (7) Perda 6ssea
devido & protecdo contra o stress; e (8) Potenciais efeitos desconhecidos e/ou inesperados a longo
prazo, tais como carcinogénese. A remogo do implante deve ser seguida de um tratamento pos-

dequado para evitar fraturas, novas fraturas ou outras complicages.

o ¢ kat TNG YVHONG TWV XEIPOUPYIKV MR efva dyvwotn, H exréheon e¢taonc MR o éva drojio mou éet QUTAv Ty (aTpiki ouoKeur| kmopei 1. Afrouxamento precoce ou tardio de um ou de todos os componentes.
SYSTHMATOX EMONAYAIKHE STHAHE TERVIKGY, TG KaAC aVaywyifc Kal Te 0woTHs EmAOYc Kal TOMOBETNONI TV EHpUTEVHATLY, va 61 ia TG ouokeurc. 2. Desmontagem, dobragem e/ou quebra de um ou de todos os componentes.
(0QPAKOOZ®YIKO) QMOTEAOLY ONUAVTIKEC TAPAMETPOUS Yia TV EMTUXT inon Tou jHaToc ané Tov H payvnTixi (MRI) €lval i eupéwe AMOSEKT KAl EUPEWG XPNOIHOTIOIOUHEN SIaYVWOTIKA 3. Reagdo de corpos estranhos (alérgica) a implantes, detritos, produtos de corrosao (de fendas, 6ssea seja confirmada.
OAHTIA FA TH XPHEH MA TIE AMOSTEIPQMENEE Emméov, n 6woTh EmAoyH Kal GUPHGPQWON Tou acBevous Ba doE1 oNUaVTIKG Ta watpikr ia. Eivat ouyva ac@aléc va EKTENEGETE MayvnTIKN Topoypagia og £va 4Topio mou de atrito e/ou corrosao geral), incluindo metalose, manchas, formagao de tumores e/ou doenca 5.
SYSKEYES Ot aoBeveic Tou Kamvilouy éxouv amoSexBei 6TI £xouv auENpEVN CUXVOTNTA ERGAVIONG PN £Xel pia 0pBOESIKI] OUGKEUH ELUTEDHATOC. Tal KipIa INTAKATA TToL EMNPEAOLY TNV A0PANEIT TwV autoimune.
GUVBIKaNOTIK®Y 0pYaviOEwY. Ot A0BEVEIC aUTOi Ba TIPETTE VA EVHEPMVOVTAL YIa TO YEYOVOS aUTO TIABNTIKWV ELQUTEVPGTAV (IATPIKEC OUOKEUEC TTOU EEUTNPETOLY TN AETOUpYia TOUC XWpic TNV Mapoxr 4. Pressao sobre a pele exercida pelos componentes em doentes com cobertura tecidular inadequada
Kal TpOEI0TIOINOE Yia AUTH T OUVETEa. Ot MaYYOPKOl, UTIOTITIOREvOL ry/kat aoBevelc e Karéxpnon 10xU0Q) 070 MEpIBANOV MR payvnTika Sovayn Kat pom Kau sobre o implante, podendo causar penetracio cutanea, irritagao, fibrose, neurose e/ou dor. Bursite. 6.
aAko6A eival emiong gTwyol fipiot yia e GTAANG. Ot AoBEVE(S e Kakr padioouxvéTnTa (RF) emaybpevn Béppavon. To oTaTiké medio MR mpokalei SUVAHEIC ETaTOmonNG kat Danos nos tecidos ou nos nervos causados pelo posicionamento e colocacio incorretos de
EHMANTIKEE TAHPO®OPIEX [1A TO EYETHMA EMONAYAIKHE ETHAHE (@QPAKOOZ®YIKO) TIOIGTNTA PUV Kal 00TV A/Kal TApAAUON TwV VEGPWY Eival EMoNG Kakol UTOYHAPIOL yia £vewon TG POTIEC O€ GIBNPEOPaAYVNTIKG UNKG. Q0TOG0, TOG0 O YTIKEC 600 Kat ol pn Y implantes ou instrumentos.
OTOVSUNIKAG OTHANG. pnanm GuoKEUEC unopei va 8¢ppavon mou it a6 5. Alteragao pés-operatéria da curvatura da coluna vertebral, perda de correcao, altura e/ou redugéo.
XPHEH MATHN OMOIA MTPOOPIZETAI: SHMEIQEH IATPOY: Av Kat 0 1aTp6G Eivat 0 PECGLOVTac HETAgD TG ETAIPEIAC Kal Tou aoBevouc, ot Ve To mieSio RF. onuaciac eival n MBaV6TNTA TERVOUPYNHATWY EIKGVAG 6. Infegdo.
To ovatnpa T onovSulikiic oTAANG (Bwpakoooguiko) mpoopiletal va Bonbricer otnv i £C 10TPIKEG Tou Sivoval To Tapdy éyypago Ba mpénel va SiaiBalovial otov TIOU MITOPOUVY va BECOLV O KiVELVO TNV TTOIBTNTA TNG EIKOVAC. 7. Lacerages durais, ele, fistula, fuga persi de LCR,
Kat oTaBepomoinon Twv TUNUATWY TNG oTAANG we otn oOvInén TG aoBeviy. O1 aoBeveic Ba MPEMEL Va ONPEIDOOUY GTI UTAPXOUY APKETO SIAQOPETIKO KATAOKEVAOTEG KAl VEVIEG 8. Perda da funcao neurulog\ca (por exemplo, sensorial e/ou motora), incluindo paralisia (completa
BuwpakIKi, 00QUIKAG A/Kal 1EPRAG HOIPAG TG oTIOVEUNIKIG OTAANG. AMeg IKEG £C kau ¢ A Kat ageic ivat ot ouotnpdTwy MRI §1aBéotua Kat n Sanyou Sev UMOPED va KAVEL OTIOIETSHTIOTE ASINOEIS OXETIKA ME TNV ou incompleta), di ia, anestesia, parestesia, aparecimento de radiculopatia e/ou
e&ic: aopaNeia Twy GTwv Kal Ty Sanyou e cbotnua MR. desenvolvimento ou continuagéo de dor, dorméncia, neuroma, espasmos, perda sensorial, sensaao
MEPITPA®H: de formigueiro e/ou défices visuais.
To ovotnua oTiAng anoteAeital and pia moikihia oXNHATWY Kat EMIAOTH EMOYTEYMATOX Mepioaérepec mAnpogopisc: 9. Sindrome da cauda equina, défices 6gicos itorios ou per
eyedov papdwy, 15wy, oTaupovnudTwy, oT BISWY Kal OUVSETIKOY E€apTNHATWY, KaBWC Kat H emMoyn Tou KaTaMnAou pey£B0UG, OXAHATOG Kat OXESIAOHOU TOU ERQUTELHATOS va KGO uuesvn Ol GUVIOTGEVES 08NYiEC XPrioNG aUTOU Tou m £ TeXVIKEC) elval S100% xwpic défices de reflexos, irritagdo, aracnoidite e/ou perda muscular.
€& 0 ané ala oTiANG SANYOU, Ta oroia propolv va eival lmmnc onpaciag yia Ty emTuxia g . Ta peTalMka HQUTEDPATA Xpéwon katémy artjuatoc. Eav ovtai 0 ¢ iec, AoTe pe 10.Retengéo urinaria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de comprometimento do sistema
KAelbwBoUV auoTNPd e pia ToIKINia SlapopEWCEWY, HE kABE kataokeun va eivat ei8IKa oe 6 THEDEIG KATA TN XPRAON Kal N Suvapr Toug meplopiletal and Ty v SANYOU MEDICAL. urolégico.
Y1a T GUYKEKpIEVN TTEPITTWON. Oa Mpémel va AapBAvETal HéPIVa WOTE Ta OWOTd GUOTATIKG Va QVaykn POCAPHOYHG TOU OXESIAOHOU OTO HéYEBOG Kal TO OXAUA TWV QVBPWIIVWY 00T@V. EKTOG £av 11.Formagéo de cicatrizes que podem causar ¢ i 6gico ou ¢ &0 a volta

AngOei Heyéhn mpogoxi] oY EmAOY ToU OBEVOUS, T KATAMNIAN TOTIOBETNaN TOU ENgUTEVHATS
Kat i yia v iNoN TWV MECEWV 0TO EUPUTEVA, TETOLEG TECEL
LMopEf vl MPOKAAEGOLY KEMWON T UETENNGY Kal £naxshouBn BpaGaN, KAKYN 1 XaAGPWON TNC
Guakeuric P ohokANPwdEl N Sladikacia enoGAwong, N onoia HToPE( va 08NYATEL OE MEPAITEPW
TPAUHATIONS 1 TNV GVaYKN TIPGWPNG APAIPETNG TNG CUOKEURG.

Midpreia {wic
H Sidpkeia {wri Twv mpoidvrwy ivar 5 €. Ta TpoiévTa Sev Mpémel va xpnoipomoloovTal edv Eouv
MigeL

NpéoBacn o cvvopn e acpdhetac kat T KAwIKE anéSoong (SSCP)

H 66vopn TG aopaeiag Kat Twv KAVIKO (SSCP), n ormoia { ot mapoxi

ETEPEQEH IYIKEYHE TPGOBACNC TOU KOWOU GE ia EVNHEPWHEVN TIEPIANYN TWV BACIKGV TTUXDY TNC ACPAAEIAS KAl TwV
£ MEPITTRIOEIC 60U i onioBia MPosEyyIoN, avatpéTe ot KNVIKdY €S Tou oVoTAaATOG atikng mou T ané Ty Sanyou,
TexviKrj Zina Tou ouoTH fic oTiANG k6 eivau oty Baon 5e6 yia ta @ yikd mpoidvta

Ta 6pyava Tou GUGTAUATOG GTAANG SANYOU mepié: 4,5mm, 5,5mm, 6,0mm fi/kat
6,35mm paBBOUG Kal EHPUTEVHATA, TA OToia MPOOPIZoVTal Va XPNatHOTIONBOGY pe BBk 6pyava yia
 ouokeun.

Tia T Bi6a Tou GET Slakomic, KpATHOTE MGvTa T SIGTagN e T SIGTagn avTaopahiong pormc. ZgiEte
Kat oméoTe TV KeQaA] TG PUBICHEVN BISAC Yia va agrioETe To ouykpTHa o BéNToT acpaeia
otepéwonc. Metd Ty agaipeon Tou enévw pépous T Bidac Tou ceT Bpavong, Sev amarteital
nepartépw oboRIEN Kai Sev uvioTaTar. To THa Kepahic Sev Tpémet v napapével oTov acBevy. META
THN AQAIPEZH TOY EMANQ MEPOYZ THX BIAAZ TOY ZET OPAYZHE, AEN EINAI AYNATH H EK NEOY
PYOMIZH, EKTOX EAN AQAIPEOEI H BIAA PYOMIZHE KAI ANTIKATAZTAGEI ME MIA NEA.

NPOEMXEIPHTIKH

1. ©ampénel va emAéyovTal Hovo aoBeVeic Tou TANPOULV Ta KPITHPIA TIOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG EVEIEEIS.

2. O1 ouvBrikec aoBevolc f/kal ol TPOBIBEGEL, BTIWC AUTEC TTou EEETAoVTal OTIC TPOAVaPEPDEICES
avtevdei€eig, Ba mpénet va amogedyoval.

3. Oa mpénel va AapBAvETal HEPILIVA YIa TO XEIPIOS Kal TNV aoBiKeLon Twy EAPTNUATWY TOU
£pQUTEDHATOC, Ta EHQUTEDATA Sev Tpéne! va ypatlouvilovTal f va KaTaoTpéQovTal PE GO TP6TIO.
Ta EUQUTELHATA KAl Ta GPYaVa TIPETEL VA TPOOTATEGOVTAI KATA T SIGPKELA TC anoBrKEVoNG,
€181k armo Slafpwtika mepiPaovta.

4. 0a TpEMet va UMApYE! ENAPKIYG ATOYPAR TV EQUIELGTLY KT T OTIYHI TG KEIpOUPYIKiG
£enépBaong, ouvABWC TooéTTA Gtepn ané autd mou va

sil est affaibli ou dément. Le patient doit étre averti quil doit éviter les chutes ou les chocs soudains om
dans la position de la colonne vertébrale. To 0UoTHA OTOVBUMKIC OTAANG (Bwpakooo(puiks) TpoopileTat 6vo yia omioBia xprion.

2. Pour maximiser les chances de réussite de l'intervention chirurgicale, le patient ou les dispositifs ne Ta €§apTAHATA EHPUTEUPATWY TOU OUCTAKATOG Aikr¢ oTAANG (8
doivent pas étre exposés a des vibrations mécaniques ou a des chocs susceptibles de desserrer la Katackevlovtal and kpapa Tiraviou 1aTpikoy Babuol. Aev MapEXOVTAL EYYURCEIC PNTEC A ClwmnpEC.
structure du dispositif. Le patient doit étre averti de cette possibilité et informé quiil doit limiter et Ot olwmnpég eyYURoELG nrag kat AANASTNTAG Yia GUY oKoT6 i Xprion
restreindre ses activités physiques, en particulier les mouvements de levage et de torsion et tout e€aipolvTal ptd.
type de participation a un sport. Il faut conseiller au patient de ne pas fumer de tabac ou d'utiliser To Titavio atpikoy PaBuou, To kpGpa TiTaviou f/kai To kpdpa koBaktiou-xpwpiou-poAupsaviou
des produits & base de nicotine, de ne pas consommer d‘alcool ou de médicaments non stéroidiens 1aTpikow BaBov Hmopovy va padi. Mot pn TTévio, kpdja TrTaviou
ou anti-inflammatoires tels que I'aspirine pendant le processus de cicatrisation de la greffe osseuse. n/kat kpdua xpwhiou-koBaktiou-poAuBSaiviou 1aTpIkic MoOIGTNTAS He avogeidwto xahuBa oty iSia

3. Le patient doit étre informé de son incapacité a se plier ou a tourner au point de fusion vertébrale et KaTaokeur.
doit a compenser cette restriction physique permznente dans les mouvements du corps. Ma va emtixeTe Ta kaAUTEPA amOTEAEOHATA, NV XPNOIUOTIOIEITE Kavéva amo Ta egapTipata

4. L'absence d'immobilisation d’un os retardé ou i des c i ives et EMQUTELHATOG TOU CUOTAHATOG A otAANG (61 e e€aptipata amd
répétées sur limplant. Par le mécanisme de la fatigue, ces contraintes peuvent entrainer la flexion, @Nho ovotnua fy 1, EKTOG EQV EMTPENETAI PNTA VA TO KAVETE OF uuré n og
le relachement ou la rupture du ou des dispositifs. Il est important de maintenir limmobilisation aMo éyypagpo SANYOU. Onwe oupBaiver pe Oha Ta Ka
du site chirurgical de la colonne vertébrale jusqua ce qu’une union osseuse ferme soit établie et Kavéva arné ta TOU OUOTANATOC oTAAnG (B 6) Sev ipémel ToTé va
confirmée par un examen Si un état de persiste ou si les c {oe kapiamepi 1
se desserrent, se plient et/ou se cassent, le(s) dispositif(s) doit/doivent étre révisé(s) et/ou retiré(s)
immédiatement avant qu'une blessure grave ne se produise. Le patient doit étre correctement averti MAnBuopég acBevaiv:
de ces risques et étroitement surveillé pour assurer sa coopération jusqu'a ce que 'union osseuse Aev unapye MEPIOPIOHGG aToV MNBUCLG-0TXO. H ouviiBnG Bepancia Sev ouviotdral yia naibid kaTw
soit confirmée. WV NNKIGY EYPI v OTaHATAGE ) GVaTUEn Kal va éet oupel Khcloryio emiguorikac.

5. A titre de précaution, des antibiotiques prophylactiques peuvent étre envisagés avant que les el pay unopei va eivat e i yia TV Tehikn) emtugia e Sladikaoiac:
patients porteurs d'implants ne subissent une intervention chirurgicale ultérieure (telle qu'une To Bdpog Tou aoBevouc. Evag unépPapog fi naxioapkog aoBevi UTOPE va opTwoE! oTn CUKEUR
intervention dentaire), en particulier pour les patients a haut risque. TIoL pMTopE( va 08Ny OEL € anoTuia TG CUOKEUNG Kat TG AetToupyiag.

6. Les implants du Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) sont des dispositifs temp; To enayyehua A n paotnpeidtnTa Tou acBevoc. Edv o aoBevic epmhéketal oe éva endyyehua fy
de fixation interne. Les dispositifs de fixation interne sont congus pour stabiliser le site opé SpacTpiéTnTa MOU GVEL KGUPN, TPAK, TPEGILO, OUOLAOTIKG MEPMATNHA  XEIPWVAKTIKT
pendant le processus normal de guérison. Aprés la fusion vertébrale, ces dispositifs nont plus €pyaoia, 8ev Mpénel va EMOTPEVEL OF QUTEC TG Bp! HEXPLTO 00TO val Bep: i MAipw.
dutilité fonctionnelle et peuvent étre retirés. Bien que la décision finale concernant le retrait de Aképn Kat pe mripn emothwon, o acBevic KOpEi va unv givat o€ Béon va eMOTPEPEL O QUTEG TIG
I'implant soit, bien entendu, du ressort du chirurgien et du patient, dans la plupart des cas, le pacTNEIGTNTES P emTuyia.
retrait est indiqué parce que les implants ne sont pas destinés a transférer ou a supporter les forces Mia katdotaon T dvolag, Yuxiki acBéveia, akkooNGpOG, f KATGXPNOT VAPKWTIKGY. AUTEG ot
développées au cours d'activités normales. Si le dispositif nest pas retiré au terme de son utilisation ouVBriKeg, HETagy AAwY, Hnopei va npokaégouy Tov acBevij va ayvorioet
prévue, une ou plusieurs des complications suivantes peuvent survenir : (1) Corrosion, avec réaction TIEPIOPIOLOUG Kall IPOQUAGEEIC KATa T XPRON TG OUOKEUIG, 08NY@VTag o€ anotuxia Tou eupuredpaTog
tissulaire localisée ou douleur ; (2) Migration de la position de Iimplant, pouvant entrainer des 1} GANeG emmAokéC. OPIOHEVEC EKPUNIOTIKEG AOBEVEIEC. Te OPIOHEVEC MIEPIMTWOELG, N £6ENEN TNG
Iésions ; (3) Risque de Iésions supplémentaires dues & un traumatisme postopératoire ; (4) Pliage, EKQUNOTIKIG V600U UMOpE( va Elval T6O0 MPOXWPNHEVN KATA TN OTIYW TG EUPUTEUONG, WOTE HMopei
desserrage et rupture, ce qui peut rendre l'enlévement impraticable ou difficile ; (5) Douleur, géne v HEWOEL ONUAVTIKG TNV avapevopeVn weENUN (WA TG CUOKEVAG. Na TETOIEG MEPUTTWOEL, Ta
ou sensations anormales dues 4 la présence du dispositif ; (6) Augmentation possible du risque opBonedixd npoiévta umopoly va BewpnBody pévo pa Texvikn kaBuoTépnong A mpoowpwn Bepancia.
diinfection ; (7) Perte osseuse due au blindage contre les contraintes ; et (8) Effets potentiels EvaioBnoia ota €éva ouata. O xeipoupyds oupBoulevetar S Kapia npogyKelpnTIKY ebétacn Sev
inconnus et/ou inattendus a long terme, tels que la cancérogénése. Le retrait de l'implant doit étre umopei va EVTENDG TNV 1 aNepyiknc avtidpaonc. Ot acBeveic
suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate afin d‘éviter toute fracture, nouvelle fracture ou HnopoLY va avantigouy evatoBnoia i aMEpvm HETG TNV TOMOBETON EHPUTEVHET®Y OTO ODa Yia
autre complication. £vaxpoviké SidoTnpa.

7. Tout dispositif récupéré doit étre traité de maniére a ce quiil ne puisse pas étre réutilisé dans le cadre Kanviapa. 01 aoBevels mov kanvidouv éxouv mapatnpnBei va eygavitouv ugnAttepa mocaotd
d'une autre intervention chirurgicale. Comme pour tous les implants orthopédiques, les ¢ HETA ané xeipoupy Goel 6oy itat 0otk
du Systeme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) ne doivent en aucun cas étre réutilisés. Emmhgov, 1o kimAGa éget anoBelyBe om mpokakel BlGuTa ekpUNIGUS Ty HedoaavBiMLY Bickiuv.

o oy TUNHATWY oL TTp ané To kAMvIoa propet

Emballage: va 08nyroel oe kaBuoTEPNHIEVN KAWIKI] anoTuyia (emavahapBavopevog evoc) akopn Kat {etd ano

Les emballages de chacun des composants doivent étre intacts a la réception. Si un systeme de prét ou
de consignation est utilsé, il convient de vérifier soigneusement que tous les ensembles sont complets
et que tous les composants ne sont pas endommagés avant utilisation. Les emballages ou produits
endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés 3 SANYOU MEDICAL. Seuls des
implants et des instruments stériles peuvent étre utilisés en chirurgie.

Stérilisati
La stérilisation par irradiation gamma est réalisée entre une dose minimale de 25 kGy et une dose
maximale de 40 kGy.

Réclamations sur le produit:

22.Atteinte au systéme reproducteur, y compris stérilité, perte de consortium et dysfoncti
sexuel.
23.0¢ de proble iratoires, par exemple embolie pulmonaire, atélectasie,

bronchite, pneumonie, etc.
24.Changement de Iétat mental.
25.Déces.

Note : Une i

chirurgicale
effets indésirables potentiels.

peut étre nécessaire pour corriger certains de ces

AVERTISSEMENT
La sécurité et 'efficacité des systemes de vis pédiculaires nlont été établies que pour les pathologies
rachidiennes présentant une instabilité mécanique importante ou une déformation nécessitant une
fusion avec instrumentation. Il s'agit d'une instabilité ou d'une déformation mécanique importante des
vertebres thoracique, lombaire et sacrée secondaire a un spondylolisthésis dégénératif avec preuve
objective d'une déficience neurologique, d'une fracture, d'une dislocation, d‘une scoliose, d'une
cyphose, d'une tumeur vertébrale et de Iéchec d'une fusion antérieure (pseudarthrose). La sécurité
et I'efficacité de ce dispositif pour toute autre condition sont inconnues. Les implants ne sont pas des
protheses.

En I'absence de fusion, on peut sattendre a ce que I'instrument et/ou un ou plusieurs de ses
composants s'arrachent, se plient ou se fracturent a la suite de I'exposition aux contraintes mécaniques
quotidiennes.

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes rachidiens a vis pédiculaires ne doit étre effectuée que par des chirurgiens
rachidiens expérimentés ayant requ une formation spécifique & 'utilisation de ce systéme rachidien
& vis pédiculaires, car il sagit d'une procédure techniquement exigeante qui présente un risque de
blessure grave pour le patient.

Il nfest pas toujours possible d'obtenir un résultat satisfaisant dans chaque cas chirurgical. Cela est

Tout i de la santé (par exemple, client ou utilisateur de ce systéme de produits) qui a
des réclamations & formuler ou qui nfest pas satisfait de la qualité, de lidentité, de la durabilité, de la
fiabilité, de la sécurité, de lefficacité et/ou des performances du produit, doit en informer le distributeur,
SANYOU MEDICAL. En outre, si 'un des composants du systéme rachidien implanté présente un «
dysfonctionnement » (Cest-a-dire quiil ne répond pas a 'une de ses spécifications de performance ou
ne fonctionne pas comme prévu) ou est suspecté de le faire, il convient d'en informer immédiatement
le distributeur. Si un produit SANYOU MEDICAL présente un « dysfonctionnement » et est susceptible
de causer ou de contribuer au décés ou 3 Ia blessure grave chez un patient, il convient d'en informer

le distri par par télécopie ou par courrier. Lors du dépot d'une
réclamation, veuillez indiquer le nom et le numéro du (des) composant(s), le(s) numéro(s) de lot, votre
nom et votre adresse, la nature de la réclamation et préciser si un rapport écrit du distributeur est
demandé. Le patient ou le consommateur doit signaler un probléme ou un événement indésirable
a SANYOU MEDICAL (https://www.sanyoumed.com, adresse de contact : 385 Huirong Road, Jiading
District, Shanghai 201815, China)

Informations sur la sécurité de 'IRM
Le SYSTEME DE TIGE RACHIDIENNE (THORACO-LOMBAIRE) n'a pas fait I'objet d'une évaluation de
sécurté dans lenvironnement RIM. 11 'a pas été testé en ce qui concerne le réc ou les

emTui GOVTNEN kat apyiki BeAtiwon.

Ev8eifeic:

To oboTnpa TC oTANG npoopileTal yia omiodia, un aUXEVIKA
GTaBEpomoinon yia TIC ak6AoUBEC evSEEEIC: EKQUMOTIKF V600C Tou 8ioKou (ou opileTat we
0opualyia SIGKOYEVOUC TPOENEUONC HiE EKPUAMON Tou Siokou Tou emBeBativeTal and lcﬂoplkec

5. 6Tt e Tal PNXAVIKA PEPN, O XEIPOUPYOC Ba TIPEME! Va Eival E0IKEIWEVOC HE
Ta SIG(POPA CUGTATIKA TIPWY aT6 TN XPHON Tou EE0MAOHOU Kal Ba TPEME! VA GUVaPHOAOYHOE
TIPOGWTIKA TIC GUOKEVEC yia va enahnBedoel 6T1 8Aa Ta pépn Kai Ta anapaitnta dpyava ivat
TapovTa TpIv and TNy évapén TNC XEIPOUPYIKAC enéppacnc. Ta EEapTAUATA TOU CUGTARATOC

oTAng (mou ot evotnta NEPINPAQHS) Sev mpémet
va ouvdualovtal pe Ta e€apTAPATa GAOU KATAOKEVAOTH.

