ENGLISH (EUROPE ONLY)

SpineVision®
Intended u
The Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System is designed

Postoperative:

geonto this
advice are extremely important.
The patient must be informed about the limits of use of the device. If premature and/or excessive

foading of prior that

for correction and surgical stabilization of the spine during development of solid bone fusion. It i
has been achieved.

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 construscts are assembled using specific instruments.

The components of the LUMIS® system are made from ASTM F136 titanium alloy (Ti-6AI-4V EL) 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 s positive.

Indications
The LUMIS® System is indicated to provide immobilization and stabilization of spinal segments n
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 s

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 is or her physical activities, particularly lfting and torsion movements, as wellas any sports
activities. The patient must be advised to refrain from smoking and drinking alcohol during th
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.

. of excessive

stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in
dismantling, deformity or rupture of the device. Itis 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.

normal cansalidation pracess. 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
Caroslon, it potenta tssue reacilonandfor localied s,

migration of the implant resulting in a esion,

cervical
as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic
studies); spondylolisthesis; trauma (1., fracture or dislocation); spinal stenosis; curvatures 1., scolosis,
kyphosis, and/or lordosis); and tumor. It can be used from T1-52 segments. With or without additional
ilac fixation.

‘This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, i
applications, the instruments, and the required surgical technique (please see surgical technique
MS2:5T601).

Contraindications:
Contraindications  includ
llergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc),

« Any other medical or surgical

surgery,

such as the presence of a malignant tumor or serious cangenital abnormalities, raised erythrocyte
Sedimentation rate nat explained by other diseases, high white blood cell count o a tendency to
low white blood cell count, leukocytosis,

. . signs

« Morbid obesity (M2 40
kg/m2),

« Pregnant woman,
. Joint diseases,
is timit
o the strength of the bone/implant interface, leading to jeopardized mechanical ﬁx.mw-ww
evolving joint diseases, bone absorption, osteopenia and/or osteoporosis. Osteopoross i a relative
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,
ASTM F1537 Cobalt Chromium,
« Allpatients
« The use of pedicular screws above T1,
. too smallto achieve.
a successful result,
patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance.

osteoporosis.Osteopoross s

(TE-6AL4V ELI) and

The contraindications of these devices are like those of other spinal posterior fixation instrumentations.
Thi These

decision

Potential adverse effect
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.

« Dismantiing, deformity, siiding and/or rupture of one o

nstruments

« Forelgn body reaction to the implants including possible tumor formation, autoimmune disease,
metallosis, and/or scarring

deformit
pain or abnormal feelings due to the presence of the device,
risk of infection

osteolysis due to transfer of mechanical loads.

All explanted devices must be managed in arder to prevent reuse in another surgical procedure.

impossible,

Dis
Disposal of all infectious waste (implants) must be in accordance with applicable national and local

the security or the
health of patient, user, or another person until s complete disposal (including cleaning, decontamination

and waste),

Product Complaints:
Aay halthcare orofessons e customeror usr of this system of product),

Spinal implants are internal fixation devices designed to stabilize the operative zone during the

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.

Spinevision®
Destination

Linstumentation du Lumbar Unersl Minimally nasive Sytem (ystéme LUMIS)est consue pour
correction achis e fusion osseuse solde.

les impl
After soaki . tothread I
e hinges and hard to reach areas. Description:
Rinse immediately and thoroughly after washing, Le Lumbar Universal Minimally Invasive System (Systéme LUMIS®) se compose de vis pédiculaires et
Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris. de tges de fixation. Ses composants peuvent étre assemblés de facon rigide dans des mantages variés,
immediately dry producs. chacun 'adaptant aux b
Not has or formalin Les composants du systéme LUMIS® sont réalisés en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6AI4V ELI) ou en
and should not be used, except in the case of aluminium instruments used on high risk patients (see alliage de chrome-cobalt ASTM F1537.
Note below). Les implants ne doivent jamais étre ré-utiisés.

Les composants du systéme LUMIS® ne doivent jamais étre utilsds avec les composants en provenance
un autre fabricant.

Lubrication specifcation:
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/ after each pre
and before each steam sterllzation,

esten faveur du benefice.

. le rapport

Indication:

Le systéme LUMIS® est indiqué pour immobilisation et Ia stabilisation de vertébres chez des patients
avec un squelette mature, indépendamment du sexe, en complément de la fusion dans e traitement

des instabilités ou déformations chroniques et agiies du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le

Steam Steriisation
Prior to use, the U.L1LS.™ and LUMIS™ systems components should be steam sterilised with according
to the following parameters:

systeme LUMIS® est indiqué pour la fixation pédiculaire non-cervicale pour les indications suivantes

dégénérescence discale (définie comme lombalgie avec dégénérescence discale confirmée par

antécédents et examen radiographique) ; spondylolsthéss ;
(i.e.scoliose,

T152. Avec ou sans fixation liaque additionnelle

wauma ie.fracture ou dslocaton ; sténose
rdose) et tumeur. I & des segments

Ce disposif ne peut étre implanté que par un chirurgien qui 3 une bomne connassance techniaue du
TeMPERA MINIMUM MNIMUM

METHOD oas e e | dispositt, de ses applications, s instruments, et de a technique chirurgicale nécessaire (s référer a

technique chirurgicale MS2-STGO1).

o
steam prevacaum | 1305 18 minutes 30 minutes Contreindications :

ee Note 1 Les contre-indications comprennent

* Réaction allergique au matériau implanté, particuliérement au métal (par exemple cobalt, chrome,
Steam Prevacuum s2°c(21om) 4 minutes 30 minutes nickel, etc) N

SeeNote2 + Toute autre condition médicale ou chirurgicale susceptible de compromettre e succés dune

Jiabilty, durability, safety,

v
ttectiveness andjor performance should notfy Spnevision®. Furthr,  any of the implanad spnd

instrumentation components does not meet any of its performance specifications or otherwise does
+ perform s Intended, o s suspected of daing so, SAnEViion® should be notified immediately. f

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 ant
address, the nature of the complaint and notification of whether a written report s requested from

SpineVision®.

Magnetic The LUMIS® has not for safety and
the MR environment. The LUMIS® has not been tested for heating or migration in the MR environment,

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTAX

ime la présence dune tumeur maligne ou d'une malformation congénitale
sérieuse, une augmentation de la vitesse de sédimentation des érythrocytes non expliquée par

. un bl dance 3 un faible nombre de globules
blancs, leucocytes

ote 1: This sterilization cycle is not considered by the Food and Drug Administration to be a standard e
Infection localisée dusite opératoire, signes dnflammation locale:

3 FRANCAIS « Tous les composants doivent étre stérilisés avant utiisation. Des composants. stérles

supplémentaires dolvent étre disponibles en cas de besoin inattendu.

Précautions_per-opératoires (se référer 4 la technique chirurgicale Ms2-STGO1, derniére version
en vigueur chez SpineVision)

« Le chirurglen doit strictement respecter les instructions dutilisation de I'instrumentation

rachidienne.
Le chirurgien doit toujours faire preuve d'une extréme prudence vis-3- vis de la moelle épiniére
et des racines nerveuses. Cette remarque est particuliérement importante pendant linsertion des
vis pédiculaires. Toutes les Iésions de racines nerveuses peuvent engendrer une perte de fonctions.
neurologiques.
« Larupture, e glissement ou Iutiisation incorrecte des instruments ou implants peuvent blesser &
patient ou le personnel de bloc opératoire.

« Les tiges ne doivent pas étre cintrées de fagon excessive ou répétée au-dels de ce qui est

absolument nécessaire. Vi

rifier de fagon trés méticuleuse que la surface des implants n'est i

rayée i endommagee.Si s tges doivent étre coupees 4 une certaine longueur, elles doivent étre
fin d'obtenir ’ 3 axe de latige. Couper

la 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 provoquer une hémorragie et/

ouarrachement.

Une greffe osseuse doit étre réalisée de fagon 4 obtenir une fusion satisfaisante. Des greffons

. , toutes les vis de e des selonl

instruetions.

Précautions post-opératoires
 Les conseils post-opératoires donnds par le chirurgien au patient et leur respect par ce dernier sont
extrémement importans.
Le patient doit étre informe des limites d'utisation du systéme. Si des efforts prématures et/ou
excessifs du rachis se produisent avant que la fusion osseuse ne soit le patient doit stre

« Alterazione delostato mentale.

« Dolori o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo.
Osteolis.

a: alcuni degli eventi unulteriore

Posizionamento del dispositivo

Il sistema LUMIS® & composto da impianti destinati a essere collegati mediante barre di 6,0 mm

diametro. Talisistemi sono stati concepiti per essere usati con strumenti specificamente destinati a tal
dispositi

amento
Uimballaggio di ciascun componente deve essere intatto ala ricezione. Prima dell'uso, il personale della

sala operatoria deve verificare scrupolosamente che tutti | 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 distibutore.

Tutti gli imballagei e le etichette devono essere rimossi prima di procedere alla sterilizzazione. Per

Fintervento chirurgico, utilizzare esclusivamente impianti e strumenti steif

spezione, put jone
Gl strumenti e gliimpiant del sistema LUMIS® vengono fornit non sterili. Devo essere sterilizati prima
delluso. Prima di procedere alla sterilizzazione, & necessario decontaminare e pulire la superficie degl
strumenti iutilizzabill. Ulteriori informazion sulla puliza e lasterilizazione dei prodotti SpineVision®
sono disponibili nelle “Istruzioni per la pulizia, la steriizzazione, lispezione e la manutenzione de

disposiivi medici SpineVision®” HLG09.

Decontaminazione e pul

e a puliia isle o per qualias s successiv, s deve seuie il seguente protocollo generale

informé que des complications telles que déformations, démontage et/ou rupture d'un composant
peuvent se prodire.

“le és 4 des vibr

per Ia disinfezione, la

strumenti
« smontaregli necessari
« Siraccomanda di utilizzare una soluzione di detergenti enzimatici e lcalini a pH neutro (pH <11) e

ses activités physiques, notamment les mouvements de soulévement 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.

Les patients fils ne pourront pl h niveau
de a fusion et quils devront s'entrainer afin de compenser cette limite physique permanente de
leurs mouvements.

Uabsence prolongée de consolidation osseuse qui ne pourrait pas étre immobilisée provogue
des contraintes répétées et excessives sur les implants. A cause

sollcations peuvent fialement entraner un démantage, une déformaton ou a rupture d

sterilization cycle. It s the end user's responsibility to use only sterlizers and accessories (such a5 . disposi liser par un
sterlization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization  * 3 estobservée
cassettes) that have been cleared by the Food and Drug Administration for the selected sterilization cycle  + Obésité morbide (IMC2 40 kg/m2), déteriore, e syste are é avant qu'une lésion
d  specifications (time and temperature). « Unefemme enceinte ne doit pas étre opérée grave ne se produise.
Note 2: Remove all the handles from the trays for this cycle and sterilize them separately in a double + Maladie des ariculations 3 évalution rapide, absorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose. « Les implants rachidiens sont des dispositifs de fixation internes destinés 3 stabiliser la zone
wrap. U relative car le gain de opératoire pendant le processus normal de consolidation. Lorsque la consolidation est obtenue, e
correction os/implant, 3 une fixation montage r"a plus dutlité et peut étre retiré par le chirurgien. Si le montage n'est pas retiré aprés.
mécanique compromise, avoir rempli son réle, 'une des complications suivantes peut se produire
Verificati . fusion osseuse, o Corrosion avec réaction tissulaire potentielle et/ou douleurs localsé

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

Tous les cas nécessitant une combinaison de différents métau différente de laliage de titane ASTM
F136 (Ti-6AI-4V ELI) et de alliage Chrome-Cobalt ASTM F1537

Inthe UsA:

« Tous les patients qui ne seraient pas d'accord ou qui ne pourraient pas suivre les instructions

SPINEVISION
3 Rue dela Renaissance

SpineVision Inc.
3321 Towerwood

Nate: postopératoie

New requirements related to high risk patients: . mmmnams pdiculressu-dessusde T

In the case of high risk patients, i.e. being suspected of contact with Non-Conventional Transmissible « Tousles cas ewe d
Agents (e.g. prions), decontamination should be performed according to requirements of the World trop pits pour obtenirun résultat satsasant

Health Organization. In this case, SpineVision® instruments can be decontaminated with sodium . lesquels 'utilsation de '

92160 Antony - France Drive, Suite 130, hydroxide, with the strict exception of instruments made out of aluminium, where bleach should be used. oules performances physiologiques attendues.
Tel.+33(0)15333 2525 Farmers Branch
Texas, 75234 - U WARNING: Les contre-indications de ce disposiif sont similaires & celles des autres instrumentations de fixation
Phone: +1 883 770 4118 is not designed to be of ong-term supportofthe spin. The useof _ postérieure d rachis rachidienne n's 2
Fax: +1888 770 4119 a bone graft. asolid bone diqué
Email: corp.quality@clariance-spinevision.com graft, I break, Ces contre-indications doivent atre prises en compte parle chirurgien lors de sa décision.

