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SpineVision®
Intended Use
The Universal Lumbar Intuitive System (Ulis™ System) instrumentation is designed for correction and surgical
of the spine during of solid bone fusion. It is recommended to remove the device as
soon as effective solid bone fusion has been achieved.

Description

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

These constructs are assembled using specific instruments.

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

Implants must never be reused.

Components of the Ulis™ system must not be used with components derived from another manufacturer.
According to the clinical evaluation report, it can be concluded that the benefice-risk ratio is positive.

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

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

Preoperanve

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 before using this instr 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.

Indications
The Ulis™ Spine 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 it or of the

thoracic, lumbar and sacral spine. The Ulis™ Spine System is indicated for non-cervical pedicle fixation for the
following indications: degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of
the disc confirmed by history and radiographic studies); spondylolisthesis; trauma (i.e., fracture or dislocation);
spinal stenosis; curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis); and tumor. It can be used from T1-52
segments. With or without additional iliac fixation.

This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its applications,
the instruments, and the required surgical technique (please see surgical technique GIS2-ST).

Contraindications include:
Allergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc.)
= Any other medical or surgical condition likely to compromise the success of instrumented surgery, such
as the presence of a malignant tumor or serious congenital abnormalities, raised erythrocyte
sedimentation rate not explained by other diseases, high white blood cell count or a tendency to low
white blood cell count.
Localized infection of the operative site.
Al patients with insufficient tissue cover of the operative site.
Local signs of inflammation.
Fever or leukocytosis
Pathological obesity.
Pregnancy.
Mental illness.
Rapidly evolving joint diseases, bone absorption, osteopenia and/or osteoporosis. Osteoporosis is a
relative contraindication, as this medical condition can limit the expected correction gain and stability of
mechanical fixation.
Al cases not requiring bone graft or bone fusion.
Al cases requiring a combination of different metals.
All patients not agreeing to comply with postoperative instructions.
The use of pedicular screws above T1.
o Any case where the implant components selected for use would be too large o too small to
achieve a successful result.
o Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance
The contraindications of these devices 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.
hese must be taken int 1t by the physician when making his decision.

Potential Adverse Events

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 components or instruments

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

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

graft.
= Loss of curvature or correction of the spine, loss of height.
= Infection.
= Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone.
= Lack of bone consolidation (or non-union).
| Llossof functions, of dural injuries and/or pain. Neurovascular
insuffciency,including paralysis or other serious esions. Cerebrospinal fluid leak.
. inal, urological and/or r tract disorders, including sterility, impotence.

Haemorrhage and/or haematoma.
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.
o Dural tears, pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningitis
o Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient or permanent), paraplegia,
paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.
o Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of
surgery.
Change in mental status.
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o
= Death.
Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Placement of the device
The Ulis™ system is composed of implants designed to be connected by rods 6mm in diameter. They are designed
to be used with instruments specifically intended for these devices.

Packaging

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

Al 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 Ulis™ 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, inspection and of medical devices” 1-LG09.
«  Decontamination, Cleaning
For the initial and any subsequent cleaning, the recommended general protocol for the pre-disinfection,
decontamination and cleaning of the implants and instruments is:
. necessary implant: . Articulated must be opened.
= Itis recommended to use a neutral pH, enzymatic and 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).
«  Ssterilization

Prior to use, the Ulis™ syste should be steam sterilised according to the following
Method Cycle Temperature Minimum

exposure time
[ steam Vacuum 134° (273°F) 18 minutes

The instruments and implants must be completely dried before use.

WARNINGS

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

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with
significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are
significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to severe
spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-51 vertebra, degenerative spondylolisthesis with objective evidence
of neurologic impairment, fracture and spinal tumor. The safety and effectiveness of these devices for any other
conditions are unknown.

Compliance with preoperative and intraoperative procedures and recommendations, a good knowledge of
surgical techniques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction obtained
areimportant 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...).

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

mplam 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.

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

(Please see surgical technique GIS2-ST)

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

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

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

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

Pusmperauve

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

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

such as deformity, and/or rupture of the device can occur.