6. O\a Ta e€apTipiata Kal Ta dpyava mpémel va kaBapilovTal Kal va anooTEpG@YOVTal TP ané
™ xprion. NpdoBeta anooTepwpéva e€apTipata Ba Tpénel va eivar Slabécipa oe epimTwon
aMPOOBOKNTNG avaKNG.

AIETXEIPHTIKH
1. Mpért va xpnotoroieitat 1iaitepn MPOdoX Y6pw a6 T VTiaio JUENS Kal Tc pilec Twy vedpuv:
H BAGN ota vevpa Ba aneia
2. H 8pavon, ohioBnon 1 kaki xprion opyavav 1y

TPAUMATIONS GTOV AOBEVI] 1} OTO XEIPOUPYIKO TIPOCWTTIKO.
3. 01 paPSol Sev mpénel va KAMToVTal Enavenppéva 1y unepBolikd. Ot paBSot Sev mpémel va
KapmTovTal mpog Ta miow oty iSia Béon. OpovTioTe va S1a0pANCETE 6Tt Ol EMPAVEIES TWV
Sev eivat 1} EYKOMIEC, KABUIG OI EVEQYEIEC QUTEC HTOPEL Val LEIDTOLY
0 AEIToupYIKr| avToXi} TG Kataokeurc. Eav ot paPot koBovtal o€ rikog, B mpémel va koBovrat
KATA TETOIO TPOTIO (OTE Ve SNUIOUPYEITAL pia ENIMESN, PN AIXUNPH EMAVELD KABETN TPOG T
Heoaia ypauur < papSou. Koyre tic paBBous é&w ané o meblo Aerroupyiac. Orote elvat Suvady,

propei va

Kau éC pehéted), Tpatya (). katayua 1 €4
oTévwon, kapmuASTTa (8nh. okoAiwon, Kigwan f/kat AépBwan), yko, i

PABB0oUG TOU priKoug Mo amaiteiTal.

Sykwv, 1§ euBokdpwon.

ANTENAEIZEIZ:

Oravreveigel alha &
. Evepyn pohuopatikr Siadikacia fj onpavTikog kivéuvog péAuvong (avocooupBiBacpoc).
SNUGSIA TOTIKAC PAEYHOVAG.

MUPETOC A NUKOKUTTEPWON.

Noonpr maxuoapkia.

EyKupooovn.

Wuxikr acBévela.

iCovtal oe:

avaropia mou ané ouyyeveic avwpahiec.

OmolasToTe G\ 1ATPIKT  XEIPOUPYIKT KATAOTAGN TToU Ba AMEKAELE T0 EVBEXOHEVO GpeNog amé T

en¢pBaon 0 GTAANG, 6TIWG N TAPOUGIA GUYYEVEY aVWHANGY,
N abénon Tou puBOD Kabilnong ave&fiynt amé G acBéveiee, N aGENON ToU APIBHOL TwV
Neuk@v aipoopaipiwy (WBC) 1 Hia OpavTIki apIoTEp PETaT6Ton oTov S1agopikG apiBys WBC.
9. Yrowia A tekunpiwpévn petahhik alepyia i Suoavetia.
10.KaBe mepimTwon Sev XpEIGleTal HOOKEUHA 0OTOU Kat OVTNEN.
11.Ka@e mepimtwon Katé Ty orioia Ta eEAPTAUAT TOU EHGUTEUATOR oy emAéyovTat yia xpiion 6a

€ivai oM peydha i TONG pikpd via va ieva

12.K&BE aoBeVAG oU £xel avemapkr kEAUPN 10TOD VW AM6 TO XEIPOUPYIKS ONeio f avemapki
00TV f ToidTTa.

PN AWM=

dans ' RM. La sécurité du SYSTEME DE TIGE RACHIDIENNE
(THORACO-LOMBAIRE) dans l'environnement RM est inconnue. La réalisation d'un examen IRM sur une
personne équipée de ce dispositif médical peut entrainer des blessures ou un dysfonctionnement de
Iappareil.
Limagerie par résonance magnétique (IRM) est une procédure médicale de diagnostic communément
acceptée et largement utilisée. LIRM est souvent sans danger pour les personnes porteuses d'un
implant orthopédique. Les principaux problémes affectant la sécurité des implants passifs (dispositifs
médicaux qui remplissent leur fonction sans alimentation électrique) dans I'environnement RM

13.KaBe aoBeVHC GToV 0M0I0 N XPFON TOU EUPUTEDLATOC B EMMPEAGEL TIC AVATOMIKES SOMEC | TNV
avapevépevn QUOtoAoyIkr anésoon.

14.K&Be aoBevric mou Sev emBupie va akoAoUBrOEL HETEYXEIPNTIKEG OBNYiEC.

15.KaBe mepinmtwon mou Sev neptypagpetal oTig evOEIgeIC.

NOTA BENE: Av kat 8&v sivar améhuteg avTevaei€eic, ot GuVBiiKeg Tou pémet va Bewpolvrat we
‘mBavoi MapAYOVTEG yia T BN XPHON AUTA TG GUGKEVTG MephapBavouy:

- ZoPapf ootk aroppdnan.
2. O

concernent la force de déplacement et le couple induits etle rec] induit
par les radioftéquences (RF). Le champ statique RM induit des forces de déplacement et des couples

particuliérement vrai pour la chirurgie rachidienne ot de circonstances
peuvent compromettre les résultats. Ce systéme n'est pas destiné a étre le seul moyen de soutien
rachidien. L'utilisation de ce produit sans greffe osseuse ou dans les cas qui évoluent vers une non-
union ne donnera pas de bons résultats. Aucun implant rachidien ne peut résister aux charges
corporelles sans le soutien des os. Dans ce cas, le(s) dispositif(s) risque(nt) d'étre plié(s), desserré(s),
démonté(s) et/ou cassé(s'

Les procédures et y compris la c e des techniques chirurgicales,
une bonne réduction, ainsi qu'une sélection et une mise en place appropriées des implants sont des
considérations importantes dans I'utilisation réussie du systéme par le chirurgien. De plus, la sélection
adéquate et l'observance du patient influencent grandement les résultats. Il a été démontré que les
patients qui fument ont une incidence accrue de non-unions. Ces patients doivent étre informés de ce
fait et avertis de cette conséquence. Les patients obeéses, mal nourris et/ou alcooliques sont également
de mauvais candidats a la fusion vertébrale. Les patients présentant une mauvaise qualité musculaire et

sur les matériaux fer Toutefois, les i iques et non
peuvent subir un échauffement da aux interactions
avec le champ RF. Une préoccupation secondaire est la possibilité d‘artefacts d'image qui peuvent
compromettre la qualité de limage.

Les patients doivent noter quiil existe plusieurs fabricants et générations de systémes d'IRM, et que
Sanyou ne peut faire aucune déclaration concernant la sécurité des implants et dispositifs Sanyou avec
un systeme d'IRM spécifique.

de certaines

Informations complémentaires:

Les instructions recommandées pour l'utilisation de ce systéme (techniques opératoires chirurgicales)
sont disponibles gratuitement sur demande. Si vous avez besoin d'informations supplémentaires,
veuillez contacter SANYOU MEDICAL.

Durée d

osseuse et/ou une paralysie nerveuse sont également de mauvais candidats 4 la fusion
NOTE DU MEDECIN : Bien que le médecin soit Iintermédiaire compétent entre la société et le panent
les informations médicales importantes figurant dans ce document doivent étre communiquées au
patient.

Les autres averti

et précautions i ires et sont les

suivants:

SELECTION DES IMPLANTS

Le choix de la taille, de la forme et de la conception de Iimplant pour chaque patient est crucial pour la
réussite de ntervention. Les implants chirurgicaux métalliques sont soumis a des contraintes répétées
lors de leur utilisation et leur résistance est limitée par la nécessité d'adapter leur conception 4 la taille
et & la forme des os humains. Si la sélection du patient, la mise en place correcte de Iimplant et la
gestion postopératoire ne sont pas effectuées avec le plus grand soin afin de minimiser les contraintes
exercées sur limplant, ces contraintes peuvent entrainer une fatigue du métal et, par conséquent, une
rupture, une flexion ou un relachement du dispositif avant la fin du processus de cicatrisation, ce qui
peut entrainer d'autres lésions ou la nécessité de retirer prématurément le dispositif.

FIXATION DU DISPOSITIF

Dans les cas ot une approche postérieure percutanée est utilisée, se référer & la technique chirurgicale
Zina du Systeme de tige rachidienne (thoraco-lombaire).

Uinstrumentation du Systéme de tige rachidienne SANYOU contient des tiges et des implants de 4,5
mm, 5,5 mm, 6,0 mm et/ou 6,35 mm, qui sont destinés & étre utilisés avec des instruments spécifiques.
Pour le bouchon autocassant, il faut toujours maintenir Iassemblage avec le dispositif de contre-couple.
Serrez et cassez la téte du bouchon pour que Iassemblage ait une sécurité de fixation optimale. Une
fois que la partie supérieure du bouchon autocassant a été cisaillée, le resserrage nest pas nécessaire
et n'est pas recommandé. La partie téte ne doit pas rester dans le patient. APRES LE CISAILLEMENT
DE LA PARTIE SUPERIEURE DU BOUCHON AUTOCASSANT, IL N'EST PAS POSSIBLE DE PROCEDER A UN
NOUVEAU REGLAGE, A MOINS DE RETIRER LE BOUCHON ET DE LE REMPLACER PAR UN NEUF.

PREOPERATOIRE

1. Seulsles patients répondant aux critéres décrits dans les indications doivent étre sélectionnés.

2. Les conditions et/ou les dispositions préalables des patients telles que celles mentionnées dans les
contre-indications susmentionnées doivent étre évitées.

3. Les composants d'implant doivent étre manipulés et stockés avec précaution. Les implants ne
doivent pas étre rayés ou endommagés de quelque maniére que ce soit. Les implants et les

La durée de conservation des produits est de 5 ans. Les prodits périmés ne doivent pas étre utilisés.

Accés au résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP), qui vise a fournir
un accés public 3 un résumé actualisé des principaux aspects de la sécurité et des performances
cliniques du Systéme de tige rachidienne fabriqué par Sanyou, est disponible dans la base de données
sur les di itifs médicaux L'accés a cette base de données est « https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ». Pour accéder au SSCP via cette base de données, il est possible d'utiliser
I'UDI-DI de base : 69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ, 69426746P09070399GH numéro du
produit Systéme de tige rachidienne.

Adresse du fabricant du SYSTEME DE TIGE RACHIDIENNE (THORACO-LOMBAIRE) : 385 Huirong Road,
Jiading District, Shanghai 201815, China

Explication des symboles et abréviations utilisés sur le produit

E

Fabricant

Représentant autorisé dans I'Union Européenne

Date de fabrication

Numéro de lot

g Date de péremption
[toT]

- INuméro de catalogue

II E“ |||||| INuméro de code-barres

Ne pas réutiliser

Dﬂ IConsulter la notice d'utilisation
[STERILE| R

&

par irradiation

instruments doivent étre protégés pendant le stockage, en particulier contre les
corrosifs.

4. Un stock adéquat d'implants doit étre disponible au moment de I'opération, normalement en
quantité supérieure a celle qui sera utilisée.

5. Etant donné quiil sagit de piéces mécaniques, le chirurgien doit se familiariser avec les différents
composants avant dutiliser Iéqui et doit les di pour
vérifier que toutes les piéces et tous les instruments nécessaires sont présents avant le début de

C

m

3

2696 |Numéro de l'organisme notifié

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'lemballage est endommagé et consulter le|
imode d'emploi

Iintervention chirurgicale. Les composants du Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire)
(décrits dans la section DESCRIPTION) ne doivent pas étre combinés avec les composants d'un autre
fabricant.

6. Tous les composants et instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Des
c stériles doivent étre di: en cas de besoin inattendu.

INTRAOPERATOIRE

1. 1l convient d'étre extrémement prudent a proximité de la moelle épiniére et des racines nerveuses.
Les Iésions nerveuses entrainent une perte des fonctions neurologiques.

2. La rupture, le glissement ou la mauvaise utilisation des instruments ou des composants dimplant
peut entrainer des blessures pour le patient ou le personnel opératoire.

3. Les tiges ne doivent pas étre pliées de maniére répétée ou excessive. Les tiges ne doivent pas étre
pliées en sens inverse au méme endroit. Veillez a ce que les surfaces de Iimplant ne soient pas
rayées ou entaillées, car de telles actions peuvent réduire la résistance fonctionnelle de la structure.
Si les tiges sont coupées a une certaine longueur, elles doivent étre coupées de maniére a créer
une surface plane, non tranchante, perpendiculaire a la ligne médiane de la tige. Couper les tiges
en dehors du champ opératoire. Dans la mesure du possible, utilisez des tiges MIS de la longueur

provoquer une dégénérescence diffuse du disque intervertébral. La dégéné des

segments adjacents causée par le tabac peut entrainer un échec clinique tardif (dou\eurs récurrentes),
méme apres une fusion réussie et une amélioration initiale.

Indications:

Le Systéme de tige rachidienne (thoraco-lombaire) est destiné a la fixation postérieure non cervicale

pour les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie comme une douleur dorsale

dorigine d\sccgemque avec degenerescence du disque confirmée par les antécédents et les études
(c’est-a-dire fracture ou luxation) ; sténose

rachidienne ; courbures (Clest-a-dire scullose, cyphose et/ou lordose) ; tumeur ; pseudarthrite ; et/ou

échec d'une fusion antérieure.

4. Utilisez un systéme dimagerie pour faciliter Intervention chirurgicale.

5. Pour insérer correctement une vis, il faut d‘abord utiliser un fil de guidage, puis donner un coup sec.
Attention : Veillez a ce que le fil de guidage, sil est utilisé, ne soit pas inséré trop profondément, quii
ne soit pas plié et/ou quil ne se casse pas. Veillez a ce que le fil de guidage n'avance pas pendant le
taraudage ou linsertion de la vis. Retirez le fil de guidage et assurez-vous quil est intact. Sinon, le fil
de guidage ou une partie de celui-ci risque d'avancer dans los et d'atteindre un endroit susceptible
dendommager les structures sous-jacentes.

6. Attention : Ne pas trop taper ou utiliser une vis trop longue ou trop grande. Le tapement excessif,
I'utilisation d'une vis de taille incorrecte ou 'avancement accidentel du fil de guidage pendant
Iinsertion du taraud ou de la vis peuvent des Iésions

uses, des hémorragies ou

Systéme a double barriére stérile

Dispositif médical

Identifiant unique de I'appareil

gE0@®

Shanghai Sanyou Medical Co,Ltd
385 Huirong Rue, Jiading District, Shanghai 201815, Chine
Tél.: +86-21-58389980

Fax: +86-21-59990826

Site web: www.sanyoumed.com

WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)

Enterprise Hub, NW Business Complex,
E 1 Beraghmore Rue,Derry, BT48 8SE,
Irlande du Nord

]

3. Zoapr| 0oTEOMOPWON.

MIGANA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

a, oTe éva o0oTA svionG yia va o 4 enéuBaon.

5. Ma va TomoBeThoeTe owoTd pia Bida, Ba MPEME MPGTA Va XPNOIUOTOIAOETE £va KaADSIO
08Aynonc, akohouBoluevo ané wa andtoun Beoon. Mpocoxr: Na €i0Te MPOGEKTIKOI (WOTE TO
Kah@810 08AYNONG, £V XpnolpoTotEiTal, va pnv éxel eiloaxBei oo Babid, va Auyioel f/kat va
onaoel. BeBaiwbeite 6T To KakiB10-08ny6C Sev { KaTd T SIGPKEIA TOU TPUMHHATOC ) TNG
sl0aywyric BBV Agaipéote To kakidio 0SAynong kat BeBawbeire 6Tt ival GBkTo. Te avtifetn
TEpIMTWOn, HMopEi va MpoKANBEi TPGOSOG TOU GUPHATIVOU OBNYOU 1 HEPOUS TOU HECW TOU 00TOU
Kai o€ ta Bon mou pnopei va mpokahéoel BAGBN GTIC UMIOKEjEveC SopiEC,

6. Mpoooxn: Mnv unepXeAOVETE 1y XpnotpoToleite pia Bida mou eival eite OO peydn eite TOAD
eyan. H unepBolikiy oUO@IEN, He TN Xprion BiSaAg E0GaNuEVO HEVEBOUS 1y HE TNV akouota
TIpowONON ToL 08NYOL CUPHATOG KATA TNV ElCAYWYI| TG Bpucqc g Bidag, unopsl Va TTPOKANEDEL
veupiki BAGBN, 1 d\a mBava uBavTa mou avagép aMou oto
£vBeTo ouoKevaaiac. EQv ol BISEC £104yovTal 0T VWTIaio HioXo, XPNOIHOTOINGTE T600 Heyéhn
Siapetpo Bidag 600 Ba Taipialel ot KABe MEVTIKIoUp.

7. To 00TIKO HOOXEVUA TIPEEL va TOMoBETNOEL GTNV TEPIOXH TTOU TTPAKEITAl VA eVWOE Kal To UAIKG
LOOXEUMATOG TIPETTEL VAl EKTEIVETAL aT6 TOV GV £WwC TOV KATW OTIGVBUNO TIOU EVGVETal,

8. Nava {n péylomn poTNTa, Ba Mpémel va , 6MoTE €ival Suvatoy,
oS00 6 HoelC o€ 500 ouvexeic paBSouc.

9. Mpw ané To KOO Twy HANAK®Y 10TGY, GQiETe MPoowPIVa (e To SaxTuNo G@iETe) 6Aa Ta
nagpadia A Ti Biseq, e18ikd Ti BiSeq A Ta MAgIPASIA IO EXOLY €Va XaPAKTNPIOTIKS SIAKOTIAG.
MGG ohokAnpwBE! AUTO, EMOTPEYTE Kat apiETe Kahd SAeG TIc Bidec ki Ta naiuddia. EAéyEre Eava
™ oteyavéTTa GAwV Twy TAEASIOY A BIBGV HETA To PVIPIOpA yia va BeBalwdeite 6T Sev éxel
XahapioEt Katd T Bidpkeia TG OUGQENG Ty AWV MagaBIOY f iEGv: 5 avriBemn repimwon,
evbéxetatva A Twv @AWy

METEFXEIPHTIKA

Ol HETEYXEIPNTIKEG OBNYIEC KAl TPOEISOTOIAOEIC TOU YIaTPOy MPOE Tov acBevr Kal N avTioTolxn

GUMHOPPWON TOU AGBEVOU EIVAL EEAIPETIKA ONUAVTIKEG.

. AETTOEPEIC 0BNYIEC OYETIKA HE TN XPHON Kal TOUC TEPIOPIGHOUE TG GUCKEUNG Ba TPENEl va
Tapéxovtal oTov acBevi). EQv GUVIGTATAI  amaiTeital HepIk £5pact| Tou TPV and TNy oTaBepr
00TIKA évwon, o acBeviC mpémel va mpoeisononBei 6Tt n kapyn, N xaAdpwon n/Kul n Opavon ™
GUGKEUAG A TWV GUGKEUWV Eival EMTAOKEC TOU HMOpE vat o we
N TPWIKNG CUMTTEPIPOPAG BAPOUG 1} MUTKAG 5puctnplornrac 0 kivbuvog kapyng, xahapwong i
Bpavong pac Ac oUCKELAG PEWONG KATA T SIAPKEIA TNC HETEYXEIPNTIKAG

‘Oha ta mBava avemupnta cupBdvta mou oxetilovtal pe T \ enéupaon anokamcmcnc umopei va auénBei eav o acBeviC gival evepydc 1y v o acBevic eivat
Xwpic 6pyava eivar Suvata. Me dpyava, pa hiota mBaviv 0 uBa pé " ¢voc. O aoBeviic Ba mpémel va MpoEISOTOIETal va anmoQeLyEl TTWOEIC
MG Sev mepiopieta oe: £aQVIKEC TpavTaypata oTn 80 T OMIOVBUMKIC OTAANG.
1. Mpéwpn i PNHEVN XaAG 1 Ohwv Twy 2. Ta va unapxouy ot PEYIOTEC MBAVOTNTEC EMTUXOUC XEIPOUPYIKOU GMOTENEGHATOG, O ACBEVAC
2. Amoouvappohéynon, kapgn fi/kat BquUn 1 OAwv Twv 1] Ol GUOKEUEC BEV TIPETEL Va EKTIBEVTAL GE MNXAVIKEC SOVHACELS fj KPASACHOUC TTOU MITOPE( va
3. Avtidpaon &évou owpatog oe Tipoidvta did (ané XaAAPWOOUV TNV KATACKEUT TG GUOKEUNG. O acBevic Ba Mpémet va mpoeiSomoteitat yia aut T
pwypr, 1GB f/kat yeviki S16B, NG peTalondBeiac, xpwonc, SuvatéTnTa Kat va Tou iveTar evior va mepIopiCE! Kal va TEPIOPICE TIC OWHATIKEC SpacTNEIOTNTEC,
0 GyKwV fi/kat aUTOavooC VOooU. 1B1aitepa TIC KVAGEIC QVOPWONG Kal TEPITTPOQIG Kat kaBe £ifous aBAnTiki ouppeToxr. O acBeviic
4. H mieon oto 8épua ané ovotatiké pépn o aceveic pe avemapkn KAALYN 1GTOL TaAVW ané To Ba mpéner va cupBoulevETal va PNV KamViCel Kammvé 1 va XpnOIHOTOLE TIPOIOVTa VIKOTIVAG, 1 va
EppUTEVHA UTTOpE( va TipokaNéoe SIEIOSUON T BEppaToC, EpEBIOUO, Vwon, VEUPWON f/kat ovo. koA a1 (pappaKa 6TwG N aompivn Katé T Sidpkela
©uhakiTiSa. BAGBN TwV 10TGV A TwV VEGPWY Tou mpokaleitat and akatdMnAn Tomo8éton Kat me i 5 TV 0oTIKGV
TOTIOBETNON EUPUTEVHATWY A OPYAVWY. 3. 0 aoBevric Ba mpéme va evnpepwdEi yia TV aduvapiia Tou va Auyioet fj va MEpIOTPpagEi oTo onpEio
5. Me A akhayr oty 6 me oTANG, andea & Opoue 1/ ¢ onovsuhodesiag kai va pabel va avTioTaBpilel QUTOV TOV MOVILO QUGIKG TIEPIOPITHO GTNV
Ka pEiwong. Kivnon Tou owparToc.
6. Noikwen. 4. H anotuyia axintonoinan KaBuoTepnuEVN i n Evwons 0otol 8a odnyfoet oe unepBoAkn
7. ExAnpupiéva SaKpua, PELSOUNVIYYITISA, GUpiyYIo, Emiiovn Stappor CSF, pnviyyitida. Kat ou - Me o 6 TG KOUPAONG, AUTEC OL
8. An)ewa veupooyikig Aerroupyiag (mx. mcenmplukn n/ka Klvrmm), 2 umopoby va mv Te)\u(n Kauyn, ™ xahdpwon, 1 T Bpavon e CUCKeurg
e mapduong (mMApouc A atelouc), y i ag, (twv. V). Eivat onp 6 va inon Tou vwtiaiou XEIPOUPYIKOU XHPOU
epgaviong pilomadelac f/kat e avantuéng i 16 mévou, y 0 2 uéxpt va kaBiepwBEi kat va emBeBaiwdei n oTaBepr 00Tk Evwon pe T poevT{oypagik eEETacn.
omaoyy, atonTpiaKis andheiac, ulcenun( KQI/r] OMTIKGY ENEIPGTWV. Edv n katd N Evwong feavta Noyioouy fj/xat omécouy,
9. Zuvépouo mnéag, poloy (napodika i pévipa), mapamnyia, I GUGKEUI 1} Ol GUCKEVEG Ba TIpEMEL val A/kaiva apéowg mpw.
A EMei| £peBiopde, f/katanileia puev. 00BaPAC TPAUPATIOHEG. O AOBEVIC TTPEMEL VA TIPOEISOTOIEITAL EMAPKWG YIA QUTOUE TOUG KIVEUVOUG
10.Katakpdtnon oupwv f andAeia EAEYXOU TNG OUPOSOXOU KUOTNG i AMWY TUTIWY OUPOAOYIKOD KO Val EMOMTEGETal OTevé yia va icerm ia péxpt va emBeBaiwdei n ooTIk évwon.
ouoTApaToc. 5. MIPOANTITIKA, TIPIV O AOBEVEIC e opata ov o€ peTayevéoTepn

11.5XNHATIOUEC OUMAC TIOU ITOPET VAl TPOKAAEGE! VEUPOAOYIKG GUUBIBAGHS 1 GUTIESN YUPW amd Ta
VEOpa f/Kal Tov TTévo.