The LUMIS™ and U.LLS.™ systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR  Effets indésirables potentiels

Manufacturer Keep dy

environment. The LUMIS™ and U.LLS.™ systems have not been tested for heating or migration in the  En plus des risques inhérents  la chirurgie rachidienne sans instrumentation, les effets indésirables

MR environment. potentiels suivant peuvent se produire
Ablation précoce ou tardive du matérie.

o
]

Batch code

=3

alter

atior
e dssus cover s msuficiens. Sk complicatons,incudin perforaton o by the implant
or the graft.

« Loss of curvature or correction of the spine, loss of height

« Infection,

Migration des implants
Démontage, déformation, glissement et/ou rupture 'un ou de la totalité des composants ou
instruments.

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal .
conditions with sigaificant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral

Do not re-use

spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-S1 vertebra, degenerative Réaction 3

tune tumorale, maladie

Catalogue number

with objective evidence of neurologic impairment, fracture, spinal tumor, and failed
previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions
are unknown.

auto-immune, métallose et/ou mauvaise cicatrisation.
Pression sous-cutande des implants, pouvant provoquer des lésions de la peau localement ol a
couverture tisulire st nsuffisante. Comlications cutanées, induant la prforaton de Is peau

« Fracture of the vertebral

« Lack of bone consolidation (or non-union).

* Loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries and/or pain.
Neurovascular luding paralysis or c

of

* Hemorrhage and/or hematoma.
« Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation

= Deep vein thrombosis, thrombophiebitis and/or pulmonary embolism,

« 8one graft donor site compiications

« Incapacity to resume the activities of normal everyday Ife.

« Softtissue damage

« Dural tears, pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningits

* Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient o permanent), paraplegia,

paraparesis reflex deficits, iitation, arachnoiditis, and/or muscle loss.
. bove, o

surgery
« Change in mental status,

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

- Ostealysi.

« Death

Note:

Placement of the device:
The LUMIS” sy camposed o Inlants dsgned t b conctd by 6 O dametr s They
designed

The paclaing o esch component must be ntct on recegion. o apersing oom personeel s

Nonsterle Caution

<
®
[Ta] smmensnzs
i

B>|

par les implants ou e gr
Compliance with . el correction e a
of surgical positioning .
obtained are important factors determining success of the operation. Appropriate patient selection .

, perte de hauteur.

Infection.

Donotuseif packages
damaged and consult
instructions for use:

Federal law (Us) restricts this
device tosale by or on the order
of aphysician

Keep away from sunlight Medical device

Fracture du corps vertébral due au transfert des charges au-dessus et au-dessous de la zone
and patient cooperation also have a major influence on the results. High non-fusion rates have been instrumentée.
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.

Insuffisance de consolidation osseuse (ou pseudarthrose).

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

dela reproducti

impuissance.

patient selection: « Hémorragie et/ou hématome.

Particular 3 « Inflammation discale, arachnaidite et /ou autres types dinflammation.

o Migration delimplant entrainant une lésion,

o Risque de lésions additionnelles dues 3 un traumatisme postopératoire

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

o Douleurs ou sensations anormales dues 3 |a présence du systéme,

o Risque dinfection,

o Ostéolyse due au transfert des charges mécaniques.

Tous les composants explantés doivent étre traités afin d'éviter leur utiisation dans une autre
intervention chirurgicale.

etlocales applicables, au protocole relatf aux déchets médicaux du centre médical, et ne pas mettre en
igerla sécurité ou la santé du patient, de I'utlisateur ou d'une autre personne jusqu'a son élimination
compléte (y compris e nettoyage, la décontamination et 'élimination des déchets)

Réclamations produts
Tout professionnel dans le domaine de la santé (ex : client ou utilisateur de ce systeme), qui a une,
réclamation o qui a été insatsfait de a quait, de ideniication, I abilté, la sécurité d uifsation,
R produit doit ¢
Wateint pas es performances préwes ou est suspecté de ne pas es atteindre, SpineVison® doft étre
informé immédiatement. Si un produit de SpineVision® peut avoir causé ou contribué au décés d'un
patient ou entrainer des troubles graves, SpineVision® doit étre notifié ds 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, Ia nature de (a réclamation
3 Spinevision’

Sécurité durant 1 résonance magnétique (1AW
Le systeme LUMIS® ra pas été évalué pour sa sécurité et compatibilité dans un environnement IRM.
Le systéme LUMIS® r'a pas été testé p

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER

delle vertebre L5-51, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di

acquacalda o distllata per 'ammollo,Ia puliia eilrisclacquo,
+ spenonare dascun dsposiuuo ¢ rpeterel aggio n presencs o eventual s, pesando
i raggiungere.

. Verifica
dell
o righe sulla superficie non devono essere utilizzat (restituire al produttore o al distributore quasiasi
impianto che presenti segni di deterioramento).

du mécanisme de fatigue, ces

rlizzazione.
Prima delfuso, | component delsistema LUMISS devono essere stelizzati @ vapore secondo | seguent

parametr

Fabbricante Mantenere asciutto

Bruch oder eine sonstige Beschadigung der Implantate verursachen, bevor eine ausreichende

Codice lotto Non rutizzare

[LoT

reicht wurde. Dies kann zu Schaden fuhren oder die vorzeitige
Explantation des Materials erordern.
* Die kombinierte Verwendung verschiedener Metalle kann die Korrosion Die

+ Reagdo do corpo estranho a0s implantes incluindo possivel formag3o de tumores, doenca auto-
imune, metalose, e/ou cicatrzes.

Consultare e istruzioni per I'uso

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in cinem Konstrukt mit Implantaten aus anderen
Materialien verwendet werden. Komponenten dieses Systems dirfen NICHT mit Tellen eines

Numero di catalogo Fuso

- informato elettronico

Non sterile Attenzione

. por parte , causando alteragao da pele em
locais onde a cobertura de tecido & insuficiente. Complicagdes cutaneas,incluindo perfuragdo da

pele peloimplante ou 0 enxerto.

Lalegge federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici 0 su
prescrizione medica

Selaconfezione & danneggiata
non utiizzare e consultare le
istruzioni per Fuso

-~
&
15
A
Reoniy

Prioperative MaBnahmen

Implantate mussen sorgfaltig behandelt und aufbewahrt werden. Sie durfen nicht verkratat oder

beschadigt werden. Implantate und Instrumente sind bei der Aufbewahrung insbesondere vor

C€on

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI STRUMENTI DEL SISTEMA LUMIS®.

e la pulizia preliminare degli impianti e degl

DEL

H (NUR EUROPA)

SpineVision®
BestimmungsgemaBe Anwendung.

* system) Korrektur
Stabilisierung der Wirbelsaule wahrend der Entwicklung einer festen knochernen Fusion konzipiert. £
wird empfohlen, das Implantat zu entfernen, sobald eine feste knacherne Fusion erreicht wurde.

Beschreibung

Korrosion zuschitzen.
+ Der Chirurg/die Chirurgin muss vor der Anwendung mit allen Komponenten des Systems vertraut
sorgs eginn

+ Die Art des im Einzelfall einzusetzenden Konstrukis ist vor Beginn der OP zu bestimmen. Eine
angemessene Auswahl von ImplantatgroRen ist wahrend der OP bereitzuhalten, einschlielich

missen fir unerwartete Situationen bereitiegen.

PARA TODAS AS INFORMAGOES OU RECLAMAGOES, CONTACTE:

Seleccién de pacientes

Na Europa: Nos EUA:

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

Complicagdes dolocal doador do enxerto sseo.
Incapacidade de retomar as atividades normas da vida didra
+ Danos nos tecidos moles,

fistula, fuga R, meningite.
Sindrome de Cauda equin, neuropatia, défices neuroldgicos (ransitérios ou permanentes),
paraplegia, paraparesia, défices reflexos, irritagio, aracnoidite, e/ou perda de forga muscular.
Hérnia de niicleo pulposo, ruptura de disco ou degeneragdo a0 nivel, acima ou abaixo do nivel da
+ Mudanganoestodo

mental.

Dor ou sensagdes anormais devido 3 presenga do dispositivo.
Ostedlise.
+ Morte.

MS2:5TGO1
« Der Chirurg/die Chirurgin muss sich genau an die Anwendungsvorschriften fur die Wirbelsaulen-
Gerste halten.
+ Der Chirurg/die Chirurgin muss stets mit groBter Vorsicht in Bezug auf das Rickenmark und
die Nervenwurzeln vorgehen. Diese Vorsicht ist auBerordentlich wichtig beim Einbringen von
hraub

+ DerBruch, e alsche Verwendung
Konnan sur Venetsungen des Patimen]acr Fasentinnen oder 4o Fersonds m Opersuonsso
fuhven,

« stabe durfen nicht wiederholt oder zu stark Uber das absolut notwendige Ma® hinaus gebogen
werden. Es muss sehr sorgfaltig geprft werden, dass die Oberflichen des Implantats weder
sereatat noch beschidigtsind Wenn die Stdbe auf eine bestimteLinge geklrat werden missen,

Das Lumbar Universal Minimally Invasive System (LUMIS® System) besteht aus nd
Fixationsstaben. Die Bestandteile konnen in unterschiediichsten starren Konstrukten, von denen jedes
und der

Die Komponenten des LUMIS®-

ystems bestehen aus ASTM F136

dass eine gerade, quer zur Achse des Stabes liegende Schnittflache ohne.

+ e e Fkosvon Nervanmarseaeeongen odet Hamen ien ved]oder Aotese dirfen

MaRen (Lange, Durchmesser)

. D

L) und

Implantate dirfen nie mehrfach benutat werden.
Die Komponenten des LUMIS®-Systems dirfen nicht zusammen mit Komponenten anderer Hersteller

Der Bericht zur kinischen Beurteilung lisst auf ein positives Nutzen-Risiko-Verhltnis schlieen.

Indikationen
Das LUMIS®-System ist zur Ruhigstellung und Stabilsierung von Wirbelsaulensegmenten bel skelettrifen

unabhéngig vom Geschlecht, als Erganzung zur Fusion in der Behandlung von akuter und
chronischer Instabilitat oder bei Verformung der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule angezeigt. Das
LUMIS® System ist fir die extrazervikale pedikulire Fixation bei folgenden Indikationen angezeigt

degenerative (definiert als

muss so durchgefUhrt werden, dass eine zufriedenstellende

gewshrleistet ist Mit diesem System werden vorwiegend autologe
Knochentransplantationen durchgefuhrt.

« Vor Beendigung der Operation missen alle Schraubverbindungen entsprechend der Anleitung
festgezogen werden

Knochenfusion

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

Bedeutung,
Der Patient/die Patientin muss ber die Einschrankungen des Verfahrens aufgeklart werden

Patienten sind femer darauf hinzuweisen, dass bei frohzeitiger und/oder zu groer Belastung  *

er Wirbelsaule, vor der vollstandigen Knochenkonsolidierung Komplikationen wie Verformung,

ASTM F1537 Kobalt Chrom.
TEMPO MINIMO DI

METODO aco TEMPERATURA N

Vapore Sotto wuoto 13a°C (273 18 minuti

Vapore Sotto vuoto 132°c707 4 minut

Patienten,
Vapore Sotto vuoto 1ac73n 5 minut
Vapore Sotto uoto 1BaC(73 3 minuti

mit durch Anamnese und Rontgenuntersuchungen bestatigter Degeneration der Bandscheibel;

W primo ciclo (134 °C) ¢ validato in Europa e il secondo (132 °C) negli Stati Uriti

prima del'so.

