Intended Use:
The Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System) instrumentation is designed
for correction and surgical stabilization of the spine during development of solid bone fusion. It is
recommended to remove the device as soon as effective solid bone fusion has been achieved.

Descripti
The Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System) instrumentation is composed of
pedicle screws and fixation rods. Their components can be rigidly assembled in a variety of constructs,
each corresponding to the needs and anatomy of a specific patient.

These constructs are assembled using specific instruments.

The components of the LUMIS® system are made from ASTM F136 titanium alloy (Ti-6A1-4V ELI) and
ASTM F1537 Cobalt Chromium.

Implants must never be reused.

Components of the LUMIS® system must not be used with components derived from another
manufacturer.

According to the clinical evaluation report, it can be concluded that the benefice-risk ratio is positive.

Indication:
The LUMIS® System is indicated to provide immobilization and stabilization of spinal segments in
skeletally mature patients, regardless of gender, as an adjunct to fusion in the treatment of acute
and chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine. The LUMIS® System is
indicated for non-cervical pedicle fixation for the following indications: degenerative disc disease (defined
as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic
studies); spondylolisthesis; trauma (i.e., fracture or dislocation); spinal stenosis; curvatures (i.e., scoliosis,
kyphosis, and/or lordosis); and tumor. It can be used from T1-52 segments. With or without additional
iliac fixation.

This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its
applications, the instruments, and the required surgical technique (please see surgical technique
GMS2-5T).

Contraindication:
Contraindications include:

Allergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc.),

Any other medical or surgical condition likely to compromise the success of instrumented surgery,
such as the presence of a malignant tumor or serious congenital abnormalities, raised erythrocyte
sedimentation rate not explained by other diseases, high white blood cell count or a tendency to
low white blood cell count, leukocytosis,

Localized infection of the operative site, signs of local inflammation,

All patients with insufficient tissue cover of the operative site,

Morbid obesity (BMI > 40 kg/m2),

Pregnant woman,

Postoperative:
The postoperative advice given by the surgeon to the patient and the patient’s compliance with this
advice are extremely important.

The patient must be informed about the limits of use of the device. If premature and/or excessive
loading of the spine occurs prior to complete bone consolidation, the patient must be informed that
such as deformity, and/or rupture of the device can occur.

« The patient or the device must not be exposed to mechanical vibrations which could induce
dismantling of the device. The patient must be informed about this risk and must be advised to
limit his or her physical activities, particularly lifting and torsion movements, as well as any sports
activities. The patient must be advised to refrain from smoking and drinking alcohol during the

process of consolidation of the bone graft

Patients must be informed that they will be unable to flex their spine at the level of fusion and
must be trained to compensate for this permanent physical limitation of their body's movements.
Persistent absence of bone consolidation that cannot be immobilized places repeated and excessive
stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in
dismantling, deformity or rupture of the device. It is important to immobilize the zone of fusion and
confirm this consolidation by radiological examination. If an abnormal absence of consolidation is
observed or if the components become dismantled, deformed and/or broken, the device must be
removed immediately, before it causes a serious lesion.

Spinal implants are internal fixation devices designed to stabilize the operative zone during the
normal consolidation process. Once consolidation has been achieved, these devices no longer have
any useful function and can be removed by the surgeon. If the device is not removed after having
completed its role, one of the following complications can occur:

corrosion, with potential tissue reaction and/or localized pain,

migration of the implant resulting in a lesion,

risk of additional lesions due to postoperative trauma,

deformity, dismantling and/or rupture may make hardware removal difficult or impossible,

pain or abnormal feelings due to the presence of the device,

risk of infection

osteolysis due to transfer of mechanical loads.

Al explanled devices must be managed in order to prevent reuse in another surgical procedure.

Disposal:
Disposal of all infectious waste (implants) must be in accordance with applicable national and local
regulations and the medical waste protocol of the medical center, and do not endanger the security or the
health of patient, user, or another person until its complete disposal (including cleaning, decontamination
and waste).

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 qualiy, identity, reliabilty, durabilty, safety,
and/or should notify Further, if any of the implanted spinal

instrumentation components does not meet any of its performance specifications or otherwise does

not perform as intended, or is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. If

any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,

Rapidly evolving joint diseases, bone absorption, osteopenia and/or is. O is is
a relative contraindication, as this medical condition can limit the expected correction gain and/
or the strength of the bone/implant interface, leading to jeopardized mechanical fixationRapidly
evolving joint diseases, bone absorption, osteopenia and/or o is arelative

should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. 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 is requested from

contraindication, as this medical condition can limit the expected correction gain and stability of
mechanical fixation,

All cases not requiring bone graft or bone fusion,

All cases requiring a combination of metals different to ASTM F136 titanium alloy (Ti
ASTM F1537 Cobalt Chromium,

All patients not agreeing or enable to comply with postoperative
The use of pedicular screws above T1,

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

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

Al-4V ELI) and

structions,

The contraindications of these devices are like those of other spinal posterior fixation instrumentations.
This spinal instrumentation is not designed or intended or sold for uses other than those indicated. These
contraindications must be considered by the physician when making his decision.

Potential adverse effects:
In addition to the risks associated with spinal surgery without instrumentation, the following potential
adverse events can occur:

« Early or delayed hardware removal.
Implant migration.
Dismantling, deformity, slding and/or rupture of one or all components or instruments.
Foreign body reaction to the implants including possible tumor formation,

disease,

Magnetic Resonance (MR) Safety: The LUMIS® has not been evaluated for safety and compatibility in
the MR environment. The LUMIS® has not been tested for heating or migration in the MR environment.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europe: In the USA:

For the initial and cleaning, the general protocol for the pre-disinfection,
decon(ammanon and cleaning ofthe implants and instruments s

necessary impl: Articulated i must be opened.
In a pre-disinfecting bath, immerse and soak (minimum of 15 minutes) implants and instruments in a
quaternary ammonia detergent. Transfer implants and instruments to an ultrasound bath, immerse
and soak (15 minutes) implants and instruments under ultrasound action, in a quaternary ammonia
detergent. SpineVision recommends the use of Hexanios G+R for this process with Ultrasonic vibrations,
deionized or distilled warm (room temperature) water for soaking, cleaning and rinsing.
After soaking, scrub all surfaces with a soft appropriate brush, paying close attention to threads, cannulas,
hinges and hard to reach areas.
Rinse immediately and thoroughly after washing.
Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris,
Immediately dry products.

Note: Certain cleaning solutions such as those containing bleach or formalin may damage some devices,
and should not be used, except in the case of aluminium instruments used on high risk patients (see
Note below).

Lubrication specification:
SpineVision® recommends the lubrication of instruments that are mechanical or contain articulating
surfaces. The lubricant used for the lubrication process of surgical instruments must be available in
spray and is recommended to bear the CE marking according to the 93/42/EEC Directive modified by
2007/47/EEC Directive. The instruments must be lubricated after each pre-disinfection/decontamination
and before each steam sterilization.

Steam Sterilisation
Prior to use, the U.L1S.™ and LUMIS™ systems components should be steam sterilised with according
to the following parameters:

TEMPERA- MINIMUM MINIMUM
METHOD cvae TURE EXPOSURE TIME DRYING TIME
Steam Prevacuum 134°C273°F) 18 minutes 30 minutes

See Note 1
Steam Prevacuum 132°C270°F) 4 minutes 30 minutes
See Note 2

SpineVision®

Destination
Linstrumentation du Lumbar Universal Minimelly Invasive System (Systéme LUMIS) est congue pour la

« Tous les composants doivent étre stérilisés avant utilisation
supplémentaires doivent étre disponibles en cas de besoin inattendu.

Des composants  stériles

Précautions per-opératoires (se référer  la technique chirurgicale GMS2-ST, derniére version en
vlgueur chez SpineVision)
Le chirurgien doit strictement respecter les instructions d'utilisation de Iinstrumentation

correction etla rachis pendant | d'une fusion
1 st recommandé de refrer es implants dés quune consolidation osseuse est obtenue.

Description

Le Lumbar Universal Minimally Invasive System (Systéme LUMIS®) se compose de vis pédiculaires et
de tiges de fixation. Ses composants peuvent étre assemblés de faon rigide dans des montages variés,
chacun s'adaptant aux besoins et aux conditions anatomiques d'un patient spécifique.

Les montages sont réalisés en utilisant des instruments spécifiques.

Les composants du systéme LUMIS® sont réalisés en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6Al-4V ELI) ou en
alliage de chrome-cobalt ASTM F1537.

Les implants ne doivent jamais étre ré-utilisés.

Les composants du systeme LUMIS® ne doivent jamais étre utilisés avec les composants en provenance
d'un autre fabricant.

D'aprés le rapport d'évaluation clinique, le rapport bénéfice/risque est en faveur du benefice.

Indications :
Le systéme LUMIS® est indiqué pour Fimmobilisation et la stabilisation de vertébres chez des patients
avec un squelette mature, indépendamment du sexe, en complément de la fusion dans le traitement
des instabilités ou déformations chroniques et aigiies du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le
systeme LUMIS® est indiqué pour la fixation pédiculaire non-cervicale pour les indications suivantes
: dégénérescence discale (définie comme lombalgie avec dégénérescence discale confirmée par
etexamen ; trauma (i.e. fracture ou dislocation) ; sténose
rachidienne ; courbures (.. scoliose, cyphose et/ou lordose) et tumeur. Il peut étre utiisé des segments
T1-52. Avec ou sans fixation iliaque additionnelle.
Ce dispositif ne peut étre implanté que par un chirurgien qui a une bonne connaissance technique du
dispositif, de ses applications, des instruments, et de la technique chirurgicale nécessaire (se référer & la
technique chirurgicale GMS2-ST).

Les contre-indications comprennent :
Réaction allergique au matériau implant
nickel, etc.)

+ Toute autre condition médicale ou chirurgicale susceptible de compromettre le succés d'une

, particuliérement au métal (par exemple cobalt, chrome,

Validations were performed with dynamic-air-removal steam sterilisation process.

Note 1: This sterilization cycle is not considered by the Food and Drug Administration to be a standard
sterilization cycle. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as
sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization
cassettes) that have been cleared by the Food and Drug Administration for the selected sterilization cycle
specifications (time and temperature).

Note 2: Remove all the handles from the trays for this cycle and sterilize them separately in a double
wrap.

The instruments and implants must be completely dried before use.

Verification:
Devices must always be verified before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
must not be used.

Note:
New related to high risk patients:
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Manufacturer Keep dry

metallosis, and/or scarring.
Subcutaneous pressure by the components, possibly causing alteration of the skin in places in which
the tissue cover is insufficient. Skin complications, including perforation of the skin by the implant

Batch code Do not re-use
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or the graft. Consult instructions for use or
« Loss of curvature or correction of the spine, loss of height. Catalogue number consult electronic instructions
« Infection. for use
« Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the i zone.
« Lack of bone consolidation (or non-union)
« Loss of function: of dural injuries and/or pain. Non-sterile Caution

Neurovascular insufficiency, mc\udmg paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal fluid leak.
Gastrointestinal, urological and/or reproductive tract disorders, including sterility, impotence.
Hemorrhage and/or hematoma.

Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation.

Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.

Bone graft donor site complications.

Incapacity to resume the activities of normal everyday ife.

Soft tissue damage

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

Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient or permanent), paraplegia,
paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.

Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery
Change in mental status.

Pain or abnormal feeling due to the presence of the device.

Osteolysis.

Death

Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Placement of the device:
The LUMIS® system is composed of implants designed to be connected by 6.0mm diameter rods. They are
designed to be used with instruments specifically intended for these devices.

Packaging:

The packaging of each component must be intact on reception. The operating room personnel must
thoroughly verify, before use, that all devices are complete and that no component presents any signs of
damage. Damaged packaging and/or products must not be used but must be returned to SpineVision®
or distributor.

All packaging and labelling materials must be removed prior to sterilization. Only sterile implants and
instruments must be used in surgery.

Inspection, Cleaning and Sterilizatios
The LUMIS® system instruments and implants are supplied not sterile. They must be sterilized before use.
Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed prior to sterilization.
Further information regarding cleaning and steriization of SpineVision products are available in the
“Instructions for cleaning, inspection and of medical devices”
1-LG09.

+  Decontamination, Cleaning:
al and any subsequent cleaning, the recommended general protocol for the pre-disinfection,
decontamination and cleaning of the implants and instruments is
« Disassemble necessary implants and instruments. Articulated instruments must be opened.
« Itis recommended to use a neutral pH, enzymatic or alkaline (pH < 11) cleaning agents solution and
deionized or distilled warm (room temperature) water of soaking, cleaning and rinsing.
« Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris, paying close
attention to threads, cannulas, hinges and hard to reach areas.

©  Verification:
Devices must always be verified before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
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Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING LUMIS® System INSTRUMENTATION

Federal law (US) restricts this
device to sale by or on the order
of a physician

R, Only

Medical device

g
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SpineVision®
Introduction:
The Universal Lumbar Intuitive System (U.LLS.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive
System (LUMIS™ System) instrumentations are designed for correction and surgical stabilization of the
spine during development of solid bone fusion. It is recommended to remove the device as soon as
effective solid bone fusion has been achieved.
Description:
The Universal Lumbar Intuitive System (U.LILS.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive
System (LUMIS™ System) instrumentations are composed of pedicle screws and Titanium fusion rods
from the UNI-Thread® System.
Their components can be rigidly assembled in a variety of constructs, each corresponding to the needs
and anatomy of a specific patient.
These constructs are assembled using specific instruments.
The components of the U.L.LS.™ system are made of titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with ASTM
F136 (150 5832-3) or ASTM F1537 Cobalt Chromium

e components of the LUMIS™ system are made of titanium alloy (Ti-6A1-4V ELI) complying with ASTM
F136 (150 5832-3).
Implants must never be reused.
Components of the U.LLS.™ and LUMIS™ systems must not be used with components derived from
another manufacturer.

Indications, Contraindi
Indications:

When used for anterior screw fixation or as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the
U.L.I.S.™ and LUMIS™ systems are indicated for:

and Potential adverse effects:

degenerative disc disease (discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history
and radiographic studies)

must not be used (Return to the manufacturer or distributor any implants showing

«  Sterilization:
Prior to use, the LUMIS® system components should be steam sterilized according to the following
parameters:

METHOD CYCLE TEMPERATURE EX;‘Q?A’::#ME
Steam Vacuum 134°C (273°F) 18 minutes
Steam Vacuum 132°C(270°F) 4 minutes
Steam Vacuum 134°C (273°F) 5 minutes
Steam Vacuum 134°C (273°F) 3 minutes

fracture

curvatures (i.e. scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)spinal stenosis
tumors

failed previous fusion (pseudoarthrosis)

The U.LLS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems indicated for skeletally mature patients
who:

« have severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) at the L5-51 vertebra;

« receive fusions using autogenous bone graft only;

« have the device fixed or attached to the lumbar and sacral spine (L3 to sacrum); and
« have the device removed after the development of a solid fusion.