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

= failed previous fusion (pseudoarthrosis)
L15.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems indicated for skeletally mature patients who:

= have severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) at the L5-S1 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.
Inaddition, the U.L.LS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems intended to provide immobilization and
stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of the
following acute and chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar, and sacral spine (T10-51):

= degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment

= fracture

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

= spinal tumor

= failed previous fusion (pseudoarthrosis)
This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its applications, the
instruments and the required surgical technique.

Contraindications
Contraindications include:
*  Allergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc.)
= Any other medical or surgical condition likely to compromise the success of instrumented surgery, such
as the presence of a malignant tumor or serious congenital abnormalities, raised erythrocyte
sedimentation rate not explained by other diseases, high white blood cell count or a tendency to low
white blood cell count.
*  Localized infection of the operative site.
*  All patients with insufficient tissue cover of the operative site.
= Local signs of inflammation.
= Fever or leukocytosis.
= Ppathological obesity.
= Pregnancy.
= Mental illness.
= 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.
= Allcases not requiring bone graft or bone fusion.
= Allcases requiring a combination of different metals.
= Al patients not agreeing to comply with postoperative instructions.
= The use of pedicular screws above T1.
o Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to
achieve a successful result.
o Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance
The contraindications of these devices 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
These contraindications must be taken into account by the physician when making his decision.

Potential Adverse Events

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

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

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

= Early or delayed hardware removal.
Implant migration.
Dismantling, deformity, sliding and/or rupture of one or all components or instruments
Foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease, metallosis
and/or impaired healing

before it causes a serious lesion

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

corrosion, with a tissue reaction or localized pain,

migration of the implant resulting in a lesion,

risk of additional lesions due to postoperative trauma,

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

high risk of infection and

osteolysis due to transfer of mechanical loads.

All explanted Gevices must be reated n arder to prevent reuse in another surgical procedure.

o

00000

isposal
Disposal of all infectious wastes (implants) must be in accordance with applicable national and local regulations
and the medical waste protocol of the medical center, and 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 uf its performance specmcannns or otherwise does not perform as intended, or
is suspected of doing so, should be notified If any 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
awritten report is requested from SpineVision®.

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

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:
In Europe In USA
SpineVision Inc

SpineVision 155 Federal Street
10 Rue de la Renaissance 6th Floor — Suite 604
Batiment £

Boston, MA 02110 - USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

92160 Antony France
Tél.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

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

See package insert for
labeling limitation
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING Ulis™ System INSTRUMENTATION

INITED STATES OF AMERICA
n

Introduction
The Universal Lumbar Intuitive System (U.L.1.S.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) instrumentations are designed for correction and surgical stabilization of the spine during
development of solid bone fusion. It is recommended to remove the device as soon as effective solid bone fusion
has been achieved.

Description
The Universal Lumbar Intuitive System (U.LLS.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) instrumentations are composed of pedicle screws and Titanium fusion rods from the UNI-
Thread® System.

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

These constructs are assembled using specific instruments.

The components of the U.L.15.™ system are made of titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with ASTM F136 (150
5832-3) or ASTM F1537 Cobalt Chromium.

The components of the LUMIS™ system are made of titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with ASTM F136 (15O
5832-3).

Implants must never be reused.

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

Indications, Contraindications and Potential adverse effects:

Indications
When used for anterior screw fixation or as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the U.L.1.5.™
and LUMIS™ systems are indicated for:
= degenerative disc disease (discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and
radiographic studies)
= spondylolisthesis
fracture
curvatures (i.e. scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)
= spinal stenosis
*  tumors

- pressure by the 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).

= lossof functions, of dural injuries and/or pain. Neurovascular
insuffciency, including paralysis or other serious esions. Cerebrospinal fluid leak.
. |, urological and/or reps tract disorders, including sterility, impotence.