AV

1AE§%mine. L'uso di questo prodotto non pub essere considerato pienamente soddisfacente senza
un innesto osseo meccanicamente solido. In assenza di un innesto osseo solido, | dispositivi impiantati

possono deformarsi, allentarsi, smontarsi e/o rompersi
Lasicurezzael'
disignificativa instabilta meccanica o deformita della colonna che richiedano a fusione con apposita
Le condizioni di cui sopra meccanica o deformita

del rachide toracico, lombare e sacrale, secondaria a una grave spondilolistesi (di grado 3 o superiore)
il menomazioni neurologiche,
in presenza di un qualsiasial

frattur. Lasicurezza e '
dicondisione patologica non sano note
Tra i fattori importanti che determinano il successo delloperazione i sono il rispetto delle
raccomandazioni e delle procedure preoperatorie e intraoperatorie, una buona conoscenza delle
el corretio impianti, nonché la qualita della
ridutione ottenuta. Anche I scela accurata dei pazient e loro collaborazione sono fattor che hanno
una grande influenza sui isultati. Nei fumatori, negli individui obesi, nei soggett alcolizzati, nei pazient
con ossa 0 muscolidi scarsa qualita e/ con paralisi sono stati iscontrati elevati tassi di mancata fusione,

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

Scelta dei pazienti:

EnEurope AuxUsA

SPINEVISION
3 Rue de la Renaissance
92160 Antony - France
Tel.+33(0) 15333 2525

Spinevisionnc.
3321 Towerwood
Drive, Suite 130,
Farmers Branch

to minimize heimpl: omitted « Thrombose veinause, thrombophiébite et/ou embolie pulmonaire.
ce . in « Complications au niveau du site de prélevement de Ia greffe.
: n + Incapacité 'effectuer ls activités de la vie quotidienne.
o3 + Tissus mous endommage
Implant Use: « Déchirures durales, pseudoméningocele, fistule, fuite persistante de LCR, méningite
IMPORTANT INFORMATION CONCERNING LUMIS® System INSTRUMENTATION + Adequate selection of the type, shape and size of the implant for each patient Is crucial to the + Syndrome de Ia queue de cheval, neuropathie, défcis neurologiques (transitoires ou permanents),

success of the operation. After implantation, implants are subjected to repeated stresses and their

paraplégie, parapardsie, déficits des réflexes, iritation, arachnoidite et / ou perte musculare.

UNITED
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Spinevision®
Introduction:

The Universal Lumbar Intuitive System (U.LIS.™ 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 s recommended to remove the device as soon a

haroughly ey, befreus, rtl deices th signs of
mage. Damaged packaging and/or products must not be used ot e e remmedt wspme\/\smn’

P

All packaging and labelling materials must be removed prior to sterilization. Only sterile implants and

instruments must be used in surgery.

inspection, Cleaning and Steriization;
Thel

Descrptior
The Universal Lumbar Intuitive System (UL1S.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive
System (LUMIS™ System) instrumentations are composed of pedicle screws and Titanium fusion rods
A ke Sl " "

Their components can be igidly assembled in 2 variety of constructs, each corresponding to the needs
and anatomy of a specific patient.

and cleaning of must be completed prior to sterlzation.

Further information regarding cleaning and sterilization of SpineVision products are available in the

“Instructions for cleaning, steriization, inspection and maintenance of SpineVision medical devices”
Gos.

+  Decontamination, Cleaning:

pre-disinfection,

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.

The components of the LUMIS™ system are made of titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with ASTM
F136(1505832-3).

Implants must never be reused.

Components of the U.LLLS.™ and LUMIS™ systems must not be used with components derived from
another manufacturer,

PH, (pH <1
delonized or distilled warm (room temperature) water of s0aking, 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 verlfied before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
must

Indications:
When used for anterior screw fixation o as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the
ULLS™ and LUMIS™ systems are indicated for:

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

+ Sterilizatior
Prior to use, the LUMIS® system components should be steam steriized according to the following

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

asolid fusion.

resistance i limited by adaptation of their dimensions to bone anatomy. When these dimensions .

Hernie du noyau pulpeux, perturbation ou dégénérescence discale au-dessus ou en-dessous du
ivesuce s e

are not adapted, repeated sreses can nduce excesve loading of the hardware, resuling
def

or dismantling of hasbeen achieved, which  +

Altération de 'état m

may s damage o aquie promatureremovlaf tnensrumeniaton. © Douteur o sevsoion anormaledue b présencede finsumentoton
« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damage « Ostéolyse

implans and ssuments must be roteced duingsaag, especal rom corrosve envronments . Décas
« Asthis the surgeon bef

instrumentation and must persanally manipulate the components to ensure that all implants i
instruments are available before starting surgery.

Thetyp

aperation, An adequae range of mplant izes must be avalable at he time of the aperaton,

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 @tre connectés sur des tiges de 6,0 mm de
diamétre. lis sont congus pour étre implantés avec des instruments spécifiquement créds 4 cette,

. besterilized before

f required unexpectedly. intention.
« Mixingof
ot to be used with implants of other material in building 3 construct. Components of this system  Emballage :
should NOT Uemballage de chaque composant doit étre intact 3 la réception. Le personnel du bloc opératoire doit

fon ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6AI-4V ELI) and ASTM F1537 Cobalt Chromium rods can
be used with the U.LLS.TM syst
LUMIS™ and UN-Thread® ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6A1-4V ELI) can be used with the LUMIS™

vrifier consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont complets et qu'aucun ne
présente des signes de détérioratian. Les emballages endommagés et les produits ne doivent pas éve

utilisés et doivent étre retournés auprés de SpineVision® ou du distributeur.

system

Tous les emballges et les éiquettes doivent éure retiés avant a sérlsation. Seus es implants &
PRECAUTIONS: és pendant I
Precaution: hould Inspecti y o
spinalsurgeons with specific training in the use of tis pedicle screw system because this s a techmically  Les implants U systeme LUMIS® sont livrés non stériles. Ils doivent étre stérilisés avant
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient, utilsation. La

De plus amples informations concernant le nettoyage et la stérilsation des produits SpineVision sont
disponibles dans I"Instructions pour le nettoyage, la stériisation, linspection et lentretien des disposits
11603,

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

4, it may

Décontamination, Nettoy:
Pour un nttovags Inlal o futur, 1 protocole géndral recommandé pour la préddsinfection, s
etle

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.

« Thetypeof the surgical .

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

futilser

5 pH neutre, <11)etde
Veau de trempage,

Inspecter chaque instrument et répéter e lavage s'lreste des résidus, en veillant particuiérement

aperation. An adequate range of implant sizes must be avaiable at the time of the operation, aux letages, parties canulées, articulatons et zones d'accés dificlle
P sV T .

f required unexpectedly L toujours étre toutdispositif faiblesse
ou des fissures en surface ne doit pas étre utilsé. (Merci de retourner les implants présentant des signes
de détérioration au fabricant ou au ditributeur),

Vérification:

Intraoperative:
« The surgeon

ply with for use of the spinal

o
or deformities of mzthnm:\(

et = failed previous fusion (pseudoarthrosis)
The ULLS ™ and are pedicle sc
who:
MINIMUM
METHOD cvae TEMPERATURE
EXPOSURE TIVEE + have severe spondylolsthesis (Grades 3 and 4) at the L5-S1 vertebra;
. only;
Steam Vacuum 130N 18 minutes + have the device fixed or attached to the lumbar and sacral spine (L3 to sacrum); and
- have after
Steam Vacuum 132°C(270) 4minutes
Indditon the LIS, and LUMIS™ ystems re pecice screw systems ntende o prvide
steam Vacuum 130°C(273') 5 minutes o
lumbar, and sacral spine (T10-51):
Steam Vacuum 134T 3 minutes

The firstcycle (134°C) s validated in Europe and the second (132°C) in the USA.
The instruments and implants must be completely dried before use.

WARNING:

of
y Inth
graft, loose, dismantl may b

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal
conditions with significant mechanical instability o deformity requiring fusion with instrumentation.
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral
spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3 and more) of the L5-S1 vertebra, degenerative
e safety

is not designed to be the spine. The use of

2 solid bone

b

and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

agood knowledge

Compl P
of surgical techy d positioning of imp: the reduction

neurologic impairment

fracture
curvatures (i.e. scoliosis, kyphosis, andj/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
licati .

Contraindications:

ontraindications include, but are not limited t

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

« Any other medical or 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 o

obtained are important factors duermmmg success of the operation. Appropriate patient selection
and patient cooperation also have a major influence on the results. High non-fusion rates have beer

insmokers, abese subjects, alcoholcs, patents with poor quaity bone or muscle andfor
suffering f Iyss. These patients

unt.
+ Allcases not described in the indications.
+ Localized nfection of the operative site

+ Local signs of

Inthe case of a major bone defect of phivdig the use of inflammation.
« Fever or leukocytosis,
additional t, anterior plate..) + Pathological obesty.
Patient selection: « Mental
illness.
. * Rapidy evling join disesses, bone aborption estpeia andor osteoporci. Ostopoross
to minimize the- he impl: b as this medical condition can limit the expected correction gain a
- only n in S tyof mecharical faton,
in ne graft or bone fusion.
. AHcesesr&qwmgemmbma\wno/m//elenlmerals
+ Allpatients not agreeing to comply with postoperative instructions,
the type, shape and size of each

success of the operation. After implantation, implants are bearing repeated mechanical stresses
and their resistance s limited by adaptation of their dimensions to bone anatomy. Wi

dimensions are not adapted, repeated stresses can induce excessive loading of the hardware,
resting in deformity,rupture o dsmanting of th devic before bane consoldstion i been

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

Texas, 75234 - USA
Tel.: +1888 770 4118
Fax +1888 770 4119

Email: corp.quality@cariance-spinevision.com

Fabricant Craint Phumidité

[LoT

Numéro de ot Ne pas réutiser

Consaulter les instruction
dutilsation ou consulter
les instructions d'utilisation
dlectronique

Reéférence catalogue

N2
Questi strumenti non sono destinati a costituire I'unico mezzo di sostegno della colonna vertebrale a

 (d. h. Fraktur oder Lusation); Spinalkanalstenose; Krimmungen (d. h. Skoliose,
Kyphose und/oder Lordose); und Tumore. Es kann fir die Wirbel von T1-52 verwendet werden. Mit oder
ohne zusatzliche Fixierung des Darmbeins,
Diese Systeme d  von einem Chirurgen implantiert werden, der die Wirkungsweise dieser
Technik kennt, ihre Anwendung beherrscht und die erforderliche chirurgische Erfahrung besitat (siehe
chirurgische Technik Ms2-

Gegenanzelgen
« Zuden Gegenanzeigen gehoren:
« Allergie gegen das implantierte Materia, insbesondere gegeniber Metall (wie Kobalt, Chrom,
Nickel

ua)
Jede andere medicinische oder chirurgische Bedingung, die den Erfolg der
angewendete:

hirrgichen Techik beeinrachtgen kannte, wle maligne Tumore oder schwere genetische
Anomalien, nicht durch andere Erkrankungen erklarte beschleunigte Blutsenkungsreaktion, erhohte
Zah der weifien Blutkorperchen oder Neigung zu niedriger Zahl der weifien

I ftreten kbnnen.

« Weder der Patient/die Patientin noch die Einrichtung dirfen Vibrationsbelastung ausgesetzt
werden, da diese eine Ablosung von Teilen des Implantats bewirken konnen. Der Patient/die
Patientin ist iber diese Risiken aufzuklren und anzuhalten, korperliche Belastungen, besonders
das Heben und Drehen der ebenso wie

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos poderdo precisar de um procedimento adicional de revisio
cirirgica.

Colocagdo do dispositivo
0 sistema LUMIS® ¢ composto por implantes concebidos para serem ligados por varetas de 60mm

de didmetro. Destinam-se a ser utilizados com instrumentos especificamente concebidos para estes
dispostivos.