In addition, the U.L1.S.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems intended to provide
immobilization and stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to
fusion in the treatment of the following acute and chronic instabilities or deformities of the thoracic,
lumbar, and sacral spine (T10-51);

The first cycle (134°C) is validated in Europe and the second (132°C) in the USA.
The instruments and implants must be completely dried before use,

WARNINGS:
This instrumentation is not designed to be the only means of long-term support of the spine. The use of
this product cannot be successful without a mechanically solid bone graft. In the absence of a solid bone
graft, the implanted devices can become deformed, loose, dismantled and/or may break.
The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal
conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation.
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral
spine secondary 10 severe spondylolisthesis (grades 3 and more) of the L5-S1 vertebra, degenerative
with obj fracture and spinal tumor. The safety
and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown
Compliance with and and a good knowledge
of surgical techniques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction
obtained are important factors determining success of the operation. Appropriate patient selection
and patient cooperation also have a major influence on the results. High non-fusion rates have been
demonstrated in smokers, obese subjects, alcoholics, patients with poor quality bone or muscle and/or
suffering from paralysis. These patients must be informed of this risk and its consequences.
In the case of a major bone defect of the anterior vertebral column, the surgeon must consider the use of
additional support devices (e.g: intervertebral lumbar interbody, cement, anterior plate..

of neurologi

Patient selectior
« Particular attention must be paid to patient selection criteria, correct placement of the implant and
postoperative care in order to minimize the stresses to which the implants are submitted.
« Only patients satisfying the criteria described in the indications must be selected
«  Patients corresponding to criteria described in the contraindications must not be selected.

Implant Use:
« Adequate selection of the type, shape and size of the implant for each patient is crucial to the
success of the operation. After implantation, implants are bearing repeated stresses

. with objective evidence of neurologic impairment
* fracture

« curvatures (i.e. scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)

* spinal tumor

« failed previous fusion (pseudoarthrosis)

This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its
applications, the instruments and the required surgical technique.

Contraindications:
Contraindications include, but are not limited to:

« Allergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc.)

« Any other medical or surgical condition likely to compromise the success of instrumented surgery,
such as the presence of a malignant tumour or serious congenital abnormalities, raised erythrocyte
sedimentation rate not explained by other diseases, high white blood cell count or a tendency to
low white blood cell count.

« Al cases not described in the indications.

« Localized infection of the operative site.

« Al patients with insufficient tissue cover of the operative site.

« Local signs of inflammation.

« Fever or leukocytosis.

« Pathological obesity.

« Pregnancy.

« Mental iliness.

« Rapidly evolving joint diseases, bone absorption, osteopenia and/or osteoporosis. Osteoporosis
is a relative contraindication, as this medical condition can limit the expected correction gain and
stability of mechanical fixation.

« Al cases not requiring bone graft or bone fusion.

« Al cases requiring a combination of different metals.

« Al patients not agreeing to comply with postoperative instructions.

The of these devices are similar to those of other spinal rod instrumentations. This

and their resistance is limited by adaptation of their dimensions to bone anatomy. When these
dimensions are not adapted, repeated stresses can induce excessive loading of the hardware,
resulting in deformity, rupture or dismantling of the device before bone consolidation has been
achieved, which may cause damage or require premature removal of the instrumentation.

« Mixing of dissimilar metals can accelerate the corrosion process. The components of this system are
not to be used with implants of other material in building a construct. Components of this system
should NOT be used with components from any other system or manufacturer.

PRECAUTIONS:

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 system because this is a technically
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED; An explanted implant should never be reimplanted. Even
though a device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns that may
lead to early breakage.

Preoperative:
« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged.
Impl storage, especially from c

spinal instrumentation is not designed, or intended or sold for uses other than those indicated.

Potential adverse effects:
In addition to the risks associated with spinal surgery without instrumentation, the following potential
adverse events can occur (non-exhaustive list):

« Early or delayed hardware removal.

« Implant migration.
Dismantling, deformity, sliding and/or rupture of one or all components or instruments.
Foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease,
metallosis and/or impaired healing.
Subcutaneous pressure by the components, possibly causing alteration of the skin in places in which
the tissue cover is insufficient. Skin complications, including perforation of the skin by the implant
or the graft.
Loss of curvature or correction of the spine, loss of height.
Infection.
Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone.
Lack of bone consolidation (or non-union).

the p

« The surgeon must be familiar with all before using this
personally manipulate the components to ensure that all implants and instruments are available
before starting surgery.

« The type of construct to be performed for each case must be determined before starting the surgical
operation. An adequate range of implant sizes must be available at the time of the operation,
including smaller sizes and larger sizes than those initially planned.

« All components must be sterilized before use. Supplementary sterile components must be available
if required unexpectedly.

Intraoperative: (please see surgical technique GMS2-ST, latest version in force at SpineVision)
« The surgeon must strictly comply with the instructions for use of the spinal instrumentation.

The surgeon must always exert extreme caution in relation to the spinal cord and nerve roots. This

warning is particularly important during insertion of screws. All nerve lesions can induce loss of

neurological function.

Rupture, sliding o incorrect use of the instruments or components of the implant can injure the

patient or operating room personnel.

Rods must not be repeatedly or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very

thoroughly verify that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged. If the rods

must be cut to a certain length, they must be cut to obtain a flat, blunt surface, perpendicular to the

axis of the rod. Cut the rod outside of the surgical field.

Do not use screws of inappropriate dimensions (length, diameter) due to the risk of damage to the

nerve roots or causing haemorrhage and/or avulsion.

Bone graft must be performed to ensure satisfactory fusion. Autologous bone grafts are essentially

used with this instrumentation.

Before closure, all tightening screws must be tightened according to the instructions.

« Loss of functions, of dural injuries and/or pain.
including paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal luid leak.
and must urological and/or tract disorders, including sterility, impotence.

Haemorrhage and/or haematoma.

Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation
Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.
Bone graft donor site complications.

Incapacity to resume the activities of normal everyday life.

Soft tissue damage.

* Death.

NOTE: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Placement of the device:

The U.LLS.™ and LUMIS™ systems are implants designed to be connected by rods 6mm in diameter. They
are designed to be used with instruments specifically intended for these devices.

Connections for the U.L.LS.™ and LUMIS™ systems must be tightened to a value of 8,5 N.m whatever
the rod material is.

Packaging:

The packaging of each component must be intact on reception. The operating room personnel must
thoroughly verify, before use, that all devices are complete and that no component presents any signs of
damage. Damaged packaging and/or products must not be used, but must be returned to SpineVision®.
All packaging and labelling materials must be removed prior to sterilization. Only sterile implants and
instruments must be used in surgery.

Cleaning and Decontamination:

The U.LLS.™ and LUMIS™ systems instruments and implants are supplied not sterile. They must be
sterilized before use. Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed
prior to sterilization.

In the case of high risk patients, i.e. being suspected of contact with Non-Conventional Transmissible
Agents (e.g. prions), decontamination should be performed according to requirements of the World
Health O In this case, can be with sodium
hydroxide, with the strict exception of instruments made out of aluminium, where bleach should be used.

WARNINGS:
This instrumentation is not designed to be the only means of long-term support of the spine. The use of
this product cannot be successful without a mechanically solid bone graft. In the absence of a solid bone
graft, the implanted devices can become deformed, loose, dismantled and/or may break.

The LUMIS™ and U.LLS.™ systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. The LUMIS™ and U.LLS.™ systems have not been tested for heating or migration in the

MR environment.

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

Le chirurgien doit toujours faire preuve d'une extréme prudence vis-a- vis de la moelle épiniére
et des racines nerveuses. Cette remarque est particuliérement importante pendant I'insertion des
vis pédiculaires. Toutes les Iésions de racines nerveuses peuvent engendrer une perte de fonctions
neurologiques.

La rupture, le glissement ou Futilisation incorrecte des instruments ou implants peuvent blesser le
patient ou le personnel de bloc opératoire.

Les tiges ne doivent pas étre cintrées de fagon excessive ou répétée au-dela de ce qui est
absolument nécessaire. Vérifier de fagon trés méticuleuse que la surface des implants n'est ni
rayée ni endommagée. Si les tiges doivent étre coupées a une certaine longueur, elles doivent étre
sectionnées afin d’obtenir une surface plane et émoussée, perpendiculaire a 'axe de la tige. Couper
Ia tige en dehors du champ opératoire.

Ne pas utiiser de vis pédiculaires avec des dimensions inappropriées (longueur, diamétre) en
raison du risque d’endommagement des racines nerveuses ou de provoguer une hémorragie et/
ou arrachement.

Une greffe osseuse doit étre réalisée de fagon  obtenir une fusion satisfaisante. Des greffons
autologues sont utilisés avec cette

Avant la fermeture, toutes les vis de blocage doivent étre serrées selon les instructions.

Précautions post-opératoires :

Les conseils post-opératoires donnés par le chirurgien au patient et leur respect par ce dernier sont
extrémement importants.

Le patient doit étre informé des limites dutilisation du systéme. Si des efforts prématurés et/ou
excessifs du rachis se produisent avant que la fusion osseuse ne soit complete, le patient doit étre
informé que des telles que dé ’ et/ou rupture d'un composant
peuvent se produire.

Le patient ou le montage ne doivent pas étre exposés a des vibrations qui pourraient occasionner le
démontage du systeme. Le patient doit étre informé de ce risque et il doit lui étre conseillé de limiter
ses activités physiques, les de et de torsion ainsi que toute
activité sportive. Il faut conseiller au patient de s'abstenir de fumer et de consommer des boissons
alcoolisées pendant le processus de consolidation osseuse.

Alterazione dello stato mentale.

Dolori o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo.
Osteolisi.
Decesso.

Nota: alcuni degli eventi avversi potrebbero richiedere un ulteriore intervento chirurgico di revisione.

Posizionamento del dispositivo
Il sistema LUMIS® & composto da impianti destinati a essere collegati mediante barre di 6,0 mm di
diametro. Tali sistemi sono stati concepiti per essere usati con strumenti specificamente destinati a tali
dispositivi.

Confezionamento
Uimballaggio di ciascun componente deve essere intatto alla ricezione. Prima dell'uso, il personale della
sala operatoria deve verificare scrupolosamente che tutti i dispositivi siano completi e che nessuno dei
componenti presenti segni di danno. | prodotti danneggiati o con un imballaggio rovinato non devono
essere usati, ma devono essere restituiti a SpineVision® o al distributore.

Tutti gli imballaggi e le etichette devono essere rimossi prima di procedere alla sterilizzazione. Per
Fintervento chirurgico, utilizzare esclusivamente impianti e strumenti sterili

Ispe:
Gli strumenn e gli impianti del sistema LUMIS® vengono forniti non sterili. Devo essere sterilizzati prima
delfuso. Prima di procedere alla sterilizzazione, & necessario decontaminare e pulire la superficie degli

Fabbricante Mantenere asciutto

Codice lotto Non riutilizzare

=
o
=l

Consultare le istruzioni per 'uso
o consultare le istruzioni per 'uso
in formato elettronico

Numero di catalogo

Non sterile Attenzione

%E

La legge federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Se la confezione & danneggiata
non utilizzare e consultare le
istruzioni per I'uso

T
Q
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Tenere lontano dalla luce del sole Dispositivo medico

bili. Ulteriori informazioni sulla pulizia e la dei prodotti
nelle “Istruzioni per la pulizia, la Vispezione e la
dispositivi medici SpineVision®” -LG09.

+  Decontaminazione e pulizia
Per la pulizia iniziale  per qualsiasi pulizia successiva, si deve seguire il seguente protocollo generale
per la la e la pulizia degli impianti e degl

strumenti:

Smontare gli impianti e gli strumenti necessari. Gli strumenti articolati devono essere aperti.

Si raccomanda di utilizzare una soluzione di detergenti enzimatici e alcalini a pH neutro (pH < 11) e
acqua calda (a temperatura ambiente) deionizzata o distillata per 'ammollo, la pulizia e il risciacquo.
Ispezionare ciascun dispositivo e ripetere il lavaggio in presenza di eventuali residui, prestando
particolare attenzione a filettature, cannule, cerniere e aree difficili da raggiungere.

« Les patients doivent étre informés qu'ils ne pourront plus fléchir leur rachis latéralement au niveau o Verifica
de la fusion et qu'ils devront sentrainer afin de compenser cette limite physique de Idispositivi d icati prima dell'uso: i dispositivi che presentano segni di debolezza
leurs o righe sulla superficie non devono essere utilizzati (restituire al produttore o al distributore qualsiasi

comme la présence d'une tumeur maligne ou d'une
sérieuse, une augmentation de la vitesse de sédimentation des érythrocytes non expliquée par
d'autres maladies, un taux élevé de globules blancs ou une tendance a un faible nombre de globules
blancs, leucocytes

Infection localisée du site opératoire, signes d'inflammation locale

Tous les patients avec une couverture tissulaire insuffisante du site opératoire,

Obésité morbide (IMC2 40 kg/mz2),

Une femme enceinte ne doit pas étre opérée

Maladie des articulations a évolution rapide, absorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose.
Lostéoporose est une contre-indication relative car cette condition médicale peut limiter le gain de
correction escompté et/ou la résistance de l'interface os/implant, pouvant conduire a une fixation
mécanique compromise,

Tous les cas qui ne nécessitent pas de greffe osseuse ou de fusion osseuse,

Tous les cas nécessitant une combinaison de différents métaux différente de I'alliage de titane ASTM
F136 (Ti-6Al-4V ELI) et de I'alliage Chrome-Cobalt ASTM F1537

Tous les patients qui ne seraient pas d‘accord ou qui ne pourraient pas suivre les instructions
postopératoires,

Uutilisation de vis pédiculaires au-dessus de T1.
Tous les cas o les composants des implants sélectionnés pour étre utilisés seraient trop grands ou
trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant.

Tous les patients pour lesquels Iutilisation de Iimplant interférerait avec les structures anatomiques
ou les performances physiologiques attendues

Les contre-indications de ce dispositf sont similaires 2 celles des autres instrumentations de fixation
du rachis. Cette i West pas congue, destinée ou vendue pour des

utilisations autres que celles indiquées.

Ces contre-indications doivent étre prises en compte par le chirurgien lors de sa décision.

Effets indésirables potentiels :
En plus des risques inhérents 3 la chirurgie
putennels suivant peuvent se produire :
Ablation précoce ou tardive du matériel.
Migration des implants.
« Démont

les effets

sans

conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral

, glissement et/ou rupture d'un ou de la totalité des composants ou
instruments.
Réaction a d ét due auximplants, incluant une possible formation tumorale, maladie

spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-S1 vertebra,
spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment, fracture, spinal tumor, and failed
previous fusion (p: ). The safety and of these devices for any other conditions
are unknown

Compliance with and i i dures and a good knowledge
of surgical techniques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction
obtained are important factors determining success of the operation. Appropriate patient selection
and patient cooperation also have a major influence on the results. High non-fusion rates have been
demonstrated in smokers, obese subjects, alcoholics, patients with poor quality bone or muscle and/or
suffering from paralysis. These patients must be informed of this risk and its consequences.

In the case of a major bone defect of the anterior vertebral column, the surgeon must consider the use
of additional support devices.

Patient selection:
Particular attention must be paid to patient selection criteria, correct placement of the implant and
postoperative care in order to minimize the stresses to which the implants are submitted.

Only patients satisfying the criteria described in the indications must be selected.

Patients corresponding to criteria described in the contraindications must not be selected.

« Adequate selection of the type, shape and size of the implant for each patient is crucial to the
success of the operation. After implantation, implants are subjected to repeated stresses and their
resistance is limited by adaptation of their dimensions to bone anatomy. When these dimensions
are not adapted, repeated stresses can induce excessive loading of the hardware, resulting in
deformity, rupture or dismantling of the device before bone consolidation has been achieved, which
may cause damage or require premature removal of the instrumentation.

Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged.
Implants and instruments must be protected during storage, especially from corrosive environments.
Asthis is a mechanical assembly, the surgeon must be familiar with all components before using this
instrumentation and must personally manipulate the components to ensure that all implants and
instruments are available before starting surgery.

The type of construct to be performed for each case must be determined before starting the surgical
operation. An adequate range of implant sizes must be available at the time of the operation,
including smaller sizes and larger sizes than those initially planned.

All components must be sterilized before use. Supplementary sterile components must be available
if required unexpectedly.

Mixing of dissimilar metals can accelerate the corrosion process. The components of this system are
not to be used with implants of other material in building a construct. Components of this system
should NOT be used with components from any other system or manufacturer.

SpineVision ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6A1-4V ELI) and ASTM F1537 Cobalt Chromium rods can
be used with the U.LLSTM system.

LUMIS™ and UNI-Thread® ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6AI-4V ELI) can be used with the LUMIS™
system

PRECAUTIONS:

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 system because this is a technically
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED;
An explanted implant should never be reimplanted. Even though a device appears undamaged, it may
have small defects and internal stress patterns that may lead to early breakage.

Preoperative:
« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged.
Implants and instruments must be protected during storage, especially from corrosive environments.
The surgeon must be familiar with all components before using this instrumentation and must
personally manipulate the components to ensure that all implants and instruments are available
before starting surgery.
The type of construct to be performed for each case must be determined before starting the surgical
operation. An adequate range of implant sizes must be available at the time of the operation,
including smaller sizes and larger sizes than those initially planned.
All components must be sterilized before use. Supplementary sterile components must be available
if required unexpectedly.

Intraoperative:
« The surgeon must strictly comply with the instructions for use of the spinal instrumentation.

The surgeon must always exert extreme caution in relation to the spinal cord and nerve roots. This
warning is particularly important during insertion of screws. All nerve lesions can induce loss of
neurological function

Rupture, sliding or incorrect use of the instruments or components of the implant can injure the
patient or operating room personnel.

Rods must not be repeatedly or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very
thoroughly verify that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged. f the rods

auto-immune, métallose et/ou mauvaise cicatrisation.

Pression sous-cutanée des implants, pouvant provoquer des lésions de la peau localement ol la
couverture tissulaire est insuffisante. Complications cutanées, incluant la perforation de la peau
par les implants ou le greffon.

Perte de courbure ou de la correction de la colonne vertébrale, perte de hauteur.

« Infection.

« Fracture du corps vertébral due au transfert des charges au-dessus et au-dessous de la zone
instrumentée.

. de osseuse (ou p:

Perte des fonctions apparition de , lésions durales et/ou douleurs.
Insuffisance neurovasculaire, y compris la paralysie ou autres Iésions sérieuses. Fuite de liquide
céphalo-rachidien.

Troubles gast

Hémorragie et/ou hématome.
Inflammation discale, arachnmdlte et fou autres types d’ mﬂammannn

Thrombose veineuse, et/ou embolie

Complications au niveau du site de prélevement de la greffe.

Incapacité d'effectuer les activités de la vie quotidienne.

Tissus mous endommagés.

Déchirures durales, pseudoméningocele, fistule, fuite persistante de LCR, méningite.

et/oudela incluant stérilité, i

Labsence prolongée de consolidation osseuse qui ne pourrait pas étre immobilisée provogue
des contraintes répétées et excessives sur les implants. A cause du mécanisme de fatigue, ces
sollicitations peuvent finalement entrainer un démontage, une déformation ou la rupture du
dispositif. Il est important d'immobiliser la zone de fusion et de confirmer cette consolidation par un
examen radiologique. Si une absence anormale de consolidation est observée ou si le montage se
détériore, se déforme ou se casse, le systéme doit étre retiré immédiatement, avant qu'une Iésion
grave ne se produise.

Les implants rachidiens sont des dispositifs de fixation internes destinés a stabiliser la zone
opératoire pendant le processus normal de consolidation. Lorsque la consolidation est obtenue, le
montage n'a plus d'utilité et peut étre retiré par le chirurgien. Si le montage n'est pas retiré apres
avoir rempli son réle, 'une des complications suivantes peut se produire :

Corrosion avec réaction tissulaire potentielle et/ou douleurs localisées,

Migration de Iimplant entrainant une lésion,

Risque de lésions dues 3 un

La déformation, le démontage et/ou la rupture d'un composant peut rendre I'ablation
compléte du montage difficile ou impossible,

Douleurs ou sensations anormales dues 3 la présence du systeme,

Risque d'infection,

Ostéolyse due au transfert des charges mécaniques.

o

o ooo

oo

Tous les composants explantés doivent étre traités afin d‘éviter leur u

intervention chirurgicale.

lisation dans une autre

Elimination
L'élimination de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales
et locales applicables, au protocole relatif aux déchets médicaux du centre médical, et ne pas mettre en
danger la sécurité ou la santé du patient, de 'utilisateur ou d'une autre personne jusqu'a son élimination
compléte (y compris le nettoyage, la décontamination et Félimination des déchets).

Réclamations produits

Tout professionnel dans le domaine de la santé (ex : client ou utilisateur de ce systéme), qui a une
réclamation ou qui a été insatisfait de la qualité, de Iidentification, la fiabilité, la sécurité d'utilisation,
Fefficacité et/ou la performance du produit doit notifier SpineVision®. De plus, si un composant implanté
Watteint pas les performances prévues ou est suspecté de ne pas les atteindre, SpineVision® doit étre
informé Si un produit de peut avoir causé ou contribué au décés d’un
patient ou entrainer des troubles graves, SpineVision® doit étre notifié dés que possible par téléphone,
fax, ou par courrier. Lorsqu'une réclamation est formulée, merci de fournir le nom du composant
concerné, sa quantité, sa référence, son numéro de lot, votre nom et adresse, la nature de la réclamation
et une notification indiquant si un rapport écrit est demandé a SpineVision®.

Sécurité durant Ia résonance magnétiue (IRM) :
Le systeme LUMIS® n'a pas été évalué pour sa sécurité et compatibilité dans un environnement IRM.
Le systéme LUMIS® n’a pas été testé pour 'échauffement ou la migration dans un environnement IRM

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER :

En Europe Aux USA
SPINEVISION SpineVision Inc.
10 rue de la Renaissance - | 155 Federal Street
Batiment £ 6th Floor — Suite 604

92160 Antony - France
Tel. +33 (0) 15333 2525
Fax. +33 (0) 15333 2539

Boston, MA 02110 - USA
Tel.: +1888 770 4118
Fax : +1888 770 4119

« Syndrome de la queue de cheval, déficits ou
paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes, irritation, arachnoidite et / ou perte musculaire.
« Hernie du noyau pulpeux, perturbation ou dégénérescence discale au-dessus ou en-d du | Email: corp. com
niveau de la chirurgie.
« Altération de I'état mental.
« Douleur ou sensation anormale due a la présence de linstrumentation.
« Ostéolyse. Fabricant Craint Phumidité
« Déces.

Remarque: quelques effets indésirables potentiels peuvent nécessiter une intervention de reprise
chirurgicale.

Mise en place du dipositif :
Le systéme LUMIS® est composé d'implants congus pour étre connectés sur des tiges de 6,0 mm de
diametre. lls sont congus pour étre implantés avec des instruments spécifiquement créés a cette
intention.

Emballage
Lemballage de chaque composant doit étre intact a la réception. Le personnel du bloc opératoire doit
vérifier consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont complets et qu‘aucun ne
présente des signes de détérioration. Les emballages endommagés et les produits ne doivent pas étre
utilisés et doivent étre retournés auprés de SpineVision® ou du distributeur.

Tous les emballages et les étiquettes doivent étre retirés avant la stérilisation. Seuls les implants et
instruments stériles doivent étre utilisés pendant I'intervention chirurgicale.

Inspection, Nettoyage et Stérilisation :
Les implants et instruments du systeme LUMIS® sont livrés non stériles. Iis doivent étre stérilisés avant
utilisation. La décontamination et le nettoyage des instruments doivent étre réalisés avant la sté

impianto che presenti segni di deterioramento).

Sterilizzazione
Prima dell'uso, i componenti del sistema LUMIS® devono essere sterilizzati a vapore secondo i seguenti
parametri:

( € 0123

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI STRUMENTI DEL SISTEMA LUMIS®

SpineVision®

BestimmungsgeméaRe Anwendung

Bruch oder eine sonstige Beschadigung der Implantate verursachen, bevor eine ausreichende
Knochenkonsolidierung erreicht wurde. Dies kann zu Schiden fiihren oder die vorzeitige
Explantation des Materials erfordern.

Die kombinierte Verwendung verschiedener Metalle kann die Korrosion beschleunigen. Die
Komponenten dieses Systems diirfen nicht in einem Konstrukt mit Implantaten aus anderen
Materialien verwendet werden. Komponenten dieses Systems diirfen NICHT mit Teilen eines
anderen Systems oder Herstellers verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die ion von P sollte nur von erfahrenen
Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden, die in der dieses

speziell geschult sind, da es sich um einen technisch anspruchsvollen Eingriff handelt, bei dem die Gefahr
einer schweren Verletzung des Patienten/der Patientin besteht.
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN WERDEN; ein

instrumentos.
Reagdo do corpo estranho aos implantes incluindo possivel formagio de tumores, doenga auto-
imune, metalose, e/ou cicatrizes.

Pressio por parte dos causando a alteragdo da pele em
locais onde a cobertura de tecido é insuficiente. Complicades cutaneas, incluindo perfuragio da
pele pelo implante ou o enxerto.

Perda de curvatura ou corre3o da coluna, perda de altura.

Infegdo.

Fratura do corpo vertebral devido & transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.
Auséncia de consolidago dssea (ou ndo unido).

Perda das fungd dor.
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesGes graves. Fuga do liquido cefalorraquidiano.
Doengas do trato gastrintestinal, urolégico e/ou reprodutor, incluindo esterilidade, impoténcia

Implantat darf nicht erneut implantiert werden. Selbst wenn es unbeschadigt erscheint, knnen kleine
Defekte und innere Materialschaden vorliegen, die zu einem vorzeitigen Bruch fihren kénnen.

Prioperative MaBnahmen
Implantate missen sorgfaltig behandelt und aufbewahrt werden.
beschadigt werden. Implantate und sind bei der
Korrosion zu schitzen.

Der Chirurg/die Chirurgin muss vor der Anwendung mit allen Komponenten des Systems vertraut
sein und personlich dafiir sorgen, dass alle Implantate und Gerate vor Beginn der OP bereitliegen.
Die Art des im Einzelfall einzusetzenden Konstrukts ist vor Beginn der OP zu bestimmen. Eine
angemessene Auswahl von ImplantatgroRen ist wahrend der OP bereitzuhalten, einschlieRlich
Kleinere und groRere als die urspriinglich vorgesehenen Implantate.

Alle Komponenten miissen vor der Anwendung sterilisiert werden. Zusétzliche sterile Komponenten
miissen fiir unerwartete Situationen bereitliegen.

diirfen nicht verkratzt oder
vor

(Siehe Of GMS2-ST, neueste giiltige Version bei SpineVision)
Der Chirurg/die Chirurgin muss sich genau an die fir die Wi

Geriite halten.

Der Chirurg/die Chirurgin muss stets mit groRter Vorsicht in Bezug auf das und

. \gia e/ou hematoma.

Inflamagao discal, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagdo.
Trombose vascular profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.
ComplicagBes do local doador do enxerto dsseo.
Incapacidade de retomar as atividades normais da vida di
Danos nos tecidos moles.

Rasgbes durais, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente do LCR, meningite.

Sindrome de Cauda equina, neuropatia, défices ou

paraplegia, paraparesia, défices reflexos, irritagdo, aracnoidite, e/ou perda de forca muscular.
Hérnia de ndcleo pulposo, ruptura de disco ou degeneragio ao nivel, acima ou abaixo do nivel da
cirurgia.

Mudanga no estado mental.

Dor ou sensagdes anormais devido  presenga do dispositivo.

Ostedlise.

Morte.

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podero precisar de um procedimento adicional de revisio
cirdrgica.

Colocacio do dispositivo

die Nervenwurzeln vorgehen. Diese Vorsicht ist auBerordentlich wichtig beim Einbringen von
Schrauben. Jegliche Nervenlsion kann den Verlust von Nervenfunktionen bewirken.
Der Bruch, das Abrutschen oder die falsche Verwendung von Gerten oder Implantatkomponenten

Das Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System) wurde zur Korrektur und
g der wahrend der einer festen Fusion konzipiert. Es
wird empfohlen, das Implantat zu entfernen, sobald eine feste knocherne Fusion erreicht wurde.

Beschreibung

Das Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System) besteht aus Pedikelschrauben und
Die kénnen in starren Konstrukten, von denen jedes

den Anforderungen und der Anatomie des spezifischen Patienten entspricht, zusammengefiigt werden.

Diese Konstrukte werden mit Hilfe spezifischer Geréte zusammengefiigt.

Die Komponenten des LUMIS®-Systems bestehen aus ASTM F136 Titaniumlegierung (Ti-6Al-4V ELI) und

kénnen zur des oder des Personals im Operationssaal
filhren.

Stabe diirfen nicht wiederholt oder zu stark dber das absolut notwendige MaR hinaus gebogen
werden. Es muss sehr sorgfaltig gepriift werden, dass die Oberflichen des Implantats weder
zerkratzt noch beschadigt sind. Wenn die Stabe auf eine bestimmte Linge gekirzt werden miissen,
sind sie so abzuschneiden, dass eine gerade, quer zur Achse des Stabes liegende Schnittfliche ohne
scharfe Kanten entsteht. Der Stab muss auBerhalb des Operationsgebiets gekirzt werden.

Wegen des Risikos von oder und/oder Abrissen dirfen
keine Schrauben mit ungeeigneten Mafien (Linge, Durchmesser) verwendet werden.

« Die muss so werden, dass eine zufriedenstellende
Knochenfusion gewahrleistet ist. Mit diesem System werden vorwiegend autologe
Knochentransplantationen durchgefiihrt.

Vor Beendigung der Operation missen alle Schraubverbindungen entsprechend der Anleitung

« Die dem Patienten/der Patientin erteilten postoperativen Empfehlungen und die Befolgung dieser

11 primo ciclo (134 °C) & validato in Europa e il secondo (132 °C) negli Stati Uniti
Gli impianti e gli strumenti devono essere fatti asciugare completamente prima dell uso.

AVVERTENZE:

Questi strumenti non sono destinati a costituire I'unico mezzo di sostegno della colonna vertebrale a
lungo termine. L'uso di questo prodotto non puo essere considerato pienamente soddisfacente senza
un innesto osseo meccanicamente solido. In assenza di un innesto osseo solido, i dispositivi impiantati
possono deformarsi, allentarsi, smontarsi e/o rompersi.

La sicurezza e I'efficacia dei sistemi spinali a viti peduncolari sono state stabilite solo per condizioni spinali
di significativa instabilita meccanica o deformita della colonna che richiedano la fusione con apposita
strumentazione. Le condizioni di cui sopra riguardano una significativa instabilita meccanica o deformita
del rachide toracico, lombare e sacrale, secondaria a una grave spondilolistesi (di grado 3 o superiore)

Spondylolisthesis; Trauma (d. h. Fraktur oder Luxation); Spinalkanalstenose; Kriimmungen (d. h. Skoliose,
Kyphose und/oder Lordose); und Tumore. Es kann fiir die Wirbel von T1-52 verwendet werden. Mit oder
ohne zusatzliche Fixierung des Darmbeins.

