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Intended Use
The Pivot Link Universal System (P.L.U.S.® System) instrumentation is designed for correction and surgical
stabilization of the spine during development of solid bone fusion. It is recommended to remove the
device as soon as effective solid bone fusion has been achieved.

Descriptior
The P.LU.S.® System instrumentation is composed of hooks, pedicle screws, fixation rods, rod connectors
(domino + iliac), and transverse connectors. Their components can be rigidly assembled in a variety of
constructs, each corresponding to the needs and anatomy of a specific patient

These constructs are assembled using specific instruments. The components of the P.LU.S.® System are
made from ASTM F136 titanium alloy (Ti-6AI-4V) and ASTM F67 commercially pure titanium or ASTM
F1537 Cobalt Chromium.

Implants must never be reused.

Components of the PLU.S.® System must not be used with components derived from another
manufacturer.

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

ations, C d Potential adverse effects:

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

This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its
applications, the instruments, and the required surgical technique (please see surgical technique
U1STGO1, latest version in force at SpineVision).

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

vertebrae.

Before closure, all set screws must be tightened according to the instructions. After completing
tightening, the tightening of all screws of the transverse fixation devices must be checked once again
to avoid any risk of dismantling of the other components.

Postoperative:

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

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

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

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

Absence of bone consolidation leaves repeated stresses on the implant. Due to the mechanism
of fatigue, these stresses can finally result in dismantling, deformity or rupture of the device. It
is important to immobilize the zone of bony fusion and confirm this consolidation by radiological
examination. If an abnormal absence of consolidation is observed or if the become

immerse and soak (15 minutes) implants and instruments under ultrasound action, in a quaternary
ammonia detergent. Detergents must be used according to manufacturer recommendations. It is
recommended to use deionized or distilled warm (room temperature) water for soaking, cleaning
and rinsing.

« After soaking, scrub all surfaces with a soft appropriate brush, paying close attention to threads,
cannulas, hinges and hard to reach areas.

« Rinse immediately and thoroughly after washing.

« Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris.

« Immediately dry products.

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

Lubrication specification:

SpineVision® recommends the lubrication of instruments that are mechanical or contain articulating
surfaces. The lubricant used for the lubrication process of surgical instruments must be available in
spray and is recommended to bear the CE marking. The instruments must be lubricated after each
predisinfection/decontamination and before any steam sterilization.

Prior to use, the PLU.S.® System components should be steam sterilized according to the following
parameters:

dismantled, deformed and/or broken, the device must be removed immediately, before it causes
a serious lesion.

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

Product Complaints:

Any health care professional (e.g.: customer or user of this system of products), who has any complaints
or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, reliability, durability, safety,
effectiveness and/or performance should notify SpineVision®. Further, if any of the implanted spinal
instrumentation components does not meet any of its performance specifications or otherwise does
not perform as intended, or is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. If
any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,

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

Localized infection of the operative site,

All patients with insufficient tissue cover of the operative site,

Local signs of inflammation,

Fever or leukocytosis,

pathological obesity,

Pregnant woman should not undergo a surgery,

Patient’s inability to follow practitioner recommendations (Mental llness),

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

All cases not requiring bone graft or bone fusion,

All cases requiring a combination of different metals,

All patients not agreeing to comply with postoperative instructions,

The use of pedicular screws above T1.

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

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

These contraindications must be taken into account by the physician when making his decision.

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

« Early or delayed hardware removal.
Implant migration.
Dismantling, deformity, sliding and/or rupture of one or all ori

should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. When
filing a complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and
address, the nature of the complaint and notification of whether a written report is requested from
SpineVision®.

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

MR environment.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europ In the USA:

SPINEVISION SAS

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

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com
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Foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease,
metallosis and/or impaired healing.

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

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

Infection.

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use
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Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the zone.
Lack of bone consolidation (or non-union).

Loss of functions, of dural injuries and/or pain,
Neurovascular insufficiency, including paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal fluid leak
Gastrointestinal, urological and/or reproductive tract disorders, including sterility, impotence.
Hemorrhage and/or hematoma.

Arrest of growth of fused segments of the spine.

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

Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.

Bone graft donor site complications.

Incapacity to resume the activities of normal everyday life.

Soft tissue damage.

Dural tears, pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningitis
Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient or
paraplegia,paraparesis, reflex deficits, iritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.
Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of
surgery.

Change in mental status.

Death.

permanent),

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

Placement of the devic
The PLU.S.® System is composed of implants designed to be connected by rods 6.0 mm in diameter. They
are designed to be used with instruments specifically intended for these devices. It is recommended to
use two transverse fixation devices.

Packaging:

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

Inspection, Cleaning and Sterilization:
The PLU.S.® System instruments and implants are supplied not sterile. They must be sterilized before
use. Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed prior to
sterilization. Further information regarding cleaning and sterilization of SpineVision® products are
available in the “Instructions for cleaning, sterilization, inspection and maintenance of SpineVision®
medical devices” I-LG09.

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

©  Verification:
Devices must always be verified before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
must not be used (Return to the manufacturer or distributor any implants showing deterioration).

Prior to use, the P.LU.
parameters:

® System components should be steam sterilized according to the following

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

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

R Only
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Keep away from sunlight Medical device

Contains hazardous substances
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING P.L.U.S.® System INSTRUMENTATION
USA

SpineVision®

The Pivot Link Universal System (P.L.U.S.” System) instrumentation is designed for correction and surgical
stabilization of the spine during development of solid bone fusion. It is recommended to remove the
device as soon as effective solid bone fusion has been achieved. According to the clinical evaluation
report, it can be concluded that the benefice-risk ratio is positive.

Descript
The PLUS.® System spinal instrumentation is composed of hooks, vertebra pedicle screws, fixation
rods, and transverse connectors. The components of the P.L.U.S.® System instrumentation can be rigidly
assembled in a variety of constructs, each corresponding to the needs and anatomy of a specific patient.
These constructs are assembled using specific instruments. The components of the P.LU.S.® System are
made from ASTM F138 and ASTM FL586 stainless steel (IS0 5832-1 and IS0 5832-9), or from ASTM F136
(IS0 5832-3) titanium alloy () and ASTM F67 commercially pure titanium (ISO 5832-2) or ASTM F1537
Cobalt Chromium. Implants must never be reused. Components of the P.LU.S.® Spinal System must not
be used with components derived from another manufacturer.

Indications, Contraindications and Potential adverse effects:

ndication:

When used for anterior screw fixation or as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the

P.L.U.S.® Pivot Link Universal System is indicated for:

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

« spondylolisthesis

« fracture

« spinal stenosis

« deformities (i.e. scoliosis, kyphosis, lordosis)

« tumors

« failed previous fusion (pseudoarthrosis)

The PLU.S.® System is a pedicle screw system indicated for skeletally mature patients who :
« have severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) at the L5-51 vertebra;
« receive fusions using autogenous bone graft only;
« have the device fixed or attached to the lumbar and sacral spine (L3 to sacrum); and
« have the device removed after the development of a solid fusion.

In addition, the PLU.S.® System is a pedicle screw system intended to provide immobilization and

MINIMUM
METHOD CYCLE TEMPERATURE EXPOSURE TIME
Steam Vacuum 134°C (273°F) 18 minutes
Steam Vacuum 132°C (270°F) 4 minutes

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

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

small rod connectors MUST be used in a set of two each side when being placed in a construct. The Small
Dual Rod Connectors are not intended for individual use.

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

In the case of a major bone defect of the anterior vertebral column, the surgeon must consider the use of
additional support devices (e.g: intervertebral lumbar interbody, cement, anterior plate....

Cobalt (N°CAS 7440-48-4) is classified by ECHA as :
* Carcinogenicity 18: Substances presumed to have carcinogenic potential for humans.
* Mutagenicity 2: Substances which cause concern for humans owing to the possibility that they may
induce heritable mutations in the germ cells of humans.
* Reproductive toxicity 18: Presumed human reproductive toxicant.

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

Implant Us

« Adequate selection of the type, shape and size of the implant for each patient is crucial to the

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

resistance is limited by the dimensions to bone anatomy. This limitation could lead to repeated

stresses can induce excessive loading of the hardware, resulting in deformity, rupture or dismantling

of the device before bone consolidation has been achieved, which may cause damage or require
premature removal of the instrumentation.

« Components of the P.LU.S.® System must not be used with components derived from another
manufacturer.

« Titanium and Cobalt-Chromium rods from the P.LU.S.® system can be used interchangeably. The
unalloyed (or commercially pure) titanium material is less stiff and is ideal for bending to match
patient anatomy. The alloyed titanium material is stiff and will provide a slightly more rigid rod
The rod material should be chosen prior to surgery to match the desired outcome and rigidity for
the patient construct.

« CoCr rods from the PLU.S.® system are to be used with the titanium implants from the P.LU.S.*
system only.

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

SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED:

An explanted implant should never be re-implanted. Even though a device appears undamaged, it may
have small defects and internal stress patterns that may lead to early breakage.

Preoperative:
« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged
Implants and instruments must be protected during storage, especially from corrosive environments.

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

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

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

Intraoperative: (please see surgical technique U1STGO1, latest version in force at SpineVision)

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

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

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

Rods must not be repeatedly or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very
thoroughly verify that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged. If the rods
must be cut to a certain length, they must be cut to obtain a flat, blunt surface, perpendicular to the
axis of the rod. Cut the rod outside of the surgical fi
Do not use screws of inappropriate dimensions (length, diameter) due to the risk of damage to the
nerve roots or causing haemorrhage and/or avulsion

Bone grafting must be performed to enable satisfactory bone fusion between instrumented

d.

of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment
of the following acute and chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar, and sacral spine:

« degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment

« fracture

« dislocation

« scoliosis

« kyphosis

« spinal tumor

« failed previous fusion (pseudoarthrosis)

CAUTION: FEDERAL LAW (US) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to:

« Known or suspected allergy or intolerance to metals,

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

« All cases not described in the indications,

« Localized infection of the operative site,

« All patients with insufficient tissue cover of the operative site,

« Local signs of inflammation,

« Fever or leukocytosis,

« Pathological obesity,

« Pregnancy,

« Mental iliness,

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

« All cases not requiring bone graft or bone fusion,

« When pedicular screws are used, absence or malformation of pedicles,

« All cases requiring a combination of different metals,

« All patients not agreeing to comply with postoperative instructions,

The contraindications of this device are similar to those of other spinal rod instrumentations. This spinal
instrumentation is not designed, or intended or sold for uses other than those indicated.

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

« Early or delayed hardware removal.

« Implant migration.

« Dismantling, deformity, sliding and/or rupture of one or all components o instruments.

« Foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease,
metallosis and/or impaired healing.

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

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

* Infection.

* Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone. » Lack
of bone consolidation (or non-union)

« Loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries and/or pain.
Neurovascular insufficiency, including paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal fluid leak.

« Gastrointestinal, urological and/or reproductive tract disorders, including sterility, impotence.

« Hemorrhage and/or hematoma.

« Arrest of growth of fused segments of the spine.

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

« Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.

« Bone graft donor site complications.

« Incapacity to resume the activities of normal everyday life.

« Soft tissue damage.

« Death.

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

Placement of the devi

The PLU.S.® System are implants designed to be connected by rods 6mm in diameter. It is designed to
be used with instruments specifically intended for this devices. It is recommended to use two transverse
fixation devices. Connections for the stainless steel P.L.U.S.” System must be tightened to a value of 7.5
N.m. Connections for the titanium P.LU.S.® System must be tightened to a value of 6.5 N.m for both
titanium or Cobalt Chromium rods.

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

Cleaning and Sterilization:
The P.LU.S.® System instruments and implants are supplied not sterile. They must be sterilized before use.
Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed prior to sterilization.
For the initial and any subsequent cleaning, the recommended general protocol for the pre-disinfection,
decontamination and cleaning of the implants and instruments is:

« Disassemble necessary implants and instruments. Articulated instruments must be opened.

« 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,

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Catalogue number

PRECAUTIONS
Précaution : Limplantation de vis pédiculaires doit étre réalisée uniquement par des chirurgiens du
rachis expérimentés ayant recu une formation spécifique au vissage pédiculaire car il s'agit d'un geste

Non-sterile Caution

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

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use
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Keep away from sunlight Medical device

difficile et qui présente un risque de lésions sérieuses pour le patient.
LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES :

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

Précautions préopératoires :

« Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. lls ne doivent pas étre rayés

ou endommagés. Les implants et les instruments doivent étre protégés pendant le stockage,
particuliérement contre les environnements corrosifs.

« Le chirurgien doit étre familiarisé avec Iensemble des composants avant I'utilisation du matériel et

paraplegia, paraparesi, anomalie dei riflessi, irritazione, aracnoidite e/o atrofia muscolare.

Ernia del nucleo polposo, distruzione o degenerazione del disco al di sopra, al di sotto o allo
stesso livello dell'intervento chirurgico.

Alterazione dello stato mentale.

Morte.

Nota: alcuni potenziali effetti awersi possono richiedere una procedura di revisione chirurgica
supplementare.

Posizionamento del dispositivo:
Il sistema P.LU.S.® & composto da impianti progettati per essere connessi tramite barre di 6 mm di
diametro. Sono pensati per essere utilizzati con strumenti appositamente ideati per questi dispositivi. Si
raccomanda I'uso di due dispositivi di fissazione trasversali.

Imballaggio:

doit S'assurer que tous les implants et i nécessaires sont
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING P.L.U.S.® System INSTRUMENTATION
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SpineVision®

Pivot Link Universal System (Systéme P.L.U.S.%) est congue pour la correction et
la stabilisation chirurgicale du rachis pendant le développement d'une fusion osseuse solide. Il est
é de retirer les implants dés qu'une consolidation osseuse est effectivement obtenue.

MINIMUM
METHOD CYCLE TEMPERATURE EXPOSURE TIME Usage prévu
Steam Vacuum 134°C (273°F) 18 minutes
Steam Vacuum 132°C (270°F) 4 minutes i

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

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

Note: New requirements related to high risk patients: In the case of high risk patients, i.. being suspected
of contact with unconventional Transmissible Agents (e.g. prions), decontamination should be performed
according to requirements of the World Health O In this case,

can be decontaminated with sodium hydroxide, with the strict exception of instruments made out of
aluminium, where bleach should be used.

WARNINGS:

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

Small rod connectors MUST be used in a set of two each side when being placed in a construct. The Small
Dual Rod Connectors are not intended for individual use.

For optimum stability of a construct, it is recommended that a Lateral Connector be supplemented by
another bone anchor (either hook or screw) at adjacent levels above and below the lateral connector.
lliac screw fixation performed with a Lateral Connector and screw in the iliac wing will be optimal if the
pelvic ring is stable and the fixation is supplemented by segmental fixation points across the lumbosacral
junction, including a minimum additional fixation of S1 bilaterally.

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal
conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation.
These conditions are significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral
spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the LS- S1 vertebra, degenerative
spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis,
kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these
devices for any other conditions are unknown.

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

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

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

Implant Use:

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

« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged. Implants
and instruments must be protected during storage, especially from corrosive environments.

« As this is a mechanical assembly, the surgeon must be familiar with all components before using this
instrumentation and must personally manipulate the components to ensure that all implants and
instruments are available before starting surgery.

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

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

« Mixing of dissimilar metals can accelerate the corrosion process. The components of this system are
not to be used with implants of other material in building a construct. Implants from the same
SpineVision® system that are made from dissimilar metals must NOT be used in the same construct
(eg. Stainless steel PL.US.® System components must not be used with any matching titanium or
titanium alloy PLU.S. System components). Components of the PLU.S.® Spinal System must not
be used with components derived from another manufacturer.

« Titanium and Cobalt-Chromium rods from the PLU.S.® system can be used interchangeably. The
unalloyed (or commercially pure) titanium material is less stiff and is ideal for bending to match
patient anatomy. The alloyed titanium material s stiff and wil provide a slightly more rigid rod. The
rod material should be chosen prior to surgery to match the desired outcome and rigidity for the
patient construct. CoCr rods from the P.LU.S. system are to be used with the titanium implants
from the P.LU.S.® system only. The unalloyed (or commercially pure) titanium material is less stiff
and is ideal for bending to match patient anatomy. The alloyed titanium material is stiff and will
provide a slightly more rigid rod. The rod material should be chosen prior to surgery to match the
desired outcome and rigidity for the patient construct.

« CoCr rods from the PLU.S.* system are to be used with the titanium implants from the P.LU.S.®
system only.

PRECAUTION:

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

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

Preoperativ

« Implants must be handled and stored very carefully. They must not be scratched or damaged. Implants
and instruments must be protected during storage, especially from corrosive environments.

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

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

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

Intraoperative:

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

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

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

« Rods must not be repeatedly or excessively bent beyond that which is absolutely necessary. Very
thoroughly verify that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged. If the rods
must be cut to a certain length, they must be cut to obtain a flat, blunt surface, perpendicular to the
axis of the rod. Cut the rod outside of the surgical field.

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

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

« Before closure, all tightening screws must be tightened according to the instructions. After completing
tightening, the tightening of all screws of the transverse fixation devices must be checked once again
to avoid any risk of dismantling of the other components.

Postoperative:

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

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

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

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

« Persistent absence of bone consolidation that cannot be immobilized places repeated and excessive
stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in
dismantling, deformity or rupture of the device. It is important to immobilize the zone of fusion and

Le systéme PL.U.S.® se compose de crochets, vis pédiculaires, tiges de fixation, tiges de liaison (domino
+ iliaque), et de dispositifs de liaison transversaux. Ses composants peuvent étre assemblés de fagon
rigide dans les montages variés, chacun s'adaptant aux besoins et aux conditions anatomiques de chaque
patient spécifique.

Ces montages sont réalisés en utilisant des instruments spécifiques. Les composants du systeme PLU.S.®
sont réalisés en alliage de Titane (Ti-6AI-4V) selon la norme ASTM F136 ou en titane commercialement
pur selon la norme ASTM F67 ou en Chrome Cobalt selon la norme ASTM F1537.

Les implants ne doivent jamais étre réutilisés.

Les composants du systéme PLU.S.” ne doivent jamais étre utilisés avec les composants en provenance
d'un autre fabricant.

D'aprés le rapport d‘évaluation clinique, on peut en conclure que le rapport bénéfice/risque est favorable
Indications, contre-i

dications et effets i

potentiels :

Indication:
Le systéme PL.U.S.® est indiqué pour I'immobilisation et la stabilisation des vertébres chez des patients
ayant un squelette mature et agissant comme un ajout 2 la fusion dans le traitement des instabilités
chroniques et aigiles ou des déformations du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le systéme PLU.S.®
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) ; spondylolisthésis ; trauma (i.e. fracture ou dislocation) ; sténose rachidienne ;
déformations (i.e. scoliose, cyphose et/ou lordose) ; tumeur. Il peut étre utilisé des segments T1-52. Avec
ou sans fixation iliaque additionnelle.

Ce dispositif ne peut étre implanté que par un chirurgien qui a une bonne connaissance technique du
dispositif, de ses applications, des instruments, et de la technique chirurgicale nécessaire (Se référer a
la derniére révision de la technique chirurgicale U1STGO1 en vigueur chez SpineVision).

Contre-indications

Les contre-indications comprennent :

Réaction allergique au matériau implanté, particuliérement au métal (par exemple cobalt, chrome,

nickel, etc.)

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

instrumentation comme la présence d'une tumeur maligne ou d’une malformation congénitale

sérieuse, une de la vitesse de des ¢ non expliquée par

autres maladies, un taux élevé de globules blancs ou une tendance 3 un faible nombre de globules

blancs.

Infections localisées au site opératoire,

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

Signes locaux d'inflammation,

Fievre ou leucocytes,

Obésité pathologique,

Une femme enceinte ne doit pas étre opérée

Incapacité du patient a suivre les recommandations du praticien (maladie mentale),

Maladie des articulations & évolution rapide, absorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose.

Lostéoporose est une contre-indication relative car cette condition médicale peut limiter le gain de

correction escompté ainsi que la stabilité de la fixation mécanique,

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

Tous les cas nécessitant une combinaison de différents métaux,

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

Uutilisation de vis pédiculaires au-dessus de T1.

= Tous les cas ol les composants des implants sélectionnés pour 'utilisation seraient trop grands
ou trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant.

= Tous les patients pour lesquels une utilisation de Iimplant interfererait avec des structures

ouavec les attendues

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

Effets indésirables potentiels

avant de commencer la chirurgie.

Al ricevimento, la confezione di ciascun componente deve essere integra. Il personale di sala operatoria
deve attentamente verificare, prima dell'uso, che tutti i dispositivi siano completi e che nessun

« Letype de montage a réaliser pour chaque cas doit étre dé é avant de commencer la chirurgie.
Une variété et quantité suffisante d'implants doit étre disponible au moment de intervention avec
les modéles inférieurs et supérieurs que ceux initialement prévus.

« Tous les composants doivent étre stérilisés avant utilisation. Des composants stériles
supplémentaires doivent étre disponibles si nécessaire pour un besoin inattendu.

Précautions per-opératoires :
en vigueur chez SpineVision)

« Le chirurgien doit strictement se conformer avec les
rachidienne.

« Le chirurgien doit toujours prendre de trés grandes précautions avec la moelle épiniére et les racines
nerveuses. Cette remarque est particuliérement importante pendant Finsertion des crochets et des
vis pédiculaires. Toutes les lésions de racines nerveuses peuvent engendrer une perte de fonctions
neurologiques.

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

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

« Ne pas utiliser de vis pédiculaires avec des dimensions inappropriées (longueur, diamétre) a cause
du risque d’endommagement des racines nerveuses ou d’hémorragies et/ou arrachement.

« Lagreffe osseuse doit étre réalisée de fagon a obtenir une fusion satisfaisante.

« Avant la fermeture, toutes les vis de blocage doivent étre serrées selon les instructions. Aprés
serrage final, le blocage des vis des systemes de liaisons transverses doit étre vérifié secondairement
afin d‘éviter les risques de démontage des composants.

(Se référer a la derniére révision de la technique chirurgicale U1STGO1

dutilisation de I'

Précautions post-opératoires :

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

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

« Le patient ou le montage ne doivent pas étre exposés  des vibrations qui pourraient occasionner
le démontage du systéme. Le paient dolt étre nforme de ce isque et I doft i tre consellé e
limiter ses activités physiques, par B les @ et de torsion ainsi
que toute activité sportive. On doit conseiller au patient de s'abstenir de fumer et de consommer
des boissons alcoolisées pendant le processus de consolidation osseuse.

« Les patients doivent étre informés qu'ils ne pourront plus fléchir leur rachis latéralement au niveau
de la fusion et quils devront sentrainer afin de compenser cette limite physique permanente de
leurs mouvements.

« Labsence prolongée de consolidation osseuse qui ne pourrait pas étre immobilisée provogue
des contraintes répétées et excessives sur les implants. A cause du mé de fatigue, ces

presenti segni di danni. In caso di confezionamento e/o prodotto danneggiato, quest'ultimo
non deve essere utilizzato, ma restituito a SpineVision®.

Tutti i materiali di imballaggio ed etichettatura devono essere rimossi prima della sterilizzazione. In
chirurgia devono essere usati solo impianti e strumenti sterili

Ispezione, pulizia e sterilizzazione

Gli strumenti e gli impianti del sistema PLU.S.® sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati
prima dell'uso. Prima della sterilizzazione, & necessario eseguire la decontaminazione e la pulizia delle
superfici degli strumentiriutilizzabili. Ulteriori informazioni sulla pulizia e sulla sterilizzazione dei prodotti
SpineVision sono disponibili nelle “Istruzion per la pulizia, la sterilizzazione, ispezione e la manutenzione
dei dispositivi medici SpineVision” 1-LG09.