Haemorrhage and/or haematoma.
Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation.
Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.
Bone graft donor site complications.
Incapacity to resume the activities of normal everyday life.
Soft tissue damage.
Death.
ome potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Not

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

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 U.L1.S.™ and LUMIS™ systems instruments and implants are supplied not sterile. They must be sterilized
before use. Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed prior to
sterilization. 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
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.
= Itis recommended to use a neutral pH, enzymatic and 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 n 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)

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

Method Cycle Temperature Minimum Minimum

exposure time drying time

Steam Prevacuum 134°(273°F) 18 minutes 30 minutes
See note 1
132° (270°F

Steam Prevacuum 32 (270) 4 minutes 30 minutes
See note 2

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

Note 1: This sterilization cycle is not considered by the Food and Drug Administration to be a standard sterilization
cycle. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and ies (such as sterilization wraps,

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

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

PRECAUTIONS

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

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

Preoperative

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

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

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

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

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

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

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

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

Posmperanve
The postoperative advice given by the surgeon to the patient and the patient's compliance with this
advice are extremely important.
The patient must be informed about the limits of use of the device. If premature and/or excessive loading
of the spine occurs prior to complete bone consolidation, the patient must be informed that
such as deformity, and/or rupture of the device can occur.

The patient or the device must not be exposed to mechanical vibrations which could induce dismantling
of the device. The patient must be informed about this risk and must be advised to limit his or her physical
activities, particularly lifting and torsion movements, as well as any sports activities. The patient must be
advised to refrain from smoking and drinking alcohol during the process of consolidation of the bone
graft.
Patients must be informed that they will be unable to laterally flex their spine at the level of fusion and
must be trained to compensate for this permanent physical limitation of their body's movements.
Persistent absence of bone consolidation that cannot be immobilized places repeated and excessive
stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in dismantling,
deformity or rupture of the device. It is important to immobilize the zone of fusion and confirm this
consolidation by radiological examination. If an abnormal absence of consolidation is observed or if the
components become dismantled, deformed and/or broken, the device must be removed immediately,
before it causes a serious lesion.
Spinal implants are internal fixation devices designed to stabilize the operative zone during the normal
consolidation process. Once consolidation has been achieved, these devices no longer have any useful
function and can be removed by the surgeon. If the device is not removed after having completedits role,
one of the following complications can occur :

@ corrosion, with a tissue reaction or localized pain,

o migration of the implant resulting in a lesion,

o risk of additional lesions due to postoperative trauma,

o 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 Gevices must betreated in order to prevent reuse in another surgical procedure.

isposal

Disposal of all infectious wastes (implants) must be in accordance with applicable national and local regulations
and the medical waste protocol of the medical center, and 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,

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.
Pregnancy.
Mental illness.
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.
o Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to
achieve a successful result.
o Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance
The contraindications of these devices 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.
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 (non-exhaustive list):

= Early or delayed hardware removal.

= Implant migration.

= Dismantling, deformity, sliding and/or rupture of one or all components or instruments

= Foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease, metallosis
and/or impaired healing.
Subcutaneous pressure by the components, possibly causing alteration of the skin in places in which the
tissue cover is insufficient. Skin complications, including perforation of the skin by the implant or the

graft.
= Loss of curvature or correction of the spine, loss of height.
* Infection.

= Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone.
= Lackof bone consolidation (or non-union).
= lossof 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.
= Haemorrhage and/or haematoma.
= Arrestof growth of fused segments of the spine.
= Diskinflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation.
= Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism.
= Bone graft donor site complications.
Incapacity to resume the activities of normal everyday life.
= Soft tissue damage.
= Death.
Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

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

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 U.LLS.™ and LUMIS™ systems instruments and implants are supplied not sterile. They must be sterilized
before use. Surface decontamination and cleaning of reusable instruments must be completed prior to
sterilization. Further information regarding cleaning and sterilzation of SpineVision products e available inthe
for cleaning, , inspection and mai of medical devices” 11G09.
Decontamination, Cleaning
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.
= Itis recommended to use a neutral pH, enzymatic and 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).