Diese Systeme diirfen nur von einem Chirurgen implantiert werden, der die Wirkungsweise dieser
Technik kennt, ihre Anwendung beherrscht und die erforderliche chirurgische Erfahrung besitzt (siehe
chirurgische Technik GMS2-ST).

Gegenanzeigen
« Zu den Gegenanzeigen gehdren:
« Allergie gegen das implantierte Material, insbesondere gegeniiber Metall (wie Kobalt, Chrom,
Nickel u.a.)
Jede andere medizinische oder chirurgische Bedingung, die den Erfolg der angewendeten
Technik kénnte, wie maligne Tumore oder schwere genetische

delle vertebre L5-51, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di
frattura, e tumor spinali.La sicurezza e Fefficacia di quest dispositivi in presenza di un qualsiasi altro tipo
di condizione patologica non sono note.

Tra i fattori importanti che determinano il successo delloperazione vi sono il rispetto delle
raccomandazioni e delle procedure e una buona delle
tecniche chirurgiche, la corretta scelta e il corretto posizionamento degli impianti, nonché la qualita della
riduzione ottenuta. Anche la scelta accurata dei pazienti e la loro collaborazione sono fattori che hanno
una grande influenza sui risultati. Nei fumatori, negli individui obesi, nei soggetti alcolizzati, nei pazienti
con ossa o muscoli di scarsa qualita e/ con paralisi sono stati riscontrati elevati tassi di mancata fusione.
Questi pazienti devono essere informati di tale rischio e delle sue conseguenze.

In presenza di un grave difetto osseo a livello della parte anteriore della colonna vertebrale, il chirurgo
deve valutare il ricorso a dispositivi di supporto aggiuntivi (ad es. intercorpo lombare intervertebrale,
cemento, piastra anteriore, ecc.).

Scelta dei pazienti
Prestare particolare attenzione ai criteri con cui si scelgono i pazienti, al corretto posizionamento
dell'impianto e alle cure postoperatorie per ridurre al minimo gli stress meccanici cui sono sottopost
gli impianti.

Scegliere unicamente pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle indicazioni.

Non si devono scegliere pazienti che rispondano ai criteri descritti nelle controindicazioni.

Uso dellimpianto:
Una scelta adeguata del tipo, del formato e delle dimensioni dell'impianto da utilizzare per il singolo
paziente & cruciale per il buon esito delloperazione. Dopo impianto, i dispositivi sono soggetti
a ripetuti stress meccanici e la loro resistenza & limitata dalladattamento delle loro dimensioni
allanatomia dell'osso. Quando le dimensioni non sono adeguate, il ripetersi degli stress puo
provocare un carico eccessivo sul dispositivo con one, rottura o

dello stesso prima che la consolidazione ossea si sia conclusa e cid pud provocare lesioni o imporre
Ia rimozione precoce del dispositivo.

Uutilizzo di metalli diversi pud accelerare il processo di corrosione. Per realizzare la struttura
richiesta, i componenti di questo sistema non devono essere usati con impianti di altro materiale.

Numéro de lot Ne pas réutiliser

=
o
||

di questo sistema NON devono essere usati con componenti provenienti da un altro
sistema o da un altro fabbricante.

Consulter les instruction
dutilisation ou consulter
les instructions d'utilisation
électronique

Référence catalogue

Non-stérile Attention

Uimpianto di un sistema spinale a viti peduncolari deve essere effettuato solo da chirurghi esperti negli
interventi sulla colonna vertebrale e con specifica formazione sull'uso di sistemi a viti peduncolari, in
quanto questa procedura & tecnicamente molto impegnativa e presenta un rischio di provocare gravi
lesioni al paziente.

GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO ESSERE MAI RIUTILIZZATI; non reimpiantare mai un impianto
di recupero. Anche se pud apparire privo di danni, un impianto di recupero pub sempre avere dei piccoli
difetti e deglistress interni che possono provocarne una rapida rottura

La loi fédérale (américaine)
limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription
médicale

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

®Pp| &

« Gliimpianti devono essere maneggiati e conservati con molta cura. Non devono presentare segni di
righe o altri danni. Gli impianti e gli strumenti devono essere protetti durante la conservazione, in
modo particolare contro le atmosfere corrosive.

« Il chirurgo deve familiarizzare con tutti i componenti del prodotto prima utilizzarlo e deve

tali per accertarsi che tutti gli impianti e gli strumenti siano

e Conserver & labri de la lumiere
e [MD]| veseaseve
AN | dusoleil

De plus amples informations concernant le nettoyage et la stérilisation des produits SpineVision sont
disponibles dans " Instructions pour le nettoyage, la stérilisation, Inspection et Ientretien des dispositifs
médicaux SpineVision" 1-LG09.

s Décontamination, Nettoyage:

Pour un nettoyage initial ou futur, le protocole général recommandé pour la pré-désinfection, la
décontamination et le nettoyage des implants et instruments est le suivant :

Si nécessaire, désassembler les implants et instruments. Les instruments articulés doivent étre
ouverts.

Il est recommandé d'utiliser un agent nettoyant  pH neutre, enzymatique ou alcalin (pH < 11) et de
Feau de trempage, lavage et ringage déionisée ou distillée chaude (température ambiante)
Inspecter chaque instrument et répéter le lavage s'il reste des résidus, en veillant particulirement
aux filetages, parties canulées, articulations et zones d'acces difficile.

©  Veérification:
Les appareils doivent toujours étre vérifiés avant usage : tout dispositif présentant des signes de faiblesse
ou des fissures en surface ne doit pas étre utilisé. (Merci de retourner les implants présentant des signes
de détérioration au fabricant ou au distributeur).

e« Ssterilisation :
Avant usage, les composants du systéme LUMIS® d
suivants :

isés & la vapeur selon les paramétres
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AU SYSTEME LUMIS®

SpineVision®

Uso previsto

Gli strumenti del sistema lombare universale mininvasivo (sistema LUMIS®) sono destinati alla correzione
e alla stabilizzazione chirurgica della colonna vertebrale durante lo sviluppo di una fusione ossea solida. Si
raccomanda di rimuovere tali dispositivi non appena si sia ottenuta una fusione ossea solida.

Descrizione

Gli strumenti del sistema LUMIS® sono costituiti da viti peduncolari e barre di fissaggio. Questi
componenti possono essere assemblati rigidamente in molteplici strutture, ciascuna corrispondente alle
esigenze e allanatomia dello specifico paziente da trattare.

Queste strutture sono assemblate usando strumenti specifici.

del sistema LUMIS® sono realizzati in lega di titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V ELI) o in cromo-

must be cut to a certain length, they must be cut to obtain a flat, blunt surface,
axis of the rod. Cut the rod outside of the surgical field

Do not to use screws of inappropriate dimensions (length, diameter) due to the risk of damage to
the nerve roots or causing haemorrhage and/or avulsion.

Bone graft must be performed to ensure satisfactory fusion. Autologous bone grafts are essentially
used with this instrumentation.

Before closure, all tightening screws must be tightened according to the instructions.

Postoperative:
The postoperative advice given by the surgeon to the patient and the patient's compliance with this
advice are extremely important.

The patient must be informed about the limits of use of the device. If premature and/or excessive
loading of the spine occurs prior to comlete bone consolidation, the patient must be informed that
such as deformity, di and/or rupture of the device can occur.

« The patient or the device must not be exposed to mechanical vibrations which could induce
dismantling of the device. The patient must be informed about this risk and must be advised to
limit his or her physical activities, particularly lfting and torsion movements, as well as any sports
activities. The patient must be advised to refrain from smoking and drinking alcohol during the

process of consolidation of the bone graft.

Patients must be informed that they will be unable to laterally flex their spine at the level of
fusion and must be trained to compensate for this permanent physical limitation of their body's
movements.

Persistent absence of bone consolidation that cannot be immobilized places repeated and excessive
stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in
dismantling, deformity or rupture of the device. It is important to immobilize the zone of fusion and
confirm this consolidation by radiological examination. If an abnormal absence of consolidation is
observed or if the components become dismantled, deformed and/or broken, the device must be
removed immediately, before it causes a serious lesion.

Spinal implants are internal fixation devices designed to stabilize the operative zone during the
normal consolidation process. Once consolidation has been achieved, these devices no longer have
any useful function and can be removed by the surgeon. If the device is not removed after having
completed its role, one of the following complications can occur :

corrosion, with a tissue reaction or localized pain,

migration of the implant resulting in a lesion,

risk of additional lesions due to postoperative trauma,

deformity, dismantling and/or rupture may make hardware removal difficult or impossible,
pain or abnormal feelings due to the presence of the device,

high risk of infection and

osteolysis due to transfer of mechanical loads.

coooooo

All explanted devices must be treated in order to prevent reuse in another surgical procedure.

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, reliability, durability, safety,

and/or should notify Spi Further, If any of the implanted spinal
instrumentation components does not meet any of its performance specifications or otherwise does
not perform as intended, or is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. If
any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,
SpineVision® should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. 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 is requested from
SpineVision®

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

SpineVision Inc.
155 Federal Street

6th Floor — Suite 604

Boston, MA 02110 - USA

Phone: +1 888 770 4118

Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality@spinevision.com

IMPORTANT INFORMATION CONCERNING U.L.1.S.™ System, and LUMIS® System INSTRUMENTATION

C € 0123

METHODE CYCLE TEMPERATURE D’EXPOSITION
MINIMUM
tothe
Vapeur Vide 134°C (273°F) 18 minutes
Vapeur Vide 132°C (270°F) 4 minutes
Vapeur Vide 134°C (273°F) 5 minutes
Vapeur Vide 134°C (273°F) 3 minutes

cobalto ASTM F1537.

Gli impianti non devono essere mai riutilizzati.

| componenti del sistema LUMIS® non devono essere usati con componenti prodotti da un altro
fabbricante.

Sulla base della relazione di valutazione clinica, & possibile concludere che il rapporto beneficio-rischio
& positivo.

Indicazioni

Il sistema LUMIS® & indicato per fornire Iimmobilizzazione e la stabilizzazione di segmenti spinali in
pazient scheletricamente maturi di entrambi i sessi, come complemento alla fusione nel trattamento di
instabilita o deformita acute e croniche della colonna vertebrale toracica, lombare e sacrale. Il sistema
LUMIS® & indicato per la fissazione di peduncoli non cervicali nelle seguenti indicazioni: discopatia a
decorso degenerativo (definita come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del

Le premier cycle (134°C) est validé en Europe et le second (132°C) aux USA.
Les instruments et les implants doivent étre totalement secs avant emploi.

Mises en garde et précautions :
Cette instrumentation nest pas congue pour étre le seul moyen de soutien a long terme de la
colonne vertébrale. Le succes de Futilisation de ce dispositif n'est pas possible si une fusion osseuse
mécaniquement solide n'a pas lieu. En Iabsence d'une fusion osseuse solide, les implants peuvent se
déformer, se démonter ou se rompre.

La sécurité et Pefficacité des systémes rachidiens & vis pédiculaires ont été établies uniquement pour les
cas o une instabilité avérée ou une déformation nécessitant une fusion associée 3 une instrumentation
Ces cas sont les instabilités ou les déformations mécaniques du rachis thoracique, lombaire, et sacré,
suite & un spondylolisthésis sévére (grades 3 et 4) des vertébres L5-51, spondylolisthésis dégénératifs avec
preuves objectives de troubles neurologiques, fracture et tumeur de la colonne vertébrale. La sécurité et
Vefficacité de ces dispositifs pour toute autre condition ne sont pas connues.

Le respect des procédures et pré et p , une bonne de
la technique chirurgicale, la sélection et le bon positionnement des implants ainsi que la qualité de
la réduction obtenue sont des facteurs importants pour déterminer la réussite de I'intervention. Une
sélection rigoureuse des patients et leur coopération ont également une influence majeure sur les
résultats. Des taux élevés de non-fusion ont été mis en évidence chez les fumeurs, les sujets obéses, les
patients alcooliques, les patients avec une mauvaise qualité osseuse ou musculaire et / ou souffrant de
paralysie. Ces patients doivent étre informés de ce risque et de ses conséquences.

Dans le cas d’un défaut osseux majeur de la colonne vertébrale antérieure, le chirurgien doit envisager
Vutilisation de dispositifs de support additionnels (ex : cage intersomatique lombaire, ciment, plaque
antérieure...).

Sélection du patient :
Une attention particuliére doit étre portée aux critéres de sélection du patient, au bon placement
desimplants et aux recommandations postopératoires afin de minimiser les contraintes mécaniques
auxquelles les implants seront soumis.

Seuls les patients correspondant aux critéres décrits dans les indications doivent étre selecnonnes
. Lles aux critéres dans | ne doivent pas étre sél

Utilisation d’un implant :
La sélection appropriée du type, de la forme et de la (all\e d'un implant pour chaque patient est
cruciale dans e succes de opération. Aprés lants sont soumis &

disco dall'anamnesi e da studi radiografici); spondilolistesi; trauma (frattura o lussazione);
stenosi spinale; curvature (scoliosi, cifosi /o lordosi) e tumore. Pud essere utilizzato dai segmenti T1-52.
Con o senza fissazione iliaca supplementare.

Questo dispositivo pud essere impiantato unicamente da un chirurgo dotato di buona conoscenza del
dispositivo, delle sue applicazioni, degl strumenti e della tecnica chirurgica da utilizzare (si veda la tecnica
chirurgica GMS2-ST).

Controindicazi

Le controindicazion includono:

Allergia al materiale impiantato e in particolare al metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel, ecc.
Qualsiasi altra situazione medica o chirurgica verosimilmente in grado di compromettere il successo
dellintervento chirurgico con strumentazione, come ad esempio la presenza di un tumore maligno
o di gravi anomalie congenite, velocita di eritrosedimentazione elevata non giustificata da altre
patologie, numero di globuli bianchi elevato o tendenza a far rilevare una bassa conta leucocitaria,
leucocitosi.

Infezione localizzata nella sede di intervento, segni di infiammazione locale.

Tutti i pazienti che presentino una insufficiente copertura tissutale nella sede di intervento.

Obesita patologica (IMC > 40 kg/m?2).

Gravidanza

Malattie articolari in rapida evoluzione, assorbimento osseo, osteopenia e/o osteoporosi.
Losteoporosi & una controindicazione relativa, poiché questa patologia pud limitare Fentita
della correzione prevista e/o la resistenza dellinterfaccia osso/impianto, con conseguente
compromissione della fissazione meccanica.

Tutti i casi che non richiedano un innesto osseo o una fusione ossea.

Tutti i casi che richiedano una combinazione di metalli diversa dalla lega dititanio ASTM F136 (Ti-6AI-
4V ELI) e cromo-cobalto ASTM F1537.

Tutti i pazienti che non accettino o non siano in grado di mettere in pratica le istruzioni
postoperatorie.

Uuso di viti peduncolari al di sopra di T1.

Tutti i casi in cui | componenti dell'impianto scelti per 'uso sarebbero troppo grandi o troppo piccoli
per ottenere un risultato valido.

Qualsiasi paziente in cui I'utiizzo dell'impianto interferirebbe con le strutture anatomiche o con le
prestazioni fisiologiche previste.