«  Decontaminazione e pulizia:
Per la pulizia iniziale e ogni successiva pulizia, il protocollo generale raccomandato per la pre-
disinfezione, la decontaminazione e la pulizia di impianti e strumenti & il seguente:

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

Si consiglia di utilizzare una soluzione detergente a pH neutro, enzimatica e alcalina (pH <11) e acqua
calda deionizzata o distillata (a temperatura ambiente) per fimmersione, la pulizia e il risciacquo,
Ispezionare ciascun dispositivo e ripetere il lavaggio in presenza di detriti residui, prestando
particolare attenzione a fli, cannule, cerniere e aree difficili da raggiungere.

*  Verifica:
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA STRUMENTAZIONE DEL SISTEMA P.L.U.S.®

Tenere lontano dalla luce del sole Dispositivo medico

DEUTSCH

SpineVision®

Zweckbestimmung:

Das Instrumentarium des Pivot Link Universal System (PLU.S.® System) wurde fiir die operativen
Korrektur und Stabilisierung der Wirbelséule wéhrend der Bildung einer soliden Knochenfusion. Die
Entfernung der Implantate ist empfehlenswert, sobald eine solide Knochenfusion erfolgt ist.

Beschreibung:
Das Instrumentierungssystem PLUS.® besteht aus Haken, Pedikelschrauben, ~Fixierstangen,
Stangenverbindern (Domino + lliac) und Querverbindern. Ihre Komponenten kénnen starr zu einer
Vielzah! von Konstrukten zusammengesetzt werden, die jeweils den Bediirfnissen und der Anatomie
eines bestimmten Patienten entsprechen.

werden mit Die
des PLUS.® -Systems werden aus Titanlegierung (Ti-6AI-4V) entsprechend der Norm ASTM F136 oder
aus kommerziell reinem Titan entsprechend der Norm ASTM F67 oder aus Cobalt Chrom entsprechend
der Norm ASTM F1537 hergestellt
Die Implantate dilrfen nicht wieder verwendet werden.
Die Komponenten des P.LU.S.* Spinal Systems diirfen nicht mit Komponenten von anderen Herstellern
zusammen verwendet werden
Aus dem Klinischen Bewertungsbericht kann gefolgert werden, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv
ist.

und potentiell

Anwendungsgebiete:

Prioperativ:
Implantate missen duBerst sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Sie dirfen nicht zerkratzt
oder beschadigt werden. Implantate und Instrumente missen wahrend der Lagerung geschiitzt
werden, insbesondere vor korrosiven Umgebungen.

Der Chirurg muss mit allen Komponenten vertraut sein, bevor er dieses verwendet,

0 sistema PL.U.S.® & composto por implantes que foram concebidos para serem ligados por hastes de 6
mm de diametro. Destinam-se 2 ser utilizados com instrumentos especificamente concebidos para esses
-se 0 uso de dois de fixagdo transvers

und er muss die Komponenten personlich bedienen, um sicherzustellen, dass alle Implantate und
Instrumente vor dem Beginn des Eingriffs zur Verfigung stehen.

Vor dem Beginn des chirurgischen Eingriffs muss die Art des in jedem Fall durchzufihrenden
Konstrukts festgelegt werden. Zum Zeitpunkt des Eingriffs muss eine angemessene Auswahl
an ImplantatgroRen zur Verfigung stehen, einschiieRlich kleinerer und groRerer GroBen als
urspriinglich geplant.
Alle Komponenten missen vor der Verwendung sterilisiert werden. Bei unerwartetem Bedarf
miissen zusétzliche sterile Komponenten zur Verfigung stehen.

Intraoperativ: (siehe Operationstechnik U1STGO1, neueste Version in Kraft bei Spine)
Der Chirurg muss sich strikt an die der halten.

jon)

A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento da sua recepgdo. A equipe cirirgica
deveré verificar cuidadosamente, antes da utilizagao, que todos os dispositivos estdo completos e que
nenhum componente apresenta sinais de danos. As embalagens e/ou produtos danificados ndo devem
ser utilizados e devem ser devolvidos a SpineVision®.

Todos os materiais de embalagem e rotulagem devem ser removidos antes da esterilizagdo. Somente
implantes e instrumentos estéreis devem ser usados na cirurgia.

Inspecdo, limpeza e esterilizacdo:

Os instrumentos e implantes do sistema PL.U.S.® sio fornecidos ndo estéreis. Devem ser esterilizados

antes de qualquer uilzago. Nesse sentido, devers descontaminar 2 superfice e limpar os nstrumentos
d adici bre alimpezs e estelizaciodos produtos da

Der Chirurg muss in Bezug auf das Rickenmark und die Nervenwurzeln stets auBerste Vorsicht
walten lassen. Diese Warnung gilt besonders bei der Einfihrung der Haken und Schrauben. Alle
Nervenlasionen kénnen einen Verlust der neurologischen Funktion induzieren
Ein ReiBen, Gleiten oder eine falsche der oder
Implantats kann den Patienten oder das OP-Personal verletzen.

Die Stangen diirfen nicht wiederholt oder GbermaRig iber das absolut Notwendige hinaus gebogen
werden. Uberpriifen Sie uBerst sorgfaltig, dass die Oberflichen des Implantats weder zerkratzt
noch beschadigt sind. Wenn die Stangen auf eine bestimmte Lénge geschnitten werden missen,
miissen sie so geschnitten werden, dass eine flache, stumpfe Oberflache entsteht, die senkrecht zur
Stangenachse steht. Schneiden Sie die Stange auRerhalb des Operationsbereichs.

Es dirfen keine Schrauben mit ungeeigneten Abmessungen (Lange, Durchmesser) verwendet
werden, da die Gefahr besteht, dass die Nervenwurzeln beschadigt werden oder eine Blutung und/
oder Avulsion verursacht wird.

des

+ Umeine zwischen den Wirbeln zu erméglichen,
ist eine Knochentransplantation erforderlich.

« Vor dem missen alle den angezogen
werden. Wenn dies geschehen ist, muss die Spannung aller Schrauben der Querverbindungen

nochmals iberprift werden, um dem Risiko der Lockerung anderer Komponenten vorzubeugen.

Ratschlige, die der Chirurg dem Patienten gibt, sowie die Befolgung dieser

Das P.LU.S.® ™ Spine-System dient der und Stabilisig on Wi bei .
skelettreifen Patienten als Ergénzung zur Fusion bei der akuter und it
oder Deformitéten der Brust-, Lenden- und . Das PLUS.® Spine-Sy iist far ~ * Die

die nicht hals g bei folgenden angezeig

I dispositivi vanno sempre verificati prima dell'uso: non utilizzare dispositivi che segni di
fragilita o graffi superficiali. (Restituire al produttore o al distributore tutti gli impianti che mostrano segni
di deterioramento).

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

(definiert als Ursprungs mit einer durch

Ratschlige durch den Patienten sind uBerst wichtig.
Der Patient muss Gber die Grenzen der Anwendung des Gerits informiert werden. Kommt es vor
der g 2u einer vorzeitigen und/oder ibermaRigen Belastung

Anamnese und
Trauma (d. h. Fraktur oder (d. h. Skoliose, Kyphose und/
oder Lordose); Tumor. Es kann von T1-52-Segmenten verwendet werden. Mit oder ohne zusitzliche
iliakale Fixierung.

bestitigten De der

Dleses Gerdt kann nur von einem Chirurgan implantert warden, der sich it dem Gera, dessan
und der ik gut auskennt (siehe

TEMPO DI
METODO cicLo TEMPERATURA ESPOSIZIONE

MINIMO
Vapore Vuoto 134°C (273°F) 18 minuti
Vapore Vuoto 132°C (270°F) 4 minuti

11 primo ciclo (134 °C) & convalidato in Europa, il secondo (132 °C) negli Stati Uniti.

Prima dell'uso, strumenti e impianti devono essere completamente asciutti.

sollicitations peuvent finalement entrainer un démontage, une déformation ou la rupture du
montage. Il est important d'immobiliser la zone de fusion et de confirmer cette consolidation par
un examen radiologique. Si une absence anormale de consolidation est observée ou si le montage
se détériore, se déforme ou se casse, le montage doit étre retiré immédiatement, avant qu'une
Iésion grave ne se produise.

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

Plaintes produit :
Toute personne professionnelle dans le domaine de la santé (ex : client ou utilisateur de ces systémes),
qui recueille une plainte ou qui a remarqué une insatisfaction dans la qualité identification, la fiabilité,
la sécurité d'utilisation, I'efficacité et/ou la performance du produit doit notifier SpineVision®. De plus,
si un composant implanté matteint pas ses performances comme prévu ou est suspecté de le faire,

doit étre informé Si un produit de peut causer ou contribuer
au décés ou entrainer des troubles graves chez un patient, SpineVision® doit étre notifié dés que
possible par téléphone, fax, ou par courrier. Lorsqu’une plainte est formulée, merci de fournir le nom du
composant concerné, sa quantité, sa référence, son numéro de lot, votre nom et adresse, la nature de la
plainte et un avis indiquant si un rapport écrit est demandé & SpineVision®.

écurité durant la résonance ) : Le systéme PLU.S.® n'a pas été évalué pour sa sécurité
et compatibilité dans un environnement IRM. Le systéme P.L.U.S. na pas été testé pour le réchauffement

ou la migration dans un environnement IRM

[{

En plus des risques inhérents a la chirurgie les effets i

potentiels suivant peuvent se produire :

Ablation précoce ou tardive du matériel.

Migration des implants.

Démontage, déformation, glissement et/ou rupture d’un ou de la totalité des composants ou
instruments.

Réaction a des corps étrangers due  la présence des implants, comme formation tumorale, maladie
auto-immune, métallose et/ou mauvaise cicatrisation.

Pression sous-cutanée des implants, pouvant localement causer des lésions cutanées ol la
couverture des tissus est insuffisante. Complications cutanées, incluant la perforation de la peau
par les implants ou la greffe osseuse.

Perte de courbure ou de la correction du rachis, perte de hauteur.

Infection.

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

Manque de consolidation osseuse (ou pseudarthrose).

Perte des fonctions neurologiques, apparence de radiculopathies, blessures de la dure-mére et/
ou douleurs. Insuffisance neurovasculaire, incluant la paralysie ou d’autres lésions sérieuses. Fuite
de liquide céphalo-rachidien.

sans

« Troubles g testi et/oude la incluant stérilité, impotence.
« Hémorragie et/ou hématome.
« Arrét de la croissance des segments fusionnés du rachis.
« Inflammation discale, arachnoidite et /ou autres types d'inflammation.
+ Thrombose veineuse, thrombophiébite et/ou embolie pulmonaire.
e au niveau du site de pré dela greffe.
« Incapacité d'effectuer les activités de la vie quotidienne.
« Tissus mous endommagés.
© Déchirures durales, pseudoméningocéle, fistule, fuite persistante de LCR, méningite.
© Syndrome de la queue de cheval, déficits i ou
permanents), paraplégie, paraparésie, déficits réflexes, irritation, arachnoidite et / ou perte
musculaire
© Hernie du noyau pulpeux, perturbation ou dégénérescence discale au-dessus ou en-dessous du
niveau de la chirurgie.
« Déces.

Remarque: quelques effets indésirables potentiels peuvent nécessiter une intervention de révision
supplémentaire.

Mise en place du diposi

Le systéme P.LU.S.® est composé d'implants congus pour étre connectés sur des tiges de 6mm de
diamétre. lls sont congus pour étre implantés avec des instruments spécifiquement créés a cette
intention. Il est recommandé d'utiliser deux dispositifs de liaison transversaux.

Emballage
Lemballage de chaque composant doit étre intact & la réception. Le personnel du bloc opératoire doit
vérifier consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont complets et quaucun ne
présente des signes de Les emball et/ ou produits ne doivent pas étre
utilisés et doivent étre retournés auprés de SpineVision®.

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

Inspection, Nettoyage et Stérilisation

Les implants et instruments du systeme P.LU.S.” sont livrés non stériles. Ils doivent étre stérilisés avant
utilisation. La décontamination et le nettoyage des instruments doivent étre réalisés avant la stérilisation.
De plus amples informations concernant le nettoyage et la stérilisation des produits SpineVision® sont
disponibles dans «Instructions pour le nettoyage, la stérilisation, I'inspection et Ientretien des dispositifs
médicaux SpineVision» 1-LG09.

o Décontamination, Nettoyage:

Pour un nettoyage initial ou futur, le protocole général recommandé pour la pré-désinfection, la

décontamination et le nettoyage des implants et instruments est le suivant :
« i nécessaire, les implants et Les i

ouverts.

Il est recommandé d'utiliser un agent nettoyant a pH neutre, enzymatique ou alcalin (pH < 11) et de

I'eau de trempage, lavage et ringage déionisée ou distillée chaude (température ambiante).

« Vérifier chaque instrument et répéter le lavage s'il reste des résidus, en veillant particuliérement aux

filetages, parties canulées, articulations et zones d'acces difficile.

articulés doivent étre

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

«  sterilisation :
Avant usage, les composants du systeme P.L.U.S.® doivent étre stérilisés a la vapeur selon les paramétres
suivants :

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

confirm this consolidation by radiological examination. If an abnormal absence of i is
observed or if the components become dismantled, deformed and/or broken, the device must be
removed immediately, before it causes a serious lesion.

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

« corrosion, with a tissue reaction or localized pain,

« migration of the implant resulting in a lesion,

« risk of additional lesions due to postoperative trauma,

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

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

« high risk of infection and

« osteolysis due to transfer of mechanical loads.
All explanted devices must be treated in order to prevent reuse in another surgical procedure.

Product Complaint:

Any health care professional (e.g.: customer or user of this system of products), who has any complaints
or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, reliability, durability, safety,
effectiveness and/or performance should notify SpineVision® . Further, if any of the implanted spinal
instrumentation components does not meet any of its perfovmance specifications or otherwise does
not perform as intended, or is suspected of doing so, Spi should be notified i [
any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,
SpineVision® should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. When
filing a complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and
address, the nature of the complaint and notification of whether a written report is requested from
SpineVision®

Magnetic Resonance (MR) Safety: The PLU.S.* system has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. The P.LU.S.® has not been tested for heating or migration in the
MR environment.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTA(

In Europe In the USA:

SPINEVISION SAS

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

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

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

MISES EN GARDE
Cette instrumentation n'est pas congue pour étre le seul moyen de support de la colonne vertébrale
4 long terme. Le succés de l'utilisation de ce dispositif ne peut pas étre possible sans qu'une fusion
mécaniquement solide ne se fasse. En 'absence d'une greffe osseuse solide, les implants peuvent se
déformer, se démonter ou peuvent se rompre.

Les Connecteurs de Tiges Double Réduits doivent TOUJOURS étre utilisés par paire, de chaque coté d'un
montage. Les Connecteurs de Tiges Double Réduits ne doivent JAMAIS étre utilisés individuellement,

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

Dans le cas d'un défaut osseux majeur de la colonne antérieure, le chirurgien doit considérer Futilisation
de dispositifs de support additionnels (ex : cage intersomatique lombaire, ciment, plaque antérieure...

Le cobalt (N*CAS 7440-48-4) est classé par I'ECHA comme :
+ Cancérogénicité 18 : Substances présumées avoir un potentiel cancérogéne pour Ihomme.
. ité 2 : Substances pour I'homme en raison de la possibilité qu'elles
induisent des mutations héréditaires dans les cellules germinales de I'omme.
Toxicité pour la reproduction 18 : substance présumée toxique pour la reproduction humaine.

Sélection du patien
« Une attention particuliére doit étre prise pour les critéres de sélection du patient, le placement
correct des implants et les recommandations postopératoires dans le but de minimiser les
contraintes auxquelles les implants seront soumis.
« Seuls les patients qui satisfont les critéres décrits dans les indications doivent étre sélectionnés
«  Les patients correspondant aux critéres dans les contre-indications ne doivent pas étre sélectionnés.

Utilisation d’un implant
« La sélection rigoureuse du type, de la forme et de la taille d'un implant pour chaque patient
est cruciale pour le succés de f'opération. Aprés implantation, les implants sont soumis a des
sollicitations mécaniques répétées et leur résistance est limitée par 'adaptation de leurs dimensions
4 Ianatomie osseuse. Lorsque ces dimensions ne sont pas adaptées, ces sollicitations répétées
peuvent induire des efforts excessifs sur le matériel, pouvant occasionner une déformation, une
rupture ou un démontage du matériel implanté avant la consolidation osseuse, ce qui peut entrainer

des dommages ou nécessiter une ablation précoce de linstrumentation.
« Les composants du systéme PLUS.® ne doivent jamais étre utilisés avec des composants en

Manufacturer Keep dry

Batch code Do not re-use

[LoT|

d'un autre fabricant.

« les tiges titane et Chrome Cobalt du systéme PLUS. peuvent étre utilisées de fagon
interchangeable. Le titane non allié (ou * Titane Pur’) est plus malléable: les tiges constituées de
ce matériau sont plus aisées a cintrer selon anatomie du patient. Les tiges constituées de titane
allié sont légérement plus rigides. Le matériau de la tige doit étre déterminé avant la chirurgie en
fonction du résultat et de la rigidité du montage souhaités.

«  Les tiges Chrome Cobalt du systéme P.LU.S.® doivent étre uniquement utilisées avec les implants
Titane du systeme PLU.S.

POUR TOUTE OU RECLAMATION, CONTACTER :
En Europe Aux Etats-Unis:

AV A
Questa strumentazione non & concepita per essere I'unico mezzo di sostegno a lungo termine della
colonna vertebrale. L'uso di questo prodotto non pud essere efficace senza un innesto osseo solido
dal punto di vista meccanico. In assenza di un innesto osseo solido, i dispositivi impiantati possono
deformarsi, allentarsi, smontarsi e/o rompersi.

| Connettori Domino Piccoli Per Barre DEVONO essere utilizzati a coppie di due quando fanno parte di un
montaggio. | Connettori Domino Piccoli Per Barre non sono previsti per utilizzo singolo.

Il rispetto delle procedure e delle e e i una buona
conoscenza delle tecniche chirurgiche, una selezione e un posizionamento corretti degli impianti e
la qualita della riduzione ottenuta sono fattori determinanti per il successo dellintervento. Anche
un‘appropriata selezione del paziente e la collaborazione dello stesso influenzano in modo decisivo i
risultati. Tassi di non fusione elevati sono stati rilevati nei fumatori, nei soggetti obesi, negli alcolisti, nei
pazienti con una scarsa qualita ossea o muscolare e/o che soffrono di paralisi. Questi pazienti devono
essere informati del rischio e delle sue conseguenze.

In caso di difetto osseo maggiore della colonna vertebrale anteriore, il chirurgo deve prendere in
considerazione I'uso di dispositivi di supporto supplementari (ad es. corpo i lombare,

Operati ik U1STGO1, neueste Veersion in Kraft bei SplneVlslun).

Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen zahlen:
+ Allergie au das implantierte Material, vorwiegend auf Metall(z. B. Kobalt, Chrom, Nickel usw.),

der Wirbelsule, muss der Patient dariiber informiert werden, dass Komplikationen wie Deformitat,
Demontage und/oder Bruch des Geréts auftreten kénnen

Der Patient oder das Gerat darf keinen mechanischen Vibrationen ausgesetzt werden, die eine
Demontage des Gerits induzieren konnten. Der Patient muss Gber dieses Risiko aufgeklart und
dazu angehalten werden, seine korperlichen Aktivitaten, insbesondere Hebe- und Drehbewegungen
sowie sportiche Akivisten,einzuschréken. Dem Patienten muss empfobien werden, wihrend des
nicht zu rauchen und keinen Alkohol zu trinken.
Die Patienten missen dariiber aufgeklart werden, dass sie ihre Wirbelsaule im Bereich der Fusion
nicht seitlich beugen kénnen, und sie miissen trainiert werden, diese permanente physische

ihres Kérpers zu

Wenn die Knochenkonsolidierung ausbleibt, wird das Implantat wiederholt belastet. Aufgrund von
Ermidung kénnen diese Belastungen dann schiieRlich zum Losen, einer Verformung oder dem
Bruch des Produktes fihren. Der Bereich der Knochenfusion muss unbedingt immobilisiert und

die idi isch bestatigt werden. Wird ein anormales Fehlen der Konsolidierung
oder werden die zerlegt, verformt und/oder gebrochen, muss das Gerat

« Jedwede andere oder die den Erfolg der ten
Chirurgie beeintréichtigen knnte, wie etwa das Vorhandensein eines bésartigen Tumors oder
schwerer angeborener Anomalien, eine erhdhte der yten, die
nicht durch andere Krankheiten erklart werden kann, eine hohe Anzahl weiRer oder
eine Neigung zu einer niedrigen Anzahl weiler Blutkdrperchen,

« Lokalisierte Infektion an der Operationsstelle,

« Alle Patienten mit ander O

« Lokale Anzeichen einer Entziindung,

« Fieber oder Leukozytose,

« Pathologische Fettleibigkeit,

« Schwangere Frauen sollten nicht operiert warden,

+ Unfahigkeit des Patienten, den des Arztes zu folgen

. Osteopenie und/oder

Rasch for
o

.0 ist eine relative da diese Erkrankung den erwarteten
Korrekturgewinn und die Stabilitat der mechanischen Fixation einschranken kann,
Alle Flle, die keine Knochentransplantation oder Knochenfusion erfordern,
Alle Fale, die eine Kombination verschiedener Metalle erfordern,
Alle Patienten, die nicht damit sind, die
Die Verwendung von Pedikelschrauben iber TL.
Falle, bei denen die zur
wéren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzilen.
Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintréchtigen wiirde.

2u befolgen,

2ugroR oder zu klein

Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei dessen Entscheidung beriicksichtigt werden.

cemento, piastra anteriore...).

Selezione del paziente:
* E necessario prestare particolare attenzione ai criteri di selezione del paziente, al corretto
dell'impianto e per ridurre al minimo le sollecitazioni
a cui gli impianti sono sottoposti.
« Devono essere selezionati solo pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle indicazioni.
« Non devono essere selezionati pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle controindicazioni.

Uso dell'impiant
+ Un‘adeguata selezione del tipo, della forma e della misura dellimpianto per ciascun paziente
& un fattore essenziale per la buona riuscita dellintervento. Una volta impiantati, gli impianti
sono soggetti a ripetute sollecitazioni e la loro resistenza & limitata dalle loro dimensioni rispetto

SPINEVISION SAS

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

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

l
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ossea. Questa limitazione potrebbe indurre sollecitazioni reiterate, che a loro
volta possono indurre un eccessivo carico dei componenti, portando a deformazione, rottura o
smontaggio del dispositivo prima che awenga il consolidamento osseo, il che potrebbe causare
potenziali danni o richiedere la rimozione prematura della strumentazione.

| componenti del sistema vertebrale P.L.U.S.® non devono essere utilizzati con componenti prodotti
da unaltro fabbricante.

Le barre in titanio e in cromo cobalto del sistema PLU.S. possono essere utilizzate in modo
interscambiabile. Il materiale Titanio non legato (o commercialmente puro) & meno rigido ed
& ideale per una piegatura che si adatti allanatomia del paziente. Il materiale lega di Titanio &
rigido e fornira una barra leggermente pii rigida. Il materiale della barra deve essere scelto prima
dellintervento in funzione dei risultati e della rigidita desiderati, in relazione al tipo di montaggio
richiesto per il paziente.

Le barre CoCr del sistema P.L.U.S.® devono essere usate solo con gli impianti in Titanio del sistema

Potentiell

sofort entfernt werden, bevor es eine schwere Lasion verursacht.