Embalagem
A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento da reces3o. A equipa cirirgica
deve verifica cudadosament, ants da utlza3o, ue todos o disposiivos estao compltos e de aue
sinais de danos. A ficados n3o

devem ser utilizados e devem ser devalvidos a SpineVision® ou ao distribuidor.
Todos os materiais de d

da esterilzado. Devem

Inspecio, Limpeza e Esterilzacio
Os instrumentos e os implantes do sstema LUMIS® 3o s3o fornecidos estéreis. Deven ser esteriizados.
antes da utilizagdo. A descontaminagdo e limpeza das superficies dos instrumentos reutiizaveis devem
ser feitas antes da esterilizagio. Mais informages relativas & limpeza e esterilizagéo dos produtos
SpineVision estao disponives nas “Instrugdes de limpeza, esterilizagio, inspecdo e manutengdo dos
dispositivos médicos SpineVision" I-LG03.
* Descontaminagdo, Limpeza
impeza inicial e subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfesdo,
0 ¢ limpeza dos

para a

Recomenda-se ulzsglo e um i netr, ntimitco e dclino (o < 11) solido de agentes
delimpeza e égua quente desionizada
e enxaguamento.
+ Inspecionar cada dispositivo e repetir a lavagem na presenga de qualquer residuo, prestando muita
atencio aos fios, canulas, dobradias e éreas de dificil acesso.

« Verificagio

Fabricante: Manter num local seco

+ Perda de curvatura ou corregio da coluna, perda de altura. SPINEVISION SpineVision Inc. * Nodeben lan | d

* nfecao 3 Rue dela Rensissance 3321 Towerwond

: 52160 Antony - Franca Orive, it 130, Uso del implnte
Die Implantaion von _Pedikelschrauben-Wirbelssulensysiemen solle nur von efobvencn + Auséncia de consaidagao 6s¢a (ou o uride) el +33(0) 1533 2525 armers Branch Sacionr adecusdamete o, syt e e e cads pcine s asncil prs
Wirbelsaulenchirurgen durchgefunrt werden, die in der Anwendung dieses Pedikelschraubensystems * Perda das fugtes neurogas, aparecimento e radklapatis eses durals efoudor. nsunga Texas, 75234 - EUA tensiones

. bei neur 1 Telefone: +1 838 770 4118 mecinicas i I d [ del hueso.
einer schweren Verletzung des Patienten/der Patientin besteht. . te Fax: +1888 770 4119 Cuand di I
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN. NIEMALS WIEDERVERWENDET WERDEN; cin cxsantirtcs  + Hemarrgia o/ou dctaparatoy o desmontar
Hemerrag Emal corpaualty@chrtance spnewsioncom

Implantat drf den.Slbst wenn es Komenkieine = Inflamagao discal arscnoiditeo/ou outos tpos denfamacdo esea,loaue puede causar o vetrada
Defekte und nnere gem, e 2u énem omnen © Trombesa vasculr rofunds, rombofieiteo/o embolia pumena. .

La mezcla de metales diferentes puede acelerar el praceso de corrosién. Los componentes de este
sistema no deben utiizarse con implantes de otro material para crear una estructura. Los componentes

Nao reutiizar

=3
o

Codigo do lote

Consultar nstrugdes de
Nmero de catdlogo. izag30 ou consultar instrugdes

eletronicas de utilizagio

Nao estéril Cuidado

Alegislagao federal americana
restringe a venda desde
dispositivo a médicos ou

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instruges de utilzagio

® P E

La implantacin de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular solo debe ser realizada por cirujanos
especializados en la columna vertebral, con formacién especifica en el uso de este sistema de torrillo
P, st 54t dnun procedinden HcrcamantseXgests e ot g do s
grave para el pacie

o5 IMPLANTES GUIRURGICOS NUNCA DEEN. REUTILZARSE. Un implante explantado o 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 precaucion. No deben sufrr dafios
ni arafazos. Los implantes e Instrumentos deben estar protegidos durante su almacenamiento,
especialmente en entornos corrosivos.

ydebe

Manter afastado da luz solar Dispositivo médico

de iniciar  intg
]
quirdrgica. En el momento.

ta intervencion

con una cantidad adecuada de tam

c GOIZ’!

DO SISTEMA LUMIS®

ESPANOL (SOLO PARA EUROPA)

SpineVision®
Uso previsto
€l sistema lumbar universal minimamente invasivo (LUMIS® System) estd disefiado para la correccion
y estabilizacién quirirgica de la columna vertebral durante el desarrollo de la fusion Gsea solida. Se
6n 6sea solic

Descripeién
Elsistema

¥ varillas de fijacién. Sus componentes pueden
estructuras. G

tornillos pediculares
montarse de manera rigida en una variedad de

Patienten ist zu empfehlen, flr die Dauer der Knochenkonsolidierung weder 2u rauchen noch
Alkohol zu trinken.

Der Patient/die Patientin st darauf hinzuweisen, dass die Wirbelsaule auf der Fusionsebene
nicht mehr gebeugt werden kann und dass Training notwendig ist,
Bewegungseinschrankung zu kompensieren.

Bei einer anhaltenden mangelhaften Knochenkonsolidierung an Stellen, die nicht immobilsiert
werden konnen, ist das Implantat wiederholter und zu starker Belastung ausgesetzt. Aufgrund
von Materialermidung konnen diese Uberlastungen zu Ablosung, Verformung oder Bruch
des Implantats fuhren. Es ist wichtig, den Fusionsbereich ruhigzustellen und dies auch durch

um diese permanente

Rontgenuntersuchung abzusichern. Wenn eine anormale fehlende Knochenkonsolidierung
festgestellt wird oder die Komponenten instabil, verformt und/oder gebrochen sind, mussen se

Leukozytose.
h

« Morbide Adipositas (BMI 2 40 ke/m2)

« Schwangerscha

« Rasch fortschreitende Gelenkerkrankungen, Osteolyse, Osteopenie und/oder Osteoporose.
Osteoporose ist eine relative Kontraindikation: - Diese ervarteten
Korrekturgewinn und/oder die Festigkeit der Knochen-Implantat-Verbindung einschranken und
damit die mechanische Fixation beeintrachtigen.

« Al Falle, in denen eine Knochentransplantation oder Knochenfusion nicht erforderlich st

« AlleFalle,in denen eine Kombination anderer Metalle als ASTM F136 Titanlegierung (TI-6AI4V ELI)

« Prestare particolare attenzione ai criterl con cui s scelgono | pazienti, al corretto

delfimpianto e alle cure postoperatorie per ridurre al minimo gl stress meccanici cul sono Sottoposti
gl impiant

Uso delfimpianto:
2 Ga'SEetta adeguata deltipo, del formato e delle dimensioni dellimpianto da utiizzare per il singolo

paziente & cruciale per il buon esito delloperazione. Dopo Impianto, | dispositivi sono soggetti

a ripetuti stress meccanici e Ia loro resistenza & limitata dall‘adattamento delle loro dimensioni
allanatomia dell'osso. Quando le dimensioni non sono adeguate, il ripetersi degl stress pud
provocare

und ASTM F1537 Kobalt-Chrom erforderiich st
« Alle Patienten, die nicht bereit oder in der Lage sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.
. Fille, die Verwend i 8 oder zu Kein

, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erziclen,
« Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats die anatomischen Strukturen oder die

Die Gegenanzeigen dieser Einrichtungen entsprechen denen anderer Stabsysteme zur dorsalen

« Wirbelsaulenimplantate ~ bestehen aus internen Fixationssystemen zur Stabilisierung
des Operationsgebiets wahrend der normalen Knochenkonsolidierung. Nach Eintritt der
Knochenkonsolidierung haben die Implantate keine weitere nitaliche Funktion und konnen
chirurgisch htwieder entfernt, konnen
folgende Kompiikationen auftreten:

Korrosion, Gewebereaktion und/oder lokalisierte Schmerzen,

Migration des Implantats mit nachfolgenden Lisionen,

Risiko zusatzlicher Lasionen durch postoperatives Trauma,

ch unmogich

hen,
hmerz oder unangenehmes Gefahl durch das Implantat,
Infektionsgefahr
Verschiebung
Alle explantierten Systeme sind so 2u verwalten, dass eine weitere chirurgische Verwendung unmaglich
ist.

Entsorgung

auisquer implatesaue apresente deteriorgil

sterilizagio

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

Los componentes del sistema LUMIS® estin fabricados en aleacin de titanio ASTM F136 (TI-6AI-4V EL)
Y cromo-cobalto ASTM F1537.
Los implantes no deben reu

Los componentes del istema LUMIS® no deben utiizarse con componentes de otro fabricante.
De acuerdo con el informe de evaluacion clinica, puede concluirse que la relacion beneficio/riesgo e
positiva

Indicaciones
TEMPO DE €l sistema vertebral LUMIS® estd indicado para inmoviizar y estabilizar segmentos vertebrales en
METoDO aco TEMPERATURA EXPOSICAO foio
MmO en el tratamiento de inestabilidades o deformidades agudas y cronicas de la columna torécica, lumbar
sacra. €l sistema LUMIS® ests indicado para la fjacion pedicular no cervical en los siguientes casos:
Vapor Vicuo 134°C(273') 18 minutos enfermedad degenerativa discal (defnida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién
historia ylos estudios radiograficos); espondilolistesis; traumatismo es decir,
Vapor Vicuo 132°C(270%) 4 minutos fractura o luxacion); estenosis espinal; curvaturas (es decir, escoliosi, cifosis y/o lordosis) y tumores
partir de los segmentos T1-52. Con o sin fjacion liaca adicional.
Vapor Vicuo RS S minutos st producto ol puede e implntado po un civjane con un buen conodients operaiv od
producto, requerida (véase |
N2 $T60n).
Vapor Vacuo 130°C(273') 3 minutos

132°C) nos EUA

Avisos

Esta instrumentagao ndo foi concebida para ser o Gnico meio de suporte a longo prazo da coluna. A
utilizagio deste produto ndo pode ser bem-sucedida sem um enxerto Gsseo mecanicamente s6ido.
Na auséncia de um enxerto 6sseo sdlido, os dispositivos implantados podem deformar-se, soltar-se,
desmontar-se e/ou poderdo quebrar-se.

Entre las contraindicaciones figuran:
| Jimplantad balte

eromo, niquel,etc).

« Cualquier otra afeccion médica o quirirgica que pueda comprometer el éito de la cirugia
instrumentada, como la presencia de un tumar maligno o anamalias congénitas importantes,
aumento de fa velocidad de sedimentacién globular no explicable por otras patologias, aumento
el niimero de glébulos blancos o tendencia a una disminucion del ndmera de glébulos blancos,
leucaitosis

Die Entsorgung aller infektiosen Abfalle (Implantate) muss entsprechend d
Ioklen veischiton und dem medanischen Abalrovokol e medimischen Eiichung ofoen and
darf

die obigen und
diirfen nicht fir andere Anwendungen eingesetzt oder verkauft werden.
Diese Kontraindikationen sind von der Arztin/dem Arzt bei der i

Patienten,

fottura 0 smontaggio e .

delosteso prim chela consoldeione osea s sia conclsa
one precoce del isp:

et dnrs . secelerare I processo d corrosione. Per reslizare la srutura

richiesta, | componenti di questo sistema non devono essere usati con impianti i altro materiale.

oimporre

I componenti di questo sistema NON devono essere usati con componenti provenienti da un altro

sistema o da un altro fabbricante.

PRECAUZION
Uimpianto di un sistema spinale a viti eduncolari deve essere effettuato solo da chirurghi espert negl
interventi sulla colonna vertebrale e con specifica formazione sull'uso di sstemi a viti peduncolar, in
uanto questa procedura & tecnicamente molto impegnativa e presenta un rischio di provocare g
lesioni ol parente.