Le controindicazioni all'uso di questi dispositivi uso sono simili a quelle di altri strumenti per Ia fissazione
della colonna per via posteriore. Gli strumenti per il trattamento della colonna vertebrale non sono
destinati ad altri usi né venduti per un uso diverso da quello indicato.

mécaniques répétées et leur résistance est limitée par I adap(anon de leurs dimensions a 'anatomie
osseuse. Lorsque ces dimensions ne sont pas adaptées, des contraintes répétées peuvent induire
des efforts excessifs du matériel, pouvant provoquer une déformation, une rupture ou un
démontage du dispositif avant la consolidation osseuse ne soit atteinte, ce qui peut entrainer des
dommages ou nécessiter une ablation prématurée de Vinstrumentation.

Le mélange de métaux différents peut accélérer le processus de corrosion. Les composants de
ce systéme ne doivent pas étre utilisés avec des implants fabriqués avec d'autres matériaux au
sein d'un méme montage. Les composants de ce systéme NE DOIVENT PAS étre utilisés avec les
composants d’un autre systéme ou fabricant.

PRECAUTIONS :
Iz pl

Queste devono essere prese in considerazione dal medico al momento della decisione.

Potenziali eventi avversi

In aggiunta ai rischi associati agli interventi chirurgici eseguiti a livello della colonna vertebrale senza
strumenti, si possono verificare i seguenti eventi avversi potenziali:

Rimozione precoce o tardiva dell'impianto.

Migrazione dell impianto.

Smontaggio, deformazione, scivolamento /o rottura di uno o di tutti i componenti del sistema
Reazione da corpo estraneo agli impianti, compresa la possibile formazione di tumori, lo sviluppo di
malattie autoimmuni o metallosi e/o la formazione di cicatrici.

Pressione sottocutanea esercitata dai componenti, che potrebbe provocare un‘alterazione della
cute nelle zone in cui la copertura tissutale & insufficiente. Complicazioni cutanee, compresa la

rachidiens & vis doit étre réalisée par des ch
du rachis expérimentés ayant recu une formation spécifique a l'utilisation de ce systéme car il sagit d'une
procédure techniquement difficile et qui présente un risque de lésions sérieuses pour le patient.

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

Une fois retiré du corps du patient, un implant ne doit jamais étre réimplanté. Méme si un dispositif
semble intact, il peut présenter de petits défauts et des traces internes de fatigue susceptibles d'aboutir
4 une rupture prématurée.

Précautions préopératoires :
« Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. lls ne doivent pas étre rayés
ou endommages Les implants et les instruments doivent étre protégés pendant le stockage,
vis-3-vis des corrosi
« Le chirurgien doit tre familiarisé avec ensemble des composants avant Futiisation du matériel et
doit personnellement sassurer que tous les implants et instruments nécessaires sont disponibles
avant de commencer la chirurgie.
Le type de montage & réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer
Vintervention chirurgie. Une variété et quantité suffisante d'implants doit étre disponible au
moment de Fopération, y compris des tailles plus petites et des tailles plus grandes que celles
initialement prévues.

perforazione della cute da parte dellimpianto o del materiale innestato.
Perdita della curvatura o correzione della colonna vertebrale, perdita di altezza.
Infezione.

Fratture del corpo vertebrale dovute al trasferimento dei carichi al di sopra e al di sotto della zona
diintervento.

Perdita della consolidazione ossea (o mancata unione).

Perdita delle funzioni neurologiche, comparsa di radicolopatie, lesioni durali e/o dolore. Insufficienza
neurovascolare, compresa paralisi o altre lesioni gravi. Perdita di liquido cefalorachidiano.

Disturbi gastrointestinali, urologici e/o dellapparato riproduttivo, comprese sterilita e impotenza.
Emorragia e/o ematoma.

Infiammazione discale, aracnoidite /o altri tipi di infiammatzione.

Trombosi venosa profonda, tromboflebite e/o embolia polmonare.

Complicanze el sito donatore dellinnesto osseo.

Incapacita di riprendere le normali attivita della vita quotidiana.

Danni ai tessuti molli.

Lacerazioni durali, pseudomeningocele, fistola, perdita persistente di liquido

disponibili prima dellinizio dellintervento.

« Prima di iniziare Vintervento chirurgico & necessario determinare il ipo di struttura da realizzare per
ciascun caso. A tal fine, al momento delloperazione deve essere disponibile una gamma adeguata
diimpianti di diversa dimensione, compresi impianti di dimensioni pit piccole e di dimensioni pii
grandi di quelle inizialmente previste.

« Tutti i componenti devono essere sterilizzati prima dell'uso. In caso di necessita improvvisa, devono
essere disponibili componenti sterili supplementari.

Precauzioni intraoperatorie (vedere tecnica chirurgica GMS2-ST, ultima versione adottata presso
SpineVision®)

« Il chirurgo deve rispettare scrupolosamente le istruzioni per 'uso degli strumenti per il trattamento
della colonna vertebrale.

« lichirurgo deve prestare sempre estrema attenzione al midollo spinale e alle radici nervose. Questa
awvertenza & particolarmente importante durante Vinserimento delle viti. Una qualsiasi lesione dei
nervi puo portare alla perdita di una funzione neurologica.

« La rottura, lo scivolamento o un uso non corretto degli strumenti o dei componenti dell'impianto
possono provocare lesioni al paziente o al personale della sala operatoria.

* Le barre non devono essere piegate ripetutamente o eccessivamente, pili di quanto non sia
assolutamente necessario. Verificare con molta attenzione che le superfici dellimpianto non siano
rigate né danneggiate. Se si deve tagliare una barra a una certa lunghezza, & necessario farlo in modo
da ottenere una superficie piana e smussata, perpendicolare all’asse della barra. Tagliare la barra al
di fuori del campo chirurgico.

« Non usare viti di dimensioni inadeguate (per lunghezza o diametro) in quanto si rischierebbe di
danneggiare le radici dei nervi o di provocare emorragie e/o avulsioni.

« Gliinnesti ossei devono essere effettuati in modo da garantire una fusione soddisfacente. Con questi
strumenti si effettuano essenzialmente innesti ossei autologhi.

« Prima della chiusura, tutte e viti di serraggio devono essere serrate secondo le istruzioni.

Precauzioni postoperatorie

« I consigli postoperatori forniti dal chirurgo al paziente e l'osservanza degli stessi da parte del
paziente sono estremamente importanti.

« Il paziente deve essere informato dei limiti nelluso del dispositivo. Il paziente deve essere
informato che in caso di carico prematuro e/o eccessivo della colonna vertebrale prima della
completa ossea verificarsi come ad esempio deformatzioni,
smontaggi e/o rotture del dispositivo,

« Il paziente o il dispositivo non devono essere esposti a vibrazioni meccaniche che potrebbero
provocare lo smontaggio del dispositivo. Il paziente deve essere informato di questo rischio e
invitato a limitare le attivita fisiche, in particolare i movimenti di sollevamento e di torsione, come
pure le attivita sportive di qualsiasi tipo. Il paziente deve essere informato di evitare di fumare e di
bere alcolici durante il processo di consolidazione dell'innesto osseo.

« Il paziente deve essere informato che non sara in grado di piegare lateralmente la colonna vertebrale
a livello della zona di fusione e dovra essere istruito su come compensare tale limitazione fisica
permanente dei suoi movimenti corporei.

« Lassenza persistente di una consolidazione ossea che non pub essere immobilizzata fa subire
all'impianto uno stress eccessivo e ripetuto. In ragione di tale meccanismo di affaticamento, questi
stress possono portare alla fine a smontaggio, deformazione o rottura del dispositivo. & importante

a zona di fusione e wenuta con un esame radiologico.
Se si osserva un‘anomala assenza di consolidazione o se i componenti cominciano a smontarsi,
deformarsi e/o rompersi, il dispositivo deve essere immediatamente rimosso prima che provochi
lesioni gravi.

« Gl impianti spinali sono dispositivi a fissazione interna usati per stabilizzare la zona di intervento
durante il normale processo di Una volta che la si & conclusa, tali

Anomalien, nicht durch andere erklarte erhohte
Zahl der weiRen Blutkorperchen oder Neigung zu niedriger Zahl der weiBen Blutkdrperchen,

Leukozytose.
+ Ortlche Infektion an der Operationsstele, Anzeichen einer lokalen Entziindung,
* Alle Patienten mit nicht i im Oy
« Morbide Adipositas (BMI 2 40 kg/m2)
« Schwangerschaf

Rasch fortschreitende Gelenkerkrankungen, Osteolyse, Osteopenie und/oder Osteoporose.
Osteoporose ist eine relative Kontraindikation: Diese Erkrankung kann den  erwarteten
Korrekturgewinn und/oder die Festigkeit der Knochen-Impl un

damit die mechanische Fixation beeintrichtigen.

Ale Falle, in denen eine
Alle Falle, in denen eine Kombination anderer MetaHe als ASTM F136 Tv(anleg\erung 1TI 6AI 4V ELI)
und ASTM F1537 Kobalt-Chrom erforderlich ist.

Alle Patienten, die nicht bereit oder in der Lage sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.
Die Anwendung von Pedikelschrauben diber T1

Falle, in denen die fir die
whren, um ein erflgrelches Ergebnis zu errelen.

Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats die anatomischen Strukturen oder die
erwartete physiologische Leistung beeintréchtigen wiirde.

2u groR oder zu klein

Die Gegenanzeigen dieser Einrichtungen entsprechen denen anderer Stabsysteme zur dorsalen
Wirbelsaulenstabilisierung. Diese Systeme wurden ausschlieRlich fiir die obigen Zwecke entwickelt und
dirfen nicht fir andere Anwendungen eingesetzt oder verkauft werden.

durch die Patienten sind von entscheidender Bedeutung.
Der Patient/die Patientin muss Uber die Einschrankungen des Verfahrens aufgeklart werden.
Patienten sind ferner darauf hinzuweisen, dass bei frilhzeitiger und/oder zu grofer Belastung
vor der wie e
Ablssung und/oder Bruch des Implantats auftreten kénnen.
Weder der Patient/die Patientin noch die Einrichtung dirfen Vibrationshelastung ausgesetzt
werden, da diese eine Ablsung von Teilen des Implantats bewirken kénnen. Der Patient/die
Patientin ist Gber diese Risiken aufzuklaren und anzuhalten, kérperliche Belastungen, besonders
das Heben und Drehen der Wirbelsaule einzuschrénken, ebenso wie jegliche sportliche Betatigung.
Patienten ist zu empfehlen, fiir die Dauer der Knochenkonsolidierung weder zu rauchen noch
Alkohol zu trinken.

ASTM F1537 Kobalt Chrom.
TEMPOMINIMODI | Implantate diirfen nie mehrfach benutzt werden.
METODO cico TEMPERATURA ESPOSIZIONE Die Komponenten des LUMIS®-Systems diirfen nicht zusammen mit Komponenten anderer Hersteller ~ *
verwendet werden. festgezogen werden.
e 72 ) Der Bericht zur klinischen Beurteilung lasst auf ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis schiie@en.
Vapore Sotto vuoto 134°C (273°F) 18 minuti ® P Postoperative MaBnahmen
Indikationen
Vapore Sotto vuoto 132°C (270°F) 4minuti Das LUMIS® System st zur und Stabilisi on bei
Patienten, vom Geschlecht, als Erganzung zur Fusion in der Behandlung von akuter und ~ *
Vapore Sotto vuoto 134°C (273°F) S minuti chronischer Instabilitat oder bei Verformung der Brust., Lenden- und Sakralwirbelsaule angezeigt. Das
LUMIS® System ist fiir die extrazervikale pedikulare Fixation bei folgenden Indikationen angezeigt
Vapore Sotto vuoto 130°C (273°F) 3 minuti degenerative Bandscheibenerkrankung _(definiert als _bant
mit durch Anamnese und bestétigter D der .

0 sistema LUMIS® é composto por implantes concebidos para serem ligados por varetas de 6,0mm
de didmetro. Destinam-se a ser utilizados com instrumentos especificamente concebidos para estes
dispositivos.

Embalagem

A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento da recegdo. A equipa cirirgica
deve verificar cuidadosamente, antes da utilizagdo, que todos os dispositivos estdo completos e de que
nenhum componente apresenta quaisquer sinais de danos. A embalagem e/ou produtos danificados ndo
deve ser utilizados e devem ser devolvidos a SpineVision® ou ao distribuidor.

Todos os materiais de embalamento e etiquetagem devem ser removidos antes da esterilizagio. Devem
ser utilizados em cirurgia apenas implantes e instrumentos esterilizados.

nspecio, Limpeza e Esterilizacio
Os instrumentos e os implantes do sistema LUMIS® ndo sdo fornecidos estéreis. Devem ser esterilizados
antes da utilizagio. A descontaminagdo e limpeza das superficies dos instrumentos reutilizaveis devem
ser feitas antes da esterilizagdo. Mais informacdes relativas a limpeza e esterilizagio dos produtos
SpineVision estdo disponiveis nas "Instrugdes de limpeza, esterilizagdo, inspedo e manutengdo dos
dispositivos médicos SpineVision" 1-LG09.
* Descontaminagdo, Limpeza

Para a limpeza inicial e subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfecdo,
descontammaqao e Ilmpeza dos implantes e instrumentos

érios. Os i ticulados devem ser abertos.
Recomenda-se a uhhza;ac de um pH neutro, enzimético e alcalino (pH < 11) solugio de agentes
de limpeza e 4gua quente desionizada ou destilada (temperatura ambiente) de imersao, limpeza
e enxaguamento.
Inspecionar cada dispositivo e repetir a lavagem na presenga de qualquer residuo, prestando muita
atengao aos fios, canulas, dobradicas e areas de dificil acesso.

0s dispositivos devem ser sempre verificados antes da utilizagéo: quaisquer dispositivos que apresentem
sinais de desgaste ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados. (Devolver ao fabricante ou distribuidor
quaisquer implantes que apresentem deterioragao).

Der Patient/die Patientin ist darauf dass die auf der

nicht mehr gebeugt werden kann und dass Training notwendig ist, um diese permanente
Bewegungseinschrankung zu kompensieren.

Bei einer g an Stellen, die nicht immobilisiert
werden konnen, ist das Implantat wiederholter und zu starker Belastung ausgesetzt. Aufgrund
von konnen diese U 2u Ablosung, Verformung oder Bruch
des Implantats fiihren. Es ist wichtig, den Fusionsbereich ruhigzustellen und dies auch durch
Rontgenuntersuchung abzusichern. Wenn eine anormale fehlende ~Knochenkonsolidierung
festgestellt wird oder die Komponenten instabil, verformt und/oder gebrochen sind, miissen sie
sofort explantiert werden, bevor weitere Schiden auftreten

Wirbelséulenimplantate  bestehen aus internen  Fixationssystemen zur Stabilisierung
des Operationsgebiets wahrend der normalen Knochenkonsolidierung. Nach Eintritt der
Knochenkonsolidierung haben die Implantate keine weitere nitzliche Funktion und kénnen
chirurgisch entfernt werden. Werden sie nach Erfiillung ihres Zwecks nicht wieder entfernt, kinnen
folgende Komplikationen auftreten:

Korrosion, Gewebereaktion und/oder lokalisierte Schmerzen,

Migration des Implantats mit nachfolgenden Lisionen,

ko zusitzlicher Lisionen durch postoperatives Trauma,

Verformung, Ablsung und/oder Bruch kinnen die Explantation erschweren oder unmaglich
machen,

Schmerz oder unangenehmes Gefiihl durch das Implantat,

Infektionsgefahr

Osteolyse durch Verschiebung mechanischer Belastungen

Alle explantierten Systeme sind so zu verwalten, dass eine weitere chirurgische Verwendung unméglich
st.

o

oo ooo

o

Entsorgung

Die Entsorgung aller infektiosen Abfalle (Implantate) muss entsprechend den geltenden nationalen und
Tokalen Vorschriften und dem der Einrichtung erfolgen und
darf bis zur i Reinigung, D: i und weder

Antes da sua utilizagio, os componentes do sistema LUMIS® devem ser esterilizados a vapor de acordo
com os seguintes parametros:

PARA TODAS AS INFORMACOES OU RECLAMAGOES, CONTACTE:

Nos EUA:

SPINEVISION
10 rue de
Batiment
92160 Antony - Franga
Tel. +33 (0) 15333 2525
Fax. +33 (0) 15333 2539

SpineVision Inc.
rua Federal 155

62 andar - Suite 604
Boston, MA 02110 - EUA
Telefone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

la Renaissance -

Email: corp.quality@spinevision.com

Fabricante Manter num local seco

Codigo do lote Nao reutilizar

=
o
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Consultar instrugdes de
utilizagdo ou consultar instruges
eletrénicas de utilizagio

Ntmero de catélogo

Nao estéril Cuidado

£
®
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Alegislago federal americana
restringe a venda desde
dispositivo a médicos ou
mediante pedido de um médico.