Entsorgung:

Alle infektisen Abfalle missen in ( mit den nationalen und
lokalen Vorschriften und dem Protokoll fir Abfalle der g entsorgt
werden, und dirfen bis zur Entsorgung 0l Reinigung, fon und

Entsorgung) die Sicherheit oder Gesundheit der Patienten und Patientinnen, des Benutzers bzw. der
Benutzerin oder einer anderen Person nicht gefahrden.

Beschwerden hinsichtlich des Produkts:
Aleder Mediziner (z. B. Kunde oder Nutzer dieses Produktsystems), der Beschwerden hat oder mit der
Qualitt, Identitt, Zuverlassigkeit, Haltbarkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts
unzufrieden ist, sollte sich an SpineVision® wenden. Dariiber hinaus sollte SpineVision® unverziglich
informiert werden, wenn eine der der i

nicht den Leistungsdaten entspricht oder ig nicht wie oder wenn
der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist. Wenn ein SpineVision®-Produkt den Tod oder eine schwere
Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu beigetragen haben konnte, sollte SpineVision® so schnell
wie moglich telefonisch, per Fax oder schriftlich dariiber informiert werden. Bei der Einreichung einer
Beschwerde geben Sie bitte den Namen und die Nummer der Komponente/n, die Chargennummer/n,
ihren Namen und Ihre Adresse, die Art der Beschwerde sowie die Mitteilung, ob ein schriftlicher Bericht
von SpineVision® angefordert wird, an.

Magnemsnnam- (MR)-Sicherheit: PL.US.” wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-
gepriift. PL.U.S.® wurde nicht auf Erhitzung oder Migration in MR-Umgebungen geprift.

Abgesehen von den Risiken, die mit einer ohne
kénnen auch folgende potenzielle unerwiinschte Ereignisse auftreten:

« Vorzeitige oder verzogerte Hardware-Entfernung

« Implantat-Migration
Demontage, Verformung, Gleiten und/oder Bruch einer oder aller Komponenten oder Instrumente
. ion infolge des von wie etwa eine Masse,
Autoimmunerkrankungen, Metallose und/oder Heilungsstorungen.
Subkutaner Druck der Komponenten, der an Stellen, an denen die Gewebedecke unzureichend
ist, moglicherweise eine Veranderung der Haut verursacht. Hautkomplikationen, einschlieRlich
Perforation der Haut durch das Implantat oder das Transplantat.
Verlust der Kriimmung oder Korrektur der Wirbelséule, Hohenverlust.
Infektion.
Fraktur des Wirbelkérpers aufgrund der Ubertragung von Lasten oberhalb und unterhalb der
instrumentierten Zone.
Fehlende idierung (oder

HINSICHTLICH ALLER INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN KONTAKTIEREN SIE UNS:

In Europ: In den USA:

SPINEVISION SAS
3 rue de la Renaissance
FR-92160 Antony
Tel. +33 (0) 15333 2525

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

E

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com
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 Verlust der neurologischen Funktionen, Auftreten von D
hmerzen. sre Insuffizien:

Riickenmarksfliissigkeitsleck.

und/oder
Lahmung oder anderer schwerer Lasionen

« Stérungen des Magen-Darm-Trakts, des und/oder des Hersteller Trocken halten
einschlieRlich Sterilitit, Impotenz.

« Hamorrhagie und/oder Hamatom.

* Stillstand des von Segmenten der ILOT Chargennummer Nicht wiederverwenden

+ Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von

. Tiefe und/oder L

Unfahigkeit, alltagliche Aktivititen wieder aufzunehmen.

Consulter le mode d'emploi
ou consulter le mode d’emploi
électronique

[5er]
PEN

Numéro de catalogue

Non-stérile Caution

P>

La loi fédérale (américaine)

Ne pas utilser si Femballage limite la vente de ce dispositf

est endommagé et consulter le

PLUS®. + Schadigung des Weichgewebes.
* Duralisse, | Fistel, Meningitis.

PRECAUZIONI: Cauda-equina-Syndrom, Defizite (vorii oder dauerhaft),
Precauzione: Iimpianto di sistemi vertebrali con viti peduncolari deve essere effettuato Q ittsla Paraparese, Reflexdefizite, Irritation, Arachnoiditis und/oder
da chirurghi vertebrali qualificati con formazione specifica nell'utilizzo di tali sistemi, poiché si tratta di Muskelschwund.
una procedura complessa che implica il rischio di gravi lesioni per il paziente. Di g oder Gber oder unter der
GLIIMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI: Operationsebene.
una volta espiantato, un impianto non deve mai essere reimpiantato. Anche se appare intatto, un Veranderung des Geisteszustands.
dispositivo potrebbe comunque avere piccoli difetti o segni di sollecitazione interni che potrebbero o Tod.

portare a una rottura precoce.

Preoperatorie:

Gliimpianti devono essere manipolati e conservati con estrema attenzione. Non devono subire graffi

o danni. Durante la conservazione, impianti e strumenti devono essere protetti, in particolare da

ambienti corrosivi

Prima di utiizzare la strumentazione, i chirurgo deve avere acquisire familiarita con tutti i
e per accertarsi che siano presenti tutti gli impianti e gli

aux médecins ou sur
médicale

=
®
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mode d'emploi

Garder a I'abri de la lumiére
du soleil

Dispositif médical

Contient des substances
dangereuses

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AU SYSTEME P.L.U.S.®

SpineVision®
Uso pre
II Sistema Pivot Link Universal System (Sistema P.L.U.S.%) & progettato per la correzione e la stabilizzazione
chirurgica della colonna in attesa dello sviluppo di una solida fusione ossea. Si raccomanda di rimuovere
il dispositivo appena viene ottenuta una solida fusione ossea

Descri
La strumentazione del sistema PLU.S.® & composta da gandi, viti peduncolari, barre di fissazione,
connettori a barra (domino + liaci) e connettori trasversali. | componenti possono essere rigidamente
assemblati secondo vari costrutti, adattabili alle esigenze e allanatomia di ogni singolo paziente.

Tali montaggi vengono assemblati utilizzando specifici strumenti. | componenti del Sistema P.LU.S.® sono

strumenti prima di iniziare l'intervento.
Prima di iniziare Iintervento chirurgico, & necessario stabilire il tipo di costrutto da realizzare per
ogni singolo caso. Al momento dell'intervento & necessario disporre di impianti di diverse misure,
compresi impianti piis grandi e piis piccoli di quelli inizialmente previsti.

Tutti i componenti devono essere sterilizzati prima dell'uso. Componenti steril

Hinweis: Manche potenziellen unerwiinschten Ereignisse kénnen ein zusatzliches chirurgisches
Revisionsverfahren erfordern.

Aufstellung des Gerits:

Das PLU.S.*-System besteht aus Implantaten, die mit Stangen von 6 mm Durchmesser verbunden
werden sollen. Sie wurden fiir die Verwendung mit Instrumenten konzipiert, die eigens fiir diese Gerte
vorgesehen sind. Der Einsatz von zwei Querverbindungen ist zu empfehlen.

Verpackung:
Die Verpackung einer jeden Komponente muss beim Erhalt intakt sein. Das Personal im Operationssaal
muss sich vor dem Einsatz sorgfaltig vergewissern, dass alle Gerate vollstandig sind und dass keine

devono essere disponibili in caso di inaspettata necessita.

ntraoperatorie: (vedere la tecnica chirurgica U1STGO1, ultima versione in vigore su SpineVision)

1l chirurgo deve attenersi scrupolosamente alle istruzioni per 'uso della strumentazione vertebrale.
1l chirurgo deve sempre esercitare estrema cautela quando interviene su midollo spinale e radici
nervose. Questo avvertimento & particolarmente importante durante I'inserimento degli uncini e
delle viti. Tutte le lesioni nervose possono indurre una perdita della funzione neurologica.

La rottura, la dislocazione o I'uso non corretto degli strumenti o dei componenti dell'impianto
possono recare danni al paziente o al personale di sala operatoria.

Le barre non devono essere ripetutamente o eccessivamente piegate oltre il necessario. Verificare
molto attentamente che le superfici dellimpianto non siano graffiate o danneggiate. ISe le barre
devono essere tagliate a misura, i taglio deve avvenire in modo tale da ottenere una superficie
piatta e smussa, perpendicolare all’asse della barra. Effettuare il taglio delle barre al di fuori del
campo operatorio.

Non utilizzare viti di dimensioni (lunghezza, diametro) inadeguate per via del rischio di possibili
danni alle radici nervose, di emorragia e/o avulsione.

Uinnesto osseo deve essere eseguito in modo da garantire una fusione ossea soddisfacente tra le
vertebre strumentate.

Prima della chiusura con sutura, tutte le viti di bloccaggio devono essere serrate secondo le
istruzioni. Dopo aver completato il serraggio, controllare di nuovo il serraggio dei dispositivi di
fissazione trasversale per evitare qualsiasi rischio di smontaggio degli altri componenti.

realizzati in lega di titanio ASTM F136 (1O 5832-3) (Ti-6AI-4V) e in titanio puro ASTM
F67 (IS0 5832-2) oppure in cromo cobalto ASTM F1537.

Gliimpianti non devono mai essere riutilizzati.

| componenti del sistema vertebrale P.LU.S.® non devono essere utilizzati con componenti prodotti da
un altro fabbricante.

Il rapporto di valutazione clinica evidenzia un rapporto benefici/rischi favorevole.

Controindicazioni e possibill effetti negativi

Il sistema vertebrale P.LU.S.® & indicato per offrire un‘immobilizzazione e una stabilizzazione dei segmenti
vertebrali nei pazienti scheletricamente maturi, come ausilio alla fusione nel trattamento di instabilita
acute e croniche o di deformita della colonna toracica, lombare e sacrale. Il sistema vertebrale PLU.S.
& indicato per la fissazione di peduncoli non cervicali nelle seguenti indicazioni: discopatia degenerativa
(definita come dorsopatia discogena con degenerazione discale confermata da anamnesi e studi
radiografici), spondilolistesi, traumi (frattura o lussazione), stenosi vertebrale, deformita  (scoliosi, cifosi
e/o lordosi), tumore. Pub essere utilizzato in corrispondenza dei segmenti T1-52. Con o senza fissazione
iliaca aggiuntiva.

Questo dispositivo pud essere impiantato solo da un chirurgo con una buona conoscenza del
dispositivo stesso, delle sue applicazioni, degli strumenti e della tecnica chirurgica richiesta (vedere la
tecnica chirurgica U1STGO1, ultima versione in vigore su SpineVision).

Controindicazior

Le controindicazioni includono:

Allergia al materiale impiantato, perlopits metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel ecc.)

Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica potenzialmente in grado di compromettere la buona
riuscita dellintervento di chirurgia strumentale, come la presenza di tumori maligni o anomalie
congenite gravi, aumento della velocita di eritrosedimentazione non riconducibile ad altre
patologie, conta di globuli bianchi elevata o tendenza a una conta di globuli bianchi bassa,

Infezione localizzata del sito operatorio.

Qualsiasi paziente con una copertura tissutale insufficiente del sito operatorio.

Segni locali di infiammazione.

Febbre o leucocitosi.

Obesita patologica.

Gliinterventi chirurgici sono sconsigliati per le donne in gravidanza.

Impossibilita del paziente di seguire le raccomandazioni del medico (malattia mentale).

Artropatia a rapida evoluzione, riassorbimento osseo, osteopenia e/o osteoporosi. Losteoporosi &
una controindicazione relativa, in quanto pub limitare il guadagno di correzione previsto e la stabilita
della fissazione meccanica.

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

Tutti i casi che richiedono una combinazione di metall diversi.

Qualsiasi paziente che non a alle istruzioni

Utilizzo delle viti peduncolari al di sopra di T1.

Qualsiasi caso in cui | componenti impiantabili selezionati per F'uso risultino troppo grandi o
troppo piccoli per ottenere un risultato ottimale

1 consigli elargiti dal chirurgo al paziente nel postoperatorio e la compliance del paziente a seguire
tali consigli sono estremamente importanti.

Il paziente deve essere informato dei limiti di utilizzo del dispositivo. Se si verifica un carico
prematuro e/o eccessivo della colonna prima che avvenga un completo osseo, il

Anzeichen einer aufweist. und/oder Produkte
dilrfen nicht verwendet werden, sondern miissen an SpineVision® zuriickgegeben werden,

Alle Verpackungs- und miissen vor der entfernt werden.
Chirurgie diirfen nur sterile Implantate und Instrumente verwendet werden.

In der

Inspektion, Reinigung und Sterilisation:

Instrumente und Implantate des P.LU.S.®-Systems werden nicht steril geliefert. Sie miissen vor

der Anwendungsteriisiert werden. Die Oberflachendekontamination und die Reinigung von
miissen vor der werden. Weitere

Informationen zur Reinigung und Sterilisation der SpineVision-Produkte kénnen in der ,Anleitung fiir

die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von medizinischen SpineVision-Geréten I-.G09

nachgelesen werden,

«  Dekontamination, Reinigung:
Fiir die erste und jede nachfolgende Reinigung, wird das empfohlene allgemeine Protokoll fir die
Vordesinfektion, Dekontamination und Reinigung der Implantate und Instrumente empfohlen:

« D Sie he Implantate und misssen gebffnet
werden.

« Es wird empfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spiilen eine neutrale pH-, enzymatische und
alkalische (pH-Wert < 11) Reinigungsmittel-Losung und deionisiertes oder destilliertes warmes
(Raumtemperatur) Wasser zu verwenden.

« Priifen Sie jedes Gerat und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriickstande vorhanden
sind, wobei besonders auf Gewinde, Kanilen, Scharniere und schwer zugangliche Stellen geachtet
werden muss.

«  Uberpriifung:
Gevate missen vor dem Einsatz stets iberprift werden: Gerite mit Schwachstellen oder

paziente deve essere informato della possibilita che si verifichino complicanze quali deformatzione,
smontaggio e/o rottura del dispositivo.

dilrfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Mngel aufweisen,
an den Hersteller oder Handler zurilck.)

I paziente o il dispositivo non devono essere esposti a vibrazioni che
indurre lo smontaggio del dispositivo. Il paziente deve essere informato del rischio e deve essere
esortato a limitare le attivita fisiche, in particolare movimenti quali sollevamento e torsione, e le
attivita sportive. Il paziente deve essere invitato ad astenersi dal fumare e dal bere alcolici durante il
processo di consolidamento dell'innesto osseo.
| pazienti devono essere informati dell'impossibilita di flettere lateralmente la colonna vertebrale a
livello della fusione e addestrati a compensare questa limitazione fisica permanente nei movimenti
del proprio corpo.
Uassenza di consolidamento osseo sottopone I'impianto a continue sollecitazioni. Attraverso il
di tali possono provocare, in ultimo, lo smontaggio, la
deformazione o la rottura del dispositivo. E importante immobilizzare la zona sottoposta a fusione
ossea e confermare |'avvenuto mediante esame radiologit Nel caso in cui si
osservi unassenza di anomala o se i vanno incontro a

Vor der Verwendung miissen die Komponenten des P.LU.S.-Systems nach den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden

SpineVision dlspomvels em “Instrugdes de limpeza,
da médicos SpineVision” 1-LGO9.

50, inspegdo e

Descontaminagio e limpeza:

C € 0123

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE A INSTRUMENTAGAO DO SISTEMA P.L.U.

SpineVision®

Uso previsto:

Las instrumentaciones del sistema Universal de conexién basculante P.L.U.S.® (Sistema P.L.U.S.®) han sido
disefiados para la correccion y estabilizacion quirdrgica del raquis, durante el proceso de desarrollo de
una fusién 6sea sdlida. Se recomienda retirar los implantes cuando se haya consolidado la fusién ésea.

Descripeién:
Los instrumentos del sistema P.L.U.S.® se componen de ganchos, tornillos pediculares, varillas de fija

Intraoperatorio: (consulte la técnica quirirgica U1STGO1, dltima versién vigente en SpineVision)
El cirujano debe cumplir estrictamente las instrucciones de uso de los instrumentos para la columna
vertebral.

El cirujano siempre debe ejercer un cuidado extremo con la médula espinal y las raices de los nervios.
Este aviso es de especial importancia, durante la insercién de Ganchos y Tornillos. Todas las lesiones a
os nervios pueden provocar una pérdida de la funcién neurolégica.

La rotura, deslizamiento o uso incorrecto de los instrumentos o componentes del implante pueden
provocar dafios al paciente o al personal de quiréfano.

Las varillas no deben doblarse repetida o més allé de lo necesario.
Compruebe con mucho cuidado que las superficies del implante no estan daiadas i arafiadas.
hay que cortar las 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 varilla por fuera del campo
quirirgico.

No utilice tornillos de dimensiones inadecuadas (longitud, didmetro), por el riesgo de dafio a las raices
del nervio y por la posibilidad de provocar hemorragias o avulsiones.

Debe realizarse un injerto Gseo para permitir una fusion Gsea satisfactoria entre las vértebras

conectores de varilla (dominé + iliaca) y conectores pueden
manera rigida en una variedad de estructuras, cada una de ellas responde a las necesidades y anatom
de un paciente especifico,

Estos montajes se conectan utilizando unos instrumentos especificos. Los componentes del sistema
P.LU.S.® estan fabricados en Aleacién de titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V) y titanio puro ASTM F67 o

cobalt ASTM F1537.

Para a limpeza inicial e as o protocolo geral

descontaminagdo e limpeza dos implantes e instrumentos ¢é:
. implant srios. Os ticulados devem ser abertos.
« Recomenda-se que utilize uma solugdo com agentes de limpeza com um pH neutro, enziméticos e

alcalinos (pH < 11) e dgua desionizada ou destilada (temperatura ambiente) para imersio, limpeza

e lavagem.

Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presenca de quaisquer detritos residuais,

prestando particular atencdo a roscas, canulas, dobradigas ou zonas dificeis de aceder.

para a pré

©  Verificaga
0s dispositivos devem ser sempre verificados antes de utiizar: quaisquer dispositivos que apresentem

Los Implantes nunca deben de ser reutilizados.
Los componentes del sistema raquideo P.LU.S.” no deben de ser utilizados con componentes de otro
fabricante.

Segun el informe de evaluacién clinico, puede concluirse que la relacién riesgo-beneficio es positiva.

v Efectos adversos

El sistema universal de conexin basculante PLU.S.® estd indicado para inmovilizar y estabilizar
segmentos vertebrales en pacientes maduros, como de la fusion en

sinais de danos ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou
qualquer implante que apresente deterioragdo).

o Esterilizado:
Antes da sua utilizagdo, os componentes do sistema P.L.U.S.> devem ser esterilizados a vapor de acordo
com os seguintes parametros:

el iento de i i o agudas y crénicas de la columna tordcica, lumbar y
sacra. El sistema vertebral PLU.S.® estd indicado para la fijacién pedicular no cervical en los siguientes
casos: enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracin del disco, confirmado por historial y pruebas radiograficas); espondilolistesis, trauma
(fractura o luxacién); estenosis vertebral; deformidades (escoliosis, cifosis o lordosis); tumores. Puede
utilizarse a partir de los segmentos T1-52. Con o sin fijacién iliaca adicional.

Este producto solo puede ser implantado por un cirujano con un buen conocimiento operativo del
producto, sus aplicaciones, los instrumentos y la técnica quirdrgica requerida (consulte la técnica
quirirgica ULSTGO1, Gltima version vigente en SpineVision).

0 primeiro ciclo (134°C) é validado na Europa e o segundo (132°C) nos EUA.
Os instrumentos e implantes devem estar completamente secos antes de qualquer utilizaao.

ADVERTENCIAS:
Ainstrumentagio nao foi concebida para ser o tinico meio de apoio da coluna a longo prazo. A utilizagso
deste produto ndo pode ser bem-sucedida sem uma fusdo ssea mecanicamente sdlida. Na auséncia
de uma fusio 6ssea solida entre as vértebras i os podem ficar
deformados, soltos, desmontados e/ou part

DEVERAO ser utilizados pequenos conectores em conjuntos de dois de cada lado, sempre que forem
colocados numa construgéo. Os conectores duplos pequenos ndo foram concebidos para um uso
individual

o i dos e Ges pré e i um bom
das técnicas cirdrgicas, uma selegdo e posicionamento corretos dos implantes, bem como a qualidade
da redugdo obtida sao fatores importantes que determinam o éxito da cirurgia. A selegdo do paciente
adequado e a cooperagio do paciente também tém uma influéncia significativa nos resultados. Taxas
elevadas de ndo-fusao foram demonstradas em fumadores, sujeitos obesos, alcodlicos, pacientes com
fraca qualidade dssea ou muscular e/ou que sofrem de paralisia. Esses pacientes devem ser informados
deste risco e das respectivas consequéncias.

No caso de um importante defeito Gsseo na coluna vertebral anterior, o cirurgido devera ponderar o
uso de dispositivos de apoio adicionais (por exemplo, corpos intervertebrais lombares, cimento, placa
anterior...).

Selecio dos pacientes:
« Devera ser dada particular atengdo aos critérios de selegdo dos pacientes, 4 correta colocagéo do
implante e aos cuidados pés-operatdrios, com vista a minimizar as tensdes as quais sao submetidos
osimplantes.
« Apenas serdo selecionados os pacientes que cumprirem os critérios descritos nas indicagdes.
« Os pacientes que correspondam aos critérios descritos nas contra-indicagdes ndo serdo
selecionados.

Utilizagio do implante:

« A selegdo adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente é essencial para
o &xito da cirurgia. Apés a implantagdo, os implantes séo submetidos a repetidas tensdes e a
sua resisténcia é limitada pelas dimensGes a anatomia Gssea. Esta limitago pode levar a tensbes
repetidas que podem induzir uma carga excessiva do hardware, resultando em deformidade,
ruptura ou desmontagem do dispositivo antes que a consolidago Gssea tenha sido alcangada, o
que pode causar danos ou requerer a remogdo prematura do instrumento.

« Oscomponentes do sistema P.L.U.S.® ndo devem ser usados com componentes de outro fabricante.

+ Os conectores de titinio e cromo cobalto do sistema PLUS.® poderdo ser utilizados
indistintamente. O material em titanio no ligado (ou comercialmente puro) é menos rigido e ideal
para a curvatura para adaptar-se & anatomia do paciente. O material em liga de titanio ¢ rigido
e provocara um conector ligeiramente mais rigido. O material do conector deverd ser escolhido
antes da cirurgia para responder ao resultado pretendido e rigidez para a construgo do paciente.

« Os conectores CoCr do sistema P.LU.S.® apenas deverdo ser utilizados com os implantes de titanio
do sistema P.LU.S.".

PRECAUCOES:

Precaugdo: A implantacéo de sistemas espinhais de parafusos pediculares s6 devera ser efetuada por
cirurgides especializados em intervenges cirrgicas na coluna com experiéncia e formagdo especifica
sobre a utlizagio deste sistema de parafusos pediculares, uma vez que se trata de um procedimento
exigente, que apresenta o risco de provocar leses graves no paciente.

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung
oder die elektronische
Gebrauchsanweisung

Katalognummer

Beschrankung der Kennzeichnung

Nicht steril siehe Packungsbeilage

0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS:
Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Mesmo que o dispositivo ndo aparente estar
danificado, poderd ter pequenos defeitos e padrdes de desgaste interno suscetiveis de provocar a sua
quebra precoce.