12.Kdtaypa, pikpokdtaypa, anoppéenaon, PAARN A SIEicSUoN 010USHTTOTE VWTIAIOU 0GTOU
(oupmEp\apBavop£VOoU T 1EpOU 0GTOU, LioXOU /KAl TOU GTIOVBUAKOU okpaTtoc) f/Kal 0oTIKOD
HOGXEDHATOG 1} 0OTIKOU HOOKEGHATOC 0TO ONYIEi0 GUMOYIG 0OTIKOU HOOKEGHATOC, EMaVW A/Kal
KATW ANTd TO ENNESD TG XEIPOUPYIKAC EMEUBACNC. PETPOTAALIKS HSGXEVHAL

13.KrjAn Tou Tinkiou Tou TupPrVa, SlaTapar Tou SioKkou f EKPUNICHOC OF, TIAVW I} KAT ATd To EMMESO
TNC XEPOUPYIKAG EMépBacnC.

14.Mn-évwon (1 YeuSoapBponddeia). KaBuaTepnpévn vwon. Mal-Union (Evwon MAL).

15. A1aKoTT OTOIAGBHTIOTE BUVNTIKAG QVATITUENG TOU XEIPOUPYIKOU THAHATOG TG GTIOVSUNKAC GTAANG.

16.AnAeta 1 abEnon TG 6 Ane facTne AC oTAANG.

17.Aduvapia eKTéNEONG TV pacTNPIOTHTWY TNG KaBNuePIVAE {wrig.

18.00TIKA am@AEIa A PEIWON TNC OOTIKAC 6 , oL MOV
ASyw TaOEWV.

19.Emmhokéc ot mEpioxr Tou 56t o Evev Ty dTwv TGVOU,
KaTéypatoc A enovAwone mnyGV.

20.Ehedc, yaoTpitida, andepagn Tou EVTEPOU F andEla Tou ENEyXOU TOU EVTEPOU f AAAWY TUTIWY
YOOTPEVTEPIKOU GUOTAUATOC

21. i 4 6 opbua, oidnua, unéptacn, epuBoln, 6 ene1c6610,
umepBoNil aoppayic, @hepiTiéa, vxpwon Y@y, amoroXaia TpasHaTos, BAGBN oTa aiogopa
ayyeia i Mot ot Tou kapSiayy A

220 ou o m
an@heiac ™ kowonpagiac kai g GeEouaNikic Euc)\slmvpvluc

23.Avamtuén TKG A i enBoln, atehextaoia, Bpoyxitida,
TIveupovia KA.

24 AN\ayr 0TV YUXIKT KaTaoTaon.

25.0avaroq.
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G oTElpsTATaG, TG

GTWY, X

Snueiwon: Emm\éov XelpoupyikA enéuBaon umopei va eivat TN yia T 51606
a6 auTég TI mMOavég avemBUPNTES EVEPYEIEG.

MPOEIAOMOIHEH
H acpéheta kat n 6TnTa TwY ATV TG 16 GTAANG He KoxAia pioxou
£x0Uv KaBIEpWBEL POVO yia MABAGEIC TG GTIOVBUNKAG OTAANG HE ONUAVTIKY HNXAVIKY aoTa8EIa 1
TIAPAEGPGWON TOU aMarTel GUVTNEN He Gpyava. AUTEG ot OUVBIKEC Elval ONUAVTIKF MNXavIK] aoTABEa
i MAPaKGPYWON TG BwpaKiKig, 00GUIKIYG Kat tEpric oMOVBUAIKNG OTANNG Seutepoyevits otV

Xetpoupyiki emépBaon (8Mmwg or oBovTiaTpIkéC Sladikaciec), KTOPOLY va A@BOGY MPOANTTIKG
avriBloTké, eidikd yia aoBeveic uPnAoU KIVEOVOL.

6. Ta UQUTEGHATA TOL CUGTAWATOE OTIOVS oiAne i) ivat
GUOKEUEG ECWTEPIKTG OTEPEWTNG. Ot ECWTEPIKES GUOKEUEG TTABEPOTIOINGNC OXEBIAloVTal Yia v
GTABEPOTIOIAGOUY TO XEIPOUPYIKG OTEio KaT T SidpKela TG Kavovikiic Siadikadiag enovAwonc.
Med  o0vingn g omovBuNikiic TTHANG, QUTEC ot GUGKEUEG BV EEUTMPETOOV Kavéva AerToupyIKG
GKOM6 Kat HTOPOGY va agaipeBosy. Evid N TEAKH GMo@acn yia TN agaipeon To ENQUTEIHATOG
v UOTKG, éXpL TOV XEIPOUPYS Kl Tov GaBevi, OTOUG Tepio0GTEpoUS aoBevels, N agaipean

H npéoBacn oe aut T Béon SeSouéviy mapéxetar o SievBuvon *https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed”. lia p6oBaon o€ SSCP péow autrc TG Baone Sedopévav, eivar Siabain oo Baciké UDI-
DI: 69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ, 69426746P09070399GH ApiBdG poidvTog Tou
ouoTpatog omovuNikic TTHANG.

AigvBuvon katackeuaoTr Tou ZYITHMATOX ZMONAYAIKHE STHAHE (OQPAKOOZOYIKO): 385 Huirong
Road, Jiading District, Shanghai 201815, China
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SISTEMA DA HASTE ESPINAL (TORACOLOMBAR)
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO PARA DISPOSITIVOS
ESTERILIZADOS

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DA HASTE ESPINAL (TORACOLOMBAR)

USO PRETENDIDO:

O Sistema da Haste Espinal (toracolombar) destina-se a ajudar a fornecer imobilizagao e estabilizacdo
de segmentos da coluna vertebral como um complemento a fuséo da coluna toracica, lombar e/ou
sacral.

DESCRIGAO:

O Sistema da Haste Espinal (toracolombar) é composto por uma variedade de formas e tamanhos de
hastes, parafusos, reticulacao, parafusos de fixagao e componentes de ligagio, bem como componentes
de implantes de outros sistemas vertebrais da SANYOU, que podem ser rigi numa

dos nervos e/ou dor.

12.Fratura, microfratura, reabsorcéo, danos ou penetracéo de qualquer osso da coluna vertebral
(incluindo o sacro, os pediculos e/ou o corpo vertebral) e/ou enxerto ésseo ou local de colheita de
enxerto 6sseo ao nivel, acima e/ou abaixo do nivel da cirurgia. Enxerto retropulsado.

13.Hémia do nucleo pulposo, rutura ou degenerescéncia do disco o nivel, acima ou abaixo, do nivel
dacirurgia.

14.Nao-unido (ou pseudartrose). Unio tardia. Mal-unido.

15.Cessaao de qualquer crescimento potencial da porgao operada da coluna vertebral.

16.Perda ou aumento da mobilidade ou da funcéo da coluna vertebral.

17.Incapacidade de realizar as atividades da vida diéria.

18.Perda éssea ou diminuicdo da densidade ssea, possivelmente causada pela protecao contra o
stress.

19.Complicagdes no local do dador do enxerto, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrizagao de
feridas.

20.{leo, gasmte, obstrucéo intestinal ou perda de controlo intestinal ou outros tipos de
2 do sistema

21.Hemorragia, hematoma, ocluséo, seroma, edema, hipertensao, embolia, acidente vascular cerebral,
hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, deiscéncia da ferida, danos nos vasos sanguineos
ou outros tipos de comprometimento do sistema cardiovascular.

22.C do sistema incluindo esterilidade, perda de consércio e disfungao sexual.

23.Desenvolvimento de problemas respiratdrios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquite, pneumonia, etc.

24.Alteragéo do estado mental.

25.Morte.

Nota: Pode ser necesséria uma cirurgia adicional para corrigir alguns destes potenciais acontecimentos

adversos.

AVISO
A seguranca e a eficacia dos sistemas de parafusos pediculares para a coluna vertebral foram
estabelecidas apenas para doencas da coluna vertebral com instabilidade mecanica significativa
ou deformidade que exija fusao com instrumentacao. Estas condi¢des sio instabilidade mecanica
significativa ou deformidade da coluna vertebral torcica, lombar e sacral secundaria a espondilolistese
degenerativa com evidéncia objetiva de incapacidade neurolégica, fratura, luxagao, escoliose, cifose,
tumor da coluna vertebral e fuséo prévia falhada (pseudartrose). A seguranca e a eficacia deste
dispositivo para quaisquer outras condicdes sdo desconhecidas. Os implantes ndo sio proteses.

Na auséncia de fusdo, ¢ de esperar que a instrumentao e/ou um ou mais dos seus componentes se
soltem, dobrem ou fraturem em resultado da exposicio a tensdes mecanicas didrias.

PRECAUGOES

A implantacao de sistemas de parafusos pediculares na coluna vertebral s6 deve ser efetuada por
cirurgibes da coluna vertebral experientes e com formagao especifica na utilizacao deste sistema
de parafusos pediculares, uma vez que se trata de um procedimento tecnicamente exigente e que
apresenta um risco de lesoes graves para o doente.

Nem sempre & possivel obter um resultado bem sucedido em todos os casos cirtrgicos. Este facto
é especialmente verdadeiro na cirurgia da coluna vertebral, onde muitas circunstancias atenuantes
podem comprometer os resultados. Este sistema de dispositivos nao se destina a ser o tnico meio
de suporte da coluna vertebral. A utilizacao deste produto sem um enxerto 6sseo ou em casos que.
evoluem para uma nao-uniao nao serd bem sucedida. Nenhum implante vertebral pode suportar
as cargas do corpo sem o apoio do 0sso. Neste caso, acabara por ocorrer a flexao, o afrouxamento, a
desmontagem e/ou a quebra do(s) dispositivo(s).

Os procedimentos pré-operatérios e operacionais, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas,
uma boa reducao e a selecao e colocacio adequadas dos implantes, sao consideracoes importantes
para o sucesso da utilizagao do sistema pelo cirurgido. Além disso, a selecio adequada e a adesao do
doente afetardo os Foi que os doentes que fumam tém uma
maior incidéncia de nao unides. Estes doentes devem ser informados deste facto e alertados para
esta consequéncia. Os doentes obesos, subnutridos e/ou com abuso de alcool sdo também maus
candidatos a fusao da coluna vertebral. Os doentes com ma qualidade muscular e 6ssea e/ou paralisia
nervosa também sao maus candidatos a fusao da coluna.

NOTA DO MEDICO: Embora o médico seja o intermediario entre a empresa e o paciente, as informagoes
médicas importantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas ao paciente.

Outros avisos e precaucées pré-operatorios, i érios e po 50 0 seguintes:
SELEGAO DE IMPLANTES

A selegao do tamanho, forma e desenho adequados do implante para cada doente ¢ crucial para o
sucesso do procedimento. Os implantes cirdrgicos metalicos estao sujeitos a tensdes repetidas durante
a utilizagao e a sua resisténcia é limitada pela necessidade de adaptar o desenho ao tamanho e &
forma dos ossos humanos. A menos que se tenha muito cuidado na selegao do doente, na colocagao
correta do implante e na gestao pés-operatéria para minimizar as tensdes no implante, essas tensdes
podem causar fadiga do metal e consequente quebra, flexéo ou afrouxamento do dispositivo antes de
o processo de cicatrizacéo estar completo, o que pode resultar em mais lesdes ou na necessidade de
remover o dispositivo prematuramente.

FIXAGAO DO DISPOSITIVO

Nos casos em que ¢ utilizada uma abordagem percuténea posterior, consulte a técnica cirtrgica
Sistema da Haste Espinal (toracolombar) Zina.

Os instrumentos do Sistema da Haste Espinal da SANYOU contém hastes e implantes de 4,5 mm,
5,5 mm, 6,0 mm e/ou 6,35 mm, que se destinam a ser utilizados com instrumentos especificos do
dispositivo.

Para o parafuso de ajuste de rutura, segure sempre o conjunto com o dispositivo de contrabinario.
Apertar e soltar a cabega do parafuso de ajuste para deixar o conjunto com a seguranca de fixacao
ideal. Depois de a parte superior do parafuso de ajuste de rutura ter sido cortada, nao & necessario nem

variedade de configuragdes, sendo cada construgéo feita 2 medida do caso individual. E necessério ter
cuidado para que sejam utilizados os componentes corretos na construcio da coluna vertebral.

O Sistema da Haste Espinal (toracolombar) destina-se apenas a utilizagéo posterior.

0Os componentes do implante do Sistema da Haste Espinal (toracolombar) so fabricados em liga de
titanio de qualidade médica. Nao séo dadas quaisquer garantias expressas ou implicitas. As garantias
implicitas de comercializaao e adequacio a um determinado fim ou utilizagao estio especificamente
excluidas.

O titanio de qualidade médica, a liga de titanio e/ou a liga de cobalto-crémio-molibdénio de qualidade
médica podem ser utilizados em conjunto. Nunca utilize titanio, liga de titanio e/ou liga de cobalto-
crémio-molibdénio de qualidade médica com ago inoxidavel na mesma construcao.

Para obter os melhores resultados, nao utilize nenhum dos componentes do implante Sistema da Haste
Espinal (toracolombar) com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante, exceto se tal for
especificamente autorizado neste ou noutro documento da SANYOU. Tal como acontece com todos
os implantes ortopédicos e neurocirirgicos, nenhum dos componentes do Sistema da Haste Espinal
(toracolombar) deve ser reutilizado em nenhuma circunstancia.

Populagio de doentes-alvo:
Nao existem restricdes quanto a populacao-alvo. Nao é recomendado o tratamento de rotina para
criangas menores de idade até que o crescimento tenha parado e tenha ocorrido o encerramento da
epifise.

s seguintes fatores podem ser de extrema importancia para o eventual sucesso do procedimento:

0 peso do doente. Um doente com excesso de peso ou obeso pode carregar o aparelho, o que pode
levar ao fracasso do aparelho e da operagao.

A profissao ou atividade do doente. Se o doente estiver envolvido numa ocupagao ou atividade que
inclua dobrar-se, inclinar-se, correr, andar muito ou fazer trabalhos manuais, nao deve voltar a essas
atividades até o osso estar completamente cicatrizado. Mesmo com a cicatrizagao completa, o doente
pode nao conseguir regressar a estas atividades com sucesso.

Uma condicéo de senilidade, doenga mental, alcoolismo ou abuso de drogas. Estas condicdes, entre
outras, podem levar o paciente a ignorar certas limitacdes e precaucdes necessérias na utilizagao
do aparelho, levando & falha do implante ou a outras complicagdes. Certas doengas degenerativas.
Nalguns casos, a progresséo da doenga degenerativa pode estar tao avancada na altura do implante
que pode diminuir substancialmente a vida ttl esperada do aparelho. Nestes casos, os aparelhos
ortopédicos 56 podem ser considerados uma técnica de um remédio

Sensibilidade a corpos estranhos. O cirurgiao é avisado de que nenhum teste pré-operatdrio pode

beTal EMEISH Ta 0 ev mpoopiloval yia an 1pI€n Suvay
TIOU QVANTUGGOVTAl KATa TN SIGPKEA GUGIOAOYIKEGY SpacTnpIoTATWY. EGV N GUGKEUH Sev agaipedei
ETd M ohokMipwon ™ TIPOBAENSEVNC XPAONC TG, HITOPE( v TPOKOWEL piid 1 TEPIOTOTEPES amd
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BE0NC ENQUTEVPATOC, TTOU PMTOPET va 08NYAGEI GE TPALPATIONS, (3) KivEUVO TPEGBETOL
TPAUHATIOHOU AN PETEYKEIPNTIKG TPAUHA, (4) Kapyn, XaAdpwon kai Bpavon, mou Ba HToPoUsE va
KATAGTAGE TNV AQQiPESN N TPAKTIKH 1 SUGKOAN, (5) T6V0, SUGQOPIA f LN GUGIOAOYIKEC AGBRTEIC
Aéyw TNC TapoUGiac TNG GUGKEUAC, (6) mBavéc auEnpévoc kivouvog péAuveng amé ooTd, (7) kat
1IN QVapEVOHIEVN EHQAVION KAPKIVOU TOU 00ToU (8). H a@aipeon Twv epUTELATWY B TpETEl va
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excluir c a ilidade de ou reacao alérgica. Os doentes podem
desenvolver sensibilidade ou alergia apés os implantes terem estado no corpo durante um periodo de
tempo.

Fumar. Observou-se que os doentes que fumam apresentam taxas mais elevadas de pseudartrose
apés procedimentos cirtrgicos em que é utilizado enxerto ésseo. Além disso, foi demonstrado que
o tabagismo provoca a degeneragao difusa dos discos intervertebrais. A degeneracio progressiva
dos segmentos adjacentes causada pelo tabagismo pode levar a um insucesso clinico tardio (dor
recorrente), mesmo apés uma fusio bem sucedida e uma melhoria inicial.

Indicagoes:

O Sistema da Haste Espinal (toracolombar) destina-se a fixacao posterior, ndo cervical, para as
seguintes indicacdes: doenca discal degenerativa (definida como dor nas costas de origem discogénica
com degeneracao do disco confirmada pela histéria e por estudos radiograficos); espondilolistese;
i (ou seja, fratura ou luxagao); estenose espinal; curvaturas (ou seja, escoliose, cifose e/ou

7. OMoISHTOTE avakTNpéva TPoibVTa Ba MPEMEL VAl QVTIMETWTICOVTAL HE TETOLO TPOTIO WOTE Va [Ny
eivan Suvarr n e G onas ougfaivet ue 6ha a
OPBOMESIKG EUPUTEGHATA, TA EEAPTAHIATA TOU i fiC oTHANC
Sev IPEMEL TTOTE Va EMaVaXPNOILOTIOIO0VTAl OE Kapiia MEPTTWon.

Zuokevaoieg:

O GuoKEUTiEG yia KGBE éva amd Ta eEapTpaTa Mpémel va elvat dBikTes katd T mapahaBh. Edv
XPNoioMOLETal GUGTNHA MAVEHATOG ff AMOOTOAG, GAa Ta OET MPEMEl va ENEYXOVTaN IPOCEKTIKG Vi
TANPSTITG Kat 6Aa T £EAPTAATA TPEMEL va ENéyXoVTal TPOGEKTIKG Vi ENAE InIdg TP amé T
XPrion. Ot KATEGTPAMEVES GUOKEUQDIEG f TPOIOVTA SEV TPETEL Vel XPNOIHOTIOIOUVTAL Kal IpEMel va
emotpégovral oty SANYOU MEDICAL. Mvo amooTeipwiéva epguTespaTa Kai Spyava 8a mpénet va
XPnotoTol0bVTal ot Xetpoupyiki] enéuBacn.

EKQUAIGTIKY OTIOVE pe @ oToweia
€€apBpwon, okoNWONG, KUGWOG, GYKoL TG oTiANG Kat

GOVTNENG (WeuBoapBponddeia). H ao@alela Kai N amoTEAEOHATIKOTATA QUTAG TNG GUGKEVAG yia
oroleadiinote GAeg oUVBKeG eival AyvwoTeC, Ta epguTEOpATa Sev elval TPOCBETIKA.

EN\eiet o0vngne, Ta 6pyava ri/kal éva iy TepIocoTepa and Ta eEAPTARATA TOU UITOPOLY Va avupzvzmn
611 8a TpaBrEouy Mo Ta £€w, Ba Auyicouv  Ba GTACOLY WG AMOTENEGHA TG EKBETNG OE

Amooteipwon:
H ipwon pe ia yappa HETagy EhaxioTne 6onc 25 kGy Kat péyiotng
8601640 kGy.

K&Be emayyehuaria vyeiag (. TEAGTNG 1 XPROTNG QUTOU TOL GUOTAKATOG TIPOIGVTWV), © OToi0G EXEl

1 éxen roooet GV MoI6TTa Tou MPoiVTOG, TNV
TauTéTTa, TV avToxr, TV aglomoTia, TV aceahela, TV anoteNEopaTIKSTTA f/kat Ty anéSoon,
80 nipénet va eibonoifoet Tov Siavopéa, SANYOU MEDICAL. Enimkéov, v oroioSiote ard ta

UNXQVIKEG KATAMOVATELC.

NPOOYAAZH

H epo v érwy TG GTAANG e Biba pioyou Ba mpémet va mpaypatomoieiTal
HOVO amé éumeIpoUc XEIPoUPYOUS oTIOVBUNKAG OTHANG e E1BIKA exTaiSeuon ot xpRoN autod
Tou GUGTHATOG GTOVBUNIKAG GTAANG e BiBa HioXou, EMEISH TPBKEITal yia pia TexVikd amarmTikd
Buabixcoia 10V MapoVGIGLEt KivBYO G0BapOU TPAURATIOHOD Tov aoBievorc,

Eva o eV eMmTUYXAVETal MavTa e KABE XEIPOUPYIKT TEPITTWON,. AUTO To
Yeyovec 1Vl 1BiaiTepa TNV XEIPoUpYIKH TNG OMOVBUNKIG GTAANG, 670U TOMES ENaPUVTIKEG
TEPIOTAGEIC HTopEi va BE00UV GE KivBUVO Ta anoTehéapaTa. AUTS T GUGTNHA GUOKEUTG Sev
TpoopiZeTal va £ivai To Hovasiké péco UMOoTARIENG TG oTovBUNikAG oTAANG. H xprion autod Tou
TIPOIGVTOC XWPIG HOOXEUHA 0OTOU | O MEPITTWIEIC IOV aVanTéosovTal OE un évwon Sev Ba eivat
emuric. Kavéva epputeupa omovBukikiic CTAANG Sev MMopei va avré€el Ta opTia Tou GHHATOS XwPis
TV UMOCTAPIEN TwY 0OTGV. T€ QUTAY TV MepimTWaN, N Kaupn, N xaAdpwon, n anocbvBeon f/kai n
8paUon TG CUOKEUTG A TwV CUCKEU®V B EHPAVICTOGY TENKG.

é ToV VWTIaioL GUTTAKATOG (] Ta EMPUTEGTIA CUOTATIKG) «SUCAETOUPYED,
(6mhadn, Sev minpoi Kajia amb TIc TPOBIAYPAQES ANGB0NG i Sev EXTENEi e GAND TpOTD BT
mpoBAéneTal), f unapxer uMowia 6T To Kavel, o Siavopac Ba mpémet va eidomomnBe apéowe. Eav
omoiodrote mpoiéy SANYOU MEDICAL «Suohetoupyei» Kai Wropei va éxel Tpokaléoet f va éxel
GupBaer oTov Bavato 1 coBapd TPaupATIoNG evés aoBevols, o Siavopiac Ba mpémel va edomonBei
aptowc ptow TAeQVOY, Gat i yparric aMnhoypagiac. Katé v umoBold piag katayyehiag,
TapAKANOUME Va GVAPEPETE T YOG Kal Tov apiBé Tou e£apTAUATOG, Tov apiBps mapTidac, To
6vopa kai T SiEvBuvar oag, T @Uon TG katayyehiag kai Ty eidomoinon yia To av nTeitar ypamr
avagopd ané tov Slavopéa. O aoBevi } o katavahuriic 0a rpéret va avagépet éva mPOEANNG f éva

lordose); tumor; pseudo-artrite; e/ou fusao anterior sem sucesso.

CONTRA-INDICAGOES:
As contra-indicages incluem, mas nao se limitam a:

1. Processo infecioso ativo ou risco si de infegdo (i

2. Sinais de inflamagéo local.

3. Febre ou leucocitose.

4. Obesidade mérbida.

5. Gravidez.

6. Doenga mental.

7. Anatomia grosseiramente distorcida causada por anomalias congénitas.

8. Qualquer outra condicdo médica ou cirdrgica que impeca o beneficio potencial da cirurgia de
implante espinal, como a presenga de anomalias congénitas, elevagéo da taxa de sedimentagao
nao explicada por outras doengas, elevagao da contagem de glébulos brancos (WBC) ou um desvio
acentuado para a esquerda na contagem diferencial de WBC.

9. Suspeita ou documentagéo de alergia ou intolerancia a metais.

10.Qualquer caso que néo necessite de um enxerto 6sseo e fusao.

11.Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para utilizagéo sejam demasiado
grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado bem sucedido.

12.Qualquer doente com uma cobertura tecidular inadequada sobre o local da operagao ou com um
stock ou qualidade 6ssea inadequados.

13.Qualquer doente em que a utilizagdo do implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o
desempenho fisiolégico esperado.

14.Qualquer doente que nao esteja disposto a seguir as instrugdes pos-operatorias.

15.Qualquer caso nao descrito nas indicages.

NOTA BENE: Embora néo sejam contra-indicagdes absolutas, as condicoes a considerar como fatores

potenciais para nao utilizar este dispositivo incluem:

1. Reabsorcéo 6ssea grave.

avemBupnTo oupav otV SANYOU MEDICAL (https: om,

2. O acia

385 Huirong Road), Jiading District, Shanghai 201815, China)

NAnpogopiec acpaleiag oxeTikd pe Tov efonhiopus MRI

To EYETHMA THE ZMONAYAIKHE STHAHE (OQPAKOOZOYIKO) Sev éet agiohoynBei we mpog Ty
aopaNea oTo epiBANOV MR. Aev éxel EheyxBei yia B¢ppavon f avemupnT kivnon oto mepiBaMov
MR. H aopaheia tou EYSTHMATOE THE EMONAYAIKHE STHAHE (©QPAKOOEDYIKO) oto miepiBahhov

3. Osteoporose grave.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Todos os possiveis eventos adversos associados & cirurgia de fuséo espinhal sem instrumentagao sao
possiveis. Com a instrumentagao, uma lista de potenciais eventos adversos inclui, mas nao est4 limitada
a

rec voltar a apertar. A parte da cabega nao deve permanecer no doente. DEPOIS DE A PARTE
SUPERIOR DO PARAFUSO DE AJUSTE DE RUPTURA TER SIDO CORTADA, NAO E POSSIVEL REAJUSTAR, A
MENOS QUE O PARAFUSO DE AJUSTE SEJA REMOVIDO E SUBSTITUIDO POR UM NOVO.