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagio

R Only

C€ons

INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE A INSTRUMENTAGAO DO SISTEMA LUMIS®

Manter afastado da luz solar Dispositivo médico

SpineVision®

Uso previsto

El sistema lumbar universal minimamente invasivo (LUMIS® System) estd disefiado para la correccién
y estabilizacién quirdrgica de la columna vertebral durante el desarrollo de la fusién 6sea sélida. Se
recomienda retirar el producto en cuanto se haya logrado una efectiva fusién ésea sélida.

Descripcién
El sistema lumbar universal minimamente invasivo (LUMIS® System) se compone de tornillos pediculares
y varillas de fijacién. Sus componentes pueden montarse de manera rigida en una variedad de
estructuras. Cada una de ellas responde a las necesidades y anatomia de un paciente especifico.

Estas estructuras se montan con instrumentos concretos.

Los componentes del sistema LUMIS® estan fabricados en aleacién de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI)
y cromo-cobalto ASTM F1537.

Los implantes no deben reutilizarse.

Los componentes del sistema LUMIS® no deben utilizarse con componentes de otro fabricante.

De acuerdo con el informe de evaluacién clinica, puede concluirse que la relacién beneficio/riesgo es
positiva.

Indicaciones
i} TEMPO DE El sistema vertebral LUMIS® esté indicado para inmovilizar y estabilizar segmentos vertebrales en
METODO aco TEMPERATURA EXPOSICAO pacientes madums, de su sexo, como de la fusién
MinimMO enel de agudas y crénicas de la columna torécica, lumbar
y sacra. El sistema LUMIS® esté ndicad para la fijacién pedicular no cervical en los siguientes casos
Vapor Vicuo 134°C (273°F) 18 minutos enfermedad degenerativa discal (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién
del disco por la historia y los estudios (s decir,
Vapor Vicuo 132°C (270°F) 4 minutos fractura o luxacion); estenosis espinal; curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis); y tumores,
Puede utilizarse a partir de los segmentos T1-52. Con o sin fijacicn ilfaca adicional.
Vapor iewo [R— J— Este producto solo puede ser implantado por un cirujano con un buen conocimiento operativo del
producto, sus aplicaciones, los instrumentos y la técnica quirdrgica requerida (véase Ia técnica quirdrgica
GMS2-ST).
Vapor Vacuo 134°C (273°F) 3 minutos
Ccontraindicaci

0 primeiro ciclo (134°C) é validado na Europa e o segundo (132°C) nos EUA.
Os instrumentos e implantes devem ser completamente secos antes da utilizagdo.

AVISOS
Esta instrumentagio ndo foi concebida para ser o Gnico meio de suporte a longo prazo da coluna. A
utilizago deste produto ndo pode ser bem-sucedida sem um enxerto ésseo mecanicamente sélido.

Entre las contraindicaciones figuran:
«  Alergia al material implantado, sobre todo al metal (por ejemplo, cobalto, cromo, niquel, etc.).
Cualquier otra afeccién médica o quirirgica que pueda comprometer el éxito de la cirugia
instrumentada, como la presencia de un tumor maligno o anomalias congénitas importantes,
aumento de la velocidad de sedimentacion globular no explicable por otras patologias, aumento
del nimero de glébulos blancos o tendencia a una disminucién del nimero de glébulos blancos,

Na auséncia de um enxerto ésseo sélido, os podem , soltar-se,
desmontar-se e/ou poderdo quebrar-se.

Aseguranga e eficiéncia dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal foram estabelecidas
apenas para as condigdes da coluna com ou mecanica que
necessite de fuso com instrumentagdo. Estas condigdes s30 a instabilidade ou deformidade mecanica

die Sicherheit noch die Gesundheit von Patienten, Benutzern oder anderen Personen gefahrden.

Diese Kontraindikationen sind von der Arztin/dem Arzt bei der 2u beri

Mégliche unerwiinschte Nebenwlrkungen

Im Gesundheitswesen tatige Personen (z.B. Kunden oder Anwender dieses Systems) kénnen sich bei
oder U mit der Identitat, Haltbarkeit,

Neben den Risiken der nicht
Nebenwirkungen auftreten:
2u frithe oder zu spéte Entfernung der Implantate.

Migration des Implantats.

Ablésung, Verformung, Verschiebung und/oder Bruch einer oder aller Komponenten oder
Instrumente.

kénnen folgende

Sicherheit, und/oder Leistung an SpineVision® wenden. Entspricht weiterhin eine
der impl nicht den_beschriebenen Eigenschaften oder
der erwarteten Leistung, so ist sofort zu i Besteht die dass
ein SpineVision®-Produkt den Tod oder ernsthafte eines Patientin

da coluna torécica, lombar e sagrada decorrentes de espondilolistese grave (graus 3 e mais)
das vértebras L5-51, espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neurolégica,
fratura e tumor da coluna espinal. A seguranga e eficiéncia destes dispositivos para quaisquer outras
condigdes sdo desconhecidas.
o do: e prée 6rios, um bom
das técnicas cirirgicas, uma selegdo e posicionamento corretos dos implantes assim como a qualidade da
redugdo obtida sao fatores importantes que determinam o sucesso da cirurgia. Uma seleg3o apropriada
do paciente e a colaboragdo do mesmo também influenciam enormemente os resultados. Foram
elevados indices de no fusdo em fumadores, obesos, alcodlicos, pacientes com fraca

verursacht oder dazu beigetragen hat, so it SpineVision® umgehend per Telefon, Fax oder schriftlich zu
Eine muss folgende enthalten: und Nummer der

Fremdkbrperreaktion  auf  die  Implantate
Autoimmunerkrankung, Metallose und/oder Narbenbildung.
Subkutane D durch die Mogliche

méglicher

an Stellen mit
Perforation der Haut durch

das Implantat oder das Transplantat.
Verminderung der Wirbelsaulenkriimmung oder Ausbleiben der erwiinschten Korrektur, Verlust
an KorpergroRe.

Infektion

Ihren Namen, Ihre Adresse, Art und Umfang der
Beanstandung. AuRerdem luhren Sie bitte an, ob eine schriftliche Antwort von SpineVision® gewiinscht
wird.

Sicherheit von Magnetresonanzverfahren: LUMIS® wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
MR-Umgebung gepriift. LUMIS® wurde nicht auf Erwéirmung oder Migration in MR-Umgebung getestet.

FUR INFORMATIONEN ODER REKLAMATIONEN WENDEN SIE SICH BITTE AN:

Frakturdes WibelkGrpers durch Lastverschiebung ober- und unterhala des
. (oder fehlende)
Verlus( von neurologischen Funktionen, Auftreten von

In den USA:

und/oder Schmerzen. Neurovaskulare Insuffizienz, einschlieBlich Paresen oder andere schwere
Lasionen. Liquoraustritt.

Gastrointestinale, urologische Stérungen und /oder Strungen im Reproduktionstrakt, einschiieRlich
Sterilitét, Impotenz.

Hamorrhagien und/oder Hamatome.

Diszitis, und/oder andere

. Tiefe und/oder L

. ikationen an der

« Unfahigkeit, die Tatigkeiten

* Weichteilschaden.

* Duralrisse, Fisteln, L Memngltisv

« Cauda-Aqui d oder Ausfalle,

Paraplegie, Paragarese, Reﬂexausvaue, Retzung, Arachnoidis und/oder Verlust an Muskelkaft.
auf, iber oder unter der Operationsebene.

* Diskushernie,

Veranderung des Geisteszustands.
Durch das Implantat bewirkte Schmerzen oder unangenehme Empfindungen.
Osteolyse.

« Tod

SPINEVISION
10 rue de
Batiment E
92160 Antony - France
Tel. +33 (0) 15333 2525
Fax. +33 (0) 15333 2539

SpineVision Inc.
155 Federal Street

6th Floor - Suite 604
Boston, MA 02110 - USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

la Renaissance -

Email: corp.quality@spinevision.com

Hersteller Trocken aufbewahren

Chargennummer Nicht wiederverwenden

qualidade 6ssea ou muscular e/ou que sofram de paralisia. Estes pacientes devem ser informados sobre
este risco e as suas consequéncias.

No caso de um defeito 6sseo importante da coluna vertebral anterior, o cirurgido deve considerar a
utilizacéo de dispositivos de apoio adicionais (por exemplo: intervertebral lombar intercorpéreo, betdo,
placa anterior...).

Selecio do paciente
« Deve ser dada particular atengdo aos critérios de selegdo dos doentes, 4 colocagio correta do

implante e aos cuidados pds-operatérios por forma a minimizar o stress mecanico a que sdo

submetidos os implantes.

Deve ser selecionados apenas os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagdes.

Nio devem ser os doentes que aos critérios descritos nas

contraindicagdes.

Utilizacio do Implante

« Uma selecio adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente é crucial
para o sucesso da cirurgia. Apds a colocagao, os implantes s3o sujeitos a um stress repetido e a
sua resisténcia é limitada pela adaptacdo das suas dimenses a anatomia do osso. Quando
estas dimensdes ndo sdo adaptadas, o stress repetitivo pode induzir a uma carga excessiva do
equipamento, resultando numa deformidade, rutura ou desmontagem do dispositivo antes de
ser conseguida a consolidago do 050, 0 que poderd causar danos ou a remogao prematura da
instrumentagdo.

« A mistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corros3o. Os componentes deste
sistema ndo se destinam a ser utilizados com implantes de outro material na criagio de uma
construgdo. Os componentes deste sistema NAO devem ser utilizados com componentes de
qualguer outro sistema ou fabricante.

PRECAUCGES

A implantagdo dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal deve ser efetuada apenas
por cirurgides ortopédicos experientes com formagio especifica na utilizagio deste sistema de
pedicular, dado (ra(arrse de um procedimento tecnicamente exigente que constitui um

Gebrauchsanweisung

Hinweis: Einige der unerwiinschten Nebenwirkungen knnen einen
Revision erfordern.

Eingriff zur

Anordnung der Einrichtung
Das LUMIS®-System besteht aus Implantaten, die mit 6,0 mm Stiben verbunden werden. Die Stibe
wurden speziell zur Verwendung mit diesen Vorrichtungen entwickelt.

Verpackung
Die Verpackung jeder einzelnen Komponente muss beim Empfang unversehrt sein. Die Mitarbeiter im
Operationssaal miissen vor der Anwendung sorgfaltig prifen, dass alle Vorrichtungen vollstandig sind und
keine Anzeichen von aufweisen. packungen und deren Inhalt dirfen nicht

oder elektronische
Gebrauchsanweisung lesen

Nicht sterilisiert Vorsicht

£
®
[ 4]
/AN

Nach US-Bundesrecht darf
dieses Gerat nur von einem Arzt/
einer Arztin oder auf drztliche
Anordnung gehandelt werden.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, bitte
Gebrauchsanweisung lesen

R Only

verwendet werden, sondern milssen an Sp oder den werden.
Alle Verpackungen und Etiketten miissen vor der Sterilisation entfernt werden. In der Chirurgie miissen
ausschlieRlich sterile Implantate verwendet werden

Inspektion, Reinigung und Ster
Die Gerdte und Implantate des Lomse Systems werden nicht steril geliefert. Sie missen vor
der Anwendung_sterilsiert werden. Die Dekontamination und Reinigung der Oberflichen von
wiederverwendbaren Geraten muss vor der sein. Weltere

zur Reinigung und Sterilisation von SpineVision-Produkten finden Sie in der , Anleitung zur Reinigung,
Sterilisation, Inspektion und Wartung von SpineVision-Medizinprodukten” 1-.G09.

Dekontamination, Reinigung

Fiir die Erst- und jede Folgereinigung gilt das folgende allgemeine empfohlene Desinfektions-,
Dekontaminations- und Reinigungsprotokoll firr Implantate und Gerate:

« Bendtigte Implantate und Gerate gegebenenfalls zerlegen. Gerate mit Gelenken miissen
auseinander genommen werden.

Es wird empfohlen, eine pH-neutrale, enzymatische und alkalische (pH < 11) Reinigungsmittellssung

un oder destilliertes warmes ) Wasser zum Einweichen, Reinigen
und Abspilen zu verwenden.
« Jede Vorrichtung und den vorhanden

sind, dabei ist besonders auf Gewinde, Kanilen, Scharniere und chwer zugangliche Stellen zu
achten.
« Uberprifung
Die Vorrichtungen miissen vor der Benutzung immer iberprift werden: Teile mit Anzeichen von Schaden
oder oberflichlichen Kratzern diirfen nicht eingesetzt werden. (Geben Sie beschidigte Implantate, an
den Hersteller oder Handler zuriick).
«  Sterilisation

N Vor der der LUMIS® eine D: den
dispositivi non hanno piti alcuna funzione utile e possono essere quindi rimossi dal chirurgo. Se
! folgenden Parametern durchfiihren:
il dispositivo non viene rimosso dopo che ha compiuto la sua funzione, pud insorgere una delle
seguenti complicazioni:
o Corrosione, con potenziale reazione a livello dei tessuti e/o dolori localizzati
o Migrazione dell'impianto, che pub causare una lesione METHODE 2kws TEMPERATUR INIMALE
o Rischio di lesioni aggiuntive dovute al trauma postoperatorio EXPOSITIONSZEIT
o Deformazione, smontaggio e/o rottura, che possono rendere difficile o impossibile la
rimozione dell'impianto Dampf Vakuum 134°C (273°F) 18 Minuten
o Dolori o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
o Rischio di infezione .
D: f Vaki 132°C (270°F) 4 Minut
o Osteolisi dovuta al trasferimento di carichi meccanici amp akuum (270°F) inuten
Tutti i dispositivi di recupero devono essere trattati in modo da prevenirne il riutilizzo in un altro Dampf Vakuum 134°C(273°F) 5 Minuten
intervento chirurgico.
Dampf Vakuum 134°C (273°F) 3 Minuten
Smaltimento

Lo smaltimento di tutti i rifiuti infettivi (impianti) deve avvenire in conformita con le normative nazionali
e locali applicabili e con il protocollo sui rifiuti medici del centro medico, e non deve mettere in pericolo
la sicurezza o la salute del paziente, dell’utilizzatore o di altre persone fino al suo completo smaltimento
(compresa la pulizia, la decontaminazione e lo smaltimento).