Pré-operatdrio:
« Osimplantes deverdo ser manuseados e armazenados com muito cuidado. Nao deverdo apresentar
sinais de danos ou riscos. Os implantes e instrumentos deverdo estar protegidos durante o

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist,
und Gebrauchsanweisung
konsultieren

GemaR US-Bundesgesetz darf
dieses Gerét nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung
verkauft werden

®P &

sobretudo dos ambientes corrosivos.
O cirurgido devers estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar esta
instrumentagdo, devendo manipular pessoalmente os componentes para assegurar que todos os
implantes e instrumentos estdo disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

0 tipo de construgao a efetuar para cada caso deverd ser determinado antes de iniciar a cirurgia.
Deverd ser uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia,

=
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'WICHTIGE INF( UBER DIE DES P.L.U.S.®-SYSTEMS

SpineVision®

Utilizacdo prevista:

A instrumentagdo do sistema universal Pivot Link P.LU.S.® (sistema P.LU.S.”) foi concebida para a
corregdo e estabilizagdo cirtrgica da espinha durante o desenvolvimento de consolidagdo ossea.
Recomenda-se a remogao do dispositivo assim que se obtiver uma fus&o éssea solida eficaz.

Descricdo:

Ainstrumentagao do Sistema P.L.U.S.® é composta por ganchos, parafusos pediculares, hastes de fixagao,
conectores de haste (domind + iliaco) e conectores transversais. Os seus componentes podem ser
montados de forma rigida em uma variedade de construgdes, cada uma de acordo com as necessidades
e anatomia do paciente em questio.

Estas construgdes sdo montadas com o auxilio de instrumentos especificos. Os componentes do sistema
P.LU.S.® sio em liga de titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V) e titanio puro ASTM F67 ou ASTM F1537 cromo
cobalto.

Os implantes nunca devem ser reutilizados.

Os componentes do sistema P.L.U.S.® ndo devem ser usados com componentes de outro fabricante.

De acordo com o relatdrio de avaliagdo clinica, pode-se concluir que o récio risco-beneficio é positivo.

Indi contra-indica e efeit ios potenciais:

IndicacGes:
O sistema P.L.U.S.” é indicado para permitir a imobilizagdo e estabilizacdo de segmentos da coluna em

incluindo tamanhos menores e maiores do que os inicialmente previstos.
Todos os componentes devem ser esterilizados antes de qualquer utilizagdo. Devero estar
disponiveis componentes estéreis suplementares se necessario.

Intra-operatdrio: (consulte a técnica cirirgica U1STGO1, verséo mais recente em vigor na SpineVision)

« O cirurgido devera cumprir estritamente com as instrugbes de utilizagéo da instrumentagdo da
coluna.

« Ocirurgido deverd exercer sempre um cuidado extremo relativamente 4 medula espinhal e as raizes
nervosas. Este aviso é particularmente importante durante a insergéo de ganchos e parafusos. Todas
as lesGes de nervos podem levar & perda da fungéo neuroldgica.

« A rutura, deslizamento ou utilizagdo incorreta dos instrumentos ou componentes do implante
poderdo lesionar o paciente ou a equipe cirirgica.

« As hastes ndo deverdo ser repetidamente ou excessivamente dobradas para além do que é
estritamente necessario. Verifique com muito cuidado que as superficies do implante nao estdo
riscadas ou danificadas. Se as hastes tiverem de ser cortadas a um certo comprimento, estas devem
ser cortadas de forma a obter uma superficie plana e romba, perpendicular ao eixo da haste. Corte
a haste fora do campo cirurgico.

« Nao utilize parafusos de dimensdes i
nas raizes nervosas ou de causar hemorragia e/ou avulsdo.

«+ 0 enxerto dsseo deve ser realizado para permitir uma fusdo Gssea satisfatéria entre vértebras
instrumentadas.

« Antes de fechar, todos os parafusos de ajuste devem ser apertados de acordo com as instrugdes.No
final do aperto, o aperto de todos os parafusos dos dispositivos de fixagdo transversal deverd ser
novamente verificado para evitar quaisquer riscos de desmantelamento dos outros componentes.

diametro) devido ao risco de danos

Pés-operatério:

« Os conselhos pés-operatérios dados pelo cirurgido ao paciente e o cumprimento dos mesmos por
parte do paciente sdo extremamente importantes.

« 0 paciente deverd ser informado das limitagdes de utilizagdo do dispositivo. Em caso de carga
prematura e/ou excessiva sobre a coluna antes da plena consolidagio Gssea, o paciente deverd
ser informado de que poderdo ocorrer des como e/ou rutura
do dispositivo.

« 0 paciente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibragdes mecénicas que possam levar

pacientes maduros como fusdo no de ou
deformidades graves e cronicas da coluna torécica, lombar e sacra. O sistema P.L.U.S.® ¢ indicado para
a fixagdo pedicular ndo cervical para as seguintes indicacdes: : doenca degenerativa do disco (definida
como dor nas costas de origem discogénica com degeneragdo do disco confirmada pelo historial do
paciente e estudos radiograficos); espondilolistese; trauma (ou seja, fratura ou deslocagdo); estenose da
coluna; deformidades (ou seja, escoliose, cifose, e/ou lordose); ); tumor. Pode ser utilizado a partir dos
segmentos T1-52. Com ou sem fixacdo iliaca adicional

Este dispositivo apenas pode ser implantado por um cirurgido com um alto grau de conhecimento do
dispositivo, das suas aplicagdes, dos instrumentos, e da técnica cirtirgica necessaria (consulte a técnica
cirdrgica U1STGO1, versdo mais recente em vigor na SpineVision).

Alergia a0 material implantado, sobretudo ao metal (por exemplo, cobalto, crémio, niquel, etc.),
Qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
, como a presenca de um tumor maligno ou anomalias congénitas graves, aumento

deformazione e/o rottura, il dispositivo deve essere rimosso immediatamente prima che causi una
lesione grave.

Smaltiment
Lo smaltimento di tutti  ifiuti infettivi (impianti) deve awenire in conformita con le normative nazionali e
locali applicabili e con il protocollo per i rifiuti sanitari del centro medico e non deve costituire un pericolo
per la sicurezza o la salute del paziente, dellutente o di altri finché lo smaltimento non sia completo
(inclusa pulizia, decontaminazione e smaltimento dei rifiuti).

Reclami
Qualsiasi professionista sanitario (ad es. cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che abbia un
reclamo o sia insoddisfatto di qualita, identita, affidabilita, durata, sicurezza, efficacia e/o prestazione del
prodotto, dovra informarne SpineVision®. Inoltre, nel caso in cui uno qualsiasi dei componenti del sistema
di impianto vertebrale non soddisfi una qualunque delle specifiche di prestazione o comunque non
funzioni come previsto, o se ne sospetti il malfunzionamento, & necessario avvertire immediatamente
SpineVision®. Nel caso in cui un prodotto SpineVision® possa aver causato o contribuito a causare la
morte o un danno grave al paziente, SpineVision® deve essere informata quanto prima per telefono, fax
©0amezzo posta. Quando si inoltra un reclamo, si prega di fornire il nome e il numero del componente (o
dei componenti, il numero dellotto, il proprio nome e indirizzo e la natura del reclamo, e di indicare se si
richiede a SpineVision® di fornire un rapporto scritto.

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM): Il sistema P.L.U.S.® non & stato valutato in termini
di sicurezza e compatibilita in ambiente di RM. Il sistema P.L.U.S.% non & stato testato in termini di

riscaldamento o migrazione in ambiente di RM.

PER QUALSIASI INFORMAZIONE O PER RECLAMI, CONTATTARE:

Der erste Zyklus (134 °C) wird in Europa validiert, der zweite (132 °C) in den USA.
Die Instrumente und Implantate milissen vor der Verwendung vollstandig getrocknet werden.

WARNUNGEN:

Dieses Instrumentarium wurde nicht als einziges Mittel zur langfristigen Unterstiitzung der Wirbelsaule
konzipiert. Das Produkt kann ohne eine mechanische feste Knochenfusion nicht erfolgreich verwendet
werden. Wenn keine feste zwischen den Wirbeln vorliegt, kénnen
sich die implantierten Teile verformen, lockern, I6sen und/oder brechen.

Kleine Doppelstabkonnektoren MUSSEN jeweils paarweise je Seite verwendet werden. Sie sind nicht
geeignet alleine verwendet zu werden.

Die Einhaltung pré- und intraoperativer Verfahren und Empfehlungen, eine gute Kenntnis der
Operationstechniken, die richtige Auswahl und Positionierung der Implantate sowie die Qualitét der
erzielten Reposition sind wichtige Faktoren fir den Erfolg des Eingriffs. Auch die richtige Patientenauswahl
und die Mitarbeit der Patienten haben einen groRen Einfluss auf die Ergebnisse. Hohe Nichtfusionsraten
wurden bei Rauchern, adiptsen Personen, Alkoholikern sowie bei Patienten mit schlechter Knochen- oder
und/oder | Diese Patienten missen Gber dieses
Risiko und dessen Folgen aufgeklart werden.
Bei einem groReren Knochendefekt der vorderen Wirbelséule muss der Chirurg den Einsatz zusatzlicher
Stiitzmittel in Betracht ziehen (z. B.: Lendenzwischenwirbelkbrper, Zement, vordere Platte usw.).

Patientenauswahl:
Besondere muss den iterien, der korrekten Platzierung
des Implantats und der postoperativen Versorgung geschenkt werden, um die Belastungen zu

Qualsiasi paziente in cui 'utilizzo dell'impianto con le strutture ola

performance fisiologica prevista.
i medico deve tenere conto di queste controindicazioni quando prende una decisione.

Potenziali
Oltre ai rischi associati alla chirurgia vertebrale senza strumentazione, possono verificarsi i seguenti
potenziali effetti awersi:

Rimozione precoce o ritardata dei componenti.

Migrazione dellimpianto.

Smontaggio, deformatzione, dislocazione e/o rottura di uno o di tutti i componenti o gli strumenti.
Reazione da corpo estraneo dovuta alla presenza degli impianti, come formazione di una massa,
malattia autoimmune, metallosi e/o guarigione compromessa.

Pressione sottocutanea dovuta ai componenti, possibile causa di alterazione della cute nei punti in

cui la copertura tissutale risulta i cutanee, inclusa p: della cute
da parte dellimpianto o dell'innesto.

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

« Infezione.

« Frattura del corpo vertebrale dovuta al trasferimento dei carichi al di sopra e al di sotto della zona
interessata.

Assenza di consolidamento osseo (0 mancata unione).
Perdita delle funzioni neurologiche, sviluppo di radicolopatie, lesioni durali /o dolore. Insufficienza
neurovascolare, incluse paralisi o altre lesioni gravi. Perdita di liquido cerebrospinale.

Disturbi dellapparato gastrointestinale, urinario e/o riproduttivo, incluse sterilita e impotenza.
Emorragia e/o ematoma.

Arresto della crescita dei segmenti vertebrali sottoposti a fusione.

Infiammatzione discale, aracnoidite e/o altri tipi di infiammazione

Trombosi venosa profonda, tromboflebite e/o embolia polmonare.

Complicanze del sito donatore.

Incapacita a riprendere le normali attivita quotidiane.

Danno ai tessuti molli.

= Lacerazioni durali, pseudomeningocele, fistola, costante fuoriuscita di LCS, meningite.

Negli USA:

SPINEVISION SAS

3 rue de la Renaissance
92160 Antony - Francia
Tel. +33 (0) 15333 2525

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

E

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

Produttore Tenere allasciutto
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Codice lotto Non riutilizzare
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Consultare le istruzioni per 'uso
o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Numero di catalogo

Vedere il foglio illustrativo per le

Non steril
jon sterile limitazioni di etichettatura
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Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

La legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica

®P| &

R Only

< Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici (transitori o p )

, denen die Implantate ausgesetzt sind.

Es durfen nur Patienten ausgewahlt werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien
erfllen.

Patienten, die den in den
ausgewhlt werden.

Kriterien darfen nicht

Verwendung von Implantaten:

« Die angemessene Auswahl des Typs, der Form und der GréRe des Implantats fir jeden Patienten ist
entscheidend fir den Erfolg des Eingriffs. Nach der Implantation sind die Implantate wiederholten
Belastungen ausgesetzt, und ihre ist durch die limitiert.
Diese Limitierung kénnte zu wiederholten Belastungen fiihren, die eine ibermaRige Beanspruchung
der einzelnen Teile zur Folge haben, was zu Verformungen, Briichen oder zu ihrem Lésen fiihren
kann, bevor eine Konsolidierung der Knochen erreicht i, was wiederum zu Schaden fiihren oder
eine vorzeitige Entfernung der Instrumentierung erforderlich machen kann.

Die Komponenten des P.LU.S.® Spinal Systems diirfen nicht mit Komponenten von anderen
Herstellern zusammen verwendet werden.

Titan- und Kobalt-Chrom-Stébe aus dem P.LU.S.® -System sind untereinander austauschbar. Das
unlegierte (oder kommerziell reine) Titan ist weniger steif und kann einfach gebogen werden, um
eine Anpassung an die Anatomie des Patienten zu erzielen. Das legierte Titan istetwas steifer. Das
Material der Stabe st vor der Operation auszuwahlen, abhéngig davon, welche Rigidat eingesetzt
werden soll.

CoCr-Stébe aus dem P.L.U.S.® -System sind ur
aus dem P.L.U.S.® -System bestimmt.

g mit den

VDRSICHTSMABNAHME H

Die von darf nur
von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen mit spezifischer Ausbildung in der Anwendung dieses
Pedikelschraubensystems durchgefiihrt werden, da es sich um ein technisch anspruchsvolles Verfahren
handelt, bei dem das Risiko einer schweren Verletzung des Patienten besteht.
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET WERDEN:
Ein explantiertes Implantat darf niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Gerst unbeschadigt
erscheint, kann es kleine Defekte und innere Spannungsmuster aufweisen, die zu einem frihen Bruch
fihren kénnten.

Contra-indicagdes:
METHODE ZYKLUS TEMPERATUR
EXPOSITIONSZEIT As contra-indicages incluem:
Dampf Vakuum 134°C (273°F) 18 Minuten .
Dampf Vakuum 132°C (270°F) 4 Minuten

da taxa de sedimentagdo de eritrécitos que ndo seja explicado por outras doencas, contagem
elevada de glébulos brancos ou tendéncia para uma contagem baixa de glébulos brancos,

Infegdo local no sitio operatério,

Todos os pacientes com uma cobertura de tecido insuficiente na zona cirtrgica,

Sinais de inflamagéo local,

Febre ou leucocitose,

Obesidade patolégica,

As mulheres gravidas ndo devem ser submetidas a cirurgia,

Incapacidade do paciente em seguir as recomendacdes do médico (doenga mental),

Doengas articulares de evolugdo rdpida, absorcio Gssea, osteopenia efou osteoporose. A
osteoporose € uma contra-indicagdo relativa, uma vez que esta condi¢do médica pode limitar o
ganho esperado da correcdo e a estabilidade da fixagdo mecénica,

Todos os casos que ndo requeiram enxerto ésseo ou fusdo dssea,

Todos os casos que requeiram uma combinagdo de diferentes metais,

Todos os pacientes que se recusem a cumprir com as instrugdes pos-operatérias,

A utilizagdo de parafusos pediculares acima da T1.

Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados sdo demasiado grandes ou
demasiado pequenos para alcangar um resultado satisfatorio.

Qualquer paciente no qual a utilizagdo de implantes iria interferir com as estruturas anatémicas
ou o desempenho fisiolégico esperado.

Estas contra-indicagdes devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua decisao.

Potenciais efeitos adversos:

Além dos riscos associados a cirurgia da coluna sem instrumentagdo, podem ocorrer os seguintes
potenciais eventos adversos:

Remogdo antecipada ou atrasada do dispositivo.

Migragdo do implante.

Desmontagem, deformagdo, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou
instrumentos.

Reagdo de corpo estranho devido a presenga dos implantes, incluindo a formagdo de massas,
doenca auto-imune, metalose e/ou problemas de a:alrlza;éo

Pressdo por parte dos ando alteragdes da pele em
locais onde a cobertura de tecido € insuficiente. Cnmphcagées cuténeas, incluindo perfuragdo da
pele pelo implante ou enxerto.

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

Infegdo.

Fratura do corpo vertebral devido a transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.
Auséncia de consolidagao éssea (ou ndo unido)

Perda de funcdo aparecimento de lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesdes graves. Fuga de fluido cérebro-espinhal.

do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre esse risco e deverd ser
aconselhado a limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagio e torgdo, bem
como quaisquer atividades desportivas. Devera ser aconselhado ao paciente restringir o consumo
de tabaco e bebidas alcodlicas durante o processo de consolidagéo do enxerto dsseo.

« Os pacientes deverdo ser informados de que nao poderdo flexionar lateralmente a coluna ao
nivel da fusdo e deverdo ser treinados para compensar esta limitagdo fisica permanente dos seus
movimentos.

Entre las contraindicaciones figuran:

« Alergia al material implantado, principalmente metal (cobalto, cromo, niquel, etc.),

« Cualquier otra patologia médica o quirirgica que pudiera comprometer el éxito de la cirugia
instrumentada, como la presencia de un tumor maligno o anomalas congénitas graves, una elevada
velocidad de sedimentacién globular no debida a otras enfermedades, una cifra de leucocitos
elevada o tendencia a una baja cifra de leucocitos,

Infeccién localizada del lecho quirdirgico,

Todos los pacientes con cobertura tisular insuficiente del lecho quirdrgico,

Signos de inflamacién locales,

Fiebre o leucocitosis,

Obesidad patolégica,

Las mujeres embarazadas no deben someterse a cirugia,

Incapacidad del paciente para seguir las recomendaciones del médico (enfermedad mental),

Artropatia de rapida evolucién, absorcién ésea, osteopenia u osteoporosis. La osteoporosis es una

contraindicacion relativa, ya que esta dolencia puede limitar la ganancia de reparacion esperada y

Ia estabilidad de la fijacion mecanica,

Todos los casos que no requieren injerto seo o fusion dsea,

Todos los casos que requieren una combinacién de diferentes metales,

Todos los pacientes que no se a cumplir las i

€l uso de tornillos pediculares por encima de T1.

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

© Cualquier paciente en el que la utilizacion del implante interfiera con las

TEMPO DE
METODO cco TEMPERATURA EXPOSICAO
MiNIMO
Contraindicaci
Vapor Vacuo 134°C (273°F) 18 minutos
Vapor Vacuo 132°C (270°F) 4 minutos

Antes de cerrar, deben apretarse todos los tornillos de fijacién segun las instrucciones.
Tras completar el atornillado final, se revisaran de nuevo, todos los tornillos de los dispositivos de
conexién transversa, para evitar cualquier riesgo de desmontaje de los otros componentes.

Posoperatorio:

« s extremadamente importante que el cirujano asesore al paciente durante el posoperatorio y que el
paciente respete las recomendaciones.
El paciente debe estar informado de los limites de uso del producto. Si se produce una carga excesiva
© prematura de la columna vertebral antes de la total consolidacion del hueso, el paciente debe saber
que pueden surgir como la el ol rotura del producto.
Ni el paciente ni el producto deben exponerse a vibraciones mecanicas, ya que podrian provocar
el desmontaje del producto. El paciente debe estar informado de este riesgo y debe limitar sus
actividades fisicas, especialmente movimientos de torsién y elevacion de objetos, asi como la practica
de deportes. El paciente debe dejar de fumar y beber alcohol durante el proceso de consolidacién
del injerto 6seo.
Los pacientes deben estar informados de que no podran flexionar la columna vertebral hacia los
lados en el nivel de la fusién y deben aprender a compensar esta limitacion fisica permanente de
sumovimiento corporal.
La ausencia de consolidacién dsea deja tensiones repetidas en el implante. Debido al mecanismo
de la fatiga, estas tensiones pueden acabar provocando el desajuste, la deformacion o la rotura del
dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de la fusién 6sea y confirmar la consolidacién mediante
un examen radiolégico. Si se observa una ausencia anormal de consolidacién o si los componentes se
desmontan, deforman o rompen, debe retirarse de inmediato el producto, antes de que provoque
una lesién grave.

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

Reclamaciones sobre el producto:
Todo profesional sanitario (cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga una reclamacién o
esté insatisfecho con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento del
producto debera nofificarlo a SpineVision®. Asimismo, si alguno de los componentes de los instrumentos
vertebrales i no cumple las de no las cumple como deberia
o se sospecha de que no las cumpla, debers informarse a SpineVision® de inmediato. Si algin producto
de SpineVision® pudiera haber causado o contribuido a causar el fallecimiento o una lesién grave en un
paciente, deberd notificarse el caso a SpineVision® lo antes posible por teléfono, fax o carta. Al presentar una
reclamacién, indique el nombre y nimero de los componentes, el nimero de lote, su nombre, direccién y el
motivo de la reclamacién, y sefiale si desea un informe por escrito de SpineVision®.

Seguridad con resonancia magnética (RM): La seguridad y compatibilidad del sistema P.LU.S.” no han sido
evaluadas en entornos de resonancia magnética. No se ha probado el calentamiento ni el desplazamiento
del sistema P.L.U.S.® en entornos de resonancia magnética.

PARA INFORMACION O RECLAMACIONES, PONGASE EN CONTACTO CON:

o en el rendimiento fisioldgico esperado.
Al tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.

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

Retirada temprana o tardia del aparataje.

Desplazamiento del implante.

Desarticulacién, deformidad, deslizamiento o ruptura de uno o todos los o

En Europa: En EE. UU.
SPINEVISION SAS SPINEVISION Inc.
3 rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
92160 Antony - Francia suite 130
Tel. +33 (0) 15333 2525 Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118
Correo corp. i ision.com

instrumentos.
Reaccion a un cuerpo extrafio debido a la presencia de implantes, como una enfermedad
autoinmune masiva, una metalosis o una curacién lenta.
Presion producida por los o que provoque una alteracién
de la piel en lugares donde la cobertura tisular sea insuficiente. Complicaciones cutaneas, como
perforacion de la piel por el implante o el injerto.
Pérdida de curvatura o rectificacion de la columna, pérdida de altura
Infeccion.
Fractura del cuerpo vertebral debido a la transferencia de cargas por encima y por debajo de la
zona instrumentada
Falta de consolidacin ésea (o de nin).
pérdida de funciones neurologicas, aparicién de radiculopatias, lesiones de la duramadre
o dolor. Insuficiencia neurovascular, como paralisis u otras lesiones graves. Fuga de liquido
encefalorraquideo.
Trastornos del aparato gastrointestinal, uroldgico o reproductor, incluidas esterilidad e impotencia.
Hemorragias o hematomas.
Detencién del crecimiento de os segmentos fusionados de la columna vertebral.

6n del disco, U otros tipos de
Trombosis venosa profunda, tromboflebitis o embolia pulmonar.
Complicaciones en la zona donante del injerto éseo.
Incapacidad para reanudar las actividades de la vida diaria normal.
Daio a los tejidos blandos.
Desgarro de la duramadre,
cefalorraquideo, meningitis.
Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficits neuroldgicos (temporales o permanentes),
paraplejia, paraparesia, déficit en los reflejos, irritacién, aracnoiditis o pérdida muscular.
Nicleo pulposo herniado, alteracién del disco o degeneracion en, por encima o por debajo del
nivel de cirugia.
Cambio del estado mental.
Fallecimiento.

pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de liquido

Nota: Algunos efectos secundarios podrian requerir un procedimiento de revisién quirdrgica a

Colocacién del producto:
El sistema P.L.U.S.° esté compuesto por implantes disefiados para conectarse mediante varillas de 6 mm
de didmetro. Estan concebidos para utilizarse con instrumentos especificamente disefiados para estos
productos. Se recomienda usar dos dispositivos de conexion transversa.