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

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, 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
awritten report s requested from SpineVision®.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europe In USA
SpineVision Inc.
155 Federal Street
6th Floor — St 604
Boston, MA 02110 - USA
Phone: +1 888 7704118
Fax: +1 888 770 4119

SpineVision
10 Rue de la Renaissance
92160 Antony France

Tél.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

Email: corp.qualit
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING U.L.L.S.™ System, and LUMIS™ System INSTRUMENTATION

ENGLISH (OUT OF EUROPE AND OUT OF USA)

SpineVisior

spinevision.com

Introduction
The Universal Lumbar Intuitive System (U.LLS.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) instrumentations are designed for correction and surgical stabilization of the spine during

sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have been cleared
by the Food and Drug for the selected cycle (time and

Note 2: Remove all the handles from the trays for this cycle and sterilize them separately in a double wrap.
The instruments and implants must be completely dried before use.

WARNINGS:

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

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.

Description

The Universal Lumbar Intuitive System (U.L.1S.™ System), and Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) instrumentations are composed of pedicle screws and fixation rods. Their components can be
rigidly assembled in a variety of constructs, each corresponding to the needs and anatomy of a specific patient.
These constructs are assembled using specific instruments.

The components of the U.L.LS.™ system are made from ASTM F136 titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with
ASTM F136 (15O 5832-3) or ASTM F1537 Cobalt Chromium.

The LUMIS™ and U.L.15.™ systems have not been evaluated for safety and in the MR

The LUMIS™ and U.L.LS.™ systems have not been tested for heating or migration in the MR environment.

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal 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 L5-51 vertebra, degenerative spondylolisthesis with objective evidence
of neurologic impairment, fracture, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and
effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

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

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

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

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 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 i
required unexpectedly.

e of the LUMIS™ system are made from ASTM F136 titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with
ASTM F136 (1SO 5832-3)

Implants must never be reused,

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

Indications, Contraindications and Potential adverse effects:

Indications
When used for anterior screw fixation or as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the U.L.1.5.™
and LUMIS™ systems are indicated for:
= degenerative disc disease (discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and
radiographic studies)
= spondylolisthesis

= fracture
= spinal stenosis
®  tumors

= failed previous fusion (pseudoarthrosis)
The U.LLS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems indicated for skeletally mature patients who:

= have severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) at the L5-S1 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.
Inaddition, the U.L.LS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems intended to provide immobilization and
stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of the
following acute and chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar, and sacral spine :

= degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment

= fracture

= spinal tumor

= failed previous fusion (pseudoarthrosis)
This device can only be implanted by a surgeon with a good working knowledge of the device, its applications,
the instruments and the required surgical technique.

Contrain ns
Contraindications include:
= Allergy to the implanted material, mainly to metal (e.g. cobalt, chromium, nickel, etc.)
= Any other medical or surgical condition likely to compromise the success of instrumented surgery, such
as the presence of a malignant tumor or serious congenital abnormalities, raised erythrocyte

l Method l Ccycle Temperature Minimum
exposure time
|_steam | Vacuum | 134° (273°F) | 18minutes |

The instruments and implants must be completely dried before use.

WARNINGS
This instrumentation is not designed to be the only means of long-term support of the spine. The use of this
product cannot be successful without a mechanically solid bone graft. In the absence of a solid bone graft, the
implanted devices can become deformed, loose, dismantled and/or may break.
The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with
significant mechanical instability o deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are
significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to severe
spondylolisthesis (grades 3 and 4) of the L5-51 vertebra, degenerative spondylolisthesis with objective evidence
of neurologic impairment, fracture, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and
effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.
Compliance with and intraoperative procedures and a good knowledge of
surgical techniques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction obtained
P factor g success of the op 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.

nt 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. Components of this system should NOT
be used with components from any other system or manufacturer.
U.LLS.™ and UNI-Thread® ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6AI-4V ELI) and ASTM F1537 Cobalt Chromium
rods can be used with the U.L15.™ system.
LUMIS™ and UNI-Thread® Titanium rods can be used with the LUMIS™ system

PRECAUTIONS

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

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

Preoperative

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

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

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

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

Intraoperative

= The surgeon must strictly comply with the instructions for use of the spinal instrumentation.
The surgeon must always exert extreme caution in relation to the spinal cord and nerve roots. This
warning s particularly important during insertion of screws. All nerve lesions can induce loss of
neurological function.