Reclami sul prodotto
Qualsiasi professionista sanitario (ad esempio, il compratore o lutilizzatore di questo sistema di prodotti)
che intendesse inoltrare un reclamo o che avesse constatato un difetto nella qualita, nellidentita,
nellaffidabilita, nella durata, nella sicurezza, nellefficacia e/o nelle prestazioni del prodotto deve
notificarlo a SpineVision®. Inoltre, se uno qualsiasi dei componenti degli strumenti spinali impiantati
non dovesse rispondere a una qualsiasi delle specifiche di prestazione del prodotto, non dovesse
funzionare come previsto o dovesse essere sospettato di non funzionare come richiesto, la cosa dovr
essere immediatamente notificata a SpineVision®. Se uno qualsiasi dei prodotti SpineVision® dovesse
aver causato o contribuito a causare la morte o gravi lesioni in un paziente, cio dovra essere notificato
immediatamente a SpineVision © per telefono, fax o posta. Nell'inoltrare un reclamo, si invita a indicare
nome e codice articolo del o dei componenti implicati, il numero o | numeri i lotto, oltre al proprio
nome e indirizzo, alla natura del reclamo e la necessita o meno di ricevere una relazione scritta da parte
della SpineVision®.

Sicurezza della risonanza magnetica (RM): Il sistema LUMIS® non & stato valutato in termini di sicurezza
e compatibilita con Iambiente di RM. Il sistema LUMIS® non & stato testato per rilevarne il riscaldamento

ola migrazione nellambiente di RM.

PER INFORMAZIONI O RECLAMI, CONTATTARE:

Der erste Zyklus (134 °C) ist in Europa validiert, der zweite (132 °C) in den USA.
Implantate und Vorrichtungen missen vor der Verwendung vollkommen trocken sein.

WARNHINWEISE
Diese Gerate sind nicht als alleiniges Mittel zur L bestimmt. Die

%< | Vor Sonneneinstrahlung
7 Medizinisches Gerat
4L schiitzen

fisco de lesio grave para o pac
0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS; Um implante removido nunca deve ser
implantado de novo. Mesmo que um dispositivo parega intacto, poderd ter pequenos defeitos e padres
de stress interno que poderdo conduzir a uma quebra precoce.

Pré-operatério
« Os implantes devem ser manuseados e guardados com muito cuidado. N3o podem estar riscados

ou danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento,

sobretudo dos ambientes corrosivos.

O cirurgido deve estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar esta

e deve manipular os para assegurar que todos os

implantes e instrumentos estdo disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

0 tipo de construgdo efetuado para cada caso deve ser determinado antes de iniciar a cirurgia.

Deve ser disponibilizada uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia,

incluindo os tamanhos mais pequenos e os tamanhos maiores do que os inicialmente planeados

Todos os componentes devem ser esterilizados antes da utilizagdo. Devem estar disponiveis

C € 0123

WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DIE INSTRUMENTE DES LUMIS®-Systems.

PORTUGUES (APEN

SpineVision®

Utilizaclo pretendida

A instrumentagdo do Sistema Lombar Universal Minimamente Invasivo (LUMIS® Sistema) é concebida
para a corregio e estabilizago cirdrgica da coluna vertebral durante o desenvolvimento da fusdo éssea
s6lida. Recomenda-se a remogao do dispositivo assim que for conseguida uma fuséo éssea sdlida eficaz.

Descricio

0O Sistema Lombar Universal Minimamente Invasivo (Sistema LUMIS®) instrumentagdo é composta por
parafusos pediculares e varetas de fixagdo. Os seus componentes podem ser rigidamente montados
numa variedade de Ges, cada uma as e anatomia de um paciente
especifico.

Essas construgdes s30 montadas utilizando instrumentos especificos.

0s componentes do sistema LUMIS® sdo concebidos a partir da liga de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI)
e o Cromo Cobalto ASTM F137.

Os implantes nunca deve ser reutilizados.

Os componentes do sistema LUMIS® ndo devem ser utilizados com componentes provenientes de outro
fabricante.

De acordo com o relatério de avaliagdo clinica, conclui-se que a relagao risco-beneficio é positiva.

Indicages

0 sistema LUMIS® & indicado para proporcionar imobilizagéo e estabilizagdo de segmentos vertebrais em
pacientes com maturidade éssea, independentemente do sexo, como adjunto da fusdo no tratamento
das instabilidades agudas e cronicas ou deformidades da coluna torécica, lombar e sacral. O sistema
LUMIS® ¢ indicado para ixag3o pedicular ndo cervial para as seguintes indicagdes: doenga degenerativa
do disco (definida como dor nas costas de origem discogénica com pela

ser arios de forma inesperada.

Intra-operatério (ver técnica cirtirgica GMS2-ST, Ultima versdo em vigor na SpineVision)

« Ocirurgido deve cumprir estritamente com as instrugdes de utilizagao da instrumentagao da coluna
espinal.

« Ocirurgido deve exercer sempre extremo cuidado relativamente  medula espinal e raizes nervosas.
Este aviso é particularmente importante durante a insergo de ganchos e parafusos. Todas as leses
nervosas podem induzir & perda de fungdo neurolégica.

« A rutura, deslizamento ou uso incorreto dos instrumentos ou componentes do implante pode
lesionar o paciente ou a equipa cirdrgica.

« As hastes no devem ser repetida ou excessivamente dobradas para além do que ¢ absolutamente
necessério. Verifique com muito cuidado que as superficies do implante no estejam riscadas ou
danificadas. Se as hastes tiverem de ser cortadas a um certo comprimento, estas devem ser cortadas
de forma a obter uma superficie plana e romba, perpendicular ao eixo da haste. Corte a haste fora
do campo cirtirgico.

« Nio utilize parafusos de dimensdes inapropriadas (comprimento, didmetro) devido ao risco de
danos nas raizes nervosas ou de causar hemorragia e/ou avulsdo.

* 0 enxerto 6sseo deve ser efetuado para garantir uma fusao satisfatéria. Os enxertos 6sseos
autélogos sdo utilizados com esta

« Antes de fechar, todos os parafusos de aperto devem ser apertados de acordo com as instrugdes.

Pés-operatério

« Infeccion localizada de la zona operatoria, signos de inflamacin local.

Pacientes con cobertura tisular insuficiente en |a zona operatoria.

Obesidad mérbida (IMC 2 40 kg/m2).

Embarazo.

Patologia articular de evolucién rapida, absorcién ésea, osteopenia y/u osteoporosis. La
osteoporosis es una contraindicacién relativa, ya que esta afeccion médica puede limitar la ganancia
de correccién esperada y/o la fuerza de la interfaz hueso/implante, lo que puede perjudicar la
fijacién mecnica.

Cualquier caso que no requiera injerto 6seo o fusién sea.

Todos los casos que requieren una combinacion de metales diferentes a la aleacion de titanio ASTM
F136 (Ti-6Al-4V ELI) y el cromo-cobalto ASTM F1537.

Cualquier paciente que no esté dispuesto o no sea capaz de cumplir con las instrucciones del
posoperatorio.

El uso de tornillos pediculares por encima de T1.

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

Seleccién de pacientes
Debe prestarse especial atencién a los criterios de seleccion de pacientes, la correcta colocacién
del implante y los cuidados posoperatorios para reducir las tensiones mecanicas a las que se ven
sometidos los implantes.

Solo deben seleccionarse aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones.
No deben seleccionarse los pacientes que cumplan los criterios descritos en las contraindicaciones.

Uso del implante
« Seleccionar adecuadamente el tipo, forma y tamatio del implante para cada paciente es esencial para el
éxito de la operacion. Después de ser colocados, los implantes quedan sometidos a repetidas tensiones
mecénicas y su resistencia est limitada por la adaptacién de sus dimensiones a la anatomia del hueso.
Cuando estas dimensiones no se adaptan, las tensiones reiteradas pueden provocar una carga excesiva
del aparato y deformar, romper o desmontar el producto antes de que se haya logrado la consolidacin
6sea, lo que puede causar dafios o requerir la retirada prematura de la instrumentacion.
La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosién. Los componentes de este
sistema no deben utilizarse con implantes de otro material para crear una estructura. Los componentes
de este sistema NO deben utilizarse con componentes de ningun otro sistema o fabricante.

PRECAUCIONES

La implantacién de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular solo debe ser realizada por cirujanos
especializados en la columna vertebral, con formacion especifica en el uso de este sistema de tornillo
pedicular, puesto que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que reviste un riesgo de lesion
grave para el paciente.

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. Un implante explantado no debe
reimplantarse nunca. Aunque parezca que un producto no ests dafiado, es posible que tenga pequefios
defectos y tensiones internas que pueden producir su pronta rotura.

Preoperatorio

« Los implantes deben ser manipulados y almacenados con precaucién. No deben sufrir dafios
ni arafiazos. Los implantes e instrumentos deben estar protegidos durante su almacenamiento,
especialmente en entornos corrosivos.
El cirujano debe estar todos los antes de usar este instrumental, y debe
manipular [ para asegi de que todos los implant
estén disponibles antes de iniciar la intervencion.
El tipo de estructura que se realice en cada caso debe determinarse antes de comenzar la intervencién
quirtrgica. En el momento de la operacion se debe contar con una cantidad adecuada de tamafios de
implante, entre ellos, unos mis grandes y otros més pequefios de los previstos inicialmente.
Todos los componentes deben esterilizarse antes de su uso. Debe disponerse de componentes estériles
suplementarios por si hicieran falta de improviso.

Intraoperatorio (véase la técnica quirtrgica GMS2-ST, dltima version vigente en SpineVision)

« El cirujano debe seguir estrictamente las instrucciones de uso del instrumental vertebral.

« &l cirujano debe extremar las precauciones con la médula espinal y las raices nerviosas. Esta
advertencia es especialmente importante al insertar tornillos. Todas las lesiones a los nervios pueden
provocar una pérdida de la funcién neurolégica.

La otura, el deslizamiento o el uso incorrecto de los instrumentos o componentes del implante pueden
lesionar al paciente o al personal de quiréfano.

Las varillas no deben doblarse de forma repetida o excesivamente, més de lo absolutamente necesario.
Debe comprobarse exhaustivamente que las superficies del implante no presentan arafiazos ni han
sufrido dafio alguno. Si hay que cortar las varillas a una longitud determinada, deberd hacerse de tal
modo que se obtenga una superficie plana y roma, perpendicular al eje de la varilla. Cortar la varilla
por fuera del campo quirdirgico.

No usar tornillos de tamaio inadecuado (en longitud o didmetro) debido al riesgo de lesion de las
raices nerviosas o de hemorragias y/o avulsion.

Debe realizarse un injerto éseo para garantizar una fusin satisfactoria. Con esta instrumentacion se
utilizan principalmente autoinjertos Gseos.

Antes del cierre, deben apretarse todos los tornillos, de acuerdo con las instrucciones.

Posoperatorio
« Las indicaciones que el cirujano dé al paciente para el posoperatorio y el seguimiento de tales

indicaciones por parte del paciente son extremadamente importantes.

El paciente debe ser informado de las limitaciones del uso del dispositivo. Si se produce una carga

excesiva o prematura de la columna vertebral antes de la total consolidacién del hueso, el paciente

debe saber que pueden surgir como la idad, el o la rotura del

producto.

Ni el paciente ni el dispositivo deben quedar expuestos a vibraciones mecanicas que puedan provocar

que el dispositivo se desmonte. El paciente debe estar informado de este riesgo y debe limitar sus

actividades fisicas, especialmente movimientos de torsion y elevacién de objetos, asi como la practica

de deportes. El paciente debe dejar de fumar y beber alcohol durante el proceso de consolidacién

del injerto éseo.

Los pacientes deben ser informados de que no podran flexionar la columna a la altura de la fusion y

deberan ser entrenados para compensar esta limitacion fisica permanente del movimiento corporal.

La ausencia continua de consolidacién ésea que no puede ser inmovilizada produce una tensién

repetida y excesiva sobre el implante. Debido al mecanismo de fatiga, estas tensiones pueden dar lugar

finalmente al desmontaje, deformacién o rotura del dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de

fusién y confirmar dicha consolidacion mediante un examen radiologico. Si se observa una ausencia

anormal de osilos sed tan, deforman o rompen, debe retirarse de

inmediato el producto, antes de que provoque una lesién grave.

Los implantes vertebrales son dispositivos de fijacién interna disefiados para estabilizar la zona

intervenida durante el proceso normal de consolidacin. Una vez lograda la consolidacion, estos

dispositivos dejan de tener una funcién utily el cirujano puede retirarlos. Si el dispositivo no se retira

tras haber cumplido su funcién, pueden surgir las siguientes complicaciones:

corrosién, con reaccion tisular o dolor localizado,

migracién del implante, lo que provoca una lesion,

riesgo de lesiones adicionales debidas a traumatismo posoperatorio,

deformacién, desmontaje y/o rotura, que pueden dificultar o imposibilitar la retirada del

aparato,

dolor o sensaciones anémalas por la presencia del dispositivo,

riesgo de infeccion,

osteslisis debida 2 la transmisién de cargas mecanicas.

deben ser

cooo
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Todos los
otras intervenciones quirdrgicas.

para impedir su reutilizacion en

Eliminacién

La eliminacién de todos los residuos infecciosos (implantes) debe efectuarse de conformidad con las
normativas vigentes nacional y local, y el protocolo de residuos médicos del centro médico. No debe
poner en peligro la seguridad o la salud del paciente, usuario u otra persona hasta su completa eliminacién
(incluida limpieza, descontaminacién y residuos)

Reclamaciones sobre el producto
Todo profesional sanitario (cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga una reclamacién o
esté insatisfecho con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento del
producto deberé notificarlo a SpineVision®. Asimismo, si alguno de los componentes de la instrumentacién
vertebral implantados no cumple sus especificaciones de rendimiento o no rinde o parece rendir segin lo
previsto, deberd notificarse de inmediato a SpineVision®. Si algun producto de SpineVision® pudiera haber

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

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos vertebrales
posteriores. Los instrumentos vertebrales no estén disefiados, ni concebidos ni se venden para otros
usos distintos a los indicados.

Al tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.

Posibles acontecimientos adversos
Ademés de los riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacién, pueden aparecer los
siguientes efectos secundarios:

Retirada prematura o tardia de los instrumentos.

Migracién del implante.

causado o acausar el 0 una lesin grave en un paciente, deberd notificarse el caso
a SpineVision® lo antes posible por teléfono, fax o carta. Al presentar una reclamacién, indique el nombre y
numero de los componentes, el nimero de lote, su nombre, direccion y el motivo de la reclamacion, y sefiale
si desea un informe por escrito de SpineVision®.

Seguridad en caso de resonancia magnética (RM): El sistema LUMIS® no ha sido evaluado en términos de
seguridad y compatibilidad en un entorno de RM. No se ha probado el calentamiento ni el desplazamiento

del sistema LUMIS® en entornos de RM.

PARA CUALQUIER INFORMACION O RECLAMACION, PONGASE EN CONTACTO CON:

EnEE. U

Desmontaje, deformidad, deslizamiento y/o rotura de uno o todos los
Reaccién de cuerpo extrafio a los implantes, incluida la posible formacion de tumores,
enfermedades autoinmunes, metalosis y/o cicatrices.

Presién subcutdnea causada por los componentes, que posiblemente produzca una alteracion de
la piel en zonas en las que la cobertura tisular es insuficiente. Complicaciones cutneas, como
perforacién de la piel por el implante o el injerto.