Embalai
El embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de su recepcion. I personal de
quiréfano debe comprobar cuidadosamente, antes de usarlos, que todos los productos estan completos y
que ninguno de los componentes presenta dafios. Los embalajes o productos dafiados no deben utilizarse
y deben devolverse a SpineVision®.

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

Los instrumentos e implantes del sistema P.L.U.S.® no se proporcionan estériles. Deben esterilizarse antes
de su uso. Antes de su esterilizacién, deben descontaminarse las superficies y limpiarse los instrumentos
reutilizables. Dispone de més informacién sobre la limpieza y esterilizacién de los productos SpineVision
en las "Instrucciones de limpieza, esterilizacion, inspeccion y mantenimiento de los productos sanitarios
SpineVision" 1-LG09.

+  Descontaminacién, limpieza:
Para la limpieza inicial y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccién previa, la
descontaminacién y la limpieza de implantes e instrumentos es:

« Desmontar los implantes e instrumentos necesarios. Abrir los instrumentos articulados.
Se recomienda emplear una solucién limpiadora de pH neutro, enzimatica o alcalina (pH < 11) y agua
tibia (temperatura ambiente) destilada y desionizada para sumergir, limpiar y enjuagar.
Inspeccionar cada producto y repetir el lavado por si hubiera restos de desechos, prestando especial
atencion a roscas, cénulas, bisagras y zonas de dificil acceso.

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

o Esterilizaci
Antes de utilizarse, los componentes del sistema PLU.S.® deben esterilizarse con vapor segin los
siguientes parametros:

TIEMPO DE

METODO cicLo TEMPERATURA EXPOSICION
MINIMO

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

« Aauséncia de consolidagio dssea deixa repetidas tensdes sobre o implante. Devido a0
de fadiga, estas tensdes podem finalmente resultar na desmontagem, deformagao ou ruptura do
dispositivo. £ importante imobilizar a zona de fusdo dssea e confirmar esta consolidago através
de exame radiologico. Se for observada uma auséncia anormal de consolidagdo ou em caso de
desmontagem, deformacéo e/ou quebra dos componentes, o dispositivo deve ser imediatamente
removido, antes de causar uma leso grave.

Eliminacio:
A eliminagdo de todos os residuos infeciosos (implantes) deve ser efetuada de acordo com os
regulamentos nacionais e locais aplicaveis e o protocolo de residuos médicos do centro médico, de
forma a ndo pér em risco a seguranga e satde do paciente, usudrio ou outra pessoa até a sua completa
eliminagao (incluindo limpeza, descontaminagao e residuos).

Reclamacdes relativas aos produtos
Qualquer profissional de satide (por exemplo, cliente ou usudrio deste sistema de produtos), que tenha
alguma reclamagio ou que tenha sentido alguma insatisfaio em termos de qualidade, identidade,

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

ADVERTENCIAS:
La instrumentacion no esta disefiada para ser el unico medio de soporte de la columna vertebral a
largo plazo. El uso de este producto no ser satisfactorio sin una fusién dsea mecanicamente sdlida
En ausencia de una fusin osea sdlida entre las vértebras los

pueden deformarse, soltarse, desmontarse o romperse.

Los Conectores Reducidos Duales de Barra DEBEN de usarse de dos en dos, cuando se coloquen en
un montaje. Los Conectores Reducidos Duales de Barra no han sido disefiados para usarse de forma
individual.

Son factores importantes en el éxito de la operacion el de los
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS DEL SISTEMA P.L.U.S.®

NEDERLANDS

SpineVision®

Beoogd gebr
Het Pivot Link Universal System (PLU.S.® systeem) is ontworpen voor de correctie en chirurgische
stabilisatie van de wervelkolom tijdens de ontwikkeling van solide botfusie. Het wordt aanbevolen om het
instrument te verwijderen zodra effectieve solide botfusie is bereikt.

Beschrijving:
De instrumentatie van het PLU.S.°-systeem bestaat uit haken, pedikelschroeven, fixatiestaven,
staafconnectoren (domino + liacale) en transversale connectoren. De componenten kunnen stevig worden
geassembleerd in verschillende constructies, die met de behoeften en anatomie van een specifieke patiént
overeenstemmen.

Deze constructies worden met behulp van specifieke van
het P.L.U.S.®-systeem zijn gemaakt van ASTM F136 titaniumlegering (Ti-6AI-4V) en ASTM F67 commercieel
2uiver titanium of ASTM F1537 kobaltchroom.

Implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt

De componenten van het P.L.U.S.?-systeem mogen nooit met componenten van andere fabrikanten worden
gebruikt.

Volgens het verslag van de Klinische evaluatie kan worden geconcludeerd dat de baten/risico-verhouding
positief is

Indicaties, contra-indicaties en mogelijke negatieve effecten:

Indicatie:
Het PLU. is bedoeld om i en stabilisatie van
te bieden bij patiénten met een volwassen skelet, als aanvulling op fusie bij de behandeling van acute en
chronische instabiliteit of misvormingen van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom. Het PLU.S.
wervelkolomsysteem is bedoeld voor niet-cervicale pedikelfixatie voor de volgende indicaties: degeneratieve
schiffziekte (gedefinieerd als rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de schijf bevestigd door
historiek en radiografisch onderzoek); spondylolisthesis; trauma (m.a.w. breuk of ontwrichting); spinale
stenose; misvormingen (m.aw. scoliose, kyfose en/of lordose); tumors; tumor. Het kan worden gebruikt
vanaf de T1-52 segmenten. Met of zonder bijkomende iliacale fixatie.

Dit instrument kan alleen worden geimplanteerd door een chirurg met een goede werkkennis van het

, de techniek (zie
techniek ulerm laatste versie van kracht bij SpineVision).

«  Allergie voor het geimplanteerde materiaal, voornamelijk voor metaal (bijv. kobalt, chroom, nikkel,

enz),

Elke andere medische of chirurgische aandoening die het succes van geinstrumenteerde chirurgie

in gevaar kan brengen, zoals de aanwezigheid van een kwaadaardige tumor of ernstige aangeboren
verhoogde die niet wordt verklaard door andere

ziekten, een hoog aantal witte bloedcellen of een neiging tot een laag aantal witte bloedcellen,

Lokale infectie van de operatieplaats,

Alle patiénten met

Lokale symptomen van ontsteking,

Koorts of leukocytose,

Pathologische obesitas,

Zwangere vrouwen mogen geen chirurgische ingreep ondergaan,

Het onvermogen van de patiént om aanbevelingen van de arts op te volgen (geestesziekte),

Snel osteopenie en/of osteoporose. Osteoporose is een

relatieve contra-indicatie, omdat deze medische de verwachte en

stabiliteit van mechanische fixatie kan beperken,

Alle gevallen waarvoor geen bottransplantaat of botfusie nodig is,

Alle gevallen die een combinatie van verschillende metalen vereisen,

Alle patiénten die niet instemmen met het opvolgen van postoperatieve instructies,

Het gebruik van pedikelschroeven boven T1.

Elk geval waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden

zijn om een succesvol resultaat te bereiken

Elke patiént bij wie het gebruik van implantaten de anatomische structuren of verwachte

van de

v
un buen de las técnicas quirirgicas, la

durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficacia e/ou desempenho do produto, deve notificar a Spi
Além disso, se algum dos de da coluna i ndo cumprir alguma
das suas especificagdes de desempenho ou de outro modo ndo funcionar conforme previsto, ou se
existirem suspeitas nesse sentido, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada. Se algum produto
da SpineVision® possa ter causado ou contribuido para a morte ou lesdo grave de um paciente, a
SpineVision® deve ser imediatamente notificada por telefone, fax ou através de correspondéncia por
escrito. Quando apresentar uma reclamago, indique o nome e nimero do(s) componente(s), numero(s)

correcta seleccion y colocacion de los implantes, asi como la calidad de la reduccion obtenida. También
influye enormemente en el resultado la adecuada seleccion del paciente y su colaboracion. Se observaron
altos indices de no fusion en fumadores, personas obesas, alcohdlicos, pacientes con mala calidad dsea
o muscular y pacientes con pardlisis. Tstos pacientes deben estar informados de este riesgo y de sus
consecuencias.

En caso de defecto Gseo grave de la columna vertebral anterior, el cirujano debe considerar el uso de

de lote, 0 seu nome e morada, a natureza da 30 e a notificagio da ou ndo de um
relatério por escrito da SpineVision®.

Seguranga em Ressonancia Magnética (RM): O PL.U.S.® ndo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade em ambiente de RM. O P.LU.S.® ndo foi testado quanto ao aquecimento ou migragio

em ambiente de RM

PARA QUALQUER INFORMAGAO OU RECLAMACAO, CONTATE:

de soporte adicionales (por ejemplo, placa anterior, cemento, soporte intervertebral lumbar,
etc.).

Seleccion de pacientes:

« Debe prestarse especial atencion a los criterios de seleccion de pacientes, a la correcta colocacion
del implante y al cuidado posoperatorio, para minimizar las tensiones a las que estan sometidos
los implantes.

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

« Nodeben los pacientes que cumplen los criterios descritos en las contraindicaciones.

Na Europa: Nos EUA:

SPINEVISION SAS
3 rue de la Renaissance
92160 Antony - Franga
Tel. +33 (0) 15333 2525

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

-ﬂ Fabricante

Codigo de lote

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

Manter seco

Nao reutilizar

PerturbagBes gastrointestinais, urolégicas e/ou do trato , incluindo infer
impoténcia.

Hemorragia e/ou hematoma.

Interrupgdo do crescimento dos segmentos fundidos da coluna.

Inflamagéo do disco, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamacéo.

Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.

Complicagdes no local de aplicagdo do enxerto ésseo.

Incapacidade para retomar as atividades da vida quotidiana normal.

Les&o dos tecidos moles.

Rasgos durais, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de fluido cérebro-espinhal,
meningite.

Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficits ou

paraplegia, paraparesia, déficits de reflexos, irritagdo, aracnoidite e/ou perda muscular.
Herniagdo do nicleo pulposo, perturbagdo ou degeneragdo do disco em, acima ou abaixo do
nivel da cirurgia

Alteracdo do estado mental.

Morte.

lidade e

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisdo cirdrgica
adicional.

Uso del implante:
« La adecuada seleccion del tipo, forma y tamafio del implante para cada paciente es fundamental
para el éxito de la operacion. Después de ser colocados, los implantes estan sometidos a reiteradas
tensiones y su resistencia estd limitada por las dimensiones de la anatomia dsea. Esta limitacion
podria provocar tensiones repetidas que podrian, a su vez, causar la sobrecarga del material, lo que
provocaria deformaciones, roturas o el desajuste del dispositivo antes de lograr la consolidacion
6sea, lo que se traduciria en dafios o en la retirada prematura de la instrumentacion
Los componentes del sistema raquideo P.LU.S.® no deben de ser utilizados con componentes de
otro fabricante.
Las Barras de titanio y de cobalto-cromo del sistema P.L.U.S.® pueden intercambiarse para utilizarlas
El titanio no aleado (o comercialmente puro) es menos rigido y resulta idéneo para moldear y
adaptar a la anatomia del paciente. La aleacion de titanio es mas rigida y hace que la barra sea
ligeramente més rigida. £l material de la barra deberia seleccionarse antes de la intervencion para
obtener el efecto deseado y la rigidez adecuada en el montaje del paciente.
« Las barras de CoCr del sistema PLU.S.* deben utilizarse con implantes de titanio del sistema
PLUS.® solamente.

PRECAUCIONES:

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as
instruges eletronicas de
utilizagéo

Nimero de catalogo

Ver limitagdes de rotulagem no

Nao esteril folheto da embalagem

> 10|69

A legislagdo federal dos
EUA restringe a venda deste

Nao utiizar se a embalagem
& dispositivo, permitindo sua

estiver danificada e consultar as

R Only

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

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE:

Un implante explantado no debe reimplantarse nunca. Aunque parezca que un producto no estd dafiado,
es posible que tenga pequefios defectos y tensiones internas que pueden producir su pronta rotura.

Preoperatorio:
« Los implantes deben manipularse y almacenarse con mucho cuidado. No deben sufrir dafios ni

arafiazos. Los implantes e instrumentos deben estar protegidos durante su almacenamiento,

especialmente en entornos corrosivos.

Elcirujano debe conocer todos los antes de usar este i y debe manipular

para garantizar que dispone de todos los \mplanles e instrumentos

nstrugd: lizaga .
instrucdes de utilizagao por médicos ou a pedido dos

mesmos
[

x D]

AN Manter afastado da luz solar Dispositivo médico

antes de comenzar la cirugia
€l tipo de estructura que se efectuara en cada caso se determinara antes de iniciar la operacion. En
el momento de la operacion se debe contar con una cantidad adecuada de tamaios de implante,
entre ellos, unos mis grandes y otros ms pequefios de los previstos inicialmente.

Todos los componentes deben esterilizarse antes de su uso. Debe disponerse de componentes
estériles suplementarios por si hicieran falta de improviso.

f prestaties zou verstoren.

Deze contra-indicaties moeten door de arts in aanmerking worden genomen bij het nemen van zijn
beslissing.

Mogelijke negatieve effecten:
Naast de risico's verbonden aan
potentiéle negatieve effecten optreden:

Vroeg- of laattijdige verwijdering van hardware.
Implantaatmigratie.

Demontage, vervorming, verplaatsing en/of breuk van één of alle componenten of instrumenten.
Reactie op vreemde lichamen als gevolg van de aanwezigheid van implantaten, zoals een
massavorming, auto-immuunziekte, metallose en/of vertraagde genezing

Subcutane druk door de die mogelijk van de huid op plaatsen
waar de is. Hui waaronder perforatie van de huid door
het implantaat of het transplantaat.

Verlies van kromming of correctie van de wervelkolom, verlies van grootte.

Infectie.

Breuk van het wervellichaam als gevolg van de overdracht van belastingen boven en onder de
geinstrumenteerde zone.

Gebrek aan (of geen) botconsolidatie.

Verlies van neurologische functies, optreden van radiculopathieén, durale letsels en/of pijn.
Neurovasculaire insuffciéntie, waaronder verlamming of ander ernstig letsel. Hersenvochtlekkage.
Maagdarm-, waaronder steriliteit, impotentie.
Bloeding en/of hematoom.

Stopzetting van de groei van segmenten van de

« Schijfontsteking, arachnoiditis en/of andere soorten ontsteking.

. trombose, en/of

. C opde van het

« Onvermogen om de activiteiten van het normale dagelijkse leven te hervatten.

Schade aan weke weefsels.

Langurige scheuren, pseudomeningocele, fistula, aanhoudende CSF-lekkage, menmgms

Cauda equina syndroom, tekorten (van

aard), paraplegie, paraparese, reflex tekorten, iritatie, arachnoiditis en/ofsplerverl\es

Hernia van de hilf, of op, boven of onder het
operatieve niveau.

Verandering van de mentale status.

Overlijden.

zonder , kunnen de volgende

Toelichting: Voor sommige potentiéle ongewenste voorvallen kan een aanvullende chirurgische
revisieprocedure nodig zijn.

Plaatsing van het instrument

Het PLU.S.® systeem bestaat it implantaten die werden ontworpen om te worden verbonden door staven
met een diameter van 6 mm. Deze zijn ontworpen om te worden gebruikt met instrumenten die specifiek
voor deze instrumenten zijn bedoeld. Het wordt om twee te
gebruiken.

Verpakking:
De verpakking van elke componenten moet intact ijn bij ontvangst. Het personeel in de operatieruimte
moet vé6r gebruik grondig controleren of alle instrumenten compleet zijn en of geen enkele component
tekenen van schade vertoont. Producten met en/of producten
mogen niet worden gebruikt, maar moeten worden geretourneerd aan SpineVision®.

Alle verpakkings- en etiketteringsmaterialen moeten vé6r de sterilisatie worden verwijderd. Bij chirurgische
ingrepen mogen alleen steriele implantaten en instrumenten worden gebruikt
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Inspectie, reiniging en sterilisati

De instrumenten en implantaten van het P.LU.S.® systeem worden niet steriel geleverd. Ze moeten
voor gebruik worden gesteriliseerd. De oppervlakteontsmetting en de reiniging van herbruikbare
instrumenten moeten v6ér de sterilisatie worden voltooid. Verdere informatie met betrekking tot
reiniging en sterilisatie van SpineVision-producten is beschikbaar in de “Instructies voor reiniging,
sterilisatie, inspectie en onderhoud van SpineVision medische instrumenten” |-LGO9.

©  Ontsmetting, reiniging:
Voor de initiéle en eventuele reiniging, is het algemene protocol voor de
pre-desinfectie, ontsmetting en reiniging van de implantaten en instrumenten:
Demonteer Gelede
geopend
Het wordt aanbevolen om een neutrale pH-,

moeten worden

enzymatische en alkalische (pH < 11)

otaBeprig onovsuhodesiag. Zuviotaral va adaipeite T0 npoidv poig emuteuxBel n anawtobpevn otabepr
onovbulodeoia.

Nepwpadi:

To ovomua PLUS® amoteleiar and dykotpa, omovsuhois koxMes, pdBous otepéwonc,
GUVBEGHOUC PABBWY (KAEHE + AaybVLouG) Kat EVKEPOLOUG UVEEOHI0US, Ta EEUPTAATA TOU UITOPOLY vt
TomoBeTobVTaL Xwpis va kaudBOGV ot juta mowkia SlatdEewy, avahoya ue Ti avaykeq Kat Ty avaropiia
KaBe aoBevol,

Autéc ot Satagelg e ™ xpfion epyaelwv. Ta

ouoTipaTog PLU.S.® eival Kataokeuaopéva arb kpajia traviou katd ASTM F136 (Ti-6AI-4V) kat trvio
epropixot BaBpos kaBapdTnTas katd ASTM F67 1) xpwiiiolxo koBdhTio katd ASTM F1537.

To epdUTELHTE BEV TIPETEL TTOTE VA ENAVAYPNOLHONOLOVVTAL,

Ta efapuipata Tou oUOTARATOG PLU.S. Sev mpénetva GveaLoe 6 pe

en of
het weken, reinigen en spoelen te gebruiken.
Inspecteer elk instrument en herhaal het wassen in de aanwezigheid van restanten vuil, let daarbij
goed op draden, canules, scharnieren en moeilijk bereikbare zones.

warm ) water voor

*  Verificatie:
De instrumenten moeten vo6r gebruik altijd worden gecontroleerd; instrumenten die tekenen van

Tou ané aov
Z0pdwva pe v €kBeon kKAwikig afoAdynong, umopel va ouvaxBel to cupnépacpa 6t o Adyog
whéheras-kwduvou eivat Betikde.

zwakte of krassen op het opperviak vertonen, mogen niet worden gebruikt. (Stuur die
beschadigingen vertonen terug naar de fabrikant of leverancier).

*  Sterilisatie:
Voorafgaand aan gebruik moeten de componenten van het PLU.S.® systeem met stoom worden
gesteriliseerd volgens de volgende parameters:

£vapén TG XELOUPYIKNG ENépPaong. Katd tn Sidpkeia tng enéupaon, péneL va unupxs\ EMAPKEG

edilmesi gerekir. Sterilizasyondan 6nce tekrar ir aletlerin yizey ve temizligi

£0pog peyeBiv HeveBv
Qnd QUTE TIOU EXaV apXIKA TPOYPAUHATIOTEL

Oha ta eapripara npsnet Va anootelpwvovTaL mpw and t xpAon. Mpénel va undpyouv
Sabéoa o€ nepintwon nou anattnBouv.

Katd m Sidpkewa T
£xboon ot LoV oto SpineVision)

* O Xewoupyds MPETEL Vo CUMHOPGUWVETAL aUOTNPG e TG 0dNyie XpRONG Tou XEWOUPYIKOU
GUOTAKATOG TG OTTOVEUALKAG OTAANG.

* O Xetpoupyog mpénel ndvra va Seixvet iaitepn npogoxr doov adopd Tov vwtiaio MUEAS Kat Tig
VEUPLKEG pIZES. AUTH N TpOEISOMO(N N Eiva B1alTepa SNHAVTLKA KATE TV ELoaywyr Tw AYKoTpWY
ket Budtv. Oheg ot veupikés BAABES uropolv andiew

* H pign, oAioBnon r eodatpévn xprion twv epyaleiwv i Twv efaptnpdtwy Tou epdutedpatog
unopei va tpaupatioet tov aoBevr  To POowiké Tou XeLpoupyeiou.

* O pdPdol Sev mpénel v kapmtovian enavelhnppéve fj unepBolikd épa and o anoAitwg
anapaitnto onueio. BeBaiwBeite 611 oL emupdveleg Tou epdutelpatog Sev ival ypatoouviopéves
oute pBappéveg. Eav oL pdPSoL MPENEL va komoUV O€ éva OPLOMEVO UAKOG, TOTE TPEMEL VOl KOTIOUV
Wote va anoktioouv jua eninedn, Aeia emuddvela, kdBetn otov dfova tng paBdou. Kéwre tn
&8O £KT6G ToU XELPOUPYIKOD neslau.

) Beite Texviki U1STGO1, teheutaia

Eveieig, Kat mBavég EvEpYELEC:
Evbeifewc:
To 6 obotnua PLUS.® Vi Ty rapoxr Kt i

TWV OMOVBUAWY WG EMKOUPLKS HEGO Ot omovSuAoBEsia Oe OKEAETKG DpIOUG aoBevels, yia T
Bepaneia 0wy Kal XPOVIWY AOTABEWV 1 nupuuop®wv£wv mc Swpuxlxn(, 6 00UIKNC Kl TG
tepds poipag. To obotua PLUS.® [
ia Xprion EKTOG TG QUXEVIKAG HOIPAS, CUHpWVA HE TIG uxo)\ouBE( evssl&lc expuhoTIk SlokondBeta
(opiZeta wg Buokoyeviig révog oty Tk ket exuliopdg Tou Biokou, 0 orolog enipeBativerat and ©
LOTOPIKO KL TG, eetdoe); Tpadpa (nhadi kataypa i e§dpBpwon);

otévwon, (8nhadr) oKohiwon, kodwon ri/kat Aépbwon); dykos. Mropei

MINIMALE

METHODE cyeLus TEMPERATUR BLOOTSTELLINGSTUD
Stoom Vacuiim 134°C (273°F) 18 minuten
Stoom Vacuiim 132°C (270°F) 4 minuten

va xpnotuononBei atoug onovdUAoug O1 éwg 12. Me fi xwpig mpooBeto abotnua otabeponoinang tng
Twéhou.

H napovoa cuokeur| uropei va epduteutel ubva and Xewpoupyd pe KaAl yV@OoN TG SUCKEUNS, TwV
edappoyiv g, Twv epyaleiwv kat g TEXVIKAG @ Seire
XELpoupyLKi TeXVikr U1STGO1, teAevtaia ékSoon o€ Loxy oo SpineVision).

Avtevseiei:

De eerste cyclus (134°C) is gevalideerd in Europa en de tweede (132°C) in de VS.
De instrumenten en implantaten moeten voor gebruik volledig worden gedroogd.

WAARSCHUWINGEN:

Dit instrument is niet ontworpen als het enige middel voor langdurige ondersteuning van de
wervelkolom. Dit product kan alleen succesvol bij een mechanisch solide botfusie gebruikt worden.
Indien er geen solide botfusie is tussen de geinstrumenteerde wervels, kunnen de geimplanteerde
apparaten vervormen, losraken, ontmantelen en/of breken.