GHiTMAIANTY CHIRURGICI NON DEVONO ESSERE MAI RIUTILIZZATS non reimpiantare mai un impianto

Non-stérile Attention

ry
®
[13]
N

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

Ne pas utilser s Femballage est
endommagé

R Only

pub apparire privo di danni, un impianto di recupero pub sempre avere dei piccoli
denre deglistress Interni che possono provocarne una rapida rottura,

Precauzioni preoperatorie
« Gliimpianti devono essere maneggiati e conservati con molta cura. Non devono presentare segni &
righe o altri danni. Gli impianti e gl strumenti devono essere protetti durante la conservazione, in
modo particolare controle atmosfere corrosive.
+ 1 chinrgo deve familaizre con tutt | component del prodatto prima uiizarl ¢ dee

Conserver 3 Fabri de la lumiére
dusoleil

C€ona

Medical device

NO

DLO EUROPA)

‘Spinevision®

glistrumenti siano
disponibil prima delfinizio dellintervento,
2 realizzare per

Neben den Risiken der nicht
Nebenwirkungen- auftreten:
« Zufruhe oder 2u spite Entfernung der Implantate,
« Migration des Implantats
Ablosung, Verformung, Verschiebung und/oder Bruch einer oder aller Komponenten oder

ksnnen folgende

Im Gesundheitswesen tatige Personen (2.8. Kunden oder Anwender dieses Systems) konnen sich bei
Beschwerden oder mit der (dentita itbarkeit,

‘apenas para as condicoes da coluna com instabiidade ou deformidade mecanica Signiicativa que

necessite de fusio com instrumentac3o. Estas condicdes s3o a instabilidade ou deformidade mecanica
significativa da coluna torcica, lombar e sagrada decorrentes de espondilolstese 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

. P

+ Obesidad mérbida (IMC 2 40 kg/m2).

« Embarazo.

« Patologia articular de evolucion répida, absorcion Gsea, osteopenia y/u osteoporosis. La
6 que esta afeccion mé: ganancia

de correccion esperada y/o Ia fuerza de Ia interfaz hueso/implante, lo que puede perjudicar la

implante, entre ellos, unos mds grandes y otros mds pequefios de los previstos inicialmente.
Todos los componentes deben esterlizarse antes de su uso. Debe disponerse de componentes estériles
suplementarios por si hicieran falta de improuiso.

Ms2-5TGo1, i
. instrumental vertebral,
« €l cirujano debe extremar las precauciones con la médula espinal y las raices nerviosas. Bt

advertencia es especialmente importante alinsertar tornilos. Todas las lesiones a los nervios pueden
provocar una pérdida de la funcién neurol6ica

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

Debe comprobarse exhaustivamente que las superficies del implante no presentan aranazos ni han
suffido dafo alguno. Si hay que cortarlas varillas a una longitud determinada, debers hacerse de tal
modo que se obtenga una superficie plana y roma, perpendicular al eje de la varilla. Cortar la varila
por fuera del campo quirdrgico

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

. injerto 6seo
ulizan princpaimente autinjetos tseos

. todos los tornillos,

satisfactoria. Con esta instrumentacién se

las instrucciones.

Posoperatorio

+ Las indicaciones que el cirujano dé al paciente para el poscperari y el seguimiento de tales
indicaciones por parte del paciente son extremadamente importar

+ Elvatinte dene s nformado s o mitaciones del e del disposito. S 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 complicaciones como la deformidad, el desmontaje o la rotura de
producto.

« Niel pacienteni expuestos a puedan provocar
que el dispositivo se desmonte. EI paciente debe estar informado de este riesgo y debe fimitar sus

de deportes. EI paciente debe dejar de fumar y beber alcohol durante el proceso de consolidacion
delinjerto Gseo.

Los pacientes deben ser informados de que no podran flexionar Ia columna a la altura de a fusién y
deberan ser 6nfis

La ausencia continua de consolidacién Gsea que no puede ser inmovilizada produce una tension
repetida y excesva sobre el implante. Debico al mecanismo de fatga, esas tensiones pueden da lugar
finalmente al desmontaje, del dispositivo. £ lazona de
fusin  confirmar dich consolidacidn mediante un examen radioldgico. i se observa una ausencia

de
Los implantes vertebrales son dispositivos de fijacion interna disefiados para estabilizar Ia zona
intervenida durante el proceso normal de consolidacion. Una vez lograda la consolidacién, estos
dispositivos dejan de tener una funcin utily el cirujano puede retirarlos. i el dispositivo no se retira

tras haber cumpl  pueden surgir |
o corrosion, con reaccién tisular o dolor localizado,
o migracién del implante, lo que provoca una lesién,
o lones adicionales debidas a traumatismo posoperatoro,
o én, desmontaie y/o rotura, que pueden dificultar o imposibiltar la retirada dd
o dolor o sensaciones anémalas por la presencia del dispositvo,
o infeccion,
o ostedlisis debida a a transmisién de cargas mecnicas.
Todos los i Jantados deben ser impedir su reutilizacion en

otrasintervenciones quirirgicas.

Eliminacién

La eliminacin de todos los residuos infecciosos (implantes) debe efectuarse de conformidad con s

condigGes s3o desconhecidas

flacién mecdnica
© cumprimento dos

e prée

, um bom conhecimento .

Cualquier caso que no requiera injerto 6seo o fusion ésea.

sicherhet, Wirksamkeit und/oder Lestung an SineVison® wenden, Entsriche wltehin ine
der implantierten igenschaften oder
arieten Leistung. 0. SpimeuIons satort u. formicten. BNt e MogIekeR, dace

ein SpineVision®-Produkt den Tod ader ernsthafte Verletzungen eines Patienten/einer Patientin
verursacht oder dazu beigetragen hat, so st SpineVision® umgehend per Telefon, Fax oder schriftich zu

Instrumente. informieren Num

« Fremdkorperreaktion  auf die Implantate  einschlieBlich  moglicher  Tumorbild: Ihren Namen, Ihre Adresse, Art und Umfang der
bid Rerdem fuhren Sie bitte an, ob Antwort gewdnscht

« Sublutane durch die K nstellen mit i

Moglic
unzureichender Weichteilbedeckune. Nautknmvhkﬂﬂunen rehnele et dee o et
das Implantat oder das Transplantat.

an Kérpergroe.
« nfektion.

Sicherheit von Magnetresonanzverfahren: LUMIS® wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibiltat in
Lumise

« Fraktur des Wirbelkorpers durch

« Verminderung der Wirbelsaulenkrammung oder Ausbleiben der erwanschten Korrektur, Verlust igration in
FOR ODER REKL H BITTE AN:
unterhalb des Eingriffsgebi
< Unturchende oder ebente kochenorsdarng 10 By \n.den USA;
« Verlustvon frreu — —
und/oder Schmerzen. ewovesire Insuffzienz, einschlieflich Paresen oder andere schwere P Someviion e

Lisionen. Liquoraustrtt
* Gastrointestinale, urologische Storungen und /oder Storungen im Reproduktionstrakt, einschiieRich
steriltat, Impoter
orthagien undjoder Hamatome.

Diszitis, Arachnoiditis, und/oder andere Entzindungen.

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 pil
grandi di quelle inizialmente previste.

« Tuttii component devono essere sterilizzati prima dell'uso. In caso di necessita improwisa, devono
essere disponibili componenti sterl supplementar,

Precauioni intraoperatorie (vedere tecrica chirurgica MS2:STGO1, ultima versione adottata

Komplikationen an der Knochenentnahmestelie
« Unfahigket, die alliglichen Tatigkeiten wiederaufzunehmen.
« Weichtelschaden.

« Duralisse, Pseudomeningozelen, Fsteln, anhaltender Liquoraustritt, Meningis.

e  Neuropathie, auerhafte) neurologisch
Paraplegie, Paraparese, Reflexausfalle, Reizung, Arachnoiitis und/oder Verlust an Muskelkraft.
Diskushy oder ber oder unter

Spinevision®) * Yeranderung des
. le istruzioni per I per il rattamento '+ Durch das 1mo oder empfindungen.

della colonna vertebrale.

« Il chirurgo deve prestare sempre estrema attenzione al midollo spinale e alle radici nervose. Questa

- Ostealyse
. Tod

avvertenza & particolarmente importante durante Finserimento delle viti. Una qualsiasi lesione dei

nervi pub portare alla perdita di una funzione neurologica.
« Larottura, o scivolamento o un uso non corretto degli strumenti o dei componenti dellimpianto

posson: al paziente 0.l sala operatoria
« & harre on devono sssere.plegate flpetutamente o eccessvamente, pil di quanto non si

Verificare con molta

raccomanda di rimuovere tall dispositivi non appena sisia ottenuta una

Deseris

Gli strumenti del sistema LUMIS® sono costituiti da viti peduncolari e barre di fissaggio. Questi
esigenze e all'anatomia dello specifico paziente da trattare

1 component del sistema LUMIS® sono realizzatiinlega di titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI oin cromo-

cobalto ASTM F1537.
Gliimpianti non devono essere mai iutizzat

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

rischio

Sulla base della relazione di valutazione clnica, & possibile concludere che i rapporto benefici
& positivo

Indicazioni
Il sistema LUMIS® & indicato per fornire immobilizazione e la stabilizzazione di segmenti spinall in

pazienti scheletricamente maturi di entrambi | sessi, come complemento alla fusione nel trattamento d
instabilita o deformita acute e croniche della colonna vertebrale toracica, lombare  sacrale. I sistema

« The surgeon must always exert extreme caution in relation to the spinal cord and nerve roots. This +  Sterilisation
Warning is particularly important during insertion of screws. All nerve lesions can induce loss of Avant usage, les composants du systéme LUMIS® doivent étre stériisés 3 la vapeur selon les parametres
8 suivants
« Rupture, sliding or incorrect use of or injure the
patient or operating room personnel Temps
« Rods must not be repeatedly or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very METHODE crae TEMPERATURE DEXPOSITION
thoroughly verify that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged. If the rods MINVUM
they must be cut . bl
s o the oo, utthe od ousdeofthe surgs okt I
o the isk of damage to Vapeur Vide 134°C(273°F) 18 minutes
e merve yooe or cxving  hacmorthage and/or aision
« Bone graft must be perforr tologous b fts are essentially Vapeur Vide 1BrCEION 4 minutes
used with this nstrumentation
« Before closure, alltightening screws must be tightened according to the instructions. Vapeur Ve Ry S minutes
Postoperative: .
N . the patient's s Vapeur Vide 134°C(273°F) 3 minutes

LUMIS® & indicato per la fissazione di peduncoll non cervicali nelle seguenti indicazioni: discopatia a
decorso degenerativo (definita come dolore alla schiena di origine discogenica con o

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. Taglare la barra al
difuori del campo chirurgico
Non lsare Wt 41 dimensioni inadeguate (per lunghezza o diametro in quanto si rischierebbe di
danneggiare le radici dei nervi o di provocare emorragie e/0 avlsioni

* Gil innesti ossei devono essere effettuati in modo da garantie una fusione soddisfacente. Con questi
strumenti i effettuano esseniamente innest ossel autologhi

« Prima della chiusura, tutte levit

Precauzioni postoperatorie
« I consigli postoperatori forniti dal chirurgo al paziente e Iosservanza degi stessi da parte del
paziente sono estremamente importanti
« I paziente deve essere informato dei limiti nell'uso del dispositivo. Il patiente deve essere
ifarmato che in c30 i carco prematro efo eccessivo el coonns vertbrle prins dela
deformazioni,

smontaggi e/o rotture del dispositivo.
+ 1l pasinte o I ispostvo non devono essere espost a vibrarioni meccariche che porssbero
provacare o smomageio del isposiivo. | pasiente deve exsere Informato o questo rachio ¢

inito s miare st che,inparticolre | movmenti sollevamento e dtorione, come

advice are extremely important.
= The patient must be informed about the limits of use of the device. If premature andor excessive
loading of : beinformed that

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 emplol,

Geformity, manting prure of

+ 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  Cette instrumentation mest pas congue pour &tre le seul moyen de soutien 3 long terme de la
STGOT) " limit his or her physical activitles, partculrly lfting and torsion movements, s wel s any sports __€0lonne vertébrale. Lo succes de [utifsation de ce dispost 'est pas possible si une fusion
st T s b B 5 o o TS 500 AT Skl i e Tl 2, s dn o e sl s e
process of consolidation of the bons iéformer, se démonter ou se rompre.

o e s e nermed ety il be unabl to fteral flex thei spne at the eve f

Mises en garde et précautions.