PRE-OPERATORIO

1. 6 devem ser selecionados os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagoes.

2. Devem ser evitadas as condicdes e/ou pré-disposigoes dos doentes, tais como as abordadas nas
contra-indicagdes supramencionadas.

3. Deve ter-se cuidado no ear dos ¢

do implante. Os
implantes néo devem ser riscados ou danificados de qualquer outra forma. Os implantes e os
instrumentos devem ser durante o ar especialmente de ambientes

COrTosivos.

4. Deve estar disponivel um inventério adequado de implantes na altura da cirurgia, normalmente
uma quantidade superior & que se prevé que seja utilizada.

5. Uma vez que estdo envolvidas pegas mecanicas, o cirurgiao deve estar familiarizado com os vérios
componentes antes de utilizar o e deve montar os itivos para
verificar se todas as pegas e instrumentos necessarios estao presentes antes do inicio da cirurgia.
0Os componentes do Sistema da Haste Espinal (toracolombar) (descritos na secgao DESCRIGAO) néo
devem ser combinados com os componentes de outro fabricante.

6. Todos 0s componentes e instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagao. Devem
estar disponiveis componentes esterilizados adicionais em caso de necessidade inesperada.

INTRA-OPERATORIO
1. Deve ter-se extremo cuidado & volta da medula espinal e das raizes nervosas. A danificagdo dos
nervos provoca a perda de fungoes neurolégicas.

~

Todos os dispositivos retirados devem ser tratados de forma a impossibilitar a sua reutilizagao noutro
procedimento cirtrgico. Tal como acontece com todos os implantes ortopédicos, os componentes
do Sistema da Haste Espinal (toracolombar) nao devem ser reutilizados em circunstancia alguma.

Embalagens:
As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas aquando da recegao. Se for utilizado

die Maglichkeit einer Empfindlichkeit oder allergischen Reaktion ausschlieBen kann. Patienten konnen

eine Empfindlichkeit oder Allergie auch entwickeln, nachdem das Implantat fir eine gewisse Zeit im

Kérper ist.

Rauchen. Bei rauchenden Patienten/Patientinnen wurden eine groBere Haufigkeit einer

Pseudoarthrose nach chirurgischen Verfahren beobachtet, bei denen ein Knochentransplantat
rwendet wird. wurde nac! dass das Rauchen zu einer diffusen Degeneration

der Bandscheiben fihrt. Eine ive D fon von her

durch das Rauchen, kann zu einem Klinischen Scheitern (wiederkehrender Schmerz) sogar nach einer

erfolgreichen Fusion und anfanglichen Verbesserung fiihren.

um sistema de empréstimo ou de consignagao, todos os conjuntos devem ser ¢
verificados quanto & sua integridade e todos os c devem ser cui

quanto & auséncia de danos antes da utilizagéo. As embalagens ou produtos danificados ndo devem
ser utilizados e devem ser devolvidos 8 SANYOU MEDICAL. Apenas os implantes e instrumentos
esterilizados devem ser utilizados na cirurgia.

verificados

A esterilizagao por irradiagao gama ¢é efetuada entre uma dose minima de 25 kGy e uma dose maxima
de 40 kGy.

Se houver reclamagdes sobre os produtos:
Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente ou utilizador deste sistema de produtos),
que tenha alguma reclamagao ou que tenha experimentado qualquer insatisfagao na qualidade,
identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficécia e/ou desempenho do produto, deve notificar
o distribuidor, SANYOU MEDICAL. Além disso, s algum dos componentes do sistema de coluna
vertebral implantado “funcionar mal” (ou seja, ndo cumprir qualquer uma das suas especificades
de desempenho ou ndo funcionar como pretendido), ou se houver suspeita de que tal acontega, o
distribuidor deve ser imediatamente notificado. Se algum produto da SANYOU MEDICAL apresentar
“mau funcionamento” e puder ter causado ou contribuido para a morte ou ferimentos graves de um
paciente, o distribuidor deve ser notificado imediatamente por telefone, FAX ou correspondéncia

Indikationen:
Das Wirbelsaulenstangensystem (Thoracolumbar) ist fir die posteriore, nicht zervikale Fixierung
fiir die ive Bandschei (definiert als

Riickenschmerzen d Ursprungs mit Di der Bandscheibe, bestétigt durch
P I is; Trauma (d. h. Fraktur oder Dislokation);
Spinalstenose; Verkrimmungen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose); Tumor; Pseudoarthritis;

und/oder fehigeschlagene friihere Fusion.

und R6 hungen);

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:

einen aktiven infektidsen Vorgang oder ein erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwiche).
Anzeichen einer lokalen Entziindung.

Fieber oder Leukozystose.
Morbide Adipositas.
Schwangerschaft.
Psychische Erkrankung.
Grob verzerrte Anatomie, t

g durch
Jeder andere medizinische oder chirurgische Zustand, der den potenziellen Nutzen der
Wirbelsaulenimplantatchirurgie ausschlieBen wiirde, wie z. B. das Vorhandensein von angeborenen
Anomalien, eine Erhshung der Sedimentationsrate, die sich nicht durch andere Krankheiten
erklaren lsst, eine Erhohung beim Blutbild der weiBen Blutkérperchen (WBC) oder ein ausgeprégte
Linksverschiebung beim WBC-Differenzialblutbild

P NOWM A WwN =

escrita. Ao apresentar uma reclamagéo, forneca o nome e o numero do(s) ¢ ols)
numero(s) do(s) lote(s), o seu nome e endereco, a natureza da reclamagéo e a indicagao de que é
necessario um relatério escrito do distribuidor. O doente ou consumidor deve comunicar um problema
ou acontecimento adverso & SANYOU MEDICAL (https://www.sanyoumed.com, endereco de contacto:
385 Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China)

Informagées sobre a seguranga da RM
O SISTEMA DA HASTE ESPINAL (TORACOLOMBAR) néo foi avaliado quanto & seguranca no ambiente
de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento ou movimentos indesejados no ambiente de RM. A
seguranca do SISTEMA DA HASTE ESPINAL (TORACOLOMBAR) no ambiente de RM ¢ desconhecida.
A realizagao de um exame de RM numa pessoa que tenha este dispositivo médico pode resultar em
lesdes ou mau funcionamento do dispositivo.
A Ressonancia Magnética (RM) é um procedimento médico de diagnéstico comummente aceite e
utilizado. E seguro efetuar RM num individuo que tenha um dispositivo
de implante ortopédico. As principais questoes que afetam a seguranca dos implantes passivos
médicos que a sua funcao sem o fornecimento de energia) no ambiente
de RM envolvem a forca de deslocacao e o binrio induzidos magneticamente e o aquecimento
induzido por radiofrequéncia (RF). O campo estatico da RM induz forcas de deslocacao e binarios nos
materiais ferromagnéticos. No entanto, tanto os dispositivos metalicos ferromagnéticos como os nao
icos de i ias podem sofrer aquecimento causado por interages com
0 campo de RF. Uma preocupagio secundria é a possibilidade de artefactos de imagem que podem
comprometer a qualidade da imagem.
Os pacientes devem ter em conta que existem varios fabricantes e geragoes de sistemas de ressonancia
magnética disponiveis, e a Sanyou nio pode fazer qualquer afirmagéo sobre a seguranca dos implantes
e dispositivos Sanyou com qualquer sistema de ressonancia magnética especifico.

Mais informagaes:
As instrucdes recomendadas para a utilizagao deste sistema (técnicas cirdrgicas) estao disponiveis
gratuitamente mediante pedido. Se forem necessérias ou requeridas informacdes adicionais, contactar
a SANYOU MEDICAL.

Prazo de validade
0O prazo de validade dos produtos é de 5 anos. Os produtos nao devem ser utilizados se a data de
validade tiver expirado.

A R d e Clinico (SSCP)
0 Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP), que visa proporcionar ao piiblico o acesso
a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do Sistema da

Haste Espinal produzido pela Sanyou, esta disponivel na base de dados europeia sobre

9. oder t ie oder -intol

und keiner i bedarf.

10.jeden Fall, der keines Knoc

11.jeden Fall, bei dem die fiir den Gebrauch ausgewahlten Implantatkomponenten zu gro oder zu
Klein sein wiirden, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen.

12.Patienten mit unzureichender uber der O
Knochensubstanz oder -qualitt.

13.Patienten, bei denen Verwendung eines Implantats anatomische Strukturen oder die erwartete
pysiologische Leistung behindern wiirde.

14.Patienten, die nicht bereit sind postoperative Anweisungen zu befolgen.

15.Jeder Fall, der in den Indikationen nicht beschrieben wird.

UNBEDINGT BEACHTEN: Obwohl keine absoluten Kontraindikationen, umfassen Zustande, die als

potenzielle Faktoren fiir die Nic dieses Geréits werden sollten:

1. Schwere Knochenresorption.

2. Osteomalazie

3. Schwere Osteoporose.

oder unzureichender

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Alle maglichen i gen in mit einer hirurgie ohne
Instrumentierung sind méglich. Die Instrumentierung umfasst eine Auflistung von potenziellen
Nebenwirkungen, ist aber nicht darauf beschrankt:

. eine friihe oder spite Lockerung einiger oder aller Komponenten.

eine Zerlegung, Verbiegung und/oder einen Bruch eines oder aller Komponenten.

. (allergische) Reaktion gegen (aus Spalt-, Reibungs-
und/oder allgemeiner Korrosion), cinschiieich Metallose, Fleckenbildung, Tumorbildung und/oder
Autoimmunerkrankungen.

Druck auf der Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung
iiber dem Implantat, was méglicherweise zu einer Hautdruchdringung, -reizung, fibrose,
~neurose und/oder -schmerz fiihrt. Bursitis. Gewebe- oder Nervenschaden, hervorgerufen durch

W oo

>

unsachgemaBe Positionic und Platzi g von oder

5. i i in der ¢ Korrektur und/oder Verkleinerung der
Wirbelséule.

6. Infektion.

7. durale Risse, i Fistel, Li

8. Verlust der neurologischen Funktlon (z.B. sensonsch und/oder motons:h), einschlieBlich Paralyse

oder d D Auftreten
einer Radikulopathie, und/oder der Entwicklung oder Fortsetzung von Schmerz, Taubheit,
Neuromen, Spasmen Verlust der Sensonk Kribbeln und/oder visuelle Méngel.

médicos (Eudamed). O acesso a esta base de dados esta disponivel em “https://ec.europa.eu/tools/
eudamed”, Para aceder ao SSCP através desta base de dados, esta disponivel sob o nimero UDI-DI
basico: 69417054P090703997H, 69419775P09070399L.Z, 69426746P09070399GH do produto Sistema
da Haste Espinal.

Enderego do fabricante do SISTEMA DA HASTE ESPINAL (TORACOLOMBAR): 385 Huirong Road, Jiading
District, Shanghai 201815, China

dos simbolos e

no produto

Fabricante

Representante autorizado na Europa

Data de fabrico

Data-limite de utilizacao

NUmero do lote

Nimero de catdlogo

Nimero do cédigo de barras

N&o reutilizar

(Consultar o manual de instrugées

EE@%EEM&EL

n il por irradiagao

n

m
N
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INUmero do Organismo Notificado

IN&o reesterilizar

INao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as|
instrucoes de utilizacao

Sistema de dupla barreira estéril

Dispositivo médico

gE0 ®@

Identificador tnico do dispositivo

2. A quebra, o deslizamento ou a utilizacdo incorreta dos instrumentos ou dos c do
implante podem provocar lesées no doente ou no pessoal operatorio.

3. As hastes ndo devem ser repetidamente ou excessivamente dobradas. As hastes ndo devem ser
dobradas ao contrario no mesmo local. Tenha muito cuidado para assegurar que as superficies
do implante nao sao riscadas ou entalhadas, uma vez que tais acoes podem reduzir a resisténcia
funcional da construgao. Se as hastes forem cortadas ao comprimento, devem ser cortadas de forma
a criar uma superficie plana e néo afiada perpendicular & linha média da haste. Cortar as hastes
fora do campo operatério. Sempre que possivel, utilizar hastes pré-cortadas com o comprimento
necessario.

4, Utilizar um sistema de imagiologia para facilitar a cirurgia.

5. Para inserir corretamente um parafuso, deve ser utilizado primeiro um fio-guia, seguido de uma
pancada forte. Cuidado: Tenha cuidado para que o fio-guia, se utilizado, néo seja inserido demasiado
fundo, néo fique dobrado e/ou néo se parta. Certifique-se de que o fio-guia néo avanca durante a
batida ou a insercao do parafuso. Retire o fio-guia e certifique-se de que est intacto. Se ndo o fizer,
o fio-guia ou parte dele pode avancar através do osso para um local que pode causar danos nas
estruturas subjacentes.

6. Precaugé@o: Nao coloque demasiados parafusos nem utilize um parafuso demasiado longo ou
demasiado grande. O demasiado aperto de um parafuso, a sua utilizagdo em tamanho incorreto
ou o avango acidental do fio-guia durante a insercao da rosca ou do parafuso podem causar danos
nos nervos, hemorragia ou outros possiveis efeitos adversos indicados noutra parte deste folheto
informativo. Se os parafusos estiverem a ser inseridos nos pediculos da coluna vertebral, utilizar um
diagmetro de parafuso tao grande quanto o necessario para caber em cada pediculo.

7. O enxerto 6sseo deve ser colocado na drea a fundir e o material de enxerto tem de se estender da
vértebra superior & vértebra inferior que esté a ser fundida.

8. Para garantir a méxima estabilidade, devem ser utilizados, sempre que possivel, duas ou mais
reticulagdes em duas hastes continuas colocadas bilateralmente.

9. Antes de fechar os tecidos moles, aperte provisoriamente (com os dedos) todas as porcas ou
parafusos, especialmente os parafusos ou porcas que tenham uma carateristica de rutura. Quando
isto estiver concluido, voltar a apertar firmemente todos os parafusos e porcas. Volte a verificar
o aperto de todas as porcas ou parafusos depois de terminar, para se certificar de que nenhum
se soltou durante o aperto das outras porcas ou parafusos. Se nao o fizer, pode provocar o
afrouxamento dos outros componentes.

POS-OPERATORIO

Séo extremamente importantes as indicagbes e avisos do médico ao doente no pés-operatério e o

correspondente cumprimento por parte do doente.

1. Devem ser fornecidas instrucdes pormenorizadas ao doente sobre a utilizagao e as limitagdes do
dispositivo. Se for recomendada, ou necesséria, uma carga parcial antes da unido éssea firme, o
doente deve ser avisado de que a flexdo, o afrouxamento e/ou a quebra do(s) dispositivo(s) sao

Shanghai Sanyou Medical Co,Ltd
385 Huirong Estrada, Jiading Distrito, Shanghai 201815,
China

Tel: +86-21-58389980

Fax: +86-21-59990826

Sitio web: www.sanyoumed.com

E

WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
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DAS WIRBELSAULENSTANGENSYSTEM
(THORAKOLUMBAL) .
GEBRAUCHSANWEISUG FUR STERILE GERATE

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM WIRBELSAULENSTANGENSYSTEM (THORACOLUMBAR)

VERWENDUNGSZWECK:
Das Wirbelsiulenstangensystem (Thoracolumbar) ist dafur vorgesehen, bei der Ruhigstellung und
von in einer Fusion der Brust-, Lenden- und/oder

Sakralwirbelsaule behilflich zu sein.

BESCHREIBUNG:

9. Cauda equi ' he Defizite oder dauerhaft),
plegie, ite, Reizung, Arachnoiditis und/oder Muskelverlust.
10. ion oder Verlust der oder andere Arten von Beeintrachtigungen des
Harnsystems.
" i méglich, die ische Bee und Druck rund um Nerven und/

oder Schmerzen hervorruft.

12.Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Durchdringen eines Wirbelsiulenknochens
(einschlieBlich des Kreuzbeins, der Pedikel und/oder des Wirbelkdrpers) und/oder eines
Knochentransplantats oder einer Transplantatentnahmestelle auf, iiber und/oder unter der
Overati erte:

13.Hernie des Nucleus pulposus, Bandscheibenvorfall oder Degeneration auf, Giber oder unter der
Operationsstelle.

14.Nichtverwachsung (oder Pseudarthrose). Verzogerte Verwachsung. Schlechte Verwachsung.

15.Beendigung eines mdglichen Wachstums des operativen Abschnitts der Wirbelsaule.

16.Verlust oder Zunahme der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule.

17.Unféhigkeit, die Aktivitaten des taglichen Lebens durchzufiihren.

18.Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte, eventuell verursacht durch
Stressabschirmung.

19. ikati an der des
Wundheilungsstérungen.

20.1leus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Arten von

Systems.

21.Blutung, Hamatom, Verschluss, Serom, Odem, Bluthochdruck, Embolie, Schlaganfall, iberméaBige
Blutung, Venenentzii i Schidigung von BlutgefaBen oder
andere Arten von Beeintrachti des Herz-Kreislauf-Syst

22.Beeintrachtigung des Reproduktionssystems, elnschllethh Stenlnat Konsortialverlust und sexuelle
Dysfunktion.

einschlieBlich Schmerzen, Frakturen oder

Beeintrachti des

23.Entwicklung von z.B. L i lek , Bronchitis, L
usw.

24.Verénderung des psychischen Zustands.

25.Tod.

Hinweis: Eine zusitzliche Operation kann erforderlich werden, um einige dieser potenziellen
Nebenwirkungen zu korrigieren.

WARNUNG

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Wirbelsulenstielschraubsystemen wurde nur fir Zustande der
Wirbelsaule mit erheblicher mechanischer Instabilitét oder Deformitat festgestellt, die einer Versteifung
an Instrumenten erfordern. Diese Zustande sind eine signifikante mechanische Instabilitat oder
Deformitat der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule infolge einer degenerativen Spondylose mit
objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintrichtigung, Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphose,
eines Wirbelsaulentumors und fehlgeschlagener friiherer Versteifung (Pseudarthrose). Die Sicherheit
und Wirksamkeit dieses Gerits fir andere Zustande sind nicht bekannt. Die Implantate sind keine
Prothesen.

Bei ausbleibender Versteifung st zu erwarten, dass die Vorrichtung und/oder eine oder mehrere seiner
Komponenten infolge taglicher mechanischer Beanspruchung ausreiBien, sich verbiegen oder brechen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantation von Wirbelsaulenstielschraubsystemen sollte nur von erfahrenen

Wirbelsaulenchirurgen mit entsprechender Schulung in der Bedienung dieses
felsc werden, da dies ein technisch anspruchsvolles

Verfahren ist, das das Risiko auf schwere Verletzungen fiir den Patienten/die Patientin darstellt.

Ein erfolgreiches Ergebnis wird nicht immer bei jedem chirurgischen Fall erreicht. Dies gilt
fiir Wi i bei denen viele Umstande die

beeintrachtigen kénnen. Dieses ist nicht dafiir das einzige Mittel fiir die

Stiitzung der Wirbelsule zu sein. Die Verwendung dieses Produkts ohne Knochentransplantat oder in

Fallen, in denen eine mangelnde Haftung vorliegt, wird fehischlagen. Kein Wirbelsaulenimplantat kann

In diesem Fall wird/werden sich die Geréte

Koérperlasten ohne Knoc g
schlieBlich verbiegen, I6sen, zerlegen und/oder brechen.
Praoperative und chirurgische Verfahren, einschlieGlich Kenntnis der Operationstechniken, guter
Reduktion sowie richtiger Auswahl und Platzierung von Implantaten sind wichtige Faktoren fiir den
erfolgreichen Einsatz des Systems durch den Chirurgen. Dartiber hinaus wird die korrekte Auswahl

und der seitens des P; der Patientin einen erheblichen Einfluss
auf die isse haben. Bei P: die rauchen, wurde eine erhdhte Inzidenz
von Nicl i nacl i Diese P: sollten Gber diesen Umstand

in Kenntnis gesetzt und vor dieser Konsequenz gewarnt werden. Patienten/Patientinnen mit
F i ung und/oder h sind ebenfalls schlechte Kandidaten/

Kandidati fur eine Wir teifung. Pati mit einer schlechter
Muskel und Knochenqualitét und/oder einer Nervenldhmung sind ebenfalls schlechte Kandidaten/
fiir eine

ARZTLICHER HINWEIS: Obwohl der Arzt/die Arztin ein(e) erfahrene(r) Vermittler(in) zwischen dem
Unternehmen und dem Patienten/der Patienten ist, sollten dem Patienten/der Patientin wichtige
medizinische Informationen in diesem Dokument mitgeteilt werden.

Das Wirbelsaulenstangensystem (Thoracolumbar) besteht aus einer Vielzahl von
und -gréBen, Schrauben, Querverbindungen, Stellschrauben und Verbindungselementen so
wie Implantatelementen von anderen SANYOU- die in verschi
Konfigurationen starr verriegelt werden kénnen, wobei jedes Design auf das einzelne Gehuse
zugeschnitten wird. Es sollte achtsam vorgegangen werden, damit die richtigen Elemente in der
Wirbelsulenkonstruktion verwendet werden.

Das Wirbelséulenstangensystem (Thoracolumbar) ist nur fiir die posteriore Verwendung vorgesehen.
Das des Wir (Thoracolumbar) werden aus einer
Titanlegierung in medizinischer Qualitt gefertigt. Es werden keine ausdricklichen oder

complicagdes que podem ocorrer em resultado de uma carga excessiva ou precoce ou de atividade
muscular. O risco de flexdo, afrouxamento ou quebra de um dispositivo temporario de fixagio
interna durante a reabilitacao pés-operatéria pode aumentar se o doente for ativo, ou se estiver
debilitado ou demente. O doente deve ser avisado para evitar quedas ou solavancos stbitos na
posicao da coluna vertebral.

Para maximizar as hipéteses de um resultado cirtrgico bem sucedido, o doente ou os dispositivos
nao devem ser expostos a vibragdes mecanicas ou choques que possam soltar a construgao do
dispositivo. O doente deve ser alertado para esta possibilidade e instruido para limitar e restringir
as atividades fisicas, especialmente os movimentos de elevacao e torcio e qualquer tipo de
participacao desportiva. O doente deve ser aconselhado a nao fumar labaco ou utilizar produtos
com nicotina, ou a consumir alcool ou i nao dides ou érios, como a
aspirina, durante o processo de cicatrizacao do enxerto ésseo.

0 doente deve ser informado da sua incapacidade de se dobrar ou rodar no ponto de fusao da
coluna vertebral e ensinado a compensar esta restricao fisica permanente do movimento do corpo.
A nao imobilizacdo de uma uniao ¢ssea retardada ou nao consolidada resultara em tensoes
excessivas e repetidas sobre o implante. Através do mecanismo de fadiga, estas tensdes podem
causar a eventual flexao, afrouxamento ou quebra do(s) dispositivo(s). E importante que a
imobilizagéo do local da cirurgia da coluna vertebral seja mantida até ser estabelecida uma unizo
6ssea firme e ¢ por exame Se o estado de na persistir ou se 0s
componentes se soltarem, dobrarem e/ou partirem, o(s) dispositivo(s) deve(m) ser revisto(s) e/ou

N
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tillscl ien Gbernommen. Stillsc ien fir die
und Eignung fir einen bestimmten Zweck oder eine bestimmte Verwendung sind ausdriicklich
ausgeschlossen.
Titan, Titanlegierung in medizinischer Qualitét und/oder Kobalt-Chrom-Molybden-Legierung
in medizinischer Qualitét kénnen gemeinsam genutzt werden. Verwenden Sie niemals Titan,
Titanlegierung und/oder Kobalt-Chrom-Molybden-Legierung in medizinischer Qualitét mit Edelstahl in
der gleichen Konstruktion.
Um beste Ergebnisse zu erzielen, verwenden Sie keine Implantatelemente des
Wirbelsulenstangensystems (Thoracolumbar) mit Komponenten von einem anderen System oder
Hersteller, sofern dies hierin oder in einem anderen SANYOU-Dokument nicht ausdriicklich erlaubt
wird. Wie bei allen orthopédischen und neurochirurgischen Implantaten sollte keines der Elemente des
Wirbelsaulenstangensystem (Thoracolumbar) unter keinen Umsténden erneut verwendet werden.