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

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

Postoperatlve
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 confirm this
consolidation by radiological examination. If an abnormal absence of consolidation is observed o 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 by geon. Ifthe d not d after having completediits role,
one of the following complications can occur :

o 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,

o high risk of infection and
o osteolysis due to transfer of mechanical loads.
All explanted devices must be treated in order to prevent reuse in another surgical procedure.

o

00 o

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

Product Complaints

Any health care professional (e.g., customer or user of this system of products), who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction in the product 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 o 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 o 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
awritten report is requested from SpineVision®.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europe In USA
SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony France

Tél.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com
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SpineVision

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

Usage prévu

Uinstrumentation du Universal Lumbar Intuitive System (Systéme Ulis™) est congue pour la correction et la
stabilisation chirurgicale du rachis pendant e développement d'une fusion osseuse solide. Il est recommandé de
retirer les implants dés qu'une consolidation osseuse est effectivement obtenue.

Description

Le Universal Lumbar Intuitive System (Systéme Ulis™) se compose de vis pédiculaires et de tiges de liaison. Ses
composants peuvent étre assemblés de fagon rigide dans des montages variés, chacun s'adaptant aux besoins et
aux conditions anatomiques d'un patient spécifique.

Ces montages sont réalisés en utilisant des instruments spécifiques.

Les composants du systéme Ulis™ sont réalisés en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6A1-4V ELI) ou en alliage de
chrome-cobalt ASTM F1537.

Les implants ne doivent jamais étre ré-utilisés.

Les composants du systéme Ulis™ 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
Le systéme Ulis™ est indiqué pour I'immobilisation et la stabilisation des vertébres chez des patients ayant un
squelette mature et agissant comme un ajout  la fusion dans le traitement des instabilités chroniques et aigiies
ou des déformations du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le systeme Ulis™ est indiqué pour la fixation
pédiculaire non-cervicale pour les indications suivantes : dégénérescence discale (définie comme lombalgie avec
dégénérescence discale confirmée par et examen ; trauma (ie.
fracture ou dislocation) ;sténose rachidienne ; courbures (ie. scoliose, cyphose et/ou lordose) et tumeur. Il peut
étre utilisé des segments T1-52. Avec ou sans fixation iliaque additionnelle.

Ce dispositif ne peut &tre impl par irurgien qui a une by dispositif,
de ses applications, des instruments, et de la technlque chirurgicale nécessalre (se référer A la technlque
chirurgicale GIS2-ST).

Contre-indications
Les contre-indications comprennent :
= Réactionallergique au matériau implanté, parti
etc)
= Toute autre condition médicale ou chirurgicale susceptible de compromettre le succés d'une
instrumentation comme la présence d'une tumeur mahgne ou d'une malformation congénitale sérieuse,
une de la vitesse d des ytes non expliquée par d'autres maladies,
un taux élevé de globules blancs ou une tendance a 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,
= Fiévre ouleucocytes,
= Obésité pathologique,
= Grossesse
= Maladie mentale,
= Maladie des articulations & évolution rapide, absorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose.
L'ostéoporose 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.
o Tous les cas ol les composants des implants sélectionnés pour ['utilisation seraient trop grands
ou trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant
o Tous les patients pour lesquels une utilisation de I'implant interfererait avec des structures
anatomiques ou avec les performances physiologiques attendues
Les contre-indications de ce dispositif sont similaires a celles des autres instrumentations rachidiennes & tiges.
Cette instrumentation rachidienne n'est pas congue, destinée ou vendue pour des utilisations autres que celles
indiquées. Ces contre-indications doivent étre prises en compte par le chirurgien lors de sa décision.

aumétal (par exempl , chrome, nickel,

Effets indésirables potentiels

En plus des risques inhérents  la chirurgie sans i
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 a la présence desimplants, comme formation tumorale, maladie auto-
immune, métallose et/ou mauvaise cicatrisation.