Pérdida de la curvatura o de la correccién de la columna, pérdida de altura.

Infeccién.

Fractura del cuerpo vertebral debida a la transmisién de cargas por encima y por debajo de la zona
instrumentada.

Ausencia de consolidacion ésea (o no unién).

pérdida de funciones neuroldgicas, aparicién de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor
Insuficiencia neurovascular, incluida pardlisis y otras lesiones graves. Fuga de liquido
encefalorraquideo,

Trastornos del aparato digestivo, urinario o reproductor, incluidas la esterilidad y la impotencia.
Hemorragia y/o hematoma.

Discitis, aracnoiditis, y/u otros tipos de inflamacién.

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

Complicaciones en la zona de donacién del injerto éseo.

Incapacidad para reanudar las actividades normales de la vida diaria.

Lesion de los tejidos blandos.

Desgarro de la duramadre, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de liquido cefalorraquideo,
meningitis.

Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficit neuroldgico (transitorio o permanente), paraplejia,
paraparesia, déficit de reflejos, irritaci6n, aracnoiditis y/o pérdida de fuerza muscular.

Niicleo pulposo herniado, alteracién del disco o degeneracion en, por encima o por debajo del
nivel de cirugfa.

Cambio del estado mental.

Dolor o sensaciones anémalas debido a la presencia del implante.

Ostedlisis.

Muerte.

Nota: s posible que algunos acontecimientos adversos requieran un procedimiento quirdrgico adicional
de revision.

Colocacién del dispositivo
El sistema LUMIS® esta compuesto por implantes disefiados para ser conectados mediante varillas de 6,0
mm de didmetro. Han sido disefiados para ser utilizados con instrumentos concebidos especificamente
para estos productos

Embalaje
£l embalaje de todos los componentes debe estar intacto en el momento de la recepcién. El personal de
quiréfano debe comprobar cuidadosamente, antes de usarlos, que todos los productos estén completos y
que ninguno de los presenta dafios. Los embalajes o productos dafiados no deben utilizarse
y deben devolverse a SpineVision® o al distribuidor.

Antes de la esterilizacién, debe retirarse todo el embalaje y el etiquetado. En la operacién solo deben
utilizarse implantes e instrumentos estériles.

Inspeccién, limpieza y esterilizacién
Los instrumentos e implantes del sistema LUMIS® no se proporcionan estériles. Deben esterilizarse antes
de su uso. Antes de su esterilizacion, deben descontaminarse las superficies y limpiarse los instrumentos
reutiizables. Dispone de més informacién sobre Ia impieza y esterilizacion de los productos SpineVision
enlas " de limpieza, inspecciony de los productos sanitarios

« Os conselhos pés-operatdrios dados pelo cirurgido ao paci
paciente sio extremamente importantes.

« 0 paciente deve ser informado sobre as limitagdes da utilizagdo do dispositivo. Se ocorrer uma
carga prematura e/ou excessiva da coluna antes de completar a consolidagdo 6ssea, o paciente deve
ser informado sobre as complicagBes que podem ocorrer, tais como a ocorréncia de deformidade,
desmontagem e/ou rutura do dispositivo,

« 0 paciente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam induzir
a desmontagem do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre este risco e deve ser
aconselhado a limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagdo e torg&o, assim
como quaisquer atividades desportivas. O paciente deve ser aconselhado a evitar fumar e beber
dlcool durante o processo de consolidagdo do enxerto dsseo.

« Os pacientes devem ser sobre a sua de flexionar a coluna
a0 nivel da fuso e devem ser treinados para compensar esta limitagdo fisica permanente dos

do seu corpo.

por parte do

histdria e estudos radiograficos); espondilolistese; trauma (ou seja, fratura ou luxagao); estenose espinal;
curvaturas (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose); e tumor. Pode ser utilizado a partir de segmentos
T1-52. Com ou sem fixagdo iliaca adicional.

Este dispositivo apenas pode ser implementado por um cirurgido com um bom conhecimento de
trabalho do dispositivo, as suas aplicacdes, os instrumentos e a técnica cirdrgica requerida (ver a
técnica cirtrgica GMS2ST).

Contra-indicacbes

Anwendung der Produkte kann ohne eine mechanisch stabile Knochentransplantation nicht erfolgreich
sein. Wenn kein festes Knochentransplantat vorhanden ist, kénnen sich die implantierten Vorrichtungen
verformen, lockern, ablasen und/oder brechen.

Die Sicherheit und von y fiir die wurde bisher nur
fiir Wi mit erheblicher Instabilitit oder Verformung, die eine
mit erfordern, Dabei handelt es sich um eine erhebliche

mechanische Instabilitat oder Verformung der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule
infolge einer schweren Spondylolisthesis (3. Grad und hoher) des Wirbels L5-51, einer degenerativen
Spondylolisthesis mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintrichtigung, Fraktur und eines
Wirbelsaulentumors. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Gerate unter anderen Bedingungen ist bisher
unbekannt.

Die Einhaltung der pra- und Verfahren und eine gute Kenntnis der
Operationstechniken, die richtige Auswahl und Positionierung der Implantate sowie die Qualitit der
erzielten Reposition sind wichtige Faktoren fiir den Erfolg der Operation. Auch die Auswahl geeigneter
Patienten und die Kooperationsbereitschaft der Patienten haben einen groBen Einfluss auf die
Ergebnisse. Bei Rauchern, fettleibigen Personen, Alkoholikern, Patienten mit schlechter Knochen- oder
Muskelqualitit und/oder mit Lihmungen wurden hohe Nichtfusionsraten nachgewiesen. Diese Patienten
sind im Vorfeld iber die Risiken und Folgen aufzuklaren.

Bei groReren Knochendefekten der ventralen Wirbelsule muss der Chirurg/die Chirurgin die Anwendung
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meningite.

Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici (transitori o permanenti), paraplegia,
parapares, deficit di riflessi, iritazione, aracnoidite e/o perdita di forza muscolare.

Ernia del nucleo polposo, rottura o degenerazione del disco sopra o sotto il livello delfintervento.

zur Stiitzung erwégen (z. B. lumbale Bandscheiben-Zwischenelemente,
Zement. vordere Platte usw.).

Patientenauswahl
Besondere Aufmerksamkeit muss den Kriterien der Patientenauswahl, der korrekten Platzierung

As contra-indicagdes incluem:

+ Alergia a0 material implantado, sobretudo a0 metal (por ex., cobalto, crémio, niquel, etc.)

+ Qualquer outra condiggo médica ou cirirgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, tal como a presenga de um tumor maligno ou graves anomalias congénitas, elevada
velocidade de sedimentagdo de eritrécitos no explicada por outras doencas, contagem elevada dos
glébulos brancos ou uma tendéncia para uma contagem inferior dos glébulos brancos, leucocitose
Infecgo localizada do local da operago, sinais de inflamagéo local,

Todos os pacientes com cobertura insuficiente de tecido na zona cirtirgica.

Obesidade morbida (IMC > 40 kg/m2)

Mulher grévida

Doencas articulares de répido desenvolvimento, absorgdo 6ssea, osteopenia e/ou osteoporose.
A osteoporose é uma contraindicagdo relativa, uma vez que esta condigdo médica pode limitar
o ganho de corregdo esperado e/ou a forga da interface osso/implante, levando a uma fixagéo
mecénica comprometida

Todos os casos que no requeiram enxerto ésseo ou fusio ssea.

Todos os casos que requerem uma combinago de metais diferentes da liga de titanio ASTM F136
(Ti-6AI-4V ELI) e Cobalto Crémio ASTM F1537.

Todos os pacientes que no concordem ou incapazes de cumprir com as instrugdes pés-operatorias.
A utilizagdo de parafusos pediculares acima da T1.

Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para utilizag3o seriam demasiado
grandes ou demasiado pequenos para se obter um resultado bem-sucedido.

Qualquer paciente em que a utilizago de implantes interfira com estruturas anatémicas ou com o
desempenho fisiolégico esperado

As Bes destes sdo similares as das outras instrumentagdes de fixagdo espinal

des Implantats und der postoperativen Behandlung gewidmet werden, um die
Belastungen, denen die Implantate ausgesetzt sind, zu minimieren.

s dirfen nur Patienten ausgewahit werden, die den Indikationskriterien entsprechen.
Patienten mit Kontraindikationen dilrfen nicht ausgewahit werden.

Anwendung des Implantats
« Die richtige Auswahl des Typs, der Form und der GroRe des Implantats fiir den Patienten/die
Patientin ist entscheidend fiir den Erfolg der Operation. Nach der Implantation sind die Implantate
wiederholten Belastungen ausgesetzt. Ihre Festigkeit hangt von der korrekten Anpassung ifrer
GroRe an die des ab. Ist die GroRe nicht angepasst,
kbnnen 2ur Uberl der Implantate fiihren und Verformung,

tuny

posterior. Esta instrumentag3o da coluna espinal ndo foi concebida, destinada ou vendida para outras
utilizagdes para além das indicadas.
Estas contraindicagdes devem ser consideradas pelo médico ao tomar a sua decisdo.

Potenciais Eventos Adversos
Para além dos riscos associados & cirurgia da coluna espinal sem instrumentagdo, podem ocorrer os
seguintes efeitos adversos:

+ Remogdo precoce ou atrasada do equipamento.

+ Migragdo do implante.

+ Desmontagem, deformidade, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou

«  Aauséncia persistente de consolidagdo 6ssea que ndo pode ser imobilizada causa um stress repetido
e excessivo no implante. Devido a0 mecanismo de fadiga, estas tensGes podem finalmente resultar
na desmontagem, deformagéo ou ruptura do dispositivo. E importante imobilizar a zona de fusdo
e confirmar esta consolidagdo com exames radiolégicos. Se for observada uma auséncia anormal
de 50 ou se 0s estiverem e/ou quebrados, o
dispositivo deve ser imediatamente removido, antes de causar uma les3o grave.

+ s implantes da coluna espinal s3o dispositivos de fixagao interna concebidos para estabilizar a
z0na cirtrgica durante o processo normal de 50. Uma vez da a
estes dispositivos deixam de ter utilidade e podem ser removidos pelo cirurgio. Se o dispositivo
nao for removido apés completar a sua fung3o, poderd ocorrer uma das seguintes complicagdes:

corrosdo, com uma potencial reagdo tecidular ou dor localizada,

migragio do implante resultando numa lesdo,

risco de outras lesdes devido a um traumatismo pos-operatorio,

deformidade, desmontagem e/ou rutura poderdo dificultar ou impossibilitar a remogao do

equipamento,

dor ou sensagdes anormais devido  presenca do dispositivo,

risco de infeccio

osteolose devido a transferéncia das cargas mecanicas

o oooo

oo
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« Descontaminacion, limpieza
Para la limpieza inicial y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccion previa, la
descontaminacién y la limpieza de implantes e instrumentos es:

Desmontar los implantes e instrumentos necesarios. Abrir los instrumentos articulados.

Se recomienda emplear una solucion limpiadora de pH neutro, enzimatica y alcalina (pH < 11) y agua
tibia (temperatura ambiente) destilada y desionizada para sumergir, limpiar y enjuagar.
Inspeccionar cada producto y repetir el lavado por si hubiera restos de desechos, prestando especial
atencién a roscas, canulas, bisagras y zonas de dificil acceso.

* Verificacion
Los productos siempre deben verificarse antes de su uso: no deben utilizarse si presentan signos de
fragilidad o arafiazos en la superficie. (Los implantes deteriorados deben devolverse al fabricante o
distribuidor)

« Esterilizacion
Antes de utiizarse, los componentes del sistema LUMIS® deben esterilizarse con vapor segin los
siguientes pardmetros:

TIEMPO DE

METODO ccLo TEMPERATURA EXPOSICION
MINIMO

Vapor Vacio 134°C (273°F) 18 minutos
Vapor Vacio 132°C (270°F) 4 minutos
Vapor Vacio 134°C (273°F) 5 minutos
Vapor Vacio 134°C (273°F) 3 minutos

Todos os dispositivos mecanicos devem ser manuseados por forma a prevenir a em outro

procedimento cirtrgico.

Eliminacio
Aeliminagdo de todos os residuos infeciosos de acordo com os regulamentos nacionais e locais aplicaveis
e o protocolo de residuos médicos do centro médico, e ndo por em risco a seguranca ou a satde do
paciente, utilizador ou outra pessoa até  sua eliminagdo completa (incluindo limpeza, descontaminagdo
e residuos).

ReclamagBes sobre o produto
Qualquer profissional dos cuidados de satde (por ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos),
que tenha quaisquer reclamagdes ou experienciou qualquer insatisfagdo na qualidade, identidade,
fiabilidade, durabilidade, seguranca, eficécia e/ou performance do produto deve notificar a SpineVision®.
Além disto, se qualquer um dos componentes da instrumentagao espinal implantada néo cumprir com
quaisquer das suas de ou ndo conforme previsto, ou forem
suspeitos de ndo o fazerem, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada. Caso qualquer produto
da SpineVision® possa ter causado ou contribuido para a morte ou lesio grave de um paciente, a
SpineVision® deve ser imediatamente notificada por telefone, fax ou correio. Durante o preenchimento
de uma reclamagdo, fornega 0 nome e nimero do(s) componente(s), nimero(s) de lote, o seu nome e
morada, a natureza da reclamagdo e notificagéo da exigéncia ou ndo de um relatério escrito por parte
da SpineVision®.

Seguranca da Ressonancia Magnética (MR): A LUMIS® ndo foi avaliado quanto & seguranca e
compatibilidade no ambiente MR. A LUMIS® no foi testada para aquecimento ou migragéio no ambiente
MR.

€l primer ciclo (134 °C) est4 validado en Europa y el segundo (132 °C) en Estados Unidos.
Los instrumentos e implantes deben secarse por completo antes de su uso

ADVERTENCIAS
Este instrumental no ha sido disefiado para ser el inico medio de soporte de la columna a largo plazo.
€l uso de este producto no serd satisfactorio sin un injerto dseo mecanicamente sélido. En ausencia de
injerto éseo sdlido, los productos pueden soltarse, o romperse.
La seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular han sido establecidas
Gnicamente para patologias vertebrales con mecénica o que
requiera fusion con instrumentacion. Estas patologias son inestabilidad mecanica significativa o
deformidad de la columna tordcica, lumbar y sacra. Revisten mayor gravedad la espondilolistesis grave
(grados 3 y 4) de la vértebra L5-51, la espondilolistesis degenerativa con prueba objetiva de deterioro
neurol6gico, Ia fractura y el tumor vertebral. Se desconoce la seguridad y efectividad de estos productos
para otras patologfas.
Son factores importantes en el éxito de la operacion el cumplimiento de los procedimientos y
e un buen de las técnicas quirdrgicas,
la correcta seeccién y colocacién de los Implartes, as! como la calidad de Ia reduccion obtenkia, L
seleccion adecuada del paciente y la colaboracion de este también tienen una notable influencia en
los resultados. Se observaron altos indices de no fusion en fumadores, personas obesas, alcohdlicos,
pacientes con mala calidad 6sea o muscular y pacientes con paralisis. Estos pacientes deben estar
informados de este riesgo y de sus consecuencias.
En caso de defecto 6seo grave de la columna vertebral anterior, el cirujano debe considerar el uso de
dispositivos de soporte adicionales (por ejemplo, soporte intervertebral lumbar, cemento, placa anterior,
etc.).
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La legislacién federal de EE.UU.
restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

No utilizar si el embalaje
esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS DEL SISTEMA LUMIS®
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