Patientenpopulation:
Es gibt keine Einschrankung in Bezug auf Zielpopulationen. Fir minderjahrige Kinder wird eine
nicht solange das nicht abgeschlossen ist und der
Verschluss nicht hat.
Diefolgenden Faktoren konnen fu den moglichen Erfolg des Verfahrens von grofter Bedeutung sen.
Das Gewicht des Patienten/der Patientin. Bei U ichtigkeit oder ibi des
Patientin kann dies zu einer iiberméBigen Belastung des Geréis fiihren, wodurch es zu einem Ausfall

Weitere ive, i und Warnungen und VorsichtsmaBnahmen lauten
wie folgt:

IMPLANTATAUSWAHL

Die Wah! der richtigen Grée, Form und des fiir jeden /jede Patientin

ist entscheidend fiir den Erfolg des Verfahrens. Chirurgische Metallimplantate unterliegen wahrend
des Gebrauchs wiederholten Belastungen, und ihre Festigkeit wird durch die Notwendigkeit begrenzt,
die Struktur an die GroBe und Form menschiicher Knochen anzupassen. Sofern man bei der Ausah
des Patienten/der Patientin, der richtigen ierung und dem

keine groBe Sorgfalt anwendet, um den kzu kénnen solche 2
einer Metallermiidung und folglich zu einem Bruch, einem Verbiegen oder einer Lockerung des Gerats
vor Abschluss des Heilungsprozesses fiihren, was zu weiteren Verletzungen oder zu einer vorzeitigen
Entfernung des Gerts fiihren kann.

FIXIERUNG DES GERATS
In Fallen, in denen ein i Ansatz

wird, sollte auf die Operationstechnik

(M verwiesen werden.
Die des SANYOU umfassen 4,5 mm, 5,5 mm, 6,0 mm und/
oder 6,35 mm Stangen und Implantate, die fir die Verwendung mit gerétespezifischen Instrumenten
vorgesehen sind.
Um die Stellschraube abzubrechen, halten Sie die Baugruppe immer mit der
Drehmomentschutzvorrichtung fest. Ziehen Sie den Kopf der Stellschraube fest und brechen Sie ihn
ab, um die Baugruppe optimal zu sichern. Nach dem Abschneiden des oberen Teils der Stellschraube
ist ein weiteres Anziehen nicht notwendig und nicht empfehlenswert. Das Kopfteil darf nicht im Kérper
des Patienten verbleiben. NACH DEM ABSCHNEIDEN DER OBERSEITE DER STELLSCHRAUBE IST EINE
NACHJUSTIERUNG NICHT MEHR MOGLICH, ES SEI DENN, DIE STELLSCHRAUBE WIRD ENTFERNT UND
DURCH EINE NEUE ERSETZT.

VOR DER OPERATION
1. Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien



erfiillen.

2. und/oder wie sie in den oben

EC |REP| [Bevollmachtigter Vertreter fiir die Européische Union

genannt werden, sollten vermieden werden.

3. Bei der Handhabung und Lagerung von Implantatkomponenten ist Vorsicht geboten. Die
Implantate sollten nicht zerkratzt oder anderweitig beschadigt werden. Implantate und Instrumente
sollten wahrend der Lagerung geschiitzt werden, vor allem vor korrosiven Umgebungen.

4. Zum Zeitpunkt der Operation sollte eine der
sein, die in der Regel iber die erwartete Menge hinausgeht.

5. Da es sich um mechanische Teile handelt, sollte sich der Chirurg/die Chirurgin vor der Verwendung
des Geréts mit den verschiedenen Komponenten vertraut machen und das Gerét persénlich
zusammenbauen, um vor Beginn der Operation zu Giberpriifen, ob alle Teile und notwendigen

sind. Die des Wir (Thoracolumbar)
(beschrieben im Abschnitt BESCHREIBUNG) dirfen nicht mit Komponenten eines anderen
Herstellers kombiniert werden.

6. Alle Komponenten und Werkzeuge miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Zusitzliche sterile Komponenten sollten im Falle eines unerwarteten Bedarfs verfiigbar sein.

verfiigbar

WAHREND DER OPERATION

1. Besondere Vorsicht ist im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln geboten.
Beschadigungen an den Nerven fithren zum Verlust der neurologischen Funktion.

2. Beschadigungen, Ausrutschen oder unsachgemaBe Verwendung von Werkzeugen oder
Implantatkomponenten kénnen zu Verletzungen am Patienten/an der Patientin oder
Bedienpersonal fithren,

3. Die Stangen sollten nicht wiederholt oder ibermafig gebogen werden. Die Stangen sollten nicht an
der gleichen Stelle nach hinten gebogen werden. Es sollte besonders darauf geachtet werden, dass

Herstellungsdatum

E Verfallsdatum
IChargennummer

Katalognummer

|||‘ Barcode-Nummer

Nicht wiederverwenden

[Siehe Gebrauchsanweisungen

®
[
ISteri

C €269 [Nummer der benannten Stelle

ert durch Bestrahlung

Nicht sterilisieren

Nicht benutzen, wenn Verpackung beschédigt ist und Geb-|
rauchsanweisung zu Rate ziehen

die Implantatoberflachen nicht zerkratzt oder eingeschnitten werden, da solche die
Funktionsfestigkeit der Struktur beeintrichtigen kénnen. Wenn die Stangen auf Lange geschnitten
werden, sollten sie so geschnitten werden, dass sie eine flache, unscharfe Oberflache senkrecht
zur Mittellinie der Stange bilden. Schneiden Sie die Stangen auBerhalb des Operationsbereichs ab.
Verwenden Sie, wenn maglich, vorgeschnittene Stangen in den erforderlichen Langen.

4. Verwenden Sie ein Bildgebungssystem, um die Operation zu erleichtern.

5. Um die Schraube richtig einzufiigen, verwenden Sie zuerst einen Fithrungsdraht, gefolgt von
einem scharfen Gewindeschneider. Vorsicht: Es ist darauf zu achten, dass der Fihrungsdraht, falls
verwendet, nicht zu tief eingefiihrt, verbogen und/oder gerissen wird. Stellen Sie sicher, dass
sich der Fiihr beim der Schraube nicht bewegt.
Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und vergewissern Sie sich, dass er intakt ist. Andernfalls kann sich
der Fiihrungsdraht oder ein Teil davon durch den Knochen an eine Stelle bewegen, wodurch die
darunter liegenden Strukturen beschadigt werden konnen.

6. Vorsicht: Verdrehen oder verwenden Sie keine Schraube, die zu lang oder zu grof ist. Ein
GbermaBiges hneiden, die die Verwendung einer Schraube mit falscher GréRe oder
eine iche des Fu beim
der Schraube kann es zu Nervenschaden, Blutungen oder anderen méaglichen Nebenwirkungen
kommen, die an anderer Stelle in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Wenn Schrauben in die
Wirbelséulenstangen eingefiihrt werden, verwenden Sie eine Schraube mit einem Durchmesser, der
2u jeder Stange passt.

7. Das Knochentransplantat sollte in den zu fusionierenden Bereich gelegt werden, und das
Transplantatmaterial muss sich vom oberen zum unteren Wirbel erstrecken, um fusioniert zu
werden.

8. Um eine maximale Stabilitat zu gewahrleisten, sollten wenn moglich zwei oder mehr
Querverbindungen an zwei beidseitig durc Stangen verwendet werden.

9. Ziehen Sie vor dem SchlieBen der Weichteile voriibergehend (mit den Fingern) alle Muttern oder
Schrauben fest, insbesondere Schrauben oder Muttern, die eine Abbruchfunktion aufweisen. Wenn
Sie fertig sind, gehen Sie zuriick und ziehen Sie alle Schrauben und Muttern fest an. Wenn Sie fertig
sind, iiberprifen Sie die Festigkeit aller Muttern oder Schrauben, um sicherzustellen, dass sich beim
Festziehen der restlichen Muttern oder Schrauben keine gelost haben. Andernfalls kénnen sich
andere Komponenten Issen.

hneiden oder

hneiden oder Festziehen

NACH DER OPERATION

und gen fiir den
Einhaltung sind auBerst wichtig.
1. Der Patient/die Patientin sollte detaillierte Anweisungen zur Verwendung und zu den
Einschrankungen des Gerats erhalten. Wenn vor der harten Knochenfusion eine Teillast empfohlen
oder erforderlich ist, muss der Patient/die Patientin gewarnt werden, dass eine Biegung,
Lockerung und/oder ein Bruch des Gera Gerite darstellen, die als Folge
einer iibermaBigen oder friihen Belastung oder Muskelaktivitat auftreten konnen. Das Risiko einer
Verbiegung, Lockerung oder eines Bruchs der internen Fi
der ilitation kann
wenn diese(r) geschwécht oder demenziell ist. Der Patient/die Patientin sollte davor gewarnt
werden, Stiirze oder plétzliche StoBe in der Wirbelsaulenlage zu vermeiden.
Um maximale Chancen fiir ein erfolgreiches Ergebnis der Operation zu gewahrleisten, sollte der
Patient/die Patientin oder das Gerit keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen ausgesetzt
werden, die das Design des Gerits lockern konnen. Der Patient/die Patientin sollte vor dieser
Maglichkeit gewarnt und angewiesen werden, kérperliche Aktivitat, insbesondere Hebe- und
Drehbewegungen und jede Art der Teilnahme am Sport, zu begrenzen und einzuschrénken.
Der Patient/die Patientin sollte angewiesen werden, wihrend des Heilungsprozesses des
Knochentransplantats nicht zu rauchen oder Nikotinprodukte zu verwenden oder Alkohol oder
nic idale oder ent: wie Aspirin eil
. Der Patient/die Patientin sollte tiber die Unfahigkeit informiert werden, sich an der Stelle der
Wirbelsaulenvertteifung zu beugen oder zu drehen, und ihm sollte beigebracht werden, diese
Korperliche Ei der auszugleichen.
Eine fehlende Immobilisierung eines verzégerten oder nicht vereinigten Knochens fiihrt zu einer
idbermaigen und wiederholten Belastung des Implantats. Aufgrund des Ermidungsmechanismus

Patientin und die entsprechende

tichtung wahrend
Patientin aktiv ist oder

wenn der

~

w
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kénnen diese 2 Lockerungen oder Briichen der Gerate
fahren. Es ist wichtig, dass die Wirbelsaulen ilisierung aufrec wird, bis eine feste
und durch bestatigt wird. Wenn der Zustand der

Nichtverbindung anhalt oder wenn die Komponenten locker, verbogen und/oder briichig werden,
sollten die Gerét(e) unmittelbar vor schweren Verletzungen inspiziert und/oder entfernt werden.
Der Patient(die Patientin muss angemessen vor diesen Risiken gewarm und eng iiberwacht werden,
um die it bis zur i der

5. Als Vorsic kann der he Einsatz von in Betracht gezogen
werden, bevor sich Pa\lenten/dle Patientin mit Implantaten einem spiteren chirurgischen Eingriff
(wie a bei Hoc

6. des Wirbelsa (T ) sind Gerate zur inneren

Stabilisierung. Die internen Fixiervorrichtungen sind so konzipiert, dass sie die Operationsstelle

Doppelt steriles Barriere-System

o
IMedizinisches Gerat

Eindeutige Geratekennung
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SISTEMA DI BARRE SPINALI (TORACOLOMBARI)
ISTRUZIONI PER L'USO DEI DISPOSITIVI STERILI

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI BARRE SPINALI (TORACOLOMBARI)

USO PREVISTO:

Il sistema di barre spinali (toracolombari) ha lo scopo di contribuire all'immobilizzazione e alla
stabilizzazione dei segmenti spinali come complemento alla fusione della colonna vertebrale toracica,
lombare e/o sacrale.

DESCRIZIONE:
I sistema di barre spinali (toracolombari) & costitito da una varieta i forme e dimensioni di bare,
viti, crosslink, viti di fissaggio e i di nonché da c i i di altri

sistemi spinali SANYOU, che possono essere rigidamente bloccati in una varieta di configurazioni, con
ogni costruzione fatta su misura per il singolo caso. E necessario prestare attenzione affinché nella
struttura spinale vengano utilizzati i componenti corretti.

Il sistema di barre spinali (toracolombari) & destinato esclusivamente all'uso posteriore.

| componenti dellimpianto sistema di barre spinali (toracolombari) sono realizzati in lega di titanio di
grado medico. Non viene fornita alcuna garanzia esplicita o implicita. Sono espressamente escluse le
garanzie implicite di commerciabilita e di idoneita per uno scopo o un uso particolare.

Il titanio di grado medico, Ia lega di titanio e/o la lega di cobalto-cromo-molibdeno di grado medico
possono essere utilizzati insieme. Non utilizzare mai il titanio, la lega di titanio e/o la lega di cobalto-
cromo-molibdeno di grado medicale con I'acciaio inossidabile nella stessa struttura.

Per ottenere risultati ottimali, non utilizzare i componenti dell'impianto sistema di barre spinali
(toracolombari) con componenti di altri sistemi o produttori, a meno che non sia espressamente
consentito in questo o in un altro documento SANYOU. Come per tutti gli impianti ortopedici e
neurochirurgici, nessun componente del sistema di barre spinali (toracolombari) deve essere riutilizzato
in nessun caso.

Popolazione di pazienti:

Non ci sono restrizioni sulla target. Il

bambini di eta inferiore fino a quando la crescita non si & arrestata e si & verificata la chiusura epifisaria.

I seguenti fattori possono essere di estrema importanza per il successo finale della procedura:

Il peso del paziente. Un paziente in sovrappeso o obeso pub caricare il dispositivo, con conseguente

fallimento dellapparecchio e dellintervento.

Loccupazione o I'attivita del paziente. Se il paziente svolge unoccupazione o un‘attivita che prevede

piegamenti, flessioni, corse, camminate importanti o lavori manuali, non deve tornare a svolgere queste

attivita finché losso non & completamente guarito. Anche con una guarigione completa, il paziente

potrebbe non essere in grado di tornare a svolgere queste attivita con successo.

Una condizione di senilita, malattia mentale, alcolismo o abuso di droghe. Queste condizioni, tra

le altre, possono indurre il paziente a ignorare alcune limitazioni e precauzioni necessarie nell'uso

dell'apparecchio, con conseguente fallimento dellimpianto o altre complicazioni. Alcune malattie
. In alcuni casi, la della malattia degenerativa pub essere cosi avanzata al

momento dellimpianto da ridurre sostanzialmente la vita utile prevista dell'apparecchio. In questi casi,

i dispositivi ortopedici possono essere considerati solo una tecnica di ritardo o un rimedio temporaneo.

4 ai corpi estranei. Il chirurgo & informato che nessun test preoperatorio pub escludere

di routine non & racy peri

wiéhrend des normalen F Nach der teifung haben

c Ia possibilita di una sensibilita o di una reazione allergica. | pazienti possono sviluppare

diese Gerate keine Funktion und kénnen entfernt werden. Wahrend die
das Implantat zu entfernen, natarlich bei den Chirurgen und beim Patienten/bei der Patientin
liegt, ist die Entfernung bei den meisten ratsam, da keine Krafte
ibertragen oder unterstiitzen sollen, die bei normalen Aktivitéten entstehen. Wenn das Gerat am
Ende seiner bestimmungsgemaBen Verwendung nicht entfernt wird, kann mindestens eine der
folgenden Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokaler Gewebereaktion oder Schmerzen;
(2) Migration der Implantatposition, die zu Verletzungen fiihren kann; (3) Risiko zusatzlicher
Verletzungen aufgrund eines iven Traumas; (4) Verbiegung, Lockerung und Briiche,

sensibilita o allergie dopo la permanenza degli impianti nel corpo per un certo periodo di tempo.
Fumo. E stato osservato che i pazienti che fumano presentano tassi pit elevati di pseudartrosi in
seguito a interventi chirurgici in cui viene utilizzato un innesto osseo. Inoltre, & stato dimostrato che
il fumo causa una degenerazione diffusa dei dischi intervertebrali. La degenerazione progressiva dei
segmenti adiacenti causata dal fumo pud portare a un fallimento clinico tardivo (dolore ricorrente)
anche dopo una fusione riuscita e un miglioramento iniziale.

die die Entfernung unpraktisch oder schwierig machen kénnen; (5) Schmerzen, U oder
aufgrund des Vor des Geriits; (6) Mégliches erhohtes
Infektionsrisiko; (7) Knochenverlust aufgrund von Stressabschirmung; und (8) Mégliche unbekannte
und/oder unerwartete L i wie K Nach der des

sollte ein i werden, um Frakturen, erneute
Frakturen oder andere Komplikationen zu vermeiden.

abnormale

Il sistema di barre spinali (toracolombari) & destinato alla fissazione posteriore non cervicale per
le seguenti indicazioni: malattia degenerativa del disco (definita come dolore alla schiena di
origine discogenica con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi e da studi radiografici);
spondilolistesi; trauma (ad es. frattura o lussazione); stenosi spinale; curvature (ad es. scoliosi, cifosi e/o
lordosi); tumore; pseudoartrite; e/o fallimento di una precedente fusione.

CONTROINDICAZIONI:

7. Alle wiederhergestellten Gerate sollten so gehandhabt werden, dass eine Wiederverwendung in
einem anderen chirurgischen Eingriff nicht moglich ist. Wie bei allen orthopadischen
sollten des Wi (T unter keinen Umstanden

wiederverwendet werden.

Verpackung:
Die Verpackung fir jeden Inhaltsstoff sollte nach Erhalt intakt sein. Wenn ein Miet- oder Versandsystem
verwendet wird, sollten alle Kits griindlich auf Vollstandigkeit iiberpriift werden, und alle Artikel sollten
vor dem Gebrauch griindlich auf Beschadigungen Gberprift werden. Beschadigte Verpackungen oder
Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten an SANYOU MEDICAL zuriickgesandt werden. In
der Chirurgie sollten nur sterile Implantate und Instrumente verwendet werden.

Sterilisation:
Die Sterilisation durch Gammabestrahlung wird mit einer Mindestdosis von 25 kGy und einer
Hachstdosis von 40 kGy durchgefiihrt.

Produktbeschwerden:
Jedes medizinische Fachpersonal (z. B. Kunde oder Benutzer dieses Produktsystems), das Beschwerden
hat oder mit der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/
oder Leistung des Produkts ist, sollte das Vertri SANYOU MEDICAL,
benachrichtigen. Wenn eine der implantierten des Wir jemals
Fehlfunktionen* aufweist (d. h. keine der L i erfillt oder itig nicht wie
vorgesehen funktioniert) oder im Verdacht steht, dies zu tun, miissen Sie Ihr Vertriebsunternehmen
unverziiglich benachrichtigen. Wenn ein SANYOU-Medizi jemals ,F fonen” aufweist
und méglicherweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines Patienten/einer Patientin
gefiihrt oder dazu beigetragen hat, sollte der Handler unverziiglich per Telefon, Fax oder schriftlicher
Korrespondenz benachrichtigt werden. Wenn Sie eine Beschwerde einreichen, geben Sie bitte
den Namen und die Nummer der die C| , Ihren Namen und
Ihre Adresse, die Art der Beschwerde und eine Benachrichtigung dariiber an, ob ein schriftlicher
Bericht des Vertriebsunternehmens erforderlich ist. Der Patient/die Patientin oder der Verbraucher/
die Verbraucherin sollte das Problem oder Nebenwirkungen an SANYOU MEDICAL (https://www.
sanyoumed.com, Adresse: 385 Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China) melden.

MRT-Sicherheitsinformationen

Das WIRBELSAULENSTANGENSYSTEM (THORACOLUMBAR) wurde nicht auf die Sicherheit in der MR-
Umgebung hin bewertet. Es wurde nicht auf Erwérmung oder unerwiinschte Bewegung in einer MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit des WIRBELSAULENSTANGENSYSTEMS (THORACOLUMBAR) in einer
Magnetresonanzumgebung ist nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MRT bei einer Person, die tiber
dieses medizinische Gerat verfiigt, kann zu Verletzungen oder Fehlfunktionen des Gerts fuhren

Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist ein weit
Verfahren. Es ist oft sicher, eine MRT bei einer Person durchzufiihren, die ein orthopéadisches Implantat
hat. Die Hauptprobleme, die die Sicherheit passiver Implantate (medizinische Geréte, die ihre Funktion
ohne Stromversorgung erfillen) in der MR-Umgebung beeintrichtigen, sind magnetisch induzierte

und weit i he:

t und D sowie hocl g. Das statische MR-
Feld induziert Verschiebungskrafte und D auf ische falien. Sowohl
he als auch nicht ische ichtungen einer i

kénnen jedoch aufgrund von Wechselwirkungen mit dem HF-Feld erwarmt werden. Ein sekundares
Problem ist die Maglichkeit von Bildartefakten, die die Bildqualitat beeintrachtigen kénnen.

Die Patienten sollten sich dariiber im Klaren sein, dass mehrere verschiedene Hersteller und
Generationen von MRT-Systemen verfigbar sind und Sanyou keine Anspriiche hinsichtlich der
Sicherheit von Sanyou-Implantaten und -Geréten mit einem bestimmten MRT-System erheben kann.

Weitere Informationen:
Empfohlene Anleitungen zur Verwendung dieses Systems (Betriebstechniken) sind auf Anfrage
kostenlos erhaltlich. Wenn zusétzliche Informationen benétigt werden, wenden Sie sich bitte an
SANYOU MEDICAL.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit des Produkts betragt 5 Jahre. Das Produkt sollte nach dem Ablauf nicht verwendet
werden.

Zugang zur der Si it und Klini: i it (,SSCP”)

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Wirksamkeit (SSCP), die darauf abzielt, der
Offentichkeit Zugang 2u einer aktualisierten Zusammenfassung der wichtigsten Sicherheits- und
Klinischen Lei des von Sanyou 2u gewahren, ist in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar. Der Zugriff auf diese Datenbank
erfolgt unter "https://ec.europa.eu/tools/eudamed”. Um iiber diese Datenbank auf SSCP zuzugreifen,
steht dies unter Basic UDI-DI zur Verfugung 69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ,
69426

Herstelleradresse des WIRBELSAULENSTANGENSYSTEMS (THORAKOLUMBAL): 385 Huirong Road,
Jiading District, Shanghai 201815, China

der auf dem Produkt Symbole und Abkiirzungen

Baujahr
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Le controindicazioni includono, ma non sono limitate a:
1. Processo infettivo attivo o rischio si diinfezione (i

2. Segni di infiammazione locale.

3. Febbre o leucocitosi.

4. Obesita patologica.

5. Gravidanza.

6. Malattia mentale.

7. Anatomia gravemente distorta causata da anomalie congenite.

8. Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che precluda il potenziale beneficio dellintervento

di impianto spinale, come la presenza di anomalie congenite, l'nnalzamento della velocita di
sedimentazione non spiegato da altre malattie, linnalzamento della conta dei globuli bianchi (WBC)
0 un marcato spostamento a sinistra della conta differenziale dei WBC.
. Sospetta o documentata allergia o intolleranza ai metalli.
10.Qualsiasi caso che non richieda un trapianto osseo e una fusione.
11.Qualsiasi caso in cui | componenti dellimpianto scelti per I'uso sarebbero troppo grandi o troppo
piccoli per ottenere un risultato soddisfacente.
12.Qualsiasi paziente con copertura tissutale
qualita insufficiente.
13.Qualsiasi paziente in cui 'utilizzo di impianti interferirebbe con strutture anatomiche o prestazioni
fisiologiche attese.
14.Qualsiasi paziente non disposto a seguire le istruzioni post-operatorie.
15.Qualsiasi caso non descritto nelle indicazioni.
NOTA BENE: Sebbene non si tratti di controindicazioni assolute, le condizioni da considerare come
potenziali fattori di non utilizzo di questo dispositivo includono:
1. Grave riassorbimento osseo.

©

sul sito operatorio o dotazione ossea o

2. Osteomalacia
3. Osteoporosi grave.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Sono possibili tutti i possibili eventi avversi associati alla chirurgia di fusione spinale senza
tr Con'la ione, un elenco di potenziali eventi avversi comprende, ma non si

limita a:

. Allentamento precoce o tardivo di uno o tutti i componenti.

Smontaggio, piegamento e/o rottura di uno o tutti | componenti.

Reazione da corpo estraneo (allergica) a impianti, detriti, prodotti di corrosione (da interstizio,

frettaggio e/o corrosione generale), tra cui metallosi, macchie, formazione di tumori e/o malattie

autoimmuni.

. Pressione sulla cute da parte dei componenti in pazienti con una copertura tissutale inadeguata
sopra limpianto, che pub causare penetrazione cutanea, irritazione, fibrosi, neurosi e/o dolore.
Borsite. Danni i tessuti o ai nervi causati dal posizionamento e dallinserimento improprio di
impianti o strumenti.

won =
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5. Cambiamento post-operatorio della curvatura spinale, perdita di correzione, altezza e/o riduzione.

6. Infezione.

7. Lacerazioni durali, ele, fistola, perdita persi diliquor,

8. Perdita della funzione neurologica (ad esempio, sensoriale /o motoria), compresa la paraisi
(completa o inc le i ia, 'anestesia, la p ia, la comparsa di
radicolopatia e/o lo sviluppo o la ¢ di dolore, i neuroma, spasmi, perdita

sensoriale, formicolio e/o deficit visivi.
Sindrome della cauda equina, ia, deficit ici (transitori o
paraparesi, deficit di riflessi,initazione, aracnoidite e/o perdita muscolare.
10.Ritenzione urinaria o perdita del controllo della vescica o altri tipi di compromissione del sistema

©

urologico.

11.Formazione di cicatrici che possono causare issi ica o c ione dei nervi
e/odolore.

12.Frattura, mic i i danno o di qualsiasi osso spinale (compresi

sacro, peduncoli e/o corpo vertebrale) /o innesto osseo o sito di prelievo dellinnesto osseo a livello,
sopra e/o sottoil livello dellintervento. Innesto retropulsato.