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

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

les effets

potentiels

* 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 , apparence de blessures de la dure-mére et/ou
douleurs. Insuffisance neurovasculaire, incluant la paralysie ou dautres lésions sérieuses. Fuite e liquide
céphalo-rachidien.

= Troubles g:

= Hémorragie et/ou hématome.

= Arrétde la croissance des segments fusionnés du rachis.

* Inflammation discale, arachnoidite et /ou autres types d'inflammation.

= Thrombose veineuse, et/ou embolie

= Complications au niveau du site de prélévement de la greffe.

Incapacité d'effectuer les activités de la vie quotidienne.

Tissus mous endommagés.

et/oude la , incluant stérilité, impotence.
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v de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales et

o Syndrome de la queue de cheval,  Géticts ou
permanents), paraplégie, paraparésie, déficits réflexes, irritation, arachnoidite et / ou perte
musculaire

o Hernie du noyau pulpeux, perturbation ou dégénérescence discale au-dessus ou en-dessous du
niveau de la chirurgie.

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

Mise en place du sipositif
Le systeme Ulis™ 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.

Emballage

Lemballage de chague composant doit étre intact 4 la réception. Le personnel du bloc opératoire doit vérifier

consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont complets et qu’aucun ne présente des signes de
. Les emballages 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 lintervention.

Inspection, Nettoyage et Stérilisation

Les implants et instruments du systéme Ulis™ sont livrés non stériles. lis 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 sontdisponibles dans

IInstructions pour le nettoyage, la stérilisation, I'inspection et I'entretien des dispositifs médicaux SpineVision”

1-1G09.

«  Décontamination, Nettoyage

Pour un nettoyage initial ou futur, le pi

etle nettoyage des instruments et des |mp\ams est le suivant :
= Sinécessaire, désassembler les implants et instruments. Les instruments articulés doivent étre ouverts.

Il est recommandé dutiliser un agent nettoyant a pH neutre, enzymatique et 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 il reste des résidus, en veillant particuliérement aux

filetages, parties canulées, articulations et zones dacces difficile.

«  Veérification

Les appareils doivent toujours étre vérifiés avant usage : tout dispositif présentant des signes de faiblesse ou des

fissures en surface ne doit pas étre utilisé. (Merci de retourner les implants présentant des signes de détérioration

aufabriquant ou au distributeur).

Sterilisation

é pourla pré

Avant usage, les du systeme Ulis™ doivent étre stérilisés 3 a vapeur selon les parametres suivants :
Méthode | Cycle Température Temps d'exposition
minimum
Vapeur | vide | 13ac@mcR | 18 minutes

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 3 long terme.
Le succes de ['utilisation de ce dispositif ne peut pas étre possible sans qu’une fusion mécaniquement solide ne
se fasse. En 'absence dune greffe osseuse solide, les implants peuvent se déformer, se démonter ou peuvent se
rompre.

La sécurité et I'efficacité des vis pédiculaires ont été établies seulement pour les situations ois une instabilité
avérée ou une déformation nécessitaient une fusion associée & une instrumentation. Ces situations sont les
instabilités ou les déformations mécaniques du rachis thoracique, lombaire, et sacré, suite & un spondylolisthésis
sévére (grades 3 et 4) des vertébres L5-S1, spondylolisthésis dégénératifs avec évidence objective de déficience
neurologique, fracture et tumeur de la colonne vertébrale. La sécurité et I'efficacité de ces dispositifs en dehors
de ces situations ne sont pas connues.

Le respect des procé & et per-opé et des une bonne 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 succes de 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 obeses, 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 I'utilisa
dispositifs de support additionnels (ex : cage intersomatique lombaire, ciment, plaque antérieure...).

n de

Sélection du patient

= 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

ation d’un lant

La sélection rigoureuse du type, de la forme et de la taille dun implant pour chaque patient est cruciale
pour le succés de I'opération. Aprés implantation, les implants sont soumis & des sollicitations
mécaniques répétées et leur résistance est limitée par 'adaptation de leurs dimensions & anatomie
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 I'instrumentation.