La sécurit rachidiens 3 vis peédi

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

Questo dispositvo pud esser impiantato unicamente d unchifurgo dotato d buona conoscena d
della utilzzare (si vedala tecrica

chrrges M-
osseus:

Controindicazioni

Le controindicazioni includono:
« Allergia al materiale implantato e in particolare al metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel, ecc).

fusion and must be trained to compensate for this permanent physical limitation of their body's les
s,

St ane meab v o itant une

. that cannot Cot cassont es nstabiites ou s Géformations mécaniaues du rochis thoracaue, lombalre, et sacr,

places repeated and excessive

stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in 3 551,
dismantling, deformity or rupture of the device. Itis important ffusion and
confirm this consolidation by radiological examination. If an abnormal absence is
observed 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. I the device is not removed after having

La sécurité ot

b de
Vefficacité. ne sont pas connues

Le respect des procédures et recommandations pré et per-opératoires, une bonne connaissance de
la technique chirurgicale, la sélection et le bon positionnement des implants ainsi que la qualité de
Ia réduction obtenue sont des facteurs importants pour déterminer la réussite de fintervention. Une

sélecion ioureuse des patiens et eur coopération ont également une influence majeure ur les

Potential adverse effects:

achieved, wi I additon to the sk associated with spnal surgery without nstrumentation, th following potentl
« Mixing this system are occur
ot to be used with implants of other material in building a construct. Components of this system : Garyor deayed hardwareremova

should NOT be used with components from any other system or manufacturer.

PRECAUTIONS:
Precaution: hould

« implant mi
. D\xmamlmg,ddnrmlw slding and/or rupture of one or all components or nstruments,
+ Forelgn body reaction due to the presence of implants, such as 2 mass, auto-immune dsease,

spial surgeons with specfictralning Inthe use of tis pedicle screw vapem because hs s 3 tchnicaly
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patie

SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED, An expated maant ol nevr be reimplanted. Even
though 2 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

impaired healing

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,
Infecton.

+ Fracture of the vertebral of

dell come ad esempioa presenza di un tumore malgno
o di gravi anomalie congenite, velocita di erltrosedimentazione elevata non giustificata da atre

patologie, numero di globuli bianchi elevato o tendenza a far ilevare una bassa conta leucoctari,
leucoctosi

nella . segni di locale,

o Tutg

« Obesita patologica (IMC 2 40 ke/m2).

 Gravidar

« Malattie articolari in rapida evoluzione, assorbimento osseo, osteopenia efo 0steoporosi.
Losteoporosi & una controindicazione relativa, poiché questa patologia pud limitare Ientits

o ésuitats. Des taux éleves de non-fusion ont été mis en évidence chez les fumeurs, s sujets obdses, ks della correzione prevista ¢/o Ia. resistenza dellinterfaccia. osso/impianto, con conseguente
o arrosion, with a st reaction o lacalnad paim, paients lcoalaues, s patients avec une mauvalse auaie osseuse ou musculire et/ ou souffrant de compromissione della fissazione meccanica
o migration of the implant resuling in alesion, parsysie. 4 4 Tutti casi che non ichiedano un innesto osse0 0 una fusione ossea
o sk of additionsl lesans due to pestoperative traum, s le cas d'un éfout ossewx majeur dela colonne vertébrale antérieure, le chirurgien doit envisager = Tt | casi che richiedano una combinarione i metal diversa dalla lega di ttanio ASTM F136 (Ti-6A-
e wareremova difiuorposile,  Fotisation do dspostfs 4o upport addtionnas e - oge micrsamatitue lombare, ciment,paaue 4VEL) e cromo-cabalto ASTM F1537.
o pain or abnormal feclings due to the presence of the device, antérieure..) « Tutt i pazienti che non accettino o non siano in grado di mettere in pratica le istruzion
o highrisk of infection and postoperatorie.
o osteolysis due to transfer of mechanical loads. Sélection du patient : + Uuso diviti peduncolaial disopra diTL.
Une attention particuliére doit étre portée aux criteres de sélection du patient, au bon placement  + i perl ppo grandi o troppo piccoll
order sical procedure. s implants et au recommandations postopératoies ain de minimiser les contraintes mécariaues. per ottenere un risultato valco.
auxquelles les implants seront sourns. « Qualsias paziente in cui 'uilzzo dellimplanto interferirebbe con le strutture anatomiche o conle I
Product Complai « Seusles dans s indi
Any health care professional (e.g.,customer o user of this system of products), who has. . @

or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, reliability, durabiliy, safety,

effectiveness and/or performance should notify SpineVision®. Further, If any of the implanted spinal  Jtilisation d'un implant ;

+ Lack of bone consolidation (or non-union).
+ Loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries andfor  pain.

persanally manipulate the components to ensure that all implants and instruments are available
before starting surgery.
« Thetype

operation. An adequate range of implant sizes must be available at the time of the operation,
including smaler sizes and larger sizes than those initally planned.

ifrequired unexpectedly.

Intraoperative: (please see surgical technique MS2-STGO1, latest version in force at SpineVision)

« Thesurgeon use of the spinal

« The surgeon must always exert extreme caution in relation to the spinal cord and nerve roots. Ths
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 repeatedy or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very.

e tehed nor damaged. If the rods

st becut 0. ertainlenth,they must be utto abtan  fat,bunt surface,perpendicular 1 he
axis of the rod. Cut the rod outside of the surgical feld

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

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

vascular uding paralysis leak.
* Haemorthage and/or aematoma
. ditis and/or other types
® + Deepvein thrombosis, \hmmbﬂvh\eh s and/or pulmonary embolism.
Bone graft donor site complications.
+ Incapacity to resume the activities of normal everyday lfe.
+ Softtissue damage.
+ Death
NOTE: procedure.
Placement of the device:
The U.LLS™and LUMIS® They

devices

Connections for the U.LLS.™ and LUMIS™
the rod material s

systems must be tightened o a value of 8,5 N.m whatever

ackaging:

The packaging of each component must be intact on reception. The operating room personnel must

thoroughly verify, before use, that alldevices are complete and that no component presents any signs of

damage. Damaged packaging and/orproducts mustno b used but must b eturnedt pineVision®.
beling materials sterilzation.

instruments must be used in surgery.

components does not meet any of its performance specifications or otherwise does + La slection appropriée du type, de Ia forme et de Ia taille d'un implant pour chaque patient est

qualsiasi tipo. evitare di fumare e di
bere alcolici durante i processo di mnxahdalmne delfinnesto osseo.
. rale

Hinwels: Einge der unerwinschten Nebenwirkungen kénnen einen zusitzichen Eingrff zur chirurgischen
Revision erfordern,
Anordnung der Einichtung
Das LUMIS®-System besteht aus Implantaten, die mit 6,0 mm Staben 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 missen vor der Anwendung sorgfaltig profen, dass alle Vorrchtungen volltandig sind und
keine Anzeichen von Beschadigung aufweisen. Beschadigte Verpackungen und deren Inhalt dirfen nicht
verwendet werden, sondern missen an SpineVision® oder den Einzelhandler zuriickgesandt werden.
Alle Verpackungen und Etiketten mssen vor der Sterilisation entfernt werden. In der Chirurgie missen
ausschiieRiich sterle Implantate verwendet werden.

Inspektion, R ilsation
Die Gerate und Implantate des LUMIS®-Systems werden nicht steril geliefert. Sie missen ver
der Anwendung sterilisiert werden

Die Dekontamination und Reinigung der Oberflachen von
wiederverwendbaren Geraten muss yor der Sterlisation abgeschlgssen sein. Weltere iformationen
2ur Reinigung und Sterilisation von SpineVision-Produkten finden Sie in der , Anleitung zur Reinigung,
sterisaion, nspekion und Wartung vonspineVision Memxmpmduk(zn 11605

ntamination,
o e s jede Folgereinigung gilt das folgende allgemeine empfohiene Desinfektions-,

un ol e:
« Benotigte Implantate und Gerate gegebenenfalls zerlegen. Gerite mit Gelenken missen

auseinander genommen werden.

a livelo della zona di fusione e dovra essere istruito su come compensare tale limitazione fisica
permanente dei suol movimenti corporei,

« Uassenza persistente di una consolidazione ossea che non pud essere immobilizata fa subire
allimpianto uno stress eccessivo e ripetuto. In ragione di tale meccanismo di affaticamento, questi
stress finea

z0na di fusione
Se i osserva un'anomala assenza di consolidazione o se | componenti cominciano a smontarsi,
deformarsi e/o rompersi, il dispositivo deve essere immediatamente rimosso prima che provochi

lesioni grax
Gl impianti spinali sono dispositivi a issazione interna usati per stabilizzare la zona di intervento
durante il normale processo di consolidazione. Una volta che la consolidazione si & conclusa, tali

dispositivi non hanno pit alcuna funzione utile e possono essere quindi rimossi dal chirurgo. Se
il dispositivo non viene rimosso dopo che ha compiuto 1a sua funzione, pus insorgere una delle
seguenti complicazion
‘sione, con potenziale reazione a livello dei tessuti e/o dolori localzzati

Migrazione dell‘impianto, che pub causare una lesione
Rischio dilesioni aggiuntive dovute al trauma postoperatorio
Deformazione, smontaggio e/o rottura, che possono rendere difficle o impossibile la
rimozione dell‘impianto

11 0 sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
Rischio di infezione.

o Osteolisi dovuta a trasferimento di carichi meccanici

Tutti | dispositivi di recupero devono essere trattati in modo da prevenirne il riutlizzo in un altro

intervento chirurgico.

Smattimento

Lo smaltimento di tutt | rifiut infettivi impianti) deve avwenire in conformita con le normative nazionall

e locali applicabill e con il protocollo suirifiuti medici del centro medico, & non deve mettere in pericolo
a sicurezza o a salute del paziente, dellutlizzatore o di altre persone fino al suo completo smaltimento
(compresa a pulizia, la decontaminazione e lo smaltimento)

IFuso di dial
el colonna per ia postrire. Gl strumenti per 1 rattamento della colonna vertebrale non sono
destinati ad alti usi né venduti per un uso diverso da quello indicato.

a

che intendesse inoltrare un reclamo o che avesse constatato un difetto nella qualia, nelfidentits

not perform as intended, or is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. I
any SpineVision® praduct may have caused o contributed to the death or serious injury of  patient,

par l'adaptation
osseuse. Lorsque ces dimensions ne sont pas adaptées, des contraintes répétées peuvent induire
des efforts excessifs du matériel, pouvant provoguer 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 lnstrumentation.

« Le mélange de métaux différents peut accélérer le processus de corrosion. Les composants de

Fanatomie
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 s requested from
SpineVision®.

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 dtre utilisés avec les
composants d'un autre systéme ou fabricant.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

spneviion e
3321 Towerwood

Drive Suite 130,
Parmers Branch

Texas, 75234 - USA érimenté . al
Phone: +1838 770 4118

Fax: +1888 770 4119
£nal copaualivedarance:

PRECAUTION:
Uimplantation e systémes rachidiens 3 vis péciculaires doit étre réalisée uniguement par des chirurgiens,

8l
procédure techniquement dificile et qui présente un risque de Iésions sérieuses pour le patient,

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

Une fois reti

du corps du patient, un implant ne doit jamais étre réimplanté. Méme si un disposiif
semble intact, il peut présenter de petits défauts et des traces Internes de fatigue susceptibles d'aboutr
& une rupture prématurée.

IMPORTANT INFORMATION CONCERNING U.

™ System, and LUMIS® System INSTRUMENTATION

c € Précautions préopératoires
o « Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. lis ne doivent pas étre rayés
ou endommagés. Les implants et les instruments doivent étre protégés pendant le stockage,
particuliérement vis-3-vis des environnements corrosifs.

mble Futiisation du matériel et
doit 2 q Tes impli ¢ disponibles

medicoal decisione.
Potensiali event | avver
In aggiunta ai rischi associati agli interventi chirurgici eseguiti a livelo della colonna vertebrale senza
strumenti,si possono verificare i seguenti eventi awersi potenzial:

« Rimozione precoce o tardiva delfimpianto.

« Migrazione dellimpianto.

+ smontaggio, d
I Reiona s corpe wanes ag impiant compress 3 posble formasond 8 umory o vioppo d
malatie autoimmuni o metallosi /o la formazione di ccatric

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

« Perdita della curvatura o correzione della colonna vertebrale, perdita di altezza.