13.Ermia del nucleo polposo, rottura o degenerazione del disco a livello, sopra o sotto il livello
dellintervento.

14.Non-union (o pseudartrosi). Unione ritardata. Mal-unione.

15.Cessazione di qualsiasi potenziale crescita della porzione della spina operata.

16.Perdita 0 aumento della mobilita o della funzione della spina.

17.Incapacita di svolgere le attivita della vita quotidiana.

18.Perdita di 0sso o diminuzione della densita ossea, eventualmente causata dalla schermatura delle
sollecitazioni.

19.Complicazioni del sito di donazione dellinnesto, tra cui dolore, fratture o problemi di

24.Cambiamento dello stato mentale.
25.Morte.

Nota: Per correggere alcuni di questi potenziali eventi avversi pud essere necessario un ulteriore
intervento chirurgico.

AVVERTENZA

La sicurezza ed efficacia dei sistemi di viti pedicellari spinali & stata stabilita solo per condizioni spinali
con significativa instabilita meccanica o deformita che richiedono la fusione con strumentazione.
Queste condizioni riguardano una significativa instabilita meccanica o deformita della colonna
vertebrale toracica, lombare e sacrale secondaria a spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva
di impairment neurologico, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e fallimento di una
precedente fusione (pseudartrosi). La sicurezza e lefficacia di questo dispositivo per qualsiasi altra
condizione sono sconosciute. Gli impianti non sono protesi.

In assenza di fusione, & prevedibile che la strumentazione e/o uno o piti dei suoi componenti si
estraggano, si pieghino o si fratturino in seguito all'esposizione alle sollecitazioni meccaniche
quotidiane.

PRECAUZIONE

Limpianto di sistemi spinali a vite con peduncolo deve essere eseguito solo da chirurghi spinali esperti
con una formazione specifica nell'uso di questo sistema spinale a vite con peduncolo, poiché si tratta di
una procedura tecnicamente impegnativa che comporta il rischio di gravi lesioni per il paziente.

Non sempre si ottiene un risultato positivo in tutti i casi chirurgici. Questo fatto é particolarmente vero
nella chirurgia spinale, dove molte circostanze attenuanti possono compromettere i risultati. Questo
sistema di dispositivi non & destinato a essere I'unico mezzo di supporto spinale. L'uso di questo
prodotto senza un innesto osseo o nei casi che si trasformano in una non-unione non avra successo.
Nessun impianto spinale pud sopportare i carichi del corpo senza il supporto dellosso. In questo caso,
si verifichera una flessione, un allentamento, uno smontaggio e/o una rottura del dispositivo.

Le procedure preoperatorie e operative, tra cui la conoscenza delle tecniche chirurgiche, una buona
riduzione e la corretta selezione e posizionamento degli impianti, sono considerazioni importanti
per il successo dell'utilizzo del sistema da parte del chirurgo. Inoltre, la scelta e la compliance del
paziente influiscono notevolmente sui risultati. E stato dimostrato che i pazienti che fumano hanno una
maggiore incidenza di non-unioni. Questi pazienti dovrebbero essere avvisati di questo fatto e avvertiti
di questa conseguenza. Pazienti obesi, denutriti e/o con abuso di alcol sono anche pessimi candidati
per la fusione spinale. Pazienti con scarsa qualita di muscoli e ossa e/o con paralisi dei nervi sono anche
pessimi candidati per la fusione spinale.

NOTA DEL MEDICO: Sebbene il medico sia I'intermediario esperto tra I'azienda e il paziente, le
importanti informazioni mediche fornite in questo documento devono essere trasmesse al paziente.

Altre avvertenze e precauzioni
seguito:

ie sono riportate di

SELEZIONE DELL'IMPIANTO

La scelta delle dimensioni, della forma e del design dellimpianto adatti a ciascun paziente &
fondamentale per il successo dell‘intervento. Gli impianti chirurgici metallici sono soggetti a ripetute
sollecitazioni durante l'uso e la loro resistenza & limitata dalla necessita di adattare il design alle
dimensioni e alla forma delle ossa umane. Se non si presta molta attenzione alla selezione del paziente,
al corretto posizionamento dellimpianto e alla gestione post-operatoria per ridurre al minimo
le sollecitazioni sullimpianto, tali sollecitazioni possono causare Iaffaticamento del metallo e la
conseguente rottura, piegatura o allentamento del dispositivo prima che il processo di guarigione sia
completo, con il rischio di ulteriori lesioni o la necessita di ri il

morte o a gravi lesioni di un paziente, & necessario informare immediatamente il distributore tramite
telefono, FAX o corrispondenza scritta. Quando si presenta un reclamo, si prega di fornire il nome e il
numero del componente (o dei componenti, il numero del lotto (o dei lotti), il proprio nome e indirizzo,
la natura del reclamo e leventuale richiesta di un rapporto scritto da parte del distributore. Il paziente
ol consumatore deve segnalare un problema o un evento avverso a SANYOU MEDICAL (https://www.
sanyoumed.com, indirizzo di contatto: 385 Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China).

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

II SISTEMA DI BARRE SPINALI (TORACOLOMBARI) non & stato valutato per la sicurezza nell'ambiente
di imaging a risonanza magnetica (MR). Non & stato testato per il surriscaldamento o movimenti
indesiderati nell'ambiente di MR. La sicurezza del SISTEMA DI BARRE SPINALI (TORACOLOMBARI)
nell'ambiente di MR & sconosciuta. Effettuare un esame con MR su una persona che ha questo
dispositivo medico potrebbe portare a ferite o malfunzionamenti del dispositivo.

LImaging a Risonanza Magnetica (MRI) & una procedura diagnostica medica ampiamente accettata e
utilizzata. Spesso & sicuro eseguire un MRI su un individuo che ha un impianto ortopedico. I principali

13.Cualquier paciente en el que la utilizacién del implante interfiera con las estructuras anatémicas o el
rendimiento fisiolégico esperado.

14.Cualquier paciente que no esté dispuesto a seguir las instrucciones postoperatorias.

15.Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

NOTA BENE: Aunque no son contraindicaciones absolutas, las condiciones que deben considerarse

como factores potenciales para no utilizar este dispositivo incluyen:

1. Reabsorcién 6sea severa.

2. Osteomalacia

3. Osteoporosis severa.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Todos los posibles eventos adversos asociados a la cirugia de fusion espinal sin instrumentacién son
posibles. Con instrumentacion, una lista de posibles acontecimientos adversos incluye, entre otros:

1. Aflojamiento precoz o tardio de alguno o todos los componentes.

2. Desmontaje, flexion y/o rotura de alguno o todos los componentes.

problemi che influenzano la sicurezza degli impianti passivi (dispositivi medici che svolgono la loro 3. Reaccién a cuerpo extrafio (alérgica) a implantes, restos, productos de corrosién (por hendidura,
funzione senza Ialimentazione di energia) nellambiente di MR ri la forza di eil y/o corrosién general), incluyendo metalosis, manchas, formacion de tumores y/o
momento torcente indotti magneticamente, nonché il surrisc indotto dalle i
(RF). Il campo statico MR induce forze di spostamento e coppie sui materiali ferromagnetici. Tuttavia, sia 4. Presion sobre la piel de las partes componentes en pacientes con una cobertura tisular inadecuada
i dispositivi metallici ici che quelli non ici di i ie possono sobre el implante que puede causar penetracién en la piel, irritacion, fibrosis, neurosis y/o dolor.
subire un riscaldamento causato dalle interazioni con il campo RF. Di secondaria importanza & la Bursitis. Dafio tisular o nervioso causado por un posicionamiento y colocacion inadecuados de los
possibilita di artefatti dimmagine che possono compromettere la qualita dellimmagine. implantes o instrumentos.
I pazienti devono tenere presente che esistono diversi produttori e generazioni di sistemi di MRI e che 5. Cambio postoperatorio de la curvatura de la columna vertebral, pérdida de correccién, altura y/o
Sanyou non pub fare alcuna dichiarazione in merito alla sicurezza degli impianti e dei dispositivi Sanyou reduccién.
con qualsiasi sistema di MR specifico. 6. Infeccion.

7. Desgarros durales, ele, fistula, fuga persi de CSF,
Ulteriori informazioni: 8. Pérdida de la funcién neurolégica (por ejemplo, sensorial y/o motora), incluida paralisis (completa o
Le indicazioni consigliate per 'uso di questo sistema (tecniche operative chirurgiche) sono disponibili incompleta), disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicién de radiculopatia y/o desarrollo
gratuitamente su richiesta. Per ulteriori informazioni, contattare SANYOU MEDICAL. o continuacién de dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, pérdida sensorial, sensacion de

hormigueo y/o déficit visual.

Durata di conservazione 9. Sindrome de cauda equina, fa, déficit g ° paraplejia,

La durata di conservazione dei prodotti & di 5 anni. | prodotti non devono essere utilizzati se scaduti.

Accesso al Sommario di Sicurezza e Prestazioni Cliniche (SSCP)

1l Sommario di Sicurezza e Prestazioni Cliniche (SSCP), che ha lo scopo di fornire accesso pubblico a
un sommario aggiornato degli aspetti chiave di sicurezza e prestazioni cliniche del sistema di barre
spinali prodotto da Sanyou, & disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed).
L'accesso a questo database & fornito allindirizzo “https://ec.europa.eu/tools/eudamed”. Per
Faccesso a SSCP attraverso questo database, & disponibile I'UDI-DI di base: 69417054P090703997H,
69419775P09070399LZ, 69426746P09070399GH del prodotto sistema di barre spinali.

Indirizzo del produttore del SISTEMA DI BARRE SPINALI (TORACOLOMBARI): 385 Huirong Road, Jiading
District, Shanghai 201815, China

dei simboli e delle

i utilizzati sul prodotto

Produzione

FISSAGGIO DEL DISPOSITIVO
In casi in cui viene utilizzato un approccio percutaneo posteriore, fare riferimento alla tecnica chirurgica
del sistema di barre spinali (toracolombari) Zina.

La strumentazione del sistema di barre spinali SANYOU contiene barre e impianti da 4,5 mm, 5,5 mm,
6,0 mm /0 6,35 mm, destinati all'uso con strumenti specifici per il dispositivo.
Per il vite a strappo, sempre tenere I ione con il dispositivo di Conts
strappate la testa della vite a cespo per lasciare 'assegnazione a massima sicurezza di fissaggio ottimale.
Dopo che la parte superiore della vite di arresto a strappo & stata tagliata, un ulteriore serraggio non &
necessario e non & raccomandato. La parte della testa non deve rimanere nel paziente. DOPO CHE LA
PARTE SUPERIORE DELLA VITE DI ARRESTO A STRAPPO E STATA TAGLIATA, NON E POSSIBILE EFFETTUARE
UNA NUOVA REGOLAZIONE SE NON RIMUOVENDO LA VITE DI ARRESTO E SOSTITUENDOLA CON UNA
NUOVA.

Serrate e

PREOPERATIVO

1. Devono essere selezionati solo i pazienti che soddisfano i criteri descritti nelle indicazioni.

2. Si devono evitare condizioni e/o predisposizioni del paziente come quelle indicate nelle
controindicazioni sopra citate.

3. Enecessario prestare implantari.
Gli impianti non devono essere graffiati o danneggiati in altro modo. Gli impianti e gli strumenti
devono essere protetti durante la conservazione, soprattutto da ambienti corrosivi.

4. Al momento dell'intervento deve essere disponibile un inventario adeguato di impianti, di norma
una quantita superiore a quella che si prevede di utilizzare.

5. Poiché si tratta di parti meccaniche, il chirurgo deve conoscere i vari componenti prima di utilizzare
I'apparecchiatura e deve assemblare personalmente i dispositivi per verificare che tutte le parti e gli
strumenti necessari siano presenti prima di iniziare 'intervento. | componenti del sistema di barre
spinali (toracolombari) (descritti nella sezione DESCRIZIONE) non devono essere combinati con i
componenti di un altro produttore.

6. Tutti i componenti e gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. In caso di
necessita il devono essere ibili altri sterili.

alla i ealla conservazione dei

INTRAOPERATIVO

1. E necessario usare estrema cautela in prossimita del midollo spinale e delle radici nervose. | danni ai
nervi causano la perdita delle funzioni neurologiche.

2. La rottura, lo scivolamento o 'uso improprio degli strumenti o dei componenti dellimpianto
possono causare lesioni al paziente o al personale operatorio.

3. Le barre non devono essere piegate ripetutamente o eccessivamente. Le barre non devono essere
piegate in modo inverso nello stesso punto. Prestare la massima attenzione affinché le superfici
dellimpianto non vengano graffiate o intaccate, poiché tali azioni possono ridurre la resistenza
funzionale del costrutto. Se le barre vengono tagliate a misura, devono essere tagliate in modo da
creare una superficie piatta e non tagliente perpendicolare alla linea mediana della barra. Tagliare le
barre al di fuori del campo operatorio. Quando possibile, utilizzare barre della lungh
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necessaria.

4. Utilizzare un sistema di imaging per facilitare l'intervento.

5. Per inserire correttamente una vite, & necessario utilizzare prima un filo guida e poi un colpetto
deciso. Attenzione: Fare attenzione che il filo guida, se utilizzato, non venga inserito troppo in
profondita, non si pieghi e/o non si rompa. Assicurarsi che il filo guida non avanzi durante la
maschiatura o linserimento della vite. Rimuovere il filo guida e verificare che sia intatto. In caso
contrario, il filo guida o parte di esso potrebbe avanzare attraverso l'osso e raggiungere una
posizione che potrebbe causare danni alle strutture sottostanti.

6. Attenzione: Non sovratassare o utilizzare una vite troppo lunga o troppo grande. Leccessivo
posizionamento, l'uso di una vite di i non corrette o I accidentale del filo
guida durante lnserimento del rubinetto o della vite possono causare danni ai nervi, emorragie o
altri possibili eventi avversi elencati in altre parti del presente foglietto llustrativo. Se le viti vengono
inserite nei peduncoli spinali, utilizzare il diametro della vite pit grande possibile per ciascun
peduncolo.

7. Linnesto osseo deve essere posizionato nell'area da fondere e il materiale di innesto deve estendersi
dalla vertebra superiore a quella inferiore da fondere.

8. Per garantire la massima stabilita, dovrebbero essere utilizzati due o pius punti di interconnessione
su due barre posizionate bilateralmente e continue, ogni volta che possibile.

9. Prima di chiudere i tessuti molli, stringere provvisoriamente (con le dita) tutti i dadi o le viti, in
particolare le viti o i dadi che hanno una caratteristica di rottura. Una volta completata questa
operazione, tornare indietro e serrare saldamente tutte le viti e i dadi. Ricontrollare il serraggio
di tutti i dadi o le viti dopo aver terminato l'operazione per verificare che nessuno si sia allentato
durante il serraggio degli altri dadi o viti. In caso contrario, gli altri componenti potrebbero allentarsi.

POSTOPERATORIO

Le indicazioni e le avvertenze post-operatorie del medico al paziente, e la relativa osservanza da parte

del paziente, sono estremamente importanti.

. Il paziente deve ricevere istruzioni dettagliate sull'uso e sulle limitazioni del dispositivo. Se &

raccomandato o richiesto il carico parzlale prima dell'unione ossea solida, il paziente deve essere

avvisato che la def ione, lo e/oil del dispositivo(i) sono
complicazioni che possono verificarsi come risultato di un carico eccessivo o precoce o di attivita
muscolare. Il rischio di piegamento, allemamenlo o rottura di un dispositivo di fissazione interna

durante la riabili puo se il paziente @ attivo o se &
debilitato o demente. Il paziente dovrebbe essere avvisato di evitare cadute o scossoni improvvisi
nella posizione spinale.

Per avere le massime probabilita di successo dellintervento, il paziente o i dispositivi non devono

essere esposti a vibrazioni o urti meccanici che potrebbero allentare la struttura del dispositivo.

Il paziente deve essere avvertito di questa possibilita e deve essere istruito a limitare e limitare

le attivita fisiche, in particolare i movimenti di sollevamento e torsione e qualsiasi tipo di

partecipazione sportiva. Il paziente deve essere avvisato di non fumare tabacco o utilizzare prodotti

abase di nicotina, di non consumare alcolici o farmaci non steroidei o antinfiammatori come I'aspirina
durante il processo di guarigione dell‘innesto osseo.

Il paziente deve essere informato dellimpossibilita di piegarsi o ruotare nel punto di fusione spinale

e deve essere istruito a questa limitazione fisica del del corpo.

. Lincapacita di immobilizzare una non-unione ritardata o una non-unione ossea determinera

stress eccessivi e ripetuti sullimpianto. Con il meccanismo della fatica, queste sollecitazioni

possono causare I'eventuale o rottura del i) . E importante
mantenere Iimmobilizzazione del sito chirurgico spinale fino a quando non viene stabilita una
solida unione ossea, Se persiste uno stato di non-unione

o se i componenti si sbloccano, si piegano e/o si rompono, il dispositivo(i) dovrebbe essere rivisto

e/o rimosso immediatamente prima che si verifichi un grave infortunio. Il paziente deve essere

adeguatamente avvertito di questi rischi e deve essere attentamente sorvegliato per assicurare la

sua collaborazione fino alla conferma dell'unione ossea.

Come precauzione, prima che i pazienti con impianti siano sottoposti a qualsiasi intervento

chirurgico successivo (come le procedure dentali), si puo prendere in considerazione I'uso di

antibiotici profilattici, soprattutto per i pazienti ad alto rischio.

. Il sistema di barre spinali (toracolombari) & costituito da dispositivi di fissazione interna temporanei.
I dispositivi di fissazione interna sono progettati per stabilizzare il sito operatorio durante il normale
processo di guarigione. Dopo la fusione della colonna spinale, questi dispositivi non hanno piti
alcuna funzione e possono essere rimossi. Sebbene la decisione finale sulla rimozione dellimpianto
spetti ovviamente al chirurgo e al paziente, nella maggior parte dei pazienti la rimozione & indicata
perché gli impianti non sono destinati a trasferire o sostenere le forze sviluppate durante le normali
attivita. Se il dispositivo non viene rimosso al termine dell'uso previsto, possono verificarsi una
o piu delle seguenti complicazioni: (1) corrosione, con reazione tissutale localizzata o dolore; (2)
migrazione della posizione dell'impianto, con possibile lesione; (3) rischio di ulteriori lesioni dovute a
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SISTEMA DE BARRAS PARA COLUMNA VERTEBRAL
(TORACOLUMBAR)
INSTRUCCIONES DE USO PARA DISPOSITIVOS ESTERILES

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE BARRAS PARA COLUMNA VERTEBRAL
(TORACOLUMBAR)

USO PREVISTO:
I Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) esté destinado a ayudar a proporcionar
inmovilizacién y estabilizacién de segmentos de la columna vertebral como complemento a la fusién
de la columna torécica, lumbar y/o sacra.

DESCRIPCION:

El Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar)consiste en una variedad de formas y
tamanios de barras, tornillos, reticulacion, tornillos de fijacién y componentes de conexién, asi como
componentes de implantes de otros sistemas de la columna vertebral SANYOU, que pueden bloquearse
rigidamente en una variedad de configuraciones, con cada construccién hecha a medida para el caso
individual. Se debe tener cuidado para que se utilicen los componentes correctos en la construccion de
la columna vertebral.

El Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) esta disefiado s6lo para uso posterior.

Los componentes del implante del Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) estin
fabricados con una aleacion de titanio de calidad médica. No se ofrece ninguna garantia expresa ni
implicita. Se excluyen especificamente las garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad para un
fin 0 uso particular.

Pueden usar conjuntamente titanio de grado médico, aleacion de titanio y/o aleacién de cobalto-
cromo-molibdeno de grado médico. No use nunca titanio, aleacién de titanio y/o aleacién de cobalto-
cromo-molibdeno de calidad médica con acero inoxidable en la misma construccion.

Para obtener los mejores resultados, no utilice ninguno de los componentes del implante del Sistema
de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) con componentes de ningin otro sistema o
fabricante, a menos que esté especificamente permitido en este u otro documento de SANYOU. Al igual
que con todos los implantes ortopédicos y jicos, ninguno de los ¢ del Sistema
de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) debe reusarse bajo ninguna circunstancia.

Poblacién de pacientes:
No existe ninguna restriccion sobre la poblacion objetivo. No se recomienda el tratamiento rutinario
en nifios menores de edad hasta que el crecimiento se haya detenido y se haya producido el cierre
epifisario.

Los siguientes factores pueden ser de extrema importancia para el eventual éxito del procedimiento:

El peso del paciente. Un paciente obeso o con sobrepeso puede ejercer una carga sobre el aparato que
puede provocar el fracaso del aparato y de la operacion.

La ocupacién o actividad del paciente. Si el paciente desempena una ocupacién o actividad que
incluye agacharse, encorvarse, correr, caminar mucho o realizar trabajos manuales, no debe volver a
estas actividades hasta que el hueso esté completamente curado. Incluso con la curacién completa, es
posible que el paciente no pueda volver a estas actividades con éxito.

Un estado de senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o drogadiccién. Estas afecciones, entre
otras, pueden hacer que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el
uso del aparato, provocando el fracaso del implante u otras complicaciones. Ciertas enfermedades
degenerativas. En algunos casos, la progresién de la enfermedad degenerativa puede estar tan
avanzada en el momento de la implantacién que puede disminuir sustancialmente la vida dtil prevista
del aparato. En tales casos, los dispositivos ortopédicos sélo pueden considerarse una técnica de
retraso o un remedio temporal.

Sensibilidad a los cuerpos extraios. Se advierte al cirujano de que ninguna prueba preoperatoria puede
excluir por completo la posibilidad de sensibilidad o reaccién alérgica. Los pacientes pueden desarrollar
sensibilidad o alergia después de que los implantes hayan estado en el cuerpo durante un periodo de
tiempo.

Tabaquismo. Se ha observado que los pacientes fumadores presentan tasas més elevadas de
pseudoartrosis tras intervenciones quirdrgicas en las que se utiliza injerto 6seo. Ademds, se ha

traumi i (4) e rottura, che rendere i

o difficile la rimozione; (5) dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo;
(6) possibile aumento del rischio di infezione; (7) perdita ossea dovuta alla schermatura dello stress;
e (8) potenziali effetti a lungo termine sconosciuti e/o inattesi, come la cancerogenesi. La rimozione
dellimpianto deve essere seguita da un'adeguata gestione post-operatoria per evitare fratture,
rifratture o altre complicazioni.

1 dispositivi recuperati devono essere trattati in modo tale da non poter essere riutilizzati in un‘altra
procedura chirurgica. Come per tutti gli impianti ortopedici, i componenti del sistema di barre
spinali (toracolombari) non devono essere riutilizzati in nessun caso.

~

Confezionamento:

Le confezioni di ciascun componente devono essere intatte al momento del ricevimento. Se si utilizza
un sistema di prestito o di consegna, tutti i set devono essere controllati attentamente per verificarne
la completezza e tutti i componenti devono essere controllati attentamente per verificare 'assenza
di danni prima dell'uso. Le confezioni o i prodotti danneggiati non devono essere utilizzati e devono
essere restituiti a SANYOU MEDICAL. In chirurgia devono essere utilizzati solo impianti e strumenti
sterili.

Sterilizzazione:
La ili i con il

della ferita.

20.leo, gastrite, ostruzione intestinale o perdita del controllo i
del sistema gastrointestinale.

21.Emorragia, ematoma, occlusione, sieroma, edema, ipertensione, embolia, ictus, sanguinamento
eccessivo, flebite, necrosi della ferita, deiscenza della ferita, danni ai vasi sanguigni o altri tipi di

del sistema cardi e

22.Compromissione del sistema riproduttivo, tra cui sterilita, perdita del consorzio e disfunzioni
sessuali.

23.5viluppo di problemi respiratori, ad esempio embolia telett
ecc.

o altri tipi di

bronchite,

gamma ¢ realizzata con una dose minima di 25 kGy e una dose
massima di 40 kGy.

Reclami sul prodotto:
Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio, cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che
abbia dei reclami o che abbia riscontrato un‘insoddisfazione nella qualita, nell'identita, nella durata,
nell'affidabilita, nella sicurezza, nell’efficacia e/o nelle prestazioni del prodotto, deve informare il
distributore, SANYOU MEDICAL. Inoltre, se uno dei componenti del sistema spinale impiantato dovesse
mai “malfunzionamento” (cioé non rispettare le specifiche di i o non

come previsto), o se si sospetta che lo faccia, & necessario informare immediatamente il distributore. In
caso di“malfunzionamento” di un prodotto SANYOU MEDICAL che possa aver causato o contribuito alla

que el ismo provoca una ién difusa de los discos intervertebrales. La
degeneracién progresiva de los segmentos adyacentes causada por el tabaquismo puede provocar un
fracaso clinico tardio (dolor recurrente) incluso después de una fusién exitosa y una mejoria inicial.

Indicaciones:

El Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) esta destinado a la fijacion posterior no
cervical para las si indicaciones: discal (definida como dolor de
espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia y los estudios
radiograficos); espondilolistesis; traumatismo (es decir, fractura o luxacion); estenosis espinal;
curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis); tumor; pseudoartritis; y/o fusion previa fallida.

CCONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infeccién (inmunocomprometido).

Signos de inflamacién local.

Fiebre o leucocitosis.