Kleine staafverbinders MOETEN in een set van twee aan elke kant worden gebruikt wanneer ze in een
constructie worden geplaatst. De kleine dubbele staafconnectoren zijn niet bedoeld voor individueel
gebruik

Naleving van en procedures en een goede kennis van
chirurgische technieken, juiste selectie en positionering van implantaten en de kwaliteit van de verkregen
reductie zijn belangrijke factoren die het succes van de operatie bepalen. Passende

ou
« AMkepyia 0T0 UAKO TOU EMGUTEDATO, KUPILG OTO ETaMO (TLX. KOBEATLO, XPWHLO, VIKEND KATL),
« Orowbiinote &N LTpkr TABNON 1) YELWOUPYIKI] KATAOTATN O EVBEXETaL var BECEL OE KivSUVO
v entuxtaTng Xewoupyuii enéupaonc ue xprion epyaheiwy, onwe n napousia kakorioug dykou
1l 00Bapwv cuyyeviY avwpahiby, n avénuévn taxtnta kadignong epuBpdv mou Sev enefnyeitat
ané dMeg aoBevetes, o UYNAGS apBRGS AeVkby awpoohaipiwy fi N ThoN yia XaHNAS aplBuo
Aeuk@v aytoodaipiwy,

en patiéntsamenwerking hebben ook een grote inviced op de resultaten. Hoge percentages van
i zijn bij rokers, personen, patiénten met botten
of spieren van slechte kwaliteit en/of verlamde patiénten. Dergelijke patiénten moeten worden

geinformeerd over dit risico en de gevolgen ervan.
In geval van een ernstig botdefect van de voorste wervelkolom moet de chirurg het gebruik van
overwegen intervertebrale lumbale lichamen,

cement, anterieure plaat.

Patiéntenselecti

« Bijzondere aandacht moet worden besteed aan de selectiecriteria voor de patiént, de juiste
plaatsing van het implantaat en postoperatieve zorg om de belasting waaraan de implantaten
worden blootgesteld tot een minimum te beperken.

« Er mogen alleen patiénten worden geselecteerd die voldoen aan de criteria die zijn beschreven
in de indicaties.

« Patiénten die voldoen aan de criteria die zijn beschreven in de contra-indicaties mogen niet worden
geselecteerd.

Implantaatgebrt
« Een adequate selectie van het type, de vorm en de grootte van het implantaat voor elke patiént is
cruciaal voor het succes van de operatie. Na worden i aan
herhaalde spanningen en hun weerstand wordt beperkt door de afmetingen van de botanatomie.

*  Evioropévn Aoluwén oto onueio extéheang tng enépaong,

* Ohou ot aoBeveis pe avenapkr kdAugn emBnAiakoy LoTo 0To onpeio ekTEAEONG TNG ENEUPaon,

* Tomud onpadia dpeypovic,

* Mupetdg f AeukokuTtdpwon,

* MaBoloywn nayuoapkia,

*  Oueykupovoloeg Sev mpénet va unoPdAhovrat o€ enéupaon,

*  ASuvapia Tou aoBevr) va TNPAGEL TG CUGTATELS TOU LaTPOL ld)u)(lxn véoog),

o Taxéwg acBéveteq Twv 00T, /ka
ooteonépwon. H ooteondpwon anoterel oxetkr avtévBeln, kabig n ev Adyw Latpui mddnon
Hropet va neptoploet Ty avapevdpevn 818pBwan Kat otabepdtnta g unxavikrc kabitwong,

* Ohegor Tou Sev anautolv 00Tk HooXEUpa fi onovdulodeoia,

* Oeg OLMEPUTIIOELS TIOU emcuwuv ov uuvéuauuo SladopeTIkiY HETEMWY,

+ Ohot ot acBeveig ou Sev HETIS odnyieg,

* Hxprion Sauxevikwv BLéwv ndvw and tov anovﬁu)\o o1.

°  Onowdinote nepintwon 6mou ta via xedon

elvat oAb peydAa fy TOAD pikpd yia va emtdxouy To emBupntd anots)\svuu
KdBe nepintwon mou n xprion epputeupdtwy Ba napevéBalve oTig avatopikés opég f otnv
CAVOUEVOREVN CWUATIKT 500N TOU EKATTOTE AoBEVOUC,

AUTEG oL avtevBeifels mpénet va AapBavovtat unodn and tov latps katd  Afdn e anddacrs tou.

MiBavéc averuBluntee evépyetec:

EKTOQ a6 TOU KIBGVOUG T1oU OXETIZOVTOL HE T XEWOUPYKH EépBacn TG orrovBuAkic oTHANG Xwpls
0 xprion epyaheitwy, evBEXETaL Ve TPOKIOLY oL akGAOUBES TBAVEC QVETIBNTES EVEDYELEG:

Mpéwen 1 kaBuotepnpévn adaipean uhov.

Metatémon pooxespatogn.

* Mnv Bideg (urikog, Siapetpog), ot undpxet kivbuvog
BAGBNG TwV veupKWY PV 1 TPOKANONG atpoppaylag f/kat ekopas.

* TMpénet va yivouv 00TiKd MOooXEUHaTa, WOTE va eivat Suvath n avorowntik oUvVINgn KeTagy Twv
opiwv tng ortovbulobeaiag.

* Mpw ané v ohokAipwon tng enéupaong, OAeg oL Bibeg otepéwang mpémel va cuodiyyovrat
oUpdwva pe Tg obnyie. Metd v ohokAipwon tou odifiparog, mpénel va eheyxBel favd to
ObiEHO GAwv Twv BIBWVY TWV EYKAPOLWY CUOKELWY KaBAAwoNg yia TV anoduyn Tou Kwdluvou

Twv dAwv &

MeteyxelpnTé otésto:

* OL peteyXelpnTikéG SURBOUAES O TPEXEL O XEPOUPYOS OTOV AoBEVH KaL N SUKMGPGWON Tou
oBEVOUG ME QUTEG TLG CUMBOUAES Elva EEQPETIKG GNUAVTIK,

* O CoBEVAG MPETEL VL EVMEPKVETAL VLA T GPLX XPAGNG TG CUGKEUIG. Z€ MepimTtwon mpowpng

i/ urepBohuxiic $6pTions g omovBuhi oTiAG mew and Ty mhfpn ooteostvBeon, o
«oBevig pénet va Ot evBéxeTaL v ok 6w n
anocuvappoAbynon fi/kat pign TG ouoKevrig.

* 0 aoBevig fi N ouoKeuR Bev mpénel vt ektiBevral e pnXavikés Soviaels o Ba Wtopodoay v
TipoKahésoLY a0oLVappoASYNaN TG BUOKEUHS. O aoBevii npértel va svr]uepwveml oxETIKd pe
QUTOV ToV KIvBUVO KaBG KaL yia TNV avdykn T
Blwg twv KwAcewy avdwong Bapous ka ouoTpodiic, Kqu( @ ononwvﬁnm‘:te aBAnTKiY
Spactnplotitwy. Mpénel va ouoTAvetal otov aoBevi va anoelyel To KdnVIoHa Kat Ty
KatavAwon ahkodA Katd T SLasikasia GOVBETNG TOU OTTIKOD HOOKEUHATOS.

* 0L aoBevels mpémer va evnuepdvovia du Bev B unopovv va kdubowy Thevpid T

Granlerinin temizligi ve sterilizasyonu le ilgili daha fazla bilgi "SpineVision®

tibbi cihazlarinin temizlik, sterilizasyon, muayene ve bakim talimatlari” 1-LG09'da meveuttur.

*  Dekontaminasyon, Temizlik

Tento prostfedek mize implantovat pouze chirurg s dobrymi pracovnimi znalostmi prostfedku, jeho
aplikaci, néstrojii a pozadované chirurgické techniky (viz chirurgicka technika U1STGO1, nejnov&jsi
verze platnd na SpineVisiol

ilk ve sonraki herhangi
ve temizligi igin dnerilen genel protokol asagidaki gibid
Gerekli implantlari ve aletleri sokin. Mafsall aletler agiimalidir.

Notr pH, enzimatik veya bazik (pH < 11) temizlik maddesi gozeltisi ve deiyonize veya damitimis ilik
(0da sicakliginda) islatma, temizleme ve durulama suyunun kullanimas! tavsiye edili.

Her cihazi inceleyin ve herhangi bir kalinti varsa, dislere, kaniillere, menteselere ve ulasimasi zor
alanlara ok dikkat ederek yikamay: tekrarlayin.

aletlerin, ton

*  Kontrol:
Cihazlar kullanimdan 6nce her zaman kontrol edilmelidir: zayiflik veya yizey izikleri gosteren herhangi bir
cihaz kullanilmamalidir (Bozulma gosteren implantlari ireticiye veya distribiitore iade edin).

o Sterilizasyon:
Kullanimdan 6nce, P.LU.S.® System bilesenlerinin asagidaki parametrelere gore buharla sterilize edilmesi
gerekir:

i MiNIMUM

YONTEM DONGU SICAKLIK MARUZIYET SURES]
Buhar Vakum 134°C (273°F) 18 dakika
Buhar Vakum 132°C (270°F) 4 dakika

Kontraindikace zahrnujf:
Alergie na implantovany materidl, hlavné kov (napf: kobalt, chrom, nikl atd.).

Veskera jin onemocnéni urtené ke konzervativni nebo chirurgické terapii, kterd by pravdépodobné
narusila uspéch instrumentarniho zékroku jako napf. pitomnost maligniho tumoru nebo zévainé
vrozené 2vjsens erytrocyti & jinymi énimi, vysok
hladina leukocytis nebo tendence nebo nizkd hladina leukocyti.

Birinci déngii (134°C) Avrupa'da, ikincisi (132°C) ABD'de onaylanmistr.
Kullanimdan 6nce aletler ve implantlar tamamen kurutulmalidir.

UYARILAR:
Bu aletler, omurganin uzun vadeli tek destek araci olmak iizere tasarlanmamistir. Bu iriiniin kullanimi,
mekanik olarak kati bir kemik fizyonu olmadan basaril olamaz. Alet takilan omurlar arasinda kati bir
kemik fizyonu olmadiginda, implante edilen cihazlar deforme olabilir, gevseyebilir, sokiilebilir ve/veya
kirilabilir.

Kiigiik qubuk baglayicilar, bir yapiya yerlestirilirken her iki tarafta iki set halinde KULLANILMALIDIR.
ikili Gubuk Baglayicilar ayr kullanima ysnelik degillerdir.

onovSuiki Toug oTrAN oto eninedo TG onovbulodeaiag kat OTL MPEMEL va. yia va
QVTLoTaBiIGOLY AUTEV TOV HOVILO EPLOPLOS TV KIVAGEWY TOL OWHATAG TOUG.
* H anousia mpokahet Tiéoelg oto Néyw tou

HNXQVLOHOU KaTanévNong, auTéq oL TECELS Uopoly Tehikd va o8nyfoouy o anocuvappoldynon,
napuuép@wun A pAgn rn( uvaxsunc Ewcu onpavtké va ukwnwnomeel n meploxi e

Ameliyat ve sirasindaki ve Gnerilere uyum, cerrahi tekniklerin iyi bilinmesi,
implantlarin dogru segimi ve yerlestirilmesi ile elde edilen rediiksiyonun kalitesi ameliyatin basarisini
belirleyen dnemli faktorlerdir. Uygun hasta segimi ve hasta isbirligi de sonuglar izerinde Gnemli bir
etkiye sahiptir. Sigara tiryakilerinde, obez, alkolik, kitii kemik veya kas kalitesine sahip hastalarda ve/veya
fell hastalarda yiiksek kaynamama oranlari gosterilmistir. Bu hastalar bu risk ve sonuglar konusunda

Kot vat e in e  e€éraon. Ed
anousia €av @ A Ov,

n
napayopdwBosy fi/kaL TMGEOLY, N CUOKEUT TPETEL Va adatpeBEl apéow, MPoTos
ooBapri BAGBN.

Anéppubn;
H anéppupn GAwv Twv HOAUCHATIKDY unDBM‘]twv (Emtutswmu) npénel va yivetau Uuu®wvu HE TOUG
LOXVOVTEG EBVIKOUG Katt TOTKOUG KaLto LaTpdv Tou

On vertebral kolonda bilyiik bir kemik defekti olmasi durumunda, cerrah ek destek cihazlarinin kullanimini
g6z bniinde (6rnegin: lomber gévde igi, ¢imento, &n plaka...).
Hasta seci

« implantlann maruz kaldig stresleri en aza indirmek iin hasta secim kriterlerine, implantin dogru
yerlestirilmesine ve ameliyat sonrasi bakima dzellikle dikkat edilmelidir.

wrtpuoy KévEpou kat va i BéteL o€ kivBuvo Y aodheta i TV yeia Tou aoBevols, Tou xpriot A
Ao atopou EXPL TNV wme Tou me
KaL TG anéppung).

Karayyehieg yia npoidvrc

« Sadece agiklanan kriterleri karsilayan hastalar segilmelidir.
« Kontrendikasyonlarda agiklanan kriterlere karsilik gelen hastalar segilmemelidir.

implant Kullanimi.
« Her hasta icin implant tipi, sekli ve boyutunun uygun segimi ameliyatin basarisinda énemli paya
sahiptir. Implantasyondan sonra, implantlar yinelenen streslere maruz kalrr ve direngleri kemik

Onotoobinote enayyehuatiag vyeiag (. neddmne A xpAotng autod tou
TIou €xeL mapdmova fj Sev Elvat KavomopEVOS ané T moldTnta, TV Tautdtnta, Ty aflomotia, v
avBekTik6TNTE, TV aohdAel, TNV anotehespaTikéTTa f/kat Ty andsoon Tou tpoidvtog B TipEMEL
va evnepdoeL T SpineVision®. Emuméov, edv ané o Tou

ouothparog g onovsuhikig otiing Sev mAnpol kdrowa and tig npodiaypadés anddoors tou 1 Sev
Aerroupyet onwg éxet tpoPhedBet i undpxet unoia yia auté, n SpineVision® Ba npénet va elonownet
apéows. Eqv onotodrnote npmov ™me SpineVision® npokaheoe i awsBa)\z otov demo 1} o€ coPapd

Anocuvappohdynan, mapapdpdwon, ohioBnon f/kat pAgN evds i GAwv Twv Ll
epyaheiwv.

AvtiSpaon Evou oGuatos ASyw TG MAPOUCIAG EMGUTEVHATY, BRWG OXNMATIONSS Hadac,
TPOKANON QUTOGVOONG 0BEVELas, HETGAAWONG /KAt HEWREVNG EROUAWONG.

Nigon unoBopliwg ané ta efaptipata, n onola wropet va npokahécel aloiwon tou Sépuarog
o€ pépn 6rou n Kdhupn an6 emBnhaks 10T6 elvar avenapkiic. Emuthokés Tou Sépuatag,

Deze beperking kan herhaalde spanningen tot gevolg hebben en kan leiden tot ige belasting
van het apparaat. Dit kan vervorming, breuk of ontmanteling van het apparaten tot gevolg hebben
voordat er botconsolidatie is bereikt. Dit kan schade veroorzaken of voortijdige verwijdering van
de instrumenten vereisen.

« De componenten van het P.L.U.S.%-systeem mogen nooit met van andere

G SLATPNONG TOU 5EPUATOG A6 TO EUPUTEUHA 1 TO HOOXEUHA.
1 8L6pBwong g otiAng, amdAeta Yous.

AnwAela
Aotpwen.
Kétaypa tou onovbuhikol owparos Adyw petadopds doptiwy mdvw kat kdtw and v reploxh

worden gebruikt.

EMeuwpn thsouuveeunc M un évwon).

« Staven van titanium en kobaltchroom uit het PLU.S.-systeem kunnen door elkaar worden Andheta eudavion PrgELS TG oKANPAC
gebruikt. Het niet-gelegeerde (of 2uivere) is minder stijf en is ideaal Hriviyyog fi/kat Tovog. 4 f @wv
om te buigen zodat het aan de anatomie van de patiént aangepast kan worden. Het gelegeerde 00Bapv BAaBiv. Aappo eykepalovwriaio uypou.
titaniummateriaal is stijf en zorgt voor een iets stijvere staaf. Het staafmateriaal moet vo6r de . ToU 3 O A/kan A 3
operatie worden gekozen zodat het past bij het gewenste resultaat en de stijfheid van dt €
voor de patiént. *  Awoppayia f/kat aipdtwpa.

« Kobaltchroom staven van het P.L.U.S.%-systeem mogen alleen met de titaniumimplantaten van het ~ * Avaotohr} avémtugng o€ ipata g oG
PLU.S.®-systeem worden gebruikt. * Oheypovr Slokou, apayvoetdinsa fi/kat dhhot trot dheypovic.

© Evtw BaBeL dhePixri BpBwon, BpopBodheBitiba ri/kat nveupoviki enBokr.
VOORZORGSMAATREGELEN: * ENUTAOKEG 0TV MEPLOXI] TOU OOTIKOU HOOXEGHATOG,
De van spinale mag alleen worden uitgevoerd door ~ *  ABUvapia eKtéAEoNG TwW EPAOTNPLOTATWY TG KaABNEPWSTNTAC.

ervaren ruggenmergchirurgen met specificke training in het gebruik van dit pedikelschrocfoysteem,  *  BAdBN wahakod (G0
omdat dit een technisch veeleisende procedure is die een risico op ernstig letsel voor de patiént inhoudt. © DEVXENTIKES PrEELS TG OKANPGS HAVIYYOS, BeuSopNVLYYOKTiAN, oUpiyYLo, emtipiovn Slappori
CHIRURGISCHE IMPLANTATEN MOGEN NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT: eykedahovwraiou uypol, pnviyyitia.
Een verwijderd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Hoewel een instrument i ouvspopr, (napobuc i péviua),
onbeschadigd lijkt, kan het leine defecten en interne stresspatronen hebben ontwikkeld die kunnen ' £peBlopds, fi/kat
leiden tot vroegtijdige breuk. andheta podv.

= KiiAn pegoomovihiov Siokou, prign Biokou i exduNOOS, MaVw i KATW aTé TO Eninedo TG
Preoperatief: XEpoupyLKriG enépBaons,

« Implantaten moeten zeer zorgvuldig worden gehanteerd en opgeslagen. Ze mogen niet bekrast of © MetaBor g Slavontikii katdotaons.
beschadigd zijn. Implantaten en instrumenten moeten tijdens hun opslag worden beschermd, met ~ * Odvatog,

name tegen corrosieve omgevingen.
De chirurg moet bekend zijn met alle componenten voordat hij deze instrumenten gaat gebruiken
en moet de componenten persoonlijk manipuleren om ervoor te zorgen dat alle implantaten en
instrumentaria beschikbaar zijn voordat de operatie wordt gestart.

Het type constructie dat voor elk geval moet worden samengesteld, moet worden bepaald voordat
de chirurgische operatie wordt gestart. Op het moment van de operatie moet er een adequaat
assortiment implantaatmaten  beschikbaar zijn, waaronder Kleinere en grotere maten dan
oorspronkelijk gepland.

Alle componenten moeten voor gebruik worden
moeten indien onverwacht vereist beschikbaar zijn.

steriele

mtraoparatisf: (zie chirurgische techniek U1STGO1, laatste versie van kracht bij

ZEnpeiwon: Oplopéves TBAVEG QVETUBUHNTEG EVEPYELEG HMTOPEL va anattodv wia pooBetn Suadikacia
XEtpoupyiki SLopBwong.

ToroBétnon tng cucKevig:

To obotnpa PLU.S.® and via oVveon pe paPdoug Slapétpou
6 xthwootwv. Eival oxedlacpéva yia xprion e epyaleia mou mpoopifovial ELBIKA Y1 QUTEG TIG CUOKEUEG,
ZUVLOTATAL VO XPNOLHOTOLELTE 5UO0 EVKAPOLEG CUTKEVEG KaBfAwanG.

Zuokevaoia:
H ouokevacia kaBe efaptipatog mpénel va eivar a8kt katd ™ Aqyn g To mpocwnikd tou
fou mpénet va Ve Siefobikd mpw and ) xprion, 6T OAeg oL GUOKeUE elvat MAAPELS

De chirurg moet zich strikt houden aan de instructies voor
wervelkolominstrumenten.

De chirurg moet altijd uiterst voorzichtig handelen met betrekking tot het ruggenmerg en de
zenuwwortels. Deze waarschuwing is vooral belangrijk bij het inbrengen van haken en schroeven.
Alle zenuwletsels kunnen leiden tot verlies van neurologische functies.

Breuk, verschuiven of onjuist gebruik van de instrumenten of componenten van het implantaat kan
letsel toebrengen aan de patiént of het personeel van de operatiekamer.

het gebruk van de

Kat 6Tt Kavéva efaptnpa Sev mapouotdlet onuadia $pBopds. Ot KateoTpappéves ouokevaoies f/kat
TQ KATECTPAPUEVA TPOIOVTAL SEV TPEMEL VA XPNOLHOTIOOUVTAL, aMAG TIPEMEL va EmLOTPEGOVTAL OTN
eVision®.

acBevolg, n Bu TpEneL va Suvard péow
$ag ) ypamtig Katd tv unoBoAn Kumws)\mc, KataywploTe T0 Gvopa Kat
Tov apiBpd Tou/twv efaptrpatog(wv), Tov/Toug apiBud(oug) naptidag, To dvopa kai T SiebBuvon cag,
TOV TUTO TOU IAPANOVOU Kal avadépete Eqv anauteital ypantr avadopd and t SpineVision®.

Acpéhewa oe mepipdhhov payvntikiis Topoypadiag (MR): To cbotna PLU.S. Sev xew afohoynBel
WG TTPOG TNV aoEeLa Kat o meptBaMov payvntikig (MR). To cotnpa
PLUS.® Bev éxel eheyx®el we mpog ) Béppavon kau tn petatémon o meptBaiiov payvntikic
Tonoypadiac (MR).

TIA KAGE EIAOYZ TAHPOMOPIA H FA KATAITEAIEZ, ENIKOINONHETE ME:

Funv Eupdmn: FucH.
SPINEVISION SAS SPINEVISION Inc.
3 rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
92160 Antony - FaAhia Suite 130
Tnh.: +33 (0) 15333 2525 Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118
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Kuwbikds naptibag My o enavaxpnotonoteite
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BAEne o évBETo TG OUTKEUaGiag
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Mnv XpnotHornoLEite To POV
&dv n ouoKevaoia éxet unooet
$Bopd ket cupBoukeuBeite Tig

H Opoomovbiaxi NopoBeaia twv
H.NLA. emupénet v néoknon T
ouoKeut aUTrG pévo and tatpd

R Only

obnyleg xpriong A katémy evtoAd Latpot
5
o< | Na puhdooetar pakpid and -m 4 roois
AN | cueon i axcwoporia lapotexvohoyukd rpoidv

Oha ta Uhké Kau TIpEMEL v TpW ané v
Mévo anoctelpwpéve EUPUTEGHATA Kat EpYaReia TPEMEL VAl XPNOLHOMOLOGVTAL KAT T XELPOUPYIKT
enéppaon.

Staven mogen niet herhaaldelijk, overmatig of meer worden gebogen dan wat absoluut
is. Controleer zeer nauwgezet of de oppervlakken van het implantaat niet gekrast of beschadigd
zijn. Als de staven op een bepaalde lengte moeten worden gesneden, moeten ze zodanig worden
gesneden dat een viak, stomp opperviak wordt verkregen, loodrecht op de as van de staaf. Snij de
staaf buiten de operatiezone door.

Gebruik geen schroeven met ongepaste afmetingen (lengte, diameter) vanwege het risico op schade
aan de zenuwwortels of het veroorzaken van bloedingen en/of avulsie.