« Infeione.

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

« Perdita della consolidazione ossea (o mancata unione).
« Perdita delle funzioni neurologiche, comparsa di radicolopatie, lesioni durali efo dolore. Insufficienza

funzionare come previsto o dovesse essere sospettato di non funzionare come richiesto, la cosa dovra

Sicurezza della risonanza magneti

nella durata, nella sicurezza, nellefficacia e/o nelle prestazioni del prodotto deve
ntifcrio 3 SpneVision Inoliee, 5 uno uslsist det companants deghsramentsspna impianat
non dovesse rispondere a una qualsiasi delle specifiche di prestazione del prodotto, non dovesse
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, siinvita a indicare

nome e codice articolo del o dei componenti implicati, il numero o i numeri dilotto, oltre al proprio

nome e indirizzo, alla natura del reclamo e a necessita o meno di ricevere una relazione scritta da parte

della SpineVision®.

(RM): l istema LUMIS® non & stato valutato in termin di sicurezza
‘e compatibilita con 'ambiente di RM. listema LUMIS® non é stato testato per rlevarne il iscaldamento

ola migrazione nell‘ambiente di RM.

PER INFORMAZIONI O RECLAMI, CONTATTARE:

mechanische Instabilitat oder Verf

1) o
oder Wasser zum Einweichen, Reinigen
und Abspilen zu verwenden.

«Jede Vorrichtung untersuchen und den Waschvorgang wiederholen, wenn Rickstande vorhanden
sind, dabei ist besonders auf Gewinde, Kanalen, Scharniere und schwer zugangliche Stellen zu
achten.

«Uberprifung
Die Vorrichtungen missen vor der
oder oberflachlichen Kratzern dirfen nicht eingesetzt werden. foewen' N beschadigte Implantate, an
den Hrstller oder Hindler i)
eriisation

o

3 Rue dela Renaissance
92160 Antony - France
Tel. 433 (0) 15333 2525

3321 Towerwood
Drive, Suite 130,
Farmers Branch

Texas, 75234 - USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

el

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com
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Gebrauchsanweisung. lesen

o sucesso da cirurgia. Uma selecdo gpropriada
R L )

demonstrados clevades indcos de ndo fu s, obesos, alcodlicos, pacientes com fraca
ualiade Gesea ou musculr &/ou Qus Sofram de paraliis, 4tes pacientes devem ser informados sore
este isca e as suas consequéncias.

S SRR T R SRS

" No caso de um defeito 6sseo importante da coluna vertebral anterior, o cirurgido deve considerar a

utilizagio de dispositivos de apoio adicionais (por exemplo: intervertebral lombar intercorpéreo, betio,
placa anteror..)

Selegio do paciente
Deve ser dada particular atencio aos critérios de selego dos doentes, 3 colocagio carreta do
Implante e 805 cuidados pos-operatarios por forrma 3 minimiiar o Sifess MEcARIo 3 aue S0
submetidos os implant

+ Devem ser seledionsdos apenas os doentes que satsfagam os critérios descritos nas indicages.
* Nio devem ser selecionados os doentes que correspondam aos critérios descitos nas
contraindicagses

+ Uma selegio adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente & crucial
para o sucesso da cirurgia. Apods a colocago, os implantes 30 sujeitos a um stress repetido e a
sua resisténcia ¢ limitada pela adaptagao Gas suos dimensoes 3 anatomia do 0ss0. Quando
estas dimensBes ndo sdo adaptadas, o stress repetitivo pode indurir a uma carga excessiva do
equipamento, resultando numa deformidade, rutura ou desmontagem do dispositivo antes de
ser conseguida a consolidagio do 0550, 0 que poderd causar danos ou a remogdo prematura da
instrumento.

A mistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosdo, Os componentes deste
sistema ndo se destinam a ser utlizados com mplantes de outro material na criagio de uma
construgio. Os componentes deste sistema NAO devem ser utiizados com componentes de
ualauer outro sistema ou fabricante.

F136 (TI6AI-4V ELI y el cromo-cobalto ASTM F1537.

+ Cualquier paciente que no ecté dispuesto o no sea capaz de cumpli con las instrucciones del
posoperatorio.

* Bl uso de tornillos pediculares por encima de T1.

+ Cualquier caso en que los componentes del implante seleccionados para su uso sean demasiado
grandes

+ Cualquier paciente en el que la utiizacion del implante interfiera con las estructuras anatémicas o
en el rendimiento fisiolico esperado.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos vertebrales
osteriores. Los instrumentos vertebrales no estdn disehados, ni cancebidos ni se venden para otros
ftos distnios  los ndcados s

Altomar una decisién, &l médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones

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

+ Retirada prematura o tardia de los instrumentos.

+ Migracion del implante.

+ Desmontaje, deformidad, desizamiento y/o rotura de uno o todos los componentes o instrumentos.

+ Reaccion de cuerpo extraio a los implantes, incluida la posible formacion de. tumores,
enfermedades autoinmunes, metalosis y/o cicatrices

+ Presion subcutanea causada por los componentes, que posiblemente produzca una alteracion de
a piel en zonas en las que la cobertura tisular es insuficiente. Complicaciones cuténeas, como
perforacién dela piel por el implante o el njerto.

- Pérdida de

« infeccién,

+ Fractura del cuerpo vertebral debida a |a transmisién de cargas por encima y por debajo dela zona
instrumentada.
* Ausencia de consolidacion Gsea (o no uniérl.

Nichtsteriisiert Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die ach US-Bundesrecht dart

Verpackung beschadigtist, bitte
Gebrauchsanweisung lesen

-~
&
15
JiN
R only

einer Arztin oder auf drztiche

® P&

PRECAUCOES + Pérdida de funciones neuroldgicas, aparicién de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor
Aimplantagao dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal deve ser efetuada apenas Insuficiencia_neurovascular, incluida pardlisis y otras lesiones graves. Fuga de liquido
por cirurgides ortopédicos experientes com formagdo especifica na utlizagdo deste sistema de encefalorrauideo.
aparafusamento pedicular, dado tratar-se de um procedimento tecnicamente um
tisco de lesdo grave para o paciente. + Hemorragia y/o hematoma.
05 IMPL o DEVEM SER « Discitis, aracnoiditis, y/u otros tipos de infiamacion.
ter . profunda, embolia pulmonar.
destress i 2 uma quebra precoce. « Complicaciones en la z0na de donacion delinjerto seo.
< Incapacidad para reanudar las actividades normales de la vida diaria,
Pré-operatério « Lesion de los tejidos blandos.
. I d Nao podem estar riscados . fistul
ou danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento, meningits
*+ Sindrame de cauca equina, newropatis céfit neurulug\mi(mns\(ormoDem\nnemeL parsplefis,
+ O ciurgido deve estar familiarizado com todos 03 componentes antes de utlizar esa paraparesia, wscular

eve manipular pessoalmente os componertes para assegurar que todos

Vor Sonneneinstrahlung
schitzen

Medizinisches Gerst

( 60123

WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DIE INSTRUMENTE DES LUMIS®-Systems

PORTL

SpineVision®
Utiizacdo pretendida
A instrumentago do Sistema Lombar Universal Minimamente Invasivo (LUMIS® Sistema) é concebida
para a corregao da coluna vertebral 3o éssea
solida. a

uma

5
Sistema Lombar Universal Minimamente Invasivo (Sistema LUMIS®) instrumentag3o é composta por

parafusos pediculares e varetas de fixagdo. Os seus componentes podem ser rigidamente montados

, cada uma um paciente

especifco.

Vor der Anwer\mmz der LUMIS®-Systemkomponenten cine Dampfsteriisation entsprechend den

folgenden Parametern durchfahren.

05 componentes do sistema LUMIS® s3o concebidos a partir da liga de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V &)
0 Cromo Cobalto ASTM F137.
s implantes nunca deve ser reutizados.

acirurgi
+ 0 tipo de construgdo efetuado para cada caso Seve s Seramunada anes de nica 3 cirurgia
Deve ser disponibilizada uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia,

« Nicleo pulposo herniado, aealon gt e o desenaracion en, po encim o por debajo dd
nivel de crugia

+ Cambio del estado menal,

+ Dolor o sensaciones anémalas debido a la presencia del implante.

incluindo os tamanhos mais pequenos e os tamanhos maiores do que os inicialmente pl + Ostediisis
(odos 03 componentes devem ser esteriizados antes da utilzagdo. Devem estar disponivels . Muerte
Nota:Es adversos requieran
i 50 em vigor na SpineVision) de revision.
espinal Colocacién del dispositive
. Bl sistema LUMIS® er conectados de 60
Esteaviso. Todas as mm do ddmelro. Ha sido dishados parsse utizados con intraméntos concenidos especicamente

nervosas podem induzir 3 perda de fung3o neurolggica.

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

+ Ashastes no devem ser repetida ou excessivamente dobradas para além do qu

para estos productos.

Emb

necessirio. Verifique com muito cuidado que as superficies do implante n3o estejam riscadas ou
danifi d tadas

debe estar intacto en el momento de Ia recepcion. El personal de

de forma a obter uma superfiie plana & romba, perpendicular ao eixo da haste. Corte a haste fora
docampo cirirgico.
Ao uiie parfusos de dmensdes napropriads (comprimento, didmetro) devido 3o fsco de

utilzarse
y deben devolverse a SpineVision® o al istibuidor.

Antes de la esterilizacion, debe retirarse todo el embalaje y el etiquetado. €n Ia operacion solo deben
utilizarse implantes e instrumentos estéries.

danos nas raizes nervosas ou de causar hemorragia e/ou aw
+ 0 emcero ésseo deve ser cletuado para garantic uma ke satistatra, Os envertos Gseos  Inspecidn, impits y estrzacibn
umis®
. de fechar, tod i ser apertads de su uso. Antes. 3 las superficies y | I
reutilzable. Dipone de i nformacion sobre a mpleray sterizacn de o productos Spnevidon
Pés-operatério n las "Instrucciones de impieza, esterilizacion, inspeccion y mantenimiento de los productos sanitarios
. patedo spneviion” HLaD

paciente 530 exremamente importantes.
0 paciente deve ser informado sobre as limitaces da utiizagdo do dispositivo. Se ocorrer uma

Descontaminacin, impiza

Parala impieza i recomendado para previa, b
Feontaminacon 112 impeca e rptani e ivommenon

« Desmontarlos impl bri

. <11)yagua

y desionizada y enjuagar.

istema LUMIS® l outro ser licagoe podem ocorrer, tais como a ocorréncia de deformidade,
METHODE s TEMPERATUR MINIMALE fabricante. desmontagem ¢/ou rutura do dispositiv ) )

¢posiiva + 0 paciente ou o cspositive no devem s expostos @ vibragoes meciricas que possam indusiv
+ Gesmontagem do aposiiv. O paiente deve ser nformado sobe ste rco ¢ deve s

oo — JR— 18 Minuten eacoes conslnado s mitar gssuas afvidadesfscas,sobretud
il ( ) 0 sistema LUMIS® ertebrais em ‘como quaisquer atividades desportivas. O paciente deue ser amnxe\hadu a evitar fumar e bzher

pacintes com maturdade Grsea, mdependentemente do sexd, come adiunto Ga fsdo no Faramento
Damet Vakuum 1327707 & inuten das nstabildades agudas e cronicas ou deformidades da coluna ordcica, ombar ¢ sacral. O sierma os de flexonar s
ise » o cervial indicagaes: doenca degeneraiva 20 nivel Ga fusio & devem ser reinados para compensar ¢sta imitagdo fsca permanente dos
Dampf Vakuum 134°C(273°F) 5 Minuten ds
waum . + Rt 5 "