Obesidad mérbida.

Embarazo.

Enfermedad mental.

Anatomia muy distorsionada por anomalias congénitas.

Cualquier otra afeccién médica o quirdrgica que excluya el beneficio potencial de la cirugia de

implante medular, como la presencia de anomalias congénitas, elevacién de la velocidad de

sedimentacion no explicada por otras enfermedades, elevacion del recuento de glébulos blancos

(WBC) 0 un marcado desplazamiento a la izquierda en el recuento diferencial de WBC.

. Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

10.Cualquier caso que no necesite un injerto 6seo y una fusion.

11.Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionados para su uso sean demasiado
grandes o demasiado pequefios para lograr un resultado satisfactorio.

12.Cualquier paciente que presente una cobertura tisular inadecuada en la zona operatoria o una
reserva o calidad 6seas inadecuadas.
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paraparesia, déficit de reflejos,irritacion, aracnoiditis y/o perdlda muscular.

10.Retencion urinaria o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de compromiso del sistema
urolégico.

11.Formacién de cicatrices que puedan causar compromiso neurolégico o compresién alrededor de los
nervios y/o dolor.

12.Fractura, microfractura, reabsorcion, dafio o penetracion de cualquier hueso de la columna vertebral
(incluidos el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o injerto 6seo o lugar de recoleccion del
injerto 6seo en, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugia. Injerto retropulsado.

13.Hernia del nucleo pulposo, alteracion o degeneracién discal en, por encima o por debajo del nivel
de la intervencién quirdirgica.

14.No-union (o pseudoartrosis). Retraso en la unién. Mala union.

15.Cese de cualquier crecimiento potencial de la parte operada de la columna vertebral.

16.Pérdida o aumento de la movilidad o funcién de la columna vertebral.

17.Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

18.Pérdida 6sea o disminucion de la densidad 6sea,

causada por el iento de
las tensiones.

19.Complicaciones en la zona donante del injerto, como dolor, fractura o problemas de cicatrizacion.

20.{leo, gastritis, obstruccion intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos de compromiso del
sistema gastrointestinal.

Se debe advertir al paciente de esta posibilidad y darle instrucciones para que limite y restrinja
las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y torsién y cualquier tipo de
participacion en deportes. Se debe aconsejar al paciente que no fume tabaco ni utilice productos de
nicotina, ni consuma alcohol o medicamentos no esteroideos o antiinflamatorios como la aspirina
durante el proceso de cicatrizacién del injerto éseo.

21.Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, hipertensién, embolia, accidente ct ular,
hemorragia excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, dafio a los vasos
U otros tipos de ¢ del sistema cardiovascular.
22.Compromiso del sistema reproductivo, incluyendo esterilidad, pérdida de consorcio y disfuncién
sexual.
23.Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.

24.Cambio del estado mental.

25.Muerte.

Nota: Puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional para corregir algunos de estos efectos
adversos potenciales.

ADVERTENCIA
La seguridad y eficacia de los sistemas de tornillos pediculares para la columna vertebral se han
establecido Gnicamente para afecciones de la columna vertebral con inestabilidad mecanica
o deformidad significativas que requieran fusién con instrumentacion. Estas afecciones son
inestabilidad mecanica significativa o deformidad de la columna toracica, lumbar y sacra secundaria
a espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurolégico, fractura, luxacion,
escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y
eficacia de este dispositivo para otras afecciones. Los implantes no son protesis.

En ausencia de fusion, cabe esperar que el instrumental y/o uno o mas de sus componentes se
desprendan, doblen o fracturen como resultado de la exposicion a las tensiones mecanicas cotidianas.

PRECAUCIONES

La implantacién de sistemas de tornillos pediculares espinales debe ser realizada Gnicamente por
cirujanos espinales experimentados con formacién especifica en el uso de este sistema de tornillos
pediculares espinales, ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta un
tiesgo de lesiones graves para el paciente.

No siempre se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdrgicos. Este hecho es
especialmente cierto en la cirugia de la columna vertebral, en la que muchas circunstancias atenuantes
pueden comprometer los resultados. Este sistema de dispositivos no esté destinado a ser el Gnico
medio de soporte de la columna vertebral. El uso de este producto sin un injerto 6seo o en casos que
evolucionen hacia una no-unién no tendra éxito. Ningun implante espinal puede soportar cargas
corporales sin el apoyo del hueso. En este evento, eventualmente ocurrirdn la flexién, aflojamiento,
desmontaje y/o rotura de los dispositivos.

Los procedimi y ivos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas,
una buena reduccién y la seleccién y colocacién adecuadas de los implantes son consideraciones
importantes para que el cirujano utilice el sistema con éxito. Ademas, la seleccién adecuada y el
cumplimiento del paciente afectaran en gran medida a los resultados. Se ha demostrado que los
pacientes fumadores tienen una mayor incidencia de no uniones. Estos pacientes deben ser advertidos
de este hecho y advertidos de esta consecuencia. Los pacientes obesos, desnutridos y/o que abusan
del alcohol también son malos candidatos para la fusién vertebral. Los pacientes con mala calidad
musculary 6sea y/o pardlisis nerviosa también son malos candidatos para la fusién espinal.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico es el intermediario informado entre la empresa y el paciente,
Ia informacién médica importante que figura en este documento debe transmitirse al paciente.

A continuacién se indican otras advertencias y precauciones preoperatorias, intraoperatorias y
postoperatorias:

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccién del tamario, forma y disefio adecuados del implante para cada paciente es crucial para el
éxito del procedimiento. Los implantes quirtirgicos metalicos estén sometidos a tensiones repetidas
durante su uso, y su resistencia esta limitada por la necesidad de adaptar el disefio al tamafio y la
forma de los huesos humanos. A menos que se tenga mucho cuidado en la seleccién del paciente, la
colocacion adecuada del implante y el tratamiento postoperatorio para minimizar las tensiones sobre
el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del metal y la consiguiente rotura, flexion o
aflojamiento del dispositivo antes de que se complete el proceso de cicatrizacién, lo que puede dar
lugar a nuevas lesiones o a la necesidad de retirar el dispositivo prematuramente.

FIJACION DEL DISPOSITIVO

En los casos en que se utilice un abordaje posterior percuténeo, consulte la técnica quirdrgica Zina del
Sisterna de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar).

El instrumental del Sistema de Barras para Columna Vertebral SANYOU contiene barras e implantes de
4,5mm, 5,5 mm, 6,0 mm y/0 6,35 mm, que estan destinados a utilizarse con instrumental especifico del
dispositivo.

Para romper el tornillo de fijacién, sujete siempre el conjunto con el dispositivo de Contra torque.
Apriete y rompa la cabeza del tornillo de fijacién para dejar el conjunto con una seguridad de fijacion
ptima. Una vez cizallada la parte superior del tornillo de fijacion de rotura, no es necesario ni
recomendable volver a apretarlo. La parte de la cabeza no debe permanecer en el paciente. DESPUES
DE QUE SE HAYA CIZALLADO LA PARTE SUPERIOR DEL TORNILLO DE FIJACION DE ROTURA, NO ES
POSIBLE VOLVER A AJUSTAR A MENOS QUE SE RETIRE EL TORNILLO DE FIJACION Y SE SUSTITUYA POR
UNO NUEVO.

PREOPERATIVO

. Solo deben seleccionarse pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones.

. Deben evitarse las condiciones y/o predisposiciones del paciente como las que se abordan en las
contraindicaciones mencionadas.

Los componentes de los implantes deben manipularse y almacenarse con cuidado. Los implantes no
deben rayarse i sufrir ningn otro daio. Los implantes y el instrumental deben protegerse durante
el almacenamiento, especialmente de los entornos corrosivos.

Debe disponerse de un inventario adecuado de implantes en el momento de la cirugia,
normalmente una cantidad superior a la que se espera utilizar.

Dado que se trata de piezas mecénicas, el cirujano debe familiarizarse con los distintos componentes
antes de utilizar el equipo y debe montar personalmente los dispositivos para verificar que todas las
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(piersiowo-ledzwiowych) nie nadajq sie do ponownego uzycia.

Docelowa grupa pacjentéw:
Producent nie okreslit ogranicze dotyczacych docelowej grupy pacjentéw. Nie zaleca sie leczenia w
przypadku dzieci w wieku ponizej 18 lat, i mozna je wykonywac dopiero, gdy zatrzyma sie wzrost i

$RODKI OSTRZNOSCI PODCZAS OPERACI

. Nalezy zachowa¢ szczegdIng ostroznos¢ w poblizu rdzenia kregowego i korzeni nerwowych.
Uszkodzenie nerwéw powoduje utrate funkeji neurologicznych.

. Zlamanie, wyslizgniecie si¢ lub niewlasciwe uzycie instrumentéw lub elementéw implantu moze
spowodowac obrazenia u pacjenta lub personelu wykonujacego operaje.

. Prety nie powinny by¢ wielokrotnie lub nadmiernie zginane. Prety nie powinny by¢ wyginane

w odwrotnym kierunku w tym samym miejscu. Nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos¢, aby

nie zarysowac ani nie nacia¢ powierzchni implantu, poniewaz moze to spowodowa¢ mniejsza

¢ konstrukeji. W skracanych pretéw, nalezy je przyciac tak, aby utworzy¢

plaska, gladka powierzchnig prostopadta do linii $rodkowej preta. Prety nie nalezy przycina¢ w

polu operacyjnym. W miare mozliwosci nalezy uzywa¢ wstepnie przycietych pretéw o wymaganej

dhugosci.

Aby ulatwi operacie nalezy uzy¢ system obrazowania.
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Aby i¢ $rube, nalezy w pierwszej kolejnosci uzy¢ drutu prowadzacego,
a nastepnie wykona¢ stukniecie. Uwaga: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ z uwagi na ryzyko
wprowadzenia zbyt gleboko, zgiecia i/lub zlamania druta prowadzacego. Nalezy sprawdzic, czy drut
prowadzacy nie przesuwa sig podczas guintowania lub wkrecania éruby. Wyjaé drut prowadzacy
i sprawdzi¢, czy jest ni N zalecenia moze

penetracje kosci przez drut prowadzacy lub jego czes¢ i jego obecnos¢ w miejscu, powodujac
uszkodzenie struktur lezacych ponizej.

Uwaga: $rub nie nalezy dociaga¢ nadmiernym momentem i nie nalezy stosowa¢ $rub zbyt diugich
lub 0 zbyt duzym rozmiarze. Dociaganie $rub zbyt duzym momentem, uzycie $ruby o niewlasciwym
rozmiarze lub wysuniecie drutu ego podczas wkrecania lub wprowadzania
$ruby moze spowodowac uszkodzenie nerwéw, krwotok lub inne mozliwe niepozadane skutki

o

w niniejszej ulotce dofaczonej do opakowania. Jesli $ruby sa wprowadzane do szyput
kregéw, nalezy uzy¢ $ruby o $rednicy odpowiedniej do kazdej szypuly.

Przeszczep kosci nalezy umiesci¢ w obszarze, ktéry ma zosta¢ zespolony, a material przeszczepu
powinien rozciagac sie od gérego do dolnego zespalanego kregu.

. Aby zapewni¢ maksymaln stabilnos, nalezy w miare mozliwosci stosowac dwa lub wiecej pofaczen
krzyzowych na obu dwustronnie umieszczonych pretach.

Przed zamknieciem tkanek miekkich nalezy tymczasowo dokreci¢ (palcami) wszystkie nakretki
lub $ruby, szczegdlnie $ruby lub nakretki z funkcja zrywania. Po zakonczeniu tej czynnosci
nalezy dokreci¢ mocni wszystkie $ruby i nakretki. Na koniec nalezy dokreci¢ wszystkie nakretki
Iub $ruby, aby uniemozliwié ich poluzowanie si¢ podczas dokrecania innych nakretek lub Srub.

~

®

©

3. Debe advertirse al paciente de su incapacidad para flexionarse o girar en el punto de fusion espinal uksztattowana zostanie nasada kosci.
y ensearle a compensar esta restriccion fisica permanente del movimiento corporal. Na powodzenie operacji wplyw moga miec nastepujace czynniki:
4. La falta de inmovilizacién de un hueso retrasado o no unido provocara tensiones excesivas y Waga pacjenta. Pacjent z nadwaga lub otyloscia moze obciaza¢ aparat, co moze prowadzi¢ do
repetidas sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar la eventual niepowodzenia operacji i awarii systemu.
flexién, aflojamiento o rotura de los Es importante mantener la inmovilizacién de la Zawod lub aktywnos¢ pacjenta. Jesli pacjent wykonuje zawod lub aktywnosc, taka jak sktony, schylanie
zona quirdrgica de la columna vertebral hasta que se establezca una unién ésea firme y se confirme sie, bieganie, intensywne chodzenie lub prace fizyczna, pacjent nie powinien wykonywac takich
mediante un examen roentgenografico. Si persiste el estado de no unién o si los componentes se czynnosci, do momentu wyleczenia kosci. Pacjent moze nie by¢ w stanie wykonywac takich czynnosci
aflojan, doblan y/o rompen, deben revisarse y/o retirarse los dispositivos inmediatamente antes de pomimo zakoriczonego leczenia.
que se produzcan lesiones graves. Debe advertirse adecuadamente al paciente de estos riesgos y Staroé¢, choroba psychiczna, izm lub i 6w moga g
supervisarlo estrechamente para asegurar su cooperacién hasta que se confirme la unién ésea. przez pacjenta pewnych ograniczeni i brak érodkow ostroznosci podczas korzystania z aparatu,
5. Como medida de precaucién, antes de que los pacientes con implantes reciban cualquier cirugia prowadzac do awarii implantu lub innych powiktan. Niektére choroby zwyrodnieniowe. W niektorych
subsecuente (como procedil dentales), se puede consi se el uso de antibidticos przypadkach postep choroby j moze by¢ tak y w momencie implantacji,
profilicticos, especialmente en el caso de pacientes de alto riesgo. e moze znacznie skroci¢ okres uzytkowania aparatu. W takich przypadkach aparaty ortopedyczne
6. Los implantes del Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) son dispositivos mozna traktowa¢ jedynie, jako technike opozniajaca lub tymeczasowy érodek zaradczy.
temporales de fijacién interna. Los dispositivos de fijacién interna estan disenados para estabilizar la Wrazliwosé na ciata obce. Zaleca sig, aby pomimo wykonania przed operacja testow, uwzgledni¢
zona operatoria durante el proceso normal de cicatrizacién. Una vez fusionada la columna vertebral, ryzyko wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji alergicznej. Nadwrazliwos¢ lub alergia moze wystapi¢ u
estos dispositivos no tienen ninguna utilidad funcional y pueden retirarse. Aunque la decision final pacjentéw dopiero po pewnym czasie od wszczepiania implantow.
sobre la retirada del implante corresponde, por supuesto, al cirujano y al paciente, en la mayoria Palenie. Zaobserwowano, ze u pacjentéw palacych tytor po zabiegach chirurgicznych z uzyciem
de los pacientes se indica la retirada porque los implantes no estén pensados para transferir o przeszczepu kostnego odnotowano wyzszy wskaznik pseudoartrozy. Ponadto zaobserwowano,
soportar fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Si el dispositivo no se retira una ze palenie tytoniu je krazkow mi ych. pujaca
vez finalizado su uso previsto, pueden producirse una o més de las siguientes complicaciones: (1) degeneracja sasiednich odcinkéw spowodowana paleniem tytoniu moze prowadzié do niepowodzenia
Corrosién, con reaccién tisular localizada o dolor; (2) Migracién de la posicién del implante, con leczenia braku klinicznego (nawracajacego bolu) nawet w przypadku udanego zespolenia i
posible resultado de lesién; (3) Riesgo de lesion adicional por trauma postoperatorio; (4) Flexion, zaobserwowanej poczatkowej poprawie.
aflojamiento y rotura, que podrian hacer que la retirada fuera impracticable o dificil; (5) Dolor,
molestias o sensaciones anormales debidas a la presencia del dispositivo; (6) Posible aumento del Wskazania:
riesgo de infeccion; (7) Pérdida 6sea debida al blindaje contra la tension; y (8) Posibles efectos a System Dremw kregowych (piersiowo-ledzwiowych) jest przeznaczony do tylnej, nieszyjnej stabilizacji
largo plazo desconocidos y/o inesperados, como carcinogénesis. La retirada del implante debe w ch h: choroba ieni dysku jako bol plecow
ir seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar fracturas, refracturas u otras pochodzenia dyskog go ze ieniem dysku potwil i i
complicaciones. radiograficznymi), spondylolisteza; uraz (tj. ztamanie lub zwichniecie), zwezeme kregostupa, skrzywienia
7. Los dispositivos extraidos deben tratarse de forma que no sea posible su reutilizacién en otro (tj. skolioza, kifoza i/lub lordoza), guz, podejrzewane zapalenie stawéw, i/lub nieudane wczesniejsze
procedimiento quirtirgico. Como ocurre con todos los implantes ortopédicos, los componentes zespolenie.
del Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) no deben reutilizarse bajo ninguna
circunstancia. PRZECIWWSKAZANIA:
Przeciwwskazania obejmuja miedzy innymi:
Embalaje: 1. Aktywne zakazenie lub znaczne ryzyko zakazenia (uposledzenie odpornosci).
Los embalajes de cada uno de los componentes deben estar intactos en el momento de la recepcion. 2. Objawy miejscowego stanu zapalnego.
Si se utiliza un sistema de préstamo o consignacion, se debe revisar cuidadosamente la integridad de 3. Goraczka lub leukocytoza.
todos los juegos y la ausencia de dafios en todos los componentes antes de su utilizacién. Los paquetes 4. Chorobliwa otylos¢.
o productos dafiados no deben utilizarse y deben devolverse a SANYOU MEDICAL. En la cirugia solo 5. Ciaza.
deben utilizarse implantes e instrumentos estériles. 6. Choroba psychiczna.
7. Razace zni enia anatomiczne wadami
Esterilizacior 8. Jakiekolwiek inne schorzenia medyczne lub chirurgiczne, ktére wykluczalyby potencjalne korzysci
La esterilizacion con irradiacion gamma se realiza entre una dosis minima de 25 kGy y una dosis 2 operacji wszczepienia implantu pa, takie jak wady y wskaznik
maxima de 40 kGy. sedymentacji niewyjasniony innymi chorobami, podwyzszona liczba blalych krwinek (WBC) lub
wyrazne przesuniecie w lewo r6znicy liczby bialych krwinek WBC.
sobre 9. lub alergia lub ni ja metali.
Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos), que tenga 10.Kazdy przypadek niewymagajacy przeszczepu kosci i zespolenia.
alguna queja o que haya experimentado alguna insatisfaccion en la calidad, identidad, 11.Jakikolwi w ktérym implantu sa zbyt duze lub zbyt mate, aby

fiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, deberd notificarlo al distribuidor, SANYOU
MEDICAL. Ademds, si alguno de los componentes del sistema espinal implantado “funciona mal” (es
decir, no cumple alguna de sus especificaciones de rendimiento o no funciona segiin lo previsto), o se
sospecha de hacerlo, deberé notificarse inmediatamente al distribuidor. Si algin producto SANYOU
MEDICAL ha “funcionado mal”y puede haber causado o contribuido a la muerte o lesiones graves de
un paciente, el distribuidor debe ser notificado inmediatamente por teléfono, FAX o correspondencia
escrita. Cuando presente una reclamacién, indique el nombre y nimero de componentes, el nimero de
lotes, su nombre y direccién, la naturaleza de la reclamacién y notifique si solicita un informe escrito del
distribuidor. El paciente o consumidor debe notificar un problema o acontecimiento adverso a SANYOU
MEDICAL (https://www.sanyoumed.com, direccién de contacto: 385 Huirong Road, Jiading District,
Shanghai 201815, China)

Informacién de seguridad MRI
No se ha evaluado la seguridad del SISTEMA DE BARRAS PARA COLUMNA VERTEBRAL (TORACOLUMBAR)
en el entorno de MR. No se ha probado su calentamiento o movimiento no deseado en el entorno de
MR. Se desconoce la seguridad del SISTEMA DE BARRAS PARA COLUMNA VERTEBRAL (TORACOLUMBAR)
en el entorno de MR. La realizacién de un examen de MR en una persona que tenga este dispositivo
médico puede provocar lesiones o el mal funcionamiento del dispositivo.

La Resonancia Magnética Nuclear (MRI) es un proc médico de diagnéstico

aceptado y ampliamente utilizado. A menudo es seguro realizar una MRI a una persona que tiene
un dispositivo de implante ortopédico. Los principales problemas que afectan a la seguridad de
los implantes pasivos (dispositivos médicos que cumplen su funcién sin alimentacién eléctrica)
en el entorno de MR incluyen la fuerza de desplazamiento y el torque inducidos magnéticamente
y el calentamiento inducido por radiofrecuencia (RF). El campo estatico de MR induce fuerzas de
desplazamiento y torque en los materiales ferromagnéticos. Sin embargo, los dispositivos metalicos

zapewni¢ pomyslny wynik.

12.Pacjent z nieodpowiednia liczb tkanek lub ubytkiem kosci w miejscu operacji.

13.Pacjent, u ktérego
oczekiwana wydajnoscia fiziologiczna.

14.Nieche pacjenta do przestrzegania instrukcji w zakresie leczenia pooperacyjnego.

15.Kazdy inny przypadek, niz opisany we wskazaniach.

UWAGA: Chociaz nie s3 to bezwzgledne przeciwwskazania, to potencjalne czynniki uniemozliwiajace

uzycie niniejszego aparatu to:

1. Powazna resorpcja kosci.

2. Osteomalacja

3. Powazna osteoporoza.

implantu i ze st i anatomicznymi lub

POTENCJALNE EFEKTY UBOCZNE

Operacja pa bez ia moze sp ¢ wszystkie

skutki. Do skutkw niepozadanych zalicay¢ nalezy migdzy innymi:

1. P lub opoz lub wszystkich

2. Demontaz, wygiecie i/lub zlamanie dowolnego lub wszystkich elementéw.

3. Reakdja ciata obcego (alergiczna) na implanty, odlamki, produkty korozji (szczelinowej, ciernej i/lub
ogélnej), w tym metaloza, przebarwienia, powstawanie guzéw i/lub choroby autoimmunologiczne.

4. Ucisk na skére powodowany przez czesci skladowe w przypadku niewystarczajacej tkanki,
powodujacy ryzyko penetracji skéry, podraznienie, zwiknienie, nerwice i/lub bol. Zapalenie kaletki.
Uszkodzenie tkanek lub nerwéw niewlasciwym pozycj i umieszczeniem
implantéw lub narzedzi.

5. Pooperacyjna zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wysokosci i/lub redukgja.

6. Infekcja.

icos y no éticos de ciertas ias pueden experimentar ¢
causado por las interacciones con el campo de RF. Una preocupacién secundaria es la posibilidad de
artefactos de imagen que pueden comprometer la calidad de la imagen.

Los pacientes deben tener en cuenta que hay varios fabricantes y generaciones de sistemas de MRI
disponibles, y Sanyou no puede hacer ninguna afirmacién con respecto a la seguridad de los implantes
y dispositivos Sanyou con cualquier sistema de MR especifico.

Informacién adicional:
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas operativas quirdrgicas) estén
disponibles gratuitamente bajo peticién. Si necesita mas informacién, pongase en contacto con
SANYOU MEDICAL.

Caducidad
La vida util de los productos es de 5 afos. Los productos no deben utilizarse si han caducado.

Acceso al Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP)

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), cuyo objetivo es proporcionar
acceso publico a un resumen actualizado de los aspectos clave de seguridad y funcionamiento
clinico del Sistema de Barras para Columna Vertebral fabricado por Sanyou, esta disponible en la
base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed). El acceso a esta base de datos se
proporciona en “https://ec.europa.eu/tools/eudamed”. Para acceder al SSCP a través de esta base
de datos, esta disponible bajo el UDI-DI basico: 69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ,
69426746P09070399GH numero del producto de Sistema de Barras para Columna Vertebral.

Direccion del fabricante del SISTEMA DE BARRAS PARA COLUMNA VERTEBRAL (TORACOLUMBAR): 385
Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China

de los simbolos y en el producto

Fabricante

Representante europeo autorizado

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

INUmero de lote

Nimero de catdlogo

Nimero de cédigo de barras

No reutilizar

[Consulte las instrucciones de uso

Esterilizado mediante irradiacion
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INUmero del organismo notificado

No lo reesterilice

No usar si el envase esta danado y consultar las instrucciones|
de uso

piezas e instrumentos necesarios estan presentes antes de comenzar la cirugia. Los ¢
del Sistema de Barras para Columna Vertebral (toracolumbar) (descritos en la seccién DESCRIPCION)
no deben combinarse con los componentes de otro fabricante.
Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Debe
disponerse de componentes estériles adicionales en caso de necesidad inesperada.

o

INTRAOPERATORIO

. Deben extremarse las precauciones alrededor de la médula espinal y las raices nerviosas. El dafo a
los nervios causara la pérdida de las funciones neuroldgicas.

. La rotura, el deslizamiento o el uso incorrecto del instrumental o de los componentes del implante

pueden causar lesiones al paciente o al personal quirdrgico.