Er moet een bottransplantatie worden uitgevoerd om een bevredigende botfusie tussen
geinstrumenteerde wervels mogelijk te maken,

V66r het sluiten moeten alle stelschroeven volgens de instructies worden vastgedraaid. Nadat
de schroeven zijn vastgedraaid, moet opnieuw gecontroleerd worden of alle schroeven van de

Ta epyaheia Kat T v PLUS™ uarl un Npénet
va_ anootelpivovtaL mpw ané Tt xprion tous. H 6 Kat o
TWY ENAVAXPNOHOTOLOVHEVIWV OPYAVWY TPEMEL va Tpw and v
OYETIKG UE TOV (PLopd kaL Ty it TWV MPOIOVTWY
SlatiBevral oto éyypado «OBnyies yia Tov kabaplopd, Ty v H Kat m
ouvtiipnon Tpoi6VTLY 11609,
*  AnoAUpaven, KaBapiopdg:
Ta Tov mp@To Kat enduevo 6, 10 o yeviks via v
npommpknm anoAUpavon kat Tov Kuﬁapwuo v epdutevpdTwy Kat epyaeiwy eval o e€c:
@ kat epyaleia. Ta apBpwrd epyaeia mpéner

dwarsbevestigingsmiddelen vastzitten om elk risico op van de andere
te voorkomen.

Postoperatief:
Het postoperatief advies van de chirurg aan de patiént en de opvolging van dit advies door de
patiént zijn uitermate belangrijk.

De patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen van het gebruik van het instrument. Als
voortijdige en/of overmatige belasting van de wervelkolom optreedt voordat de botconsolidatie is
voltooid, moet de patiént worden dat z0als e en/
of breuk van het instrument kunnen optreden.

De patiént en/of het instrument mag niet worden blootgesteld aan mechanische trillingen die
demontage van het instrument kunnen veroorzaken. De patiént moet over dit risico worden
geinformeerd en moet worden geadviseerd om zijn of haar fysieke activiteiten, met name hef- en
torsiebewegingen, en alle sportactiviteiten te beperken. De patiént moet worden geadviseerd niet
te roken en geen alcohol te drinken tijdens het consolidatieproces van het bottransplantaat.
Patiénten moeten worden geinformeerd dat ze hun ruggengraat niet zijdelings kunnen buigen op
fusieniveau en moeten worden getraind om deze permanente fysieke beperking van de bewegingen
van hun lichaam te compenseren.

va avouzouv.
JuvioTdrat N Xprion SLEAUATOG EVIUPATIKGY Kot AKOAKGY KaBapIoTIKGY Tapaydviwy (pH <11)
0UBETEOU PH Kat ATOVIOEVOU 1) ateaTaypévoU (EaTob vepoy (o€ Beppiokpasia Swyatiou) yia T
BUBLON, ToV KaBapiopo kat o EPyatyia.

EmBewprioTe KiBe CUOKEVT Kot ENAVAAGBETE To TAGOLL0 TapOUsial TUXV UTOAEUpATWY, Bivoviag
(Blaitepn éudaon oTa OMEPWHATY, TOUG OWANVIOKOUG, TOUG aPBPWTOUG GUVBEOHOUG KaL TIg
BuoTPOOLTEG MEPLOXES.

*  EnoAi@evor
Ot oUOKeUEQ pénet MdvTal var enahnBEdoVTaL TpW antd T Xprion TOUG. AV TPETEL Val XNOLOToLobVTaL
GuoKevé Tou mapouotalovy onuddia $Bopds i ypatoouviés oty emiddvewn. (Emotpédte otov
KATQOKEU QO 1} TOV SLaVOp£X TUXOV EHUTEDHATA HE oNpddia $BOpAC).

*  Anocteipwon:
Mpw ané ™ xprion, Ta efaptipata Tou cuotiuatog PLU.S. mpénel va anootelpdvovtal pe atud
oUppwVa Ke TG akGAoUBES Tapapétpous:

THMANTIKEZ AHPO®OPIES IXETIKA ME TO EYSTHMA P.LU.S.®

Tii

SpineVision®

Kullanim Amaci:

Pivot Link Universal System (P.LU.S.® System) aletleri, kat kemik fizyonunun gelisimi sirasinda omurganin
ve cerrahi icin Cihazin, etkili kati kemik fizyonu elde edilir

edilmez gikariimasi tavsiye edilir

Agklam:
PLU.S.® System cihazlari, kancalar, pedikiil vidalari, sabitleme cubuklari, cubuk balayicilar (domino +
iliak) ve enine baglayicilardan olusur. Bilesenleri, her biri spesifik bir hastanin ihtiyaglarina ve anatomisine
Karsilik gelen cesitli yapilarda saglam bir sekilde monte edilebilir

Bu yapilar, spesifik aletler kullanilarak monte edilir. PLU.S.© System'in bilesenleri, ASTM F136 titanyum
alasimi (Ti-6AI-4V) ve ASTM F67 ticari olarak saf titanyum veya ASTM F1537 Kobalt Kromdan dretilir.
implantlar asla yeniden kullaniimamalidir.

PLU.S.® System'in bilesenleri baska bir retici tarafindan tretilen bilesenler e kullanimamalidr.

Kiinik degerlendirme raporuna gore, faydal/risk oraninin pozitif oldugu sonucuna varilabilir

ve Potansivel advers etkiler:

Endikasyonlar:

gore boyutlar ile smirlid. Bu sinirlilk, yinelenen streslere yol acabilir, donanimin
asin yiklenmesine neden olabili, bu da cihazin kemik konsolidasyonu saglanmadan énce
veya neden ve dolayisiyla hasara neden olabilir veya
aletin erken cikanimasini gerektirebilir
+ PLUS® System'n bilesenleri baska bir iretic tarafindan iretilen bilesenler e kullanimamalidir

* Lokalizovana infekce operaéniho pole.

« Vsichni pacienti s nedostatenym tkafiovym krytim v operacnim poli

* Lokalni zndmky zanétu.

* Horetka nebo leukocytéza.

* Patologickd obezita.

* Téhotné Zeny by nemély podstupovat zakroky.

* Neschopnost pacienta dodriovat doporuéeni lékafe (psychické onemocnéni).

. Ry:hle se roavijejici kostni onemocnéni, kostni absorpce, osteopenie a/nebo osteoporéza.

je relativni i, jelikoz toto muZe omezit ziskanou

korek(l a stabilitu mechanické fixace.

* VSechny pfipady nevyZaduijici kostni 5tép nebo kostni fazi.

 VZechny pripady vyZadujici kombinaci riiznjch kovii.

* Vichni pacienti, ktefi odmitaji dodrZovat pooperaéni pokyny.

« Pouiiti pedikularnich Sroubii nad Grovni T1
= Vechny pfipady, kde by soutdsti implantdtu zvolené k pouZiti byly pfilié velké nebo pfilis malé

k dosaZeni ispésného vysledku,
= VEichni pacienti, u kteryth by poutiti implantatu interferovalo s anatomickymi strukturami nebo
vykonem.
Tyto musf vzit lékaF pFi i'v potaz

Potencidlni nefédouci Géinky:

Vyjma rizik spojenych se spinlnim zékrokem bez
pihoda
Casné nebo pozdni odstranéni hardwaru.

e mize dojit k

* Migrace implantatu,

* Demontaz, deformace, posun a/nebo prasknutf jedné nebo viech sougasti nebo nastroji.

* Reakce na cizi téleso v dusledku pfitomnosti implantati jako napf. masa, autoimunitni onemocnéni,
metaléza a/nebo narusené hojeni.

* Subkutdnni tlak soucasti potencidné vedouci ke koZnim alteracim na mistech, kde neni tkafiovy kryt
dostatetny. Kozni komplikace, véetné perforace kiZe implantitem nebo Stépem.

* Ztrdta zahnuti nebo korekce pétefe, ztrata vy3ky.

* Infekee.

* Fraktura vertebralniho téla kvili pfenosu zatéZi nad a pod instrumentdrné o3etfenou oblast.

* Absence kostni konsolidace (neboli pakloub).

*  Ztréta neurologickych funkci, rozvoj radikulopatii, duralni poranéni a/nebo bolest. Neurovaskularni
insuficience, véetnd paralyzy nebo jinych zavaznych lézi. Unik mozkomi$niho moku.

* Poruchy gastrointestindlniho, motového a/nebo reprodukéniho traktu, véetné sterility, impotence.

* Hemoragie a/nebo hematom.

* Zastaveni ristu fzovanych segmentd patefe.

*  Zanét disku, arachnoidita a/nebo jiné typy zanétu.

* Hluboka Zilni trombéza, tromboflebitida a/nebo plicni embolie.

+ Komplikace v misté kostniho $tépu darce.

* Neschopnost névratu ke kazdodennim béznym ginnostem.

 Poranéni mékkych tkani.
©  Natrieni dury, fistula, i anik moku,
= Syndrom cauda equina, i é deficity nebo pe i),

paraplegie, paraparéza, reflexni deficity, podrazdéni, arachnoiditida a/nebo svalové ztrata.
Herniace nucleus pulposus, disrupce nebo degenerace disku v Grovni zakroku, nad ni nebo po
dni.

Zména mentdIniho stavu.

POZNAMKA: Nékteré potencidlni nezédouci piihody mohou vyZadovat dalzi chirurgickou revizi

Zavedeni

« PLU.S.® System'dan Titanyum ve Kobalt-Krom cubuklar ir. Alasimsiz
(veya ticari olarak saf) titanyum malzeme daha az serttir ve hasta anatomisine uyacak sekilde
bikiilmek igin idealdir. Alasimi titanyum malzeme serttir ve biraz daha sert bir cubuk saglayacakti.
Ameliyat Gncesinde cubuk malzemesi istenen sonucu ve hastanin yapisi icin sertligi karsilayacak
sekilde segilmelidir.

+ PLUS® System'dan CoCr cubuklar sadece PLUS. System'dan titanyum
kullaniimalidir.

implantlar ile

ONLEMLE

Onlem: Pedikiil vidas! spinal sistemlerinin implantasyonu, hasta icin ciddi yaralanma riski tasiyan teknik
olarak zorlu bir prosedilr oldugu igin yalnizca bu pedikil vida sisteminin kullanimi konusunda tzel eitim
almig deneyimli omurga cerrahlar tarafindan gergeklestirilmelidir.

CERRAHI IMPLANTLAR ASLA YENIDEN KULLANILMAMALIDIR:
Eksplante edilmis bir implant asla yeniden implante edilmemelidir. Bir cihaz hasarsiz goriinse bile, erken

kirimaya yol acabilecek kiigiik kusurlara ve dahili stres kaliplarina sahip olabilir.

Ameliyat ncesinde:

Systém P.LU.S.® sestava z implantétis navrzenych k propojeni pomoci tyéi s primérem 6,0 mm. Jsou
navrieny k pouditi s nastroji specificky uréenymi pro tyto prostredky. Doporutujeme pouzivat dva
transverzalni fixaéni prostredky.

Baleni:

Baleni kazdé sou¢asti musi byt pfi pfevzeti intaktni. Persondl operaénich salii musi pfed pouZitim peclivé
zkontrolovat, Ze jsou viechny prostfedky kompletni a Ze Z4dné soucasti nevykazuji zndmky poskozeni.
Poskozené baleni a/nebo produkty je zakdzano pouzivat, vratte je spole¢nosti SpineVision®.

Pfed sterilizaci je nutné odstranit veskeré obaly a znatici materidly. Pfi zdkroku pouZivejte pouze sterilni
implantaty a nstroje.

Kontrola, &iSténi a sterilizace:

Nastroje a implantéty systému P.L.U.S.® se doddvaji nesterilni. Pfed poutitim je nutné je sterilizovat. Pfed
sterilizacim je nutné provést dekontaminaci povrchu a Citéni opakované poutitelnych nastroj. Dalsi
informace o &i3téni a sterilizaci produktd SpineVision® naleznete v, Navodu k isténi, sterilizaci, kontrole
a Udrzbé zdravotnickych prostfedkd SpineVision®” I-LG09.

« implantlar cok dikkatlice tasinmali ve depolanmalidir. Gizilmemeli veya hasar goi inace, cisténi:
implantlar ve aletler depolama sirasinda ozellikle asindirci ortamlara karst korunmalidir. Pro uvodnl a jakékoli nasledné &Sténi je doporucovany obecny protokol pro predbéznou dezinfekci,
+ Cerrah, bu aleti kullanmadan 6nce tiim bilesenlere asina olmali ve ameliyata nce i a cistén i 2 nastroji
tim ve aletlerin emin olmak icin bilesenleri kisisel olarak Demontujte potiebné implantaty a nastroje. Oteviete kloubové ndstroje.
kullanmalidir. . pouzivat roztok fch Eisticich prostredkis s neutralnim nebo alkalickjm pH
« Her vaka icin gerceklestirilecek yapi tipi, cerrahi ameliyata 6nce (<11) a nebo teplou (pokojova teplota) vodu pro namoten, ¢isténi a
Baslangigta planlanandan daha kiigiik boyutlar ve daha biyiik boyutlar dahil olmak iizere, ameliyat oplach.

sirasinda yeterli implant boyutu aralig meveut olmahdr.
Tam bilesenler kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir. Beklenmedik sekilde intiyag olmast halinde ek
steril bilesenler meveut olmalidir.

Ameliyat sirasinda: (litfen SpineVision'da yiiriirliikte olan en son siiriim olan cerrahi teknik U1STG01'ye
bakin)

« Cerrah, spinal aletlerin kullanim talimatlarina siki sekilde uymalidir.

« Cerrah, omurilik ve sinir kokleri ile ilgili olarak her zaman ok dikkatli olmalidir. Bu uyari, kancalar
ve vidalar yerlestirilirken ozellikle nemlidir. Tim sinir lezyonlari nérolojik fonksiyon kaybina neden
olabili.
implantin aletlerinin veya bilesenlerinin yirtimasi, kaymasi veya yanhs kullanimi hastayi veya
ameliyathane personelini yaralayabilr.

Cubuklar, kesinlikle gerekli olanin otesinde yinelenen sekilde veya asin sekilde bilkiiimemelidir
implantin veya hasar g gini ok dikkatlice kontrol edin. ubuklarin
belirli bir uzunlukta kesilmesi gerekiyorsa, cubugun eksenine dik, diiz, kbr bir yiizey elde etmek igin
kesilmelidir. Cerrahi bélgenin disinda kalan gubugu kesin.

Sinir koklerine zarar verme veya hemoraji ve/veya aviilsiyona neden olma riskinden dolayi uygun
almayan boyutlarda (uzunluk, cap) vida kullanmayin.

* Zkontrolujte kazdy prostfedek a pokud naleznete pretrvavajici neistoty, zopakujte myti. Vénujte
pozornost zvIaité zavitdm, kanyldm, pantim a Spatné dostupnym oblastem.

*  Ovéfeni:
Pfed pouZitim je nutné prostfedky vidy ovéfit: nepouZivejte zddné prostfedky vykazuiici znamky slabosti
nebo povrchové Skrabance (vratte vyrobci nebo distributorovi jakékoli implantaty vykazuijici deterioraci).

e Sterilizace:
Pfed pouZitim je nutné soucasti systému P.L.U.S.” vysterilizovat parou dle nasledujicich parametri:

MINIMALN DOBA
METODA CYKLUS TEPLOTA EXPOICE
Pira Podtlak 134°C (273°F) 18 minut
Pira Podtlak 132°C (270°F) 4 minuty

. arasinda ikemil
Kapatmadan 6nce tim ayar vidalan talimatlara gére sikilmalidir. Sikma islemi tamamladiktan sonra,
diger bilesenlerin sokiilme riskini énlemek igin enine fiksasyon cihazlarinin tiim vidalarinin sikilip
sikimadig bir kez daha kontrol edilmelidi.

Ameliyat sonrasinda:
« Cerrah tarafindan hastaya ameliyat sonrasi tavsiye verilmesi ve hastanin bu tavsiyeye uymasi son

derece dnemlidir.

Hasta, cihazin kullanim sinirlari hakkinda Tam kemik

Prvni cyklus (134 °C) je validovan v Evropé, druhy cyklus (132 °C) v USA.
Nastroje aimplantaty je nutné pred pouzitim zcela vysusit.
VAROVANi:

Tento nastroj neni navrien jako jediny prostiedek dlouhodobé podpory patefe. Pouiiti tohoto
produktu nemie byt ispéiné bez mechanicky pevné kostni fiize. V nepfitomnosti pevné kostni fize

once
omurgada erken ve/veya asin yiiklenme meydana gelirse, hasta, cihazin

mezi & osetfenymi obratli miize dojit k deformaci, uvolnéni, rozlozeni a/nebo zlomeni

sokiilmesi
ve/veya yirtilmasi gibi meydana & konusunda i

Hasta veya cihaz, cihazin skillmesine yol agabilecek mekanik titresimlere maruz birakiimamalidir.
Hasta bu risk hakkinda  bilgilendirilmeli ve fiziksel aktivitelerini, ozellikle kaldirma ve bikme
hareketlerini ve ayrica her tiirlii spor aktivitelerini sinirlamasi tavsiye edilmelidir. Hastaya kemik
greftinin konsolidasyonu sirecinde sigara ve alkol kullanmamas! tavsiye edilmelidir.

prostredki.

Malé tycové konektory JE NUTNE pii vkladani do konstrukce pouZivat v soupravéch po dvou na kazdé
strané. Malé dulni tycové konektory nejsou uréeny k individualnimu pouiti.

Dodrieni p ich a pokynii a i, dobré znalosti technik,

Hastalar, omurgalanni fiizyon diizeyinde yanal olarak konusunda
ve viicut hareketlerindeki bu kalici fiziksel sinirlamayi telafi etmek igin egitilmelidir.

Kemik konsolidasyonunun olmamasi, implant izerinde yinelenen stresler birakir. Yorulma
mekanizmasi nedeniyle, bu stresler sonunda cihazin parcalarina ayrilmasina, deformasyonuna veya
yirtimasina neden olabilir. Kemik fizyon bolgesini hareketsiz hale getirmek ve bu konsolidasyonu
k inceleme ile onaylamak Gnemlidir. Anormal bir konsolidasyon yoklugu gézlemlenirse veya
bilesenler parcalarina ayrilr, deforme olur ve/veya kinlirsa, cihaz ciddi bir lezyona neden olmadan
hemen gikariimalidir.

imh:
Tim bulasici atiklarin (imp

) imhasi i ulusal ve yerel ve tip merkezinin

tibbi atk protokoliine uygun olmalidir ve imhasi (temizlik, dekontaminasyon ve atma dahil olmak
iizere) tamamlanana kadar hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin givenligi veya saghg tehlikeye
atimamalidir.

Urin kalitesi, kimligi, givenilirligi, dayaniklihg, givenligi, etkinligi ve/veya performansiyla ilgili herhangi
bir sikayeti olan veya herhangi bir memnuniyetsizlik yasayan herhangi bir saglik uzmani (6rnegin: bu
riin sisteminin misterisi veya kullanicisi), bunu SpineVision®'a bildirmelidir. Ayrica, implante edilen

PLUS.® System'in, torasik, lomber ve sakral omurganin akut ve kronik veya

deformitelerinin tedavisinde fiizyona ek olarak iskelet agisindan olgun hastalarda spinal segmentlerin

immobilizasyonunda ve stabilizasyonunda endikedir. PLU.S.® System su endikasyonlar igin servikal

olmayan pedikil fiksasyonu igin endikedir; dejeneratif disk hastaligi (gegmis ve radyografik calismalarla

dogrulanan disk dejenerasyonu ile diskojenik kikenli sirt agrist olarak tanimlanir); spondilolistezis; travma

(yani, kirik veya cikik); spinal stenoz; deformiteler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz); timérler. T1-52
itibaren kiliak fiksasyonu ile veya olmadan.

Bu cihaz yalnizea cihaz, uygulamalar, aletler ve gerekli cerrahi teknik hakkinda iyi bir calisma bilgisine
sahip bir cerrah tarafindan implante edilebilir (litfen SpineVision'da yiirirliikte olan en son siiriim olan

Kontrendikasyonlar asagidakileri icerir:

+ Ontbrekende botconsolidatie zorgt voor herhaalde p het implantaat. Door het
kunnen deze uiteindelijk leiden ot ontmanteling, vervorming
of breuk van het apparaat. Het is belangrijk om de zone van botfusie te immobiliseren en deze ME®OAOZ KYKAOZ ©OEPMOKPAZIA EAAXIZTOR XPONO2
consolidatie te bevestigen door radiologisch onderzoek. Als er een abnormale van
wordt of als de worden vervormd en/ . i . . | cerrahi teknik U1STGO1'ye bakin).
of gebroken, moet het apparaat onmiddellijk worden verwijderd voordat het een ernstig letsel Atuog Kevd 134°C (273°F) 18 hered i
veroorzaakt.
Atpég Kevd 132°C (270°F) 4hentd
Verwijd .

lering:
De volledige verwerkingsprocedure (inclusief reiniging, ontsmetting en afvoer) van al het infectieuze
afval moet met de nationale en lokale regelgeving en het
protocol voor medisch afval van het medische centrum, en mag de veiligheid of de gezondheid van de
patiént, gebruiker of willekeurige andere personen niet in gevaar brengen.

Productklachten:
Elke zorgverlener (bijv. Klant of gebruiker van dit productsysteem) die lachten heeft of ontevredenheid
heeft ervaren over de identiteit, ~veiligheid,
effectiviteit en/of -prestaties, wordt verzocht SpineVision® hiervan op de hoogte te stellen. Verder moet

0 npurtog KiKkAog (134°C) eiva EmukupwpEvOg otV Eupiomn kat 0 Sedtepog (132°C) otig HIA.
Tor epyaheiar kau To EpdUTE AT TpENEL Vet Eivau EVIEAQ OTEYVE TIpY artd T Xprion.

NPOEIAOMOIHSEIS:
To napéy oUoTNua Bev éxet oxeBLAOTEL yia v AEtToupyEl WG AMOKAELOTIXS ECD pakpoXPVLaG TTHPENG
g anovBukiic otikng. H Xpron autol Tou mpoidvto Sev propet va elvar enttuxis xwpls T xprion
unxavik otaBeponounpévng omovbuhoeoiac. ENeiet otaBepric oUVINENG et twy oplwv
ng omovBuhodectas, oL epbuTELHEVES OUOKEUES UTopel va MapanopdwBOLY, va XaAapGoowy, va

SpineVision® onmiddellijk op de hoogte worden gesteld als een van de
van het wervelkolominstrumentarium niet voldoet aan een van de restatiespecificaties of anderszins niet
functioneert zoals bedoeld, of ervan wordt verdacht dit te doen. Als een SpineVision® -product mogelijk
het overlijden of ernstig letsel van een patiént heeft veroorzaakt of hiertoe heeft bijgedragen, moet
SpineVision® zo snel mogelijk per telefoon, fax of schriftelijke correspondentie op de hoogte worden

OV fi/ka va oTdoouV.

MPEMEI vt xpnowonolotvrat 0o pikpol oGvBeopol paBswy o kibe Meupd brav TomoBetobviar oe
S1ton. Ot pikpoi Suthoi o9vBEaHOL PABBWY SV MPOOPIToVTaLL YLar pepovBuEVN XProN.

gesteld. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer van de
lotnummer(s), uw naam en adres, de aard van de klacht en de melding of een schriftelijk rapport wordt
aangevraagd van SpineVision®.

Veiligheid magnetische resonantie (MR): De P.LU.S.® Thas is niet beoordeeld op veiligheid en
compatibiliteit in een MR-omgeving. De P.LU.S. is niet getest op verwarming of migratie in een MR-
omgeving.