- - - curvaturas (ou sfa, escolose, Giose efou lordasel ¢ umor. Pode ser uilzado a pari de segmentos Devido o resitor
Dsmt Vakuum 14 (rs 3 Minuten T1-52. Com ou sem fixagao iliaca adicional. na desmontagem, deformagdo ou ruptura do dispositivo. € importante imobilizar a zona de fusio
Der erste Zyklus (134 °C) ist in Europa validiert, der zweite (132 °C) in den USA, Este dispositivo apenas pode ser implementado por um cirurgido com um bom conhecimento de e confirmar esta consolidagio com exames radiolégicos. Se for observada uma auséncia anormal

fer Verwendung, sein
WARNHINWEISE

Diese Gerdte sind nicht als alleiniges Mittel zur Langzeitstitzung der Wirbelsaule bestimmt. Die
Anwendung der Produkte kann ohne eine mechanisch stabile Knachentransplantation nicht erfolgreich

prodotti)  sein. Wenn kein festes Knochentransplantat vorhanden st, kbnnen sich die implantierten Vorrchtungen

verformen, lockern, ablésen undoder brechen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschrauben-Systemen far die Wirbelsaule wurde bisher rur

far Wirbelsaulenerkrankungen mit erheblicher mechanischer Instabilitat oder Verformung, die eine
Fusionstherapie mit Instrumenten erfordern, nachgewiesen. Dabel handelt es sich um eine erhebiiche
formung der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule
infolge einer schweren Spondylolisthesis (3. Grad und hoher) des Wirbels L5-S1, einer degenerativen
Spondylalisthesis mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Becintrichtigung, Fraktur und cines
Wirbels3ulentumors. Die Sicherheit und Wirksameit der Gerte nter anderen Bedingungen ist bisher

unbekannt.
Die Einhaltung der pré- und intraoperativen Verfahren und Empfehlungen, cine gute Kenntnis der
Operationstechniken, die richtige Auswahl und Positionierung der Implantate sowie die Qualitst der
erzielten Reposition sind wichtige Faktoren fur den Erfolg der Operation. Auch die Auswahl geeigneter
Patienten und die Kooperationsbereitschaft der Patienten haben einen grofen Einfluss auf de
Ergebnisse. Bei Rauchern, fettleibigen Personen, Alkoholikern, Patienten mit schiechter Knochen- oder

i
sind im Vorfeld ober die Risiken und Folgen aufzuklaren.

Beigrofieren Chirurg/die Ct

erganzender Vorrichtungen zur Statzung erwdgen (z. 8. lumbale Bandscheiben-Zwischenelemente,

Zement. vordere Platte usw.).

« Emorragia e/o ematoma

It tip di infi
« Trombosi venosa profonda, tromboflebite e/o embolia polmonare.
« Complicanze nelsito donatore dellinnesto osseo.

« Incapacita di riprendere le normali ativita della vita quotidiana

« Danni ai tessuti moll.

SPINEVISION

3 Rue dela Renaissance
92160 Antony Francia
Tl 433 (0) 15333 2525

Spinevisionnc
3321 Towerwaod

Drive, Suite 130,

Farmers Branch

Texas, 75234 - Stati Uniti
Telefono: +1888 770 4118

Besondere Aufmerksamkeit muss den Kriterien der Patientenauswahl, der korrekten Platzierung
des Implantats und der postoperativen Behandiung gewidmet werden, um die mechanischen
Belastungen, denen die Implantate ausgesetat sind, zu mirimieren.

trabalho do dispositivo, as suas aplicagdes, os instrumentos e a técnica cirdrgica requerida (ver a
técnica cirdrgica GMS2ST)

icacses
As contrarindicagdes incluem:

Alergia ao tudo ao metal (por ex, cobalt nigquel, etc)
Qualquer outra condicio médica ou cirdrgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
tal comoa da

8l6bulos brancos ou uma tendéncia para uma contagem inferior dos glébulos brancos, leucocitose

« Obesidade morbida (IMC 2 40
kg/m2)

Mulher grévida
Doengas aticuiares de ripido desenlimento,sbsargo Sses, astoperia efou oseoporose
A osteoporose & uma contraindicago relativa, uma vez que esta condicdo médica pode limitar
o ganho de caresi csperac o/ou 3 forga da interfce essafimplanto, levando a um fixacio
mecanica comprometida

Todos os casos que requerem uma combinagao de metais diferentes da liga de titanio ASTM F136
(TH6AI-4V ELI)  Cobalto Cromio ASTM F1537.

Todos os & o

Autlizagio de parafusos pediculares acima da 1

« Qualquer

de consolidago ou se os componentes estiverem desmontados, deformados e/ou quebrados, o

pe P petir el lavado por si
atenci6n a roscas, canulas, bisagras y zonas de dificl acceso.
« Verificacién

o deben o

productos siemore deben verficarse antes de su usg: no deby

L
Fedga S aranstos oh Is superheie: (Lo8 implantes
distribuidor).

jzarse i presentan signos de
en Gevolverse 3 Tabficante o

+ Esterizacion
Antes de utilzarse, los componentes del sistema LUMIS® deben esteriizarse con vapor segin los
siguientes pardmetros:

+ 05 implantes da coluna espinal 3o dispositivos de fixaao interna concebidos para estabilizar a
z0na cirirgica durante o processo normal de consolidagao. Uma vez conseguida a consolidaga
estes dispositivos dexam de ter utilidade e podem ser removidos pelo cirurgido. Se o dsposio
ndofor d

2 5ua fungdo,
o corrasio, com uma potencial reago tecidular ou dor localizada,

o migragao doimplante resultando numa lesio,

o risco de outras lesdes devido a um traumatismo pds-operatério,

o deformidade, desmontagem e/ou rutura poder3o dificultar ou impossibiitar a remogéo do
equipamento,

o dorou scnslmcs anormais devido 3 presenca do dispositvo,

o risco deinfecs

o osteolose oo ansterénciadas cargas mecanicas

Todos os dispositivos mecanicos devem ser manuseados por forma a prevenir a reutiizagio em outro
procedimento cirirgico.

0

TIEMPO DE

METODO aco TEMPERATURA EXPOSICION
MINIMO

Vapor vacio Bac73R 18 minutos
Vapor Vacio 132°C(270%) 4 minutos
Vapor vacio Bac73R 5 minutos
Vapor Vacio 13a°C(273%) 3 minutos

El primer ciclo (134 °C)

el segundo (132°C) en

e 0 protocolo de residuos médicos do centro médico, e n3o por em risco a seguranca ou a saude do.

paciente, utlizador ou outra pessoa até 3 sua a 3 g
e residuos)

Kvandes ou demasiado pequenos para se obter um resultado bem-sucedico.
interfira com

desempenno fifolégico cperado

As contraindicagdes destes dispositivos s3o similares 3s das outras instrumentagdes de fixag3o espinal
posterior. Esta instrumentag3o da coluna espinal 3o foi concebida, destinada ou vendida para outras

s dirfen nur P: , dieden
Patienten mit Kontraindikationen dirfen nicht ausgewahit werden.

19

Fax: +1 888 770 411

Anwendung des Implantats

ser consideradas

2 sua decisio.

Potenciais Eventos Adversos

quaisauer das suas especificagbes de performance ou 3o funcionarem conforme previsto, ou forem

o produto
Qualquer profissional dos cuidados de sadde (por ex., cliente ou utilzador deste sistema de produtos),
que tenha quaisquer reclamacdes ou experienciou qualquer insatisfagao na qualidade, identidade,
fiabiidade, durabilidad ficacia e/ou P
Além disto, se qualquer um dos componentes da instrumentago espinal implantada ndo cumprir com

sspsiosde oo fazerem, a Spineision” deve sr Imediatament notficada. Cao qualuer rodto
o SpincVision® possa 61 caukado ou conribuido para 2 morte 0 1es30 rave de um pacente, &
Spincisont deve s medatamenta noticads por eefone as 0 corrrs. Durante o presnehimnto
de uma reclamagdo, fornega o nome e ndmero dofs) componentels), niimerofs) de lote, 0 seu nome e
morada, a natureza da reclamagdo e notificagdo da exigéncia ou n3o de um relatério escrito por parte

deformidad de la columna torcica, lumbar y

Este instrumental o ha sido disefiado para ser el tnico medio de soporte de a columna a largo plazo.

£l uso de este producto no serd satisfactorio sin un injerto 6seo mecénicamente sélido. £n ausencia de.
A "

La seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular han sido establecidas
Gnicamente para patologias vertebrales con inestabiidad mecnica significativa o deformidad que
requiera fusion con instrumentacion. Estas patologias son inestabilidad mecanica significativa o
sacra. Revisten mayor gravedad la espondilolstesis grave
(grados 3 y 4) de la vértebra L5-51, Ia espondilolstesis degenerativa con prucba objetiva de deterioro
Idgico, la fractura y el tumor vertebr productos

para otras patologias.
Son factores importantes en el éxito de la operacién el cumplimiento de los procedimientos y.
recomendaciones preoperatorios e intraoperatorios, un buen conocimiento de las técnicas quirirgicas,

la correcta seleccion y colocacion de los implantes, asi como la calidad de la reduccion obtenida. La
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,

normativas vigentes nacional y local, y el protocolo de residuos médicos del centro médico. No debe
poner en peligro a seguridad o a salud del paciente, usuario u otra persona hasta su completa eliminacion
(incluida impieza, descontaminacion 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

vertebral implantados no cumple sus especificaciones de rendimiento o no finde o parece rendir segun lo
revst, debers notfcase denmeclato 3 SpneVlon®. S g producto e Seneyision® puciera aber

Asimismo,

sSpinavian® o snes posble s takfons, (axocarta A plesemarun:leuamambn indique el nombrey.
sefiale

i desea un informe por escrito de SpineVision”.

Seguridad en caso de resonancia magnética (RM): €l sistema LUMIS® no ha sido evaluado en términos de

Noseha niel

del sistema LUMIS® en entornos de R.

PARA CUALQUIER INFORMACION O RECLAMACION, PONGASE EN CONTACTO CON:

En Europa: En EE. LU,

SPINEVISION
3 Rue dea Renaissance
92160 Antony - Francia
Tel. 433 (0) 15333 2525

Spinevision nc.
3321 Towerwood

Texas, 75234 (EE. UU.)
Tel +1888770 4118
Fax: +1888 770 4119

Fabricante Mantener seco

Cadigo de lote Nareutiizar

Consultar las instrucciones de
uso 0 las instrucciones de uso
electréicas

Nimero de catdlogo

No estéril Atencién

Lalegislacién federal de £E.UU.
restringe la venta de este.
dispositivo a médicos o por.
prescripcion facultativa

No utilizar si el embalaje
estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

c € o3

IMPORTANTE SISTEMA LUMIS®
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Cleaning and Decontamination: avant de commencer Ia chirrgie. + Lacerazioni dural, pseudomeningocele, fistoa, perdita persistente di liquido cefalorachidiano, * Die richtige Auswahl des Typs, der Form und der Gréfie des mplantats fir den Patienten/die Para além dos riscos associados  cirurgia da coluna espinal sem instrumentag3o, podem ocorrer os da SpineVision®. pacientes con mala calidad Gsea o muscular y pacientes con pardliss. Estos pacientes deben estar

The ULLS." and LUMIS™ systems nstruments and implants are supplied not sterie. They must be + Lo type de montage 3 réaliser pour chaque cas doit ére déterminé avant de commencer meringie. Patientin st entscheidend i den Erfolg der Operation. Nach der Implantation sind die Implantte  seguintes efetos adversos informados de este riesgo  de sus consecuencias

sterlzed before use. a Fintervention chirurgie. Une variété et quantité suffisante dimplants dott étre disponible 3« , neuropatia, deficit . parsplegi, wiederholten Belsstungen ausgesetat Ihre Festigkeit hangt von der korrekten Anpassung ibrer + Remogdo precoce ou atrasada do equipamento, Seguranca da Ressonincia Magnética (MR): A LUMIS® ndo foi avaliado quanto 4 seguranca ¢ En caso de defecto éseo grave de a columna vertebral anterior, e cirujano debe considerar el uso de

prior tosterilization. ‘moment de I'opération, y compris des tailles plus petites et des tailles plus grandes que celles paraparesi, deficit di riflessi, irritazione, aracnoidite /o perdita di forza muscolare. GréRe an die anatomischen Eigenschaften des Ist die GroRe . LUMIS* nao foi 3 (por. ‘ lumbar, cemento, placa anterior,
intilement préwes . Konnen wiederholte Belastungen zur Uberlastung. der Implantate fuhren und Verformung,  + Desmontagem, deformidade, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou VR

etc).