Las barras no deben doblarse repetida o excesivamente. Las barras no deben doblarse a la inversa

en el mismo lugar. Asegtirese de que las superficies del implante no se rayen ni muesquen, ya

que ello puede reducir la resistencia funcional de la construccién. Si las barras se cortan a medida,

deben cortarse de forma que se cree una superficie plana, no afilada, perpendicular a la linea media

de la barra. Corte las barras fuera del campo operatorio. Siempre que sea posible, utilice barras

precortadas de la longitud necesaria.

Utilice un sistema de imagenes para facilitar la cirugia.

Para insertar correctamente un tornillo, primero debe utilizarse una aguja guia, seguida de un golpe

seco. Precaucién: Tenga cuidado de que la aguja guia, si se utiliza, no se inserte demasiado profunda,

se doble y/o se rompa. Asegtrese de que la aguja guia no avanza durante el roscado o la insercién

del tornillo. Retire la aguja guia y aseglirese de que esta intacta. De lo contrario, la aguja guia o

parte de ella podria avanzar a través del hueso y llegar a un lugar que podria dafar las estructuras

subyacentes.

Precaucion: No apriete en exceso ni utilice un tornillo demasiado largo o demasiado grande. El

roscado excesivo, el uso de un tornillo de tamaio incorrecto o el avance accidental de la aguja guia

durante el roscado o la insercion del tornillo pueden causar lesiones nerviosas, hemorragias u otros

eventos adversos posibles que se enumeran en otras secciones de este prospecto. i se insertan

tornillos en pediculos espinales, utilice un diametro de tornillo tan grande como quepa en cada

pediculo.

El injerto 6seo debe colocarse en la zona que se va a fusionar y el material de injerto debe

extenderse desde la vértebra superior a la inferior que se va a fusionar.

Para asegurar la maxima estabilidad, siempre que sea posible se deben utilizar dos o més

reticulaciones en dos barras continuas colocadas bilateralmente.

Antes de cerrar los tejidos blandos, apriete provisionalmente (con los dedos) todas las tuercas o

tornillos, especialmente los tornillos o tuercas que tengan una caracteristica de rotura. Una vez

hecho esto, vuelva a apretar firmemente todos los tornillos y tuercas. Vuelva a revisar el apriete de

todas las tuercas o tornillos después de terminar para asegurarse de que ninguno se aflojé durante

el apriete de las otras tuercas o tornillos. De lo contrario, los demas componentes podrian aflojarse.
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POSTOPERATORIO
Las indicaciones y advertencias postoperatorias del médico al paciente, y el correspondiente
c jento del paciente, son importantes.

1. Deben darse al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del dispositivo. Si
se recomienda o se exige una carga parcial de peso antes de la unién 6sea firme, debe advertirse
al paciente de que la flexion, el aflojamiento y/o la rotura de los dispositivos son complicaciones
que pueden ocurrir como resultado de una carga de peso o una actividad muscular excesivos
tempranos. El riesgo de flexion, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacién interna temporal
durante la rehabilitacién postoperatoria puede aumentar si el paciente es activo o si esté debilitado
o demente. Debe advertirse al paciente que evite caidas o sacudidas bruscas en la posicién de la
columna vertebral.

Para tener las méximas posibilidades de éxito quirdrgico, el paciente o los dispositivos no deben
exponerse a vibraciones mecanicas o golpes que puedan aflojar la construccion del dispositivo.

~

[Sistema de doble barrera estéril

Dispositivo médico

gE0@®

Identificador tnico de dispositivo

Shanghai Sanyou Medical Co, Ltd
385 Huirong Calle, Jiading Distrito, Shanghai 201815, China
Tel: +86-21-58389980

Fax: +86-21-59990826

Sitio web: www.sanyoumed.com

WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Calle, Derry, BT48 8SE,
Irlanda del Norte
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SYSTEM PRETOW KREGOWYCH (PIERSIOWO-
LEDZWIOWYCH)
INSTRUKCJA OBSLUGI URZADZEN STERYLNYCH

WAZNE INFORMACJE O SYSTEMIE PRETOW KREGOWYCH (piersiowo-ledzwiowych)

PRZEZNACZENIE:
System pretow kiggowych (pirsiowo-ledzwiowych) umozliwia unieruchamianie i stabilizacie odcinka
welu ia odcinkéw 2 ilub

OPIS:

System pretéw kregowych (piersiowo-ledzwiowych) sktada sie z pretow o réznych ksztaltach i

rozmiarach, $rub, facznikow krzyzowych, érub ustalajacych i elementow faczacych, a takze elementow

implantow z innych systeméw pretow kregowych oferowanych prze firme SANYOU, ktére mozna

sztywno zablokowa¢ w roanJ konﬁguraql zaleznie od potrzeb. W kazdym przypadku nalezy zachowa¢
§¢, aby

System pretow kregowych (piersioworledzwiowych) jest przeznaczony wylacznie do stabilizacitynej.

Komponenty implantu do systemu pretéw kregowych i ych) zostaty wy

ze stopu tytanu klasy medycznej. Producent nie udziela j wyraznych ani

i gwarancje ci ji scido

gwarangji.

celu lub zastosowania sa wyraznie wylaczone.

Tytan klasy medycznej, stop tytanu i/lub stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy klasy medycznej
moga by¢ stosowane razem. Tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego
klasy medycznej nie nalezy stosowac wraz ze stala nierdzewna.

7. ie opony twardej, i przetoka,
rdzeniowego, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Utrata funkgji neurologicznych (np. czuciowych i/lub ruchowych), w tym paraliz (catkowity lub
niepetny), dysestezje, przeczulica, znieczulenie, parestezje, pojawienie sie radikulopatii i/lub rozwdj

y sie wyciek plynu mézg

®

lub utrzymywanie sie bélu, dretwienia, nerwiaka, skurczéw, utraty czucia, mrowienia i/lub deficytow
warokowych.

Zespst ogona ko patia, deficyty (przejsciowe lub trwate), paraplegia,
niedowad, deficyty odruchéw, podraznienie, zapalenie pajeczynéwki i/lub utrata miesni.
10.Zatrzymywanie moczu lub brak kontroli nad pecherzem lub inne zaburzenia ukladu moczowego.

©

11.Powstawanie blizn, ktére moga powodowac zaburzenia neurologiczne lub ucisk nerwdw i/lub bol.
12.Ztamanie, mikro-zlamanie, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja jakiejkolwiek kosci w

ie si¢ do powyzszego moze innych

SRODKI OSTRZNOSCI PO OPERACII

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o $rodkach ostroznosci wymaganych po operacji oraz o
mozliwych powikfaniach.

. Pacjent powinien otrzymac szczegélowe instrukcje dotyczace uzytkowania urzadzenia i ograniczen.
Jesli w celu zapewnienia trwalego zrostu kostnego zalecane lub wymagane jest czesciowe
obciazanie, pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze zgiecie, i/lub zlamanie
wyrobu(-6w) spowoduje powikfania, na skutek nadmiernego lub przedwczesnego obciazania
lub aktywnosci migsni. Ryzyko zgiecia, obluzowania lub zlamania tymczasowego urzadzenia do
stabilizacji wewnetrznej podczas rehabilitacji moze byé wigksze, w przypadku aktywnosci pacjenta,
lub pacjenta oslabionego lub z demencja. Nalezy poinformowac pacjenta, aby unikat upadkéw lub
naglych wstrzaséw w pozycji kregostupa.

Aby zapewni¢ maksymalne szanse na pomyslny wynik operacji, nalezy zabezpieczy¢ pacjenta
i urzadzenie przed wibracjami mechanicznymi lub wstrzasami, z uwagi na ryzyko poluzowania
konstrukeji urzadzenia. Pacjenta nalezy poinformowac o takim ryzyku, aby ograniczyt on aktywnos¢
fizycana, w saczegolnoci podnoszenie | skrecanie oraz uprawianie sportu. Pacjent powinien zostac
poinformowany, ze palenie tytoniu, zaz h, spozywanie alkoholu lub
lekéw niesteroidowych lub przeciwzapalnych, takich jak aspiryna, nie jest wskazane podczas gojenia
przeszczepu koscl.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o niemoznosci zginania lub rotacji w miejscu zespolenia
kregostupa oraz pouczony o tym, aby réwnowazyé fizyczne ograniczenia ruchu ciata.

. Brak unieruchomienia opéznionego lub niezrosnietego zrostu kostnego spowoduje nadmierne i
powtarzajace sie obciazenia implantu. Na skutek meczenia, naprezenia takie moga spowodowac
wygiecie, lub zlamanie Miejsce operacji nalezy
unieruchomi¢ do momentu trwatego zrostu kostnego i jego potwierdzenia za pomoca zdjecia
rentgenowskiego. W przypadku braku zrostu kosci lub w razie poluzowania sie, zgiecia i/lub
pekniecia elementéw, nalezy natychmiast skorygowaé i/lub usuna¢ urzadzenie, zanim dojdzie do
powaznego urazu. Pacjenta nalezy poinformowac o takim ryzyku i zapewni¢ monitorowanie w
ramach wspélpracy do momentu potwierdzonego zrostu kosci.

W ramach $rodkéw ostroznosci, przed zabiegami chirurgicznymi u pacjentow z implantami (takim
jak zabiegi stomatologiczne), nalezy rozwazyé profilaktyczne podanie antybiotykéw, szczegélnie
pacientom zaliczanych do grupy wysokiego ryzyka.

System pretéw kregowych
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ych) to tymczasowe do stabilizacji
mocujace sa przeznaczone do stabilizacji miejsca
operacji w trakcie procesu gojenia. Gdy dojdzie do zespolenia kregostupa, urzadzenia takie nie beda
juz potrzebne mozna je usunac. Chociaz ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga
i pajenta, u wigkszosci pacjentow usuniecie jest wskazane, poniewaz implanty nie s3 przeznaczone
do pr lub podtrzymy sit ych podczas normalnych czynnosci. Jesli
urzadzenie nie zostanie usuniete, mozliwe jest jedno lub wiecej z nastepujacych powwkhn (1)
korozja, z miejscowa reakcja tkanek lub bol; (2) ie implantu,

urazem; (3) ryzyko dodatkowego urazu w wyniku urazu pooperacyjnego; (4) zgiecie, obluzowanie
i zZlamanie, ktére moga sprawic, ze usuniecie bedzie niepraktyczne lub trudne; (5) bl, dyskomfort
lub nieprawidtowe odczucia zwiazane z obecnoscia urzadzenia; (6)mozliwe wieksze ryzyko
infekeji; (7) utrata kosci z powodu ostony przed naprezeniami; oraz (8) potencjalne nieznane i/
lub nieoczekiwane skutki diugoterminowe, takie jak rakotwérczosc. Po usunieciu implantu nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne, aby uniknac zlamania, ponownego zlamania lub
innych powikiar.

Wszelkie odzyskane urzadzenia nalezy zabezpieczy¢, aby uniemozliwi¢ ich ponowne uzycie.
Podobnie jak w przypadku wszystkich implantow ortopedycznych, elementy systemu pretéw
kregowych (piersiowo-ledzwiowych) nie nadaja sie do ponownego uzycia.

~

Opakowanie:

tym kosci krzyzowej, szyputek i/lub trzonu kregu) i/lub przeszczepu kostnego lub miejsca pobrania
przeszczepu kostnego na, powyzej i/lub ponizej poziomu operacji. Retropulsacja przeszczepu.

13 ina jadra dysku lub w miejscu, powyzej lub
ponizej miejsca operacji.

14.Brak zrostu (lub pseudoartroza). Opéznione zrost. Nieprawidiowe zrost.

15.Zatrzymanie potendjalnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.

16.Utrata lub zwickszenie ruchomosci lub funkji kregostupa.

17.Ni s¢ do

18.Ubytek kosci lub
naprezer.

19.Powiklania w miejscu przeszczepu, w tym bél, zlamania lub trudne gojenie sie ran.

20.Niedroznosé jelit, zapalenie blony $luzowej zoladka, niedroznosé jelit lub utrata kontroli nad jelitami
lub inne rodzaje zaburzer: ukladu zoladkowo-jelitowego.

21.Krwotok, krwiak, niedroznosc, surowiczak, obrzek, nadcisnienie, zator, udar, nadmierne krwawienie,

h caynnosci yciowych.
gestosci kosci,

zapalenie zyl, martwica rany, rozejécie sie rany, uszkodzenie naczyr krwionoénych lub inne
uszkodzenie ukfadu sercowo-naczyniowego.

22.Uszkodzenie ukladu rozrodczego, w tym bezplodnos, utrata zdolnosci rozrodczych i dysfunkcje
seksualne.

23.Problemy z oddychaniem, np. zator w ptucach, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc itp.

24.Zaburzenia stanu psychicznego.

25.Smierc.

Uwaga: W celu wyeliminowania niektérych potencjalnych niepozadanych skutkéw konieczna moze byé

dodatkowa operacja.

OSTRZEZENIE
Bezpieczenistwo i skutecznos¢ systeméw $rubowych wspierajacych kregi kregostupa zostaty

Podczas odbioru nalezy sprawdzi¢ kazdego z pod katem ia. W
wysylki, wszystkie elementy zestawu nalezy przed uzyciem dokladnie skontrolowa¢ pod
katem brakujacych  a wszystkie nalezy i ¢ pod

katem . W razie lub produkty nie nadaja sie do uzycia i nalezy je
2wréci¢ do SANYOU MEDICAL. Podczas zabiegow chirurgicznych nalezy uzywac wylacznie sterylnych
implantéw i narzedz.

Sterylizacja:
Sterylizacja za pomoca promieniowania gamma w zakresie od min. dawki 25 kGy do maks. dawki 40
KGy.

Reklamacje:

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub ik systemu) moze powi 1
SANYOU MEDICAL w przypadku niskiej jakosci produktu, jego nieprawidlowosci dotyczqcej jego
whasciwosci, trwalosci, niezawodnosci, bezpieczefistwa, skutecznosci /lub dziafania. Ponadto w
systemu pretow
kregowych (t. niezgodnosci ze specyfikacja lub dziafania niezgodnego z przeznaczeniem) lub ryzyka
takiej nieprawidlowosci, nalezy natychmiast ic dystrybutora. W

dzialania jakiegokolwiek produktu SANYOU MEDICAL, ktére moze spowodowac lub przyczynic si¢ do
smierci lub powaznych obrazer pacjenta, nalezy natychmiast powiadomi¢ dystrybutora telefonicznie,
faksem lub na pismie. Podczas skladania reklamacji, nalezy podac nazwe i numer komponentu(éw),
numer(y) partii, imie i nazwisko i adres usterke bedaca reklamadji oraz
informacje, czy wymagany jest pisemny raport od dystrybutora. Pacjent lub konsument powinien
zglosic problem lub nieprawidiowosé do SANYOU MEDICAL (https:/www.sanyoumed.com, adres: 385
Huirong Road, Jiading District, Shanghai 201815, China)

dziatania ktorykolwiek z OW WsZC

podczas
System pretéw kregowych (piersiowo-ledzwiowych) nie zostat poddany ocenie pod katem

wylacznie w do schorzen zwigzanych ze znaczng niestabilnoscia bezpieczenstwa podczas rezonansu magnetycznego. System nie zostat skontrolowany pod katem
mechaniczng lub deformacja wymagajaca za pomoca oprzyr ia. Takie stany sie lub i ruchu w § magnetycznego. Bezpieczeristwo
powoduja znaczna mechaniczna $¢ lub deformacje 2wi i systemu pretow kregowych (piersi 2wiowych) w 4 magnetycznego jest

wtéma do ieniowej z i 8 nieznane. Rezonans magnetyczny osoby z takim aparatem medycznym moze spowodowat obrazenia
neurologicznego, ztamania, Zwlchnlecla, skolioze, kifoze, guz i nieudane w lub dziafanie systemu.

zespolenia (pseudoartroza). Brak informacji o bezpieczeristwie i skutecznosci aparatu w

innych schorzen. Implanty nie sa traktowane, jak protezy.
Brak zespolenie mozna by¢ spowodowany wyciagnieciem, wygieciem lub zlamaniem aparatu i/lub
jednego lub wiecej elementéw w wyniku narazenia na naprezenia mechaniczne.

SRODKI OSTROZNOSCI
Implantacja systeméw kregostupa opartych na $rubach powinna by¢ wykonywana wylacznie przez
doswiadczonego chirurga specjalizujacego sie w operacjach kregostupa, przeszkolonego w zakresie
stosowania tego systemu opartego na $rubach, poniewaz jest to procedura wymagajaca znajomosci
odpowiedniej techniki, ktdra stwarza ryzyko powaznych obrazef u pacjenta.

Zabieg chirurgiczny nie zawsze gwarantuje oczekiwany efekt. Dzieje sie tak szczegdlnie w przypadku
chirurgii kregostupa, gdzie efekt koncowy zalezy od wielu innych czynnikéw. System nie jest
przeznaczony do stosowania, jako jedyny $rodek wzmacniajacy kregostup. System nie bedzie skuteczny,
gdy nie wykonano przeszczepu kosci lub w razie braku zrostu. Implant kregostupa pozbawiony kosci
nie bedzie w stanie zapewni¢ wytrzymatosci odpowiedniej do wystepujacych obciazen. W takim
przypadku moze dojé¢ do wygiecia, poluzowania, demontazu i/lub zlamania aparatu.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych, ograniczenie
ilosci oraz whasciwy dobr i umieszczenie implantéw to czynn

i majace wplyw na skuteczne
zastosowanie systemu przez chirurga. Co wiecej, whasciwy dobér i przestrzeganie zalecen przez
pacjenta ma duzy wplyw na efekt koricowy. U pacjentéw palacych zaobserwowano wieksza czestos¢
wystepowania braku zrostu. Pacjenci tacy powinni zosta¢ poinformowani o takich mozliwych skutkach.
Zespolenie kregostupa nie jest zalecane w przypadku pacjentéw z otyloscia, niedozywieniem i/lub
jacych alkoholu. i nie jest zalecane w przypadku pacjentéw ze stabymi
migsniami i kosciami i/lub porazeniem nerwéw.
UWAGA DLA LEKARZA: Chociaz lekarz jest posrednikiem miedzy firma a pacjentem, to powinien on
przekaza pacjentowi wazne informacje podane w niniejszej ulotce.

Inne przedoperacyjne, $rédoperacyjne i pooperacyjne rodki ostroznosci:

WYBOR IMPLANTU

Wybér implantu i jego rozmiaru, ksztattu i konstrukcji implantu odpowiedniego dla pacjenta ma
Kluczowe znaczenie dla powodzenia operacji. Metalowe implanty chirurgiczne sq narazone na
powtarzajace sie zenia, a ich jest i przez

konstrukeji do rozmiaru i ksztattu ludzkich kosci. Brak ostroznosci na etapie klasyfikacji pacjenta do
zabiegu, podczas umieszczenia implantu i leczenia ji wcelu ia naprezen
implantu, moze spowodowa¢ zmeczenie metalu, a w konsekwencji pekniecie, zgiecie lub poluzowanie

aparatu przed zakofczeniem procesu gojenia, co moze skutkowac urazem lub koniecznoscia
przedwczesnego usuniecia aparatu.

ZAMOCOWANIE URZADZENIA

W przypadkach, w ktérych stosowany jest dostep tylny przez skore, nalezy zapoznat sie z technika
chirurgiczna Zina System pretéw kregowych (piersiowo-ledzwiowych).

Oferowany przez SANYOU system skiada si¢ z petow i implantGw o Srednicy 4,5 mm, 5,5 mm, 60 mm i/
lub 6,35 mm, ktére 53 przeznaczone do z i do tego aparatu.

W celu zerwania $ruby ustalajacej nalezy zawsze zabezpieczy¢ zespét za pomoca specjalnego

zabezpieczenia. Aby zapewni¢ optymalne bezpieczeristwo mocowania nalezy dokreci¢ i odlamat feb
$ruby ustalajacej,. Po odcieciu gérmej czesci $ruby, dalsze dokrecanie nie bedzie konieczne i nie jest
zalecane. W ciele pacjenta nie powinien pozostawac feb éruby. PO ODCIECIU GORNEJ CZESCI SRUBY
USTALAJACEJ, PONOWNA REGULACJA NIE BEDZIE MOZLIWA, CHYBA ZE SRUBA USTALAJACA ZOSTANIE
USUNIETA | ZASTAPIONA NOWA SRUBA USTALAJACA.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZED OPERACJA
- Do operadjinalezy kualifikowac jecynie pacjentow spelniajacych kryteria opisane we wskazaniach.

o magnetycznym (MRI) jest powszechnie akceptowana i szeroko stosowana
diagnostyczna procedura medyczna. Rezonans magnetyczny u osoby z implantem ortopedycznym jest
czesto bezpieczny. Glowne kwestie wplywajace na bezpieczeristwo implantéw pasywnych (urzadzer
medycznych, nie posiadajacych zasiania) podczas rezonansu magnetycznego obejmua indukowana

magnetycznie site przemieszczenia i moment obrotowy oraz c iq
radiowa (RF). Pole statyczne rezonansu magnetycznego indukuje na materiatach ferromagnetycznych
sity przesuwajace | moment obrotowy. Jednak zaréwno zne, jak i ni ne

urzadzenia metalowe o okreslonej geometrii moga by¢ narazone na nagrzewanie spowodowane
interakeja z polem RF. Drugorzedna kwestia jest mozliwos¢ wystapienia artefaktéw obrazu, ktére moga
powodowa niska jakos¢ obrazu.

Pacjenci powinni pamieta¢, ze systemy do MRI oferowane sa przez réznych producentéw i dostepne
sa systemy MRI réznej generacji, a firma Sanyou nie moze zgasza¢ jakichkolwiek roszcze dotyczacych
bezpieczeristwa implantéw i urzadzer Sanyou w $rodowisku pracy jakiegokolwiek systemu MR.

Dodatkowe informacje:
Na zyczenie dostepna jest instrukcja obstugi systemu (chirurgiczne techniki operacyjne). Aby uzyskac
dodatkowe informacje nalezy sie skontaktowac z SANYOU MEDICAL.

Okres przydatnosci do uzycia
Okres przydatnosci do uzycia wynosi 5 lat. Produktu nie nalezy uzywac, jesli uplynat okres przydatnosci
do uzycia.

Informacje o bezpieczenstwie i wynikach badan klinicznych (SSCP)

System zawierajacy informacje o bezpieczenstwie i wynikach badan klinicznych (SSCP) umozliwia
dostep do aktualnych informacji o bezpieczerstwie i wynikach badar klinicznych systemu pretéw
kregowych p h przez Sanyou, hw bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed). Baza danych dostepna jest pod adresem ,https://ec.europa.eu/tools/
eudamed”. Informacje o SSCP znajdujace sie w bazie danych mozna uzyska¢ pod numerem UDI-DI:
69417054P090703997H, 69419775P09070399LZ, 69426746P09070399GH to numer systemu pretéw
kregowych.

Adres producenta Systemu pretéw kregowych (piersiowo-ledzwiowych): 385 Huirong Road, Jiading
District, Shanghai 201815, China

Objasnienie symboli i skrétéw umi na

d Producent
IAutoryzowany przedstawiciel w Europie

iData produkcji

INumer partii

&

INumer katalogowy

LT

lyréb jednorazowego uzytku

Dﬂ Patrz instrukcja obstugi

g Data przydatnosci do uzycia

Aby osiagnac najlepszy efekt, komponentéw implantu do systemu pretéw kregowych
ledzwiowych) nie nalezy stosowac z komponentami innego systemu lub producenta, bez wyraznej
2gody SANYOU w nini lub innym ie. Podobnie jak w wszystkich

ortopedycznych i neurochirurgicznych, komponenty wchodzace w skiad systemu pretow kregowych

2. Do leczenia nie kwalifikuja sie pacjenci, ktérych stan i/lub schod: w
przeciwwskazaniach. ISTERILE|R | [Sterylizacja radiacyjna
3. Nalezy zachowac ostroznosé podczas prac przy elementach implantu i ich przechowywania.
Implanty nie moga mie¢ zarysowarh ani innych uszkodzen. Implanty i narzedzia nalezy zabezpieczy¢ C €2696 [Numer jednostki notyfikowanej
podczas przechowywania, a szczeglnie preed wanmkaml powodujacymi yzyko korozji
4. Podczas operacji powi by¢ pny odp dni zapas imp , zwykle w ilosci @ lyréb niesterylny
prZEkrac_zchej Pr%ewldywarxe zuzya?. . | o h @ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania i
5. Z uwagi na czesci mechaniczne, chirurg powinien byé zaznajomic sie z komponentami przed PR N -
O o i o B | lzapoznac sie z instrukcja obstugi.
uzyciem sprzetu i powinien osobiscie zlozy¢ urzadzenia, aby sprawdzi¢ przed operacja, czy
zapewmono wszystk|e czesci i niezbedne narzedzia. Elementéw systemu pretéw kregowych © System podwojnej bariery sterylnej
h) (opisane w OPISIE) nie nalezy faczy¢ z i systemu
przez innego producenta. fyréb medyczny
6. Przed uzyciem wymagane jest czyszczenie i sterylizacja wszystkich elementéw i narzedzi. Nalezy

przygotowac dodatkowe sterylne elementy.

| |Nr identyfikacyjny

EC

Shanghai Sanyou Medical Co,Ltd
385 Huirong Droga, Jiading Dystrykt, Shanghai 201815,
Chiny

Tel: +86-21-58389980

Faks: +86-21-59990826

Internet: www.sanyoumed.com
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