NEEM VOOR ALLE INFORMATIE OF KLACHTEN CONTACT OP MET:

H oupud pe TG £ kat Kt ouoTdoeLs, N kakd yion
TV YELPOUPYIKY TEXVIKDY, 1 0WOTH EMAOYA KaL TOMOBETNION TV ERGUTEVATIY KIBS Ka N TOWSTT
G avéragng eivat onpavtikol Tapd nou v emwtuxia g ené H KkatéAAnAn
emhoyr aoBeviv kat n ouvepyacia Twv acBeviv £xouy Emiong onuavTkA eniSpaon ota anoteAéopara.
YgnAd nooootd aotoxiag g ag éxouv { ¢ Kanviotés, maxs Gropa,
ahkoohkosc, aoBevels pe kak MoWTTa 0oTGY f HUGY f/kat acBeveis Mou ndoyouy and napdhuon
AuTol ot a0Bevels MpETEL vt EVNHEPGVOVTAL YLa GuTdV Tov KiVLVO Kat TG GUVETELEG Tov.

$& nepimtwon onuavikod eAaTIdNATOG 00TOY Tou TPGOBlO pépOUG TG omovBUAKHG oTAANG,
0 Xepoupyds mpéner va zzsmam ™ XpAon TPGOBETWY OUCKEUGV OTAPENG (LY. OOGUIKY
ouévto, mpdodia ThdKa...

In Europa: In de V!

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

SPINEVISION SAS

3 rue de la Renaissance
92160 Antony - Francia
Tel. +33 (0) 15333 2525

Emioyi aoBevor

Itaitepn pocox| mpénet va SoBet ota kptripia enthoyris Tou aoBevol, 0T oo TomoBETan

ou xatom f bpovtida, 6v oL miéoerg

oG onoieg unopdhhovtat ta eputedpaTa.

« Mpénetva eniéyovrat povo aoBeveis tou TNPOYY T KPTpLeL TToU TEPIYPAGOVTAL OTIG EVBELEELS.

+ Ot coBeveic moU MANPOGY To KPUPLL IOV MEPYPAGOVTAL OTLG QVIEVBELEELS Sev MpEmeL va
eméyovrar

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

Xpiion
+ H katénAn oy Tov TUMOU, ToU OXAKATOG KaL ToU eyEBOUG ToU EpbUTEDHATOG Via KiBE
aoBevi eiva fwruig_onpacias yia Ty emituia TG enépBaons. Metd v epgurevon, ta

oe Tuéoets Kt N avriotacr Toug meplopiZetat

Fabrikant Fabrikant Droog houden

Batchcode Niet hergebruiken

UE TG BLOOTAOEIS 0TV avaTopia TV 00TV, AUTGG O MEPLOPLOPGS EVBEXETAL va 0BNyATEL OE
enavakapBavéyieves MEGELS oL ooiec umopel va mpoxaéoowy unspBohui (dptwan Tou
uhopKOD, pe v i MG OUOKEURG TPOTOD
emureuxBei N oote0obvBeoN, pe anotéheopa Ty mpokAnon BAGBNG A TNV avaykn yia mpéwpn
adaipeon Tou ouoTAATOS.
+ Ta cfopriara tov ouoTiatos PLUS.® Bev MpENEL va Xpnowonolo0vTal o€ ouvUaskS e
nou ané dhov

Raadpleeg de gedrukte of de

Catale " .
atalogusnummer elektronische gebruiksaanwijzing

Zie bijsluiter voor

Niet-steriel etiketteringsbeperking

De federale wetgeving (VS)
beperkt dit instrument tot
verkoop door of in opdracht
van een arts

Gebruikt dit product niet als
de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

+ Ot oGvBEOpOL a6 TAVIO Kat XpwoUXO KoBdATIo and To ovotua PLUS.S wropoby va
XProtonolobvTat evehdE. To pn Kexpapévo (i epmopixod Baduol kaBapdTntag) Trdvio eivat
AyOTERO BUOKAMITIO KAt Eivent L5aVLKS, KaBEG AUYIZEL VLot Vel TatpLGLEL e TNV avarTopia Tou ekdoTote
Q0Bev. To KEkpapEVO TITaVLO Elvat BUOKAMITTO kot O MapROXEL et EAadppidG T Gxayuren paBSo.
To Ao TV pABBWY MPEEL var EMAEXBEL TPV TNV EVXELPNON, TPOKEWIEVOU Ve TALPLATEL WE TO
£mBupNT6 anotéAeopa kau akapbia yia T Sidtagn Tou aoBevoss.

+ OupaBsoL and ypwiosxo koPATo Tou ouoTaTog P.LU.S.® mpoopiZovat yia xpiion Hévo pe ta
epdutedpata wraviov ané to obotpa PLUS.®

,/.J.\ Niet aan zonlicht blootstellen Medisch instrument

NPODYAAZE
H epdo wy G v LBy yia A oviiAn 6a npénet va

ixau pévo and éunetpous 66 TG fic oTAANG Etbikd
ot xprion avtod Tou v BLS@Y yia T fi 0T, KaBUXG MPOKELTAL VLot et

Texvikd anawnTkd Sladikasia Tou véxeL KivBuVO G0BapOD TPAVKATIONOD ToL aoBEVOsG.
TA XEIPOVPI’IKA EM®YTEYMATA AEN NPEMNEI NOTE NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI:

C € m23

BELANGRUKE INFORMATIE OVER P.L.U.S.® SYSTEM INSTRUMENTARIUM

AHNIKA

SpineVision®

To eviaio, e6xpnoto oloTMa oGS Hoipas «Pivot Link Universal System » (SUotnua PLUS.) éxet
oxeblaotel yia T S16pBwon Kat e fic oTANG Katd T extékeon

v MoV EEGyETaL QNS TO ONpEi0 EPGUTEUGHG TOU BEV TIPEMEL TIOTE Va ENAVERUTEVBEL.
AKGJE KL QY it CUOKEUT] aiveTat GBI, EVBEXETaL Var GEPEL HIKpG EATTMATA KL EOWTEPIKG ONudBLL
nieong nou propei var odnyAcouy oe tpdwpn Bpavion.

MpoeyxetpnTiKé oTébio:
O XEWLOWSG Katt N aNoBKEUON Twy ERdUTEUATIY TPEMEL v lvaat oA TpOCEKTIXGE,. Aev Tpémet
¥ y8apB00Y Va2 U000 §0pe. T EHPUTESATG Kl T epyaNela TpéTet va TposTatelovial

Katd T B £wBud and
O xewpoupyés npénet va ivat évog pe GAa Ta e€apTANaT TpWY foeL auté o
GUOTNMA KL TPEMEL Vet YELPLOTEL Ta vava St bhat T Guata Kat

epyahela eivat SlaBéoyia mpw and T Evapén TG XetoUpYLKHG EnéuBaong,
0 tbmog Bidtang nou Ba exteheotel i Kk&BE MepiTTLON MPEMEL va TpooBLopileTal MpW ané Ty

implante edilen malzemeye, baslica olarak metale (6. kobalt, krom, nikel vb.) alerji,

K6t huylu bir tamorin varlig veya ciddi konjenital anormallikler, diger

yiiksek eritrosit sedimentasyon orani, yitksek beyaz kan hiicresi sayisi veya diisiik beyaz kan hilcresi

sayisi eilimi gibi aletl cerrahinin basarisini tehlikeye atabilecek diger ibbi veya cerrahi durumlar,

Ameliyat bolgesinin lokalize enfeksiyonu,

Ameliyat bolgesinin doku rtiisii yetersiz olan tim hastalar,

Lokal inflamasyon belirtileri,

Ates veya [5kositoz,

Patolojik obezite,

Gebe kadinlar ameliyat olmamalidir,

Hastanin hekimin tavsiyelerine uyma kabiliyetinin olmamasi (Akil hastali),

Hizla gelisen eklem hastaliklan, kemik absorpsiyonu, osteopeni ve/veya osteoporoz. Osteoporoz

goreceli bir kontrendikasyondur cinkii bu tibbi durum mekanik fiksasyonun beklenen diizeltme

kazancini ve stabilitesini sinirlayabilir

Kemik grefti veya kemik fiizyonu gerektirmeyen tim vakalar,

Farkli metallerin bir kombinasyonunu gerektiren tim vakalar,

Ameliyat sonrasi talimatlara uymayi kabul etmeyen tim hastalar,

Pedikiller vidalarin T1 izerinde kullanilmasi.

= Kullanim igin segilen implant bilesenlerinin basarili bir sonug elde etmek igin gok biyiik veya ok
kiigiik oldugu herhangi bir vaka.

< implant kullaniminin anatomik yapilara veya beklenen fizyolojik performansa etkide bulunacag
herhangi bir hasta.

Bu kontrendikasyonlar hekim tarafindan karar verilirken dikkate alinmalidir.

Potansivel advers etk
Aletler olmadan spinal cerrahi ile iliskili risklere ek olarak, asagidaki potansiyel advers olaylar meydana
gelebilir:

Erken veya gecikmeli donanim gikarma.

implant migrasyonu.

Bir veya tim bilesenlerin veya aletlerin skilmesi, deformasyonu, kaymasi ve/veya yirtimasi

Kitle, otoimmiin hastalik, metaloz ve/veya bozulmus iyilesme gibi implantlarin varligina bag yabanci
cisim reaksiyonu.

Doku ortsuncn yetersiz oldugu yerlerde muhtemelen cildin deimesine neden olan bilesenler

tarafindan subkitan basing. Implant veya greft dahil cilt
+ Egrilik kaybi veya omurganin diizeltilmesi, yiikseklik kaybi.
+ Enfeksiyon.

Alet takilan bolgenin istiinde ve altinda yiik transferi nedeniyle vertebra govdesinin kinilmasi.
Kemik konsolidasyonu eksvkhév (veya kaynamama).

Nérolojik gorintma, dural ve/veya agn. Felg
veya dier ciddi lezyonlar dam olmak izere ndrovaskiler yetmezlik. Beyin omurilik svisi kaga
Kisirlk, iktidarsizlik dahil gastrointestinal, irolojik ve/veya ireme sistemi bozukluklari.

Hemoraji ve/veya hematom.

Omurganin kaynasmis segmentlerinin biyamesinin durmasi.

Disk iltihabi, araknoidit ve/veya diger inflamasyon tirleri

Derin ven trombozu, tromboflebit ve/veya pulmoner emboli.

Kemik grefti donor bolgesi komplikasyonlar.

Normal ginlik yasam aktivitelerine devam edememe.

Yumusak doku hasari.

= Dural yirtiklar, psodomeningosel, fistiil, kalici CSF kagag, menenjit

Kauda ekuina sendromu, néropati, ndrolojik defisitler (gegici veya kalici), parapleji, paraparezi,
refleks eksiklikleri, tahris, araknoidit ve/veya kas kayb.

Bel fitg, amellyat seviyesinde/seviyesi stiinde veya altinda disk bozulmasi veya dejenerasyonu.
Zihinsel durumda degisiklik.

Olam.

NOT: Bazi potansiyel olumsuz olaylar ek bir cerrahi revizyon prosediriinii gerektirebilir

Cihazin yerlestirilmes
PLU.S.® System, 6,0 mm capindaki cubuklarla baglanmak iizere tasarlanan implantlardan olusur. Bunlar,
spesifik olarak bu cihazlara ybnelik olan aletlerle kullanimak iizere tasarlanmistir. iki enine fiksasyon
cihazinin kullaniimasi énerilir

Ambalaj
Her bilesenin ambalaji, alim sirasinda saglam olmalidir. Ameliyathane personeli, kullanimdan 6nce, tim
cihazlarin eksiksiz oldugunu ve higbir bilesende hasar belirtisi olmadigini etraflica kontrol etmelidir.
Hasarli ambalaj ve/veya triinler kullaniimamali ve SpineVision®'a iade edilmelidir.

Tum ambalaj ve etiket malzemeleri sterilizasyon éncesinde ikariimahdir. Ameliyatta sadece steril
implantlar ve aletler kullaniimalidr

Muayene, Temizlik ve Sterilizasyon:
PLUS.® System aletleri ve implantlan steril sekilde saglanmaz. Bunlarin kullanimdan énce sterilize

spinal alet herhangi biri p herhangi birini veya
kullanim amacina uygun veya boyle derhal bu
konuda Herhangi bir Urand bir hastanin Slmane veya ciddi sekilde

varalanmasina neden olmus veya katkida bulunmussa, SpineVision® telefon, faks veya yazih iletisim
yoluyla miamkiin olan en kisa siirede bilgi - Sikayette litfen adinive
numarasini, parti numaralarini, adinizi ve adresinizi, sikayetin niteligini ve SpineVision®'dan yazl bir rapor
istenip istenmedigine iliskin bildirimi saglayin.

Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi: PLU.S.* System MR ortaminda givenlik ve uyumluluk icin
degerlendirilmenistir. P.L.U.S.® MR ortaminda 1sinma veya migrasyon igin test edilmenistir.

TUM BILGILER VEYA SIKAYETLER iCiN ASAGIDAKILERLE ILETISIME GECIN:

ABD'de:

SPINEVISION SAS

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

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118
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E-posta: corp.quality@clariance-spinevision.com
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jibér a polohovani implantatd a kvalita ziskané repozice jsou dilezitymi faktory uréujicimi ispéch
operace. Vybér odpovidajicich pacient a jejich spolupréce také ve vyznamné mife ovliviiuji vysledky.
Vysoky vyskyt pakloubis byl prokdzan u kufaki, obéznich subjektd, alkoholiki, pacientd se Spatnou
kvalitou kosti nebo svalit a/nebo paretickych pacientd. Tyto pacienty je nutné upozornit na riziko a jeho

adé vyznamného kostniho defektu predniho vertebralniho sloupce musi chirurg zvait poud
doplikovych podpirnych prostredki (napf. intervertebralni lumbalni meziclen, cement, predni diaha...)

« 2vlastni pozornost je nutné vénovat kritériim vybéru pacientd, spravnému umisténi implantatu a
pooperacni péci s cilem minimalizovat zétéz, které je implantat vystaven.

« Volte pouze pacienty spliiujici kritéria uvedena v indikacich.

« Pacienti spliujici kritéria uvedend v kontraindikacich nevybirejte.

Pouiiti implanta

« Adekvatni wbér typu, tvaru a velikosti implantétu pro kaidého pacienta je zasadni pro uspéch
zékroku. Po implantaci jsou implantaty vystaveny opakovanému zatézovani a jejich odolnost je
omezena rozméry kostnich anatomickych struktur. Toto omezeni miize vést k opakované zatézi,
nadmérnému zatizeni hardwaru s naslednou deformaci, prasknutim nebo rozpadnutim prostiedku
ped konsolidaci kosti, co miize vést k poskozeni nebo vyzadovat predcasné odstranéni nstroji.
Sougasti systému P.LU.S.® je zakdzano pouzivat se soutastmi odvozenymi od jiného vyrobce.
Titanové a kobalt-chromové tyce ze systému P.LU.S.® lze volné zaméiiovat. Titan bez formy slitiny
(neboli komeréné isty) je méné tuhy a idedlni pro ohybani dle anatomickych pomérii pacienta.
Slitinovy material je tuhy a mize vytvoiit lehce tuzsi tyc. Material tyce zvolte pred zakrokem, aby
odpovidal pozadovanému vysledku a rigidité konstrukce pacienta.
+ CoCr tyte ze systému PLU.S.® jsou urceny k pouiti s titanovymi implantaty vyhradné ze systému

PLUS.

BEZPECNOSTNI OPATREN:
Bezpeénostni opatfeni: Implantaci spinlnich systémi s pedikularnimi Srouby by méli provadét pouze
zkueni spinalni chirurgové se specifickjm 3kolenim v pouiti tohoto pedikularni Sroubového systému,
protoe se jedna o technicky naroény zakrok spojeny s rizikem vyznamného poranéni pacienta.
CHIRURGICKE IMPLANTATY JE ZAKAZANO Pouil\m OPAKOVANE:

y implantét nikdy I kdy? se prostiedek mie zdat neposkozeny, mie
obsahovat malé vady a vnitini zatéiové vzorce potencidiné vedouci k asnému selhani.

Pred zikrokem:
« S implantaty manipulujte a skladujte je velice opatrné. Davejte pozor, aby se neposkrabaly ani
neposkodily. Implantaty a nastroje chrarite béhem skladovani hlavné od korozivnich prostredi.
Chirurg musi znat viechny soucasti, nez piistoupi k poufiti instrumentace, a musi osobné
manipulovat s komponenty, aby byly viechny implantaty a nastroje dostupné pred zahajenim
zakroku.
Typ konstrukce vhodné pro dany pfipad je nutné stanovit ped zahajenim chirurgického zakroku. V
dobé zakroku musi byt k dispozic adekvatni spektrum velikosti implantatd, véetné mensich velikosti
a delsich velikosti nez vodné planovano.
Viechny soutasti je nutné pred pouzitim vysterilizovat. Doplitkové sterilni souzasti musi byt k
dispozici pro pfipad neotekavané potieby.

Peroperatni priibéh: (viz chirurgicki technika U1STGO1, nejnovéjsi verze platna na SpineVision)

« Chirurg musi striktné dodriovat navod k pouiti spindlni instrumentace.
Chirurg musi vidy postupovat zvIasté opatrné pii praci v blizkosti michy a nervowjch kofend. Toto
varovani je zvIasté dilezité behem zavadéni hakii a Sroubil. Veskeré nervové léze mohou vést ke
atrétém é funkce.
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Nastroje Pivot Link Universal System (systém P.LU.S.%) jsou navrzeny ke korekci a chirurgické stabilizaci
pitefe béhem vzniku pevné kostni fize. Doporuéujeme odstranit prostiedek, jakmile bude dosazena
efektivni pevn kostni fuize.

o)
Nastroje systému P.LU.S.® sestévaji z hak, pedikulérnich Sroubi, fixacnich tyéi, tyéovych konektor
(domino +liaklni) a transverzdlnich konektord. Jejich sou€ssti Ize rigidné sestavit do riznjch konstruke,
kazda i potiebam a pacienta.

Tyto konstrukce jsou sestaveny pomoci specifickych nastroji. Sougst systému P.LU.S.” jsou vyrobeny ze
slitiny titanu ASTM F136 (Ti-6AI1-4V) a komeréné Eistého titanu ASTM F67 nebo slitiny kobaltu a chromu
ASTM F1537.
Implantéty je zakizano pouzivat opakované

Soutasti systému P.LU.S.® je zakdzano pouzivat se soutdstmi odvozenymi od jiného vyrobce.
Dle Klinické hodnotici zpravy lze prohlsit, ze pomér vyhod/rizik je pozitivni.

Indikace, indikace a i nezadouci Géinky:

Indikace:
Systém PLU.S. je indikovan k imobilizaci a stabilizaci spinalnich segmenti skeletalng zralych pacientd
jako doplnék fize v 16¢bé akutnich a chronickych instabilit nebo deformit hrudni, lumbalni a sakralni
pitefe. Systém PLUS. je indikovén k necervikilni pedikulérni fixaci v_ nasleduicich indikacich:

i plotének jako bolest pivodu s degeneraci diskl

a ickjmi- studiemi); trauma (tzn. fraktura nebo
dislokace); spinalni stendza; deformace (tzn. skoliéza, kyfoza a/nebo lordéza); tumory. Lze jej pouzivat od
segmentd T1-52. S dalsi iliakalni fixaci nebo bez ni.

Ruptura, posun nebo nespréavné pouiti nastroji nebo soucasti implanttu mohou vést k poranéni
pacienta nebo personalu operaénich sl
Tyce je zakazano opakované nebo nadmérné ohybat nad ramec absolutné potfebnych ohybil. Velice
peclivé zkontrolujte, Ze povrchy implantatu nejsou poskrbané ani poskozené. Pokud je nutné tyée
nafiznout na uritou délku, fezmusi vytvoit plochy tupy povrch kolmy na osu tyce. Reite tyée mimo
chirurgického pole.

Nepouzivejte srouby nevhodnych velikosti (délka, primeér) kvili riziku poskozeni nervovych kofenis
nebo vzniku hemoragie a/nebo avulze.

Je nutné pouzit kostni §tép, aby byla moina uspokojiva kostni fiize mezi instrumentarné osetfenymi
obratli

Pred uzévérem je nutné utdhnout viechny Srouby dle pokynd. Po dokonéeni utahovani je nutné
znovu zkontrolovat utazeni viech Sroubi transverzalnich fixanich prostredki s cilem zabranit riziku
odpojent jinjch sougasti.

Pooperaéni priibéh:

Pooperacni rady chirurga pro pacienta a dodriovani téchto pokynii pacientem jsou extrémné
dledité.

Pacienta je nutné informovat o limitech poutiti prostiedku. Pacienta je nutné informovat
na potencidlni_komplikace jako deformace, odpojeni a/nebo prasknuti prostiedku v piipadé
predcasného a/nebo nadmérného zatizeni patere pred plnou kostni konsolidaci.

Pacient ani prostiedek nesmi pijit do kontaktu s mechanickjmi vibracemi, které by mohly vést k
rozpadu prostredku. Pacienta je nutné upozornit na toto riziko a doporudit mu omezeni fyzickych
aktivit, hlavné zvedacich a torznich pohybi spolu s veskerymi sportovnimi aktivitami. Pacientovi
doporutte, aby prestal koufit a pit alkohol béhem konsolidace kostniho stépu

Pacienty je nutné informovat, ze budou neschopni laterdini flexe patefe na trovni fze, a je nutné je
nautit kompenzovat tuto permanentn fyzickou limitaci pohybi jejich téla.

Absence kostni konsolidace vede k opakovanému zatéZovani implantatu. Kvili Gnavé mohou tyto
zitée vést k rozpadu, deformaci nebo prasknuti prostredku. Imobilizujte zénu kostni fize a poturdte
tuto konsolidaci V piipadé nebo odpojeni, deformaci
a/nebo prasknuti sougasti je nutné prostiedek ihned odstranit, nez zpiisobi zévaznou lézi.

Likvidace:
Likvidace veskerého infekéniho odpadu (implantaté) musi probihat v souladu s platnymi nirodnimi a
lokalnimi pedpisy a pro odpad centra. zdravi
pacientd, uzivateli ani jinych osob az do kompletni likvidace (vetné isténi, dekontaminace a likvidace
do odpadu).

Reklamace na produl
Jakykoli zdravotnik (napi: zikaznik nebo uivatel tohoto systému produktd) Zadajici o reklamaci nebo
nespokojeny s kvalitou, identitou, spolehlivost, odolnosti, bezpecnosti, efektivitou a/nebo funkénimi

i produktu by mél spolecnost okud kromé toho jakékoli
soutdsti i é spinalni nespliiuji funkéni iky nebo jinak nefunguji, jak
zamyleno, nebo v piipadé podezieni na takovy stay, je nutné spolecnost SpineVision® informovat ihned
Pokud jakykoli produkt SpineVision® zpisobil Gmrti nebo zavané poranéni pacienta nebo k nim prispé,
spoleénost SpineVision® je nutné co nejdfive informovat telefonicky, faxem nebo pisemné. Pfi odesilani
reklamace uvedte nazev a islo sougsti (soucsti), &islo (cisla) Sarze, vase jméno a adresu, charakter
reklamace a informaci, jestli je od spolecnosti SpineVision® vyzadovana pisemna zprava.

Bezpeénost v prostiedi magnetické rezonance (MRI): Systém PLUS.® neprosel hodnocenim
bezpecnosti a kompatibility v prostiedi MRI. Systém P.LU.S.® neprosel testovanim zahfivani nebo migrace
v prostredi MRI.

SE ZADOSTi O INFORMACE NEBO REKLAMACEMI SE OBRATTE NA:

Evropa:

SPINEVISION SAS
3 rue de la Renaissance
92160 Antony - France

Tel. +33(0) 15333 2525

SPINEVISION Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130

Farmers Branch, Texas 75234
Phone: +1 888 770 4118

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com
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