Mélanger des métaux différents peut accélérer le processus de corrosion. Les composants de ce systéme
ne doivent pas étre utilisés avec des implants réalisés dans un autre matériau, pour un méme montage.
Les composants de ce systéme NE DOIVENT PAS étre utilisés avec les composants de n'importe quel autre
systéme ou fabricant.

PRECAUTIONS
Précaution

Uimplantation de vis pédiculaires doit étre réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant
regu une formation spécifique au vissage il s'agit d’un geste difficile et qui présente
un risque de Iésions 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 3 une rupture prématurée.

Précautions préopératoires

Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. Ils ne doivent pas tre 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 'ensemble des composants avant I'utilisation du matériel et doit

locales 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 I'utilisateur ou d'une autre personne jusqu' son élimination compléte (y
compris le nettoyage, la décontamination et I'élimination des déchets).

Traduit avec www.DeepL.com/Translator (version gratuite)
Plaintes produit

Toute personne professionnelle dans le domaine de la santé (ex : dlient ou utilisateur de ces systémes), qui
recueille une plainte ou qui a remarqué une i dans la qualité I la fiabilité, la sécurité
dutilisation, I'efficacité et/ou la performance du produit doit notifier SpineVision®. De plus, si un composant
implanté n'atteint pas ses performances comme prévu ou est suspecté de le faire, SpineVision® doit étre informé
immédiatement. Si un produit de SpineVision® 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®.

Sécur urant la résonance ma ue (IRM]
Le systeme Ulis™ n'a pas été évalué pour sa sécurité et compatibilité dans un environnement IRM. Le systeme
Ulis™ n'a pas été testé pour le réchauffement ou la migration dans un environnement IRM.

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER :

En Europe Aux Etats-Unis
SpineVision Inc
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony France

.- +33 (0) 15333 2525
Fax +33(0) 15333 2539

6th Floor 4
Boston, MA 02110 - Etats-Unis
Tél.: +1888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

Suite 6

Email: corp.quality@spinevision.com
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AU SYSTEME Ulis™

FRANCAIS (HORS EUROPE)

Introdu n

Les systémes Universal Lumbar Intuitive System (Systéme U.L1.S.™) et Lumbar Universal Minimally Invasive
System (Systéme LUMIS™) sont congus pour la correction et la stabilisation chirurgicale du rachis pendant le
développement d'une fusion osseuse solide. Il est recommandé de retirer les implants dés qu’une consolidation
osseuse est effectivement obtenue.

D'apres le rapport d'évaluation clinique, on peut en conclure que le rapport bénéfice/risque est favorable.

Description

Les systemes U.LLS.™ et LUMIS™ se composent de vis pédiculaires et de tiges de liaison dont les composants
peuvent étre assemblés de fagon rigide dans les montages variés, chacun s'adaptant aux besoins et aux conditions
anatomiques de chaque patient spécifique.

Les montages sont réalisés en utilisant des instruments spécifiques. Les composants du systeme U.LLS.™ sont
réalisés en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) selon la norme ASTM F136 (IS05832-3) ou en alliage de
chrome-cobalt selon la norme ASTM F1537. Les composants du systéme LUMIS™ sont réalisés en alliage de titane
(Ti-6AI-4V ELI) selon la norme ASTM F136 (1S05832-3).

Ces montages sont réalisés en utilisant des instruments spécifiques.

Les composants des systémes U.L.LS.™ et LUMIS™ sont réalisés en alliage de Titane (Ti-6AI-4V) selon la norme
ASTM F136 (ISO 5832-3)

Les implants ne doivent jamais étre ré-utilisés.

Les composants des systémes U.LLS.™ et LUMIS™ ne doivent jamais étre utilisés avec les composants en
provenance d'un autre fabricant.

Indications, contre-indications et effets indésirables potentiels :

Indications
Les systemes U.LLS.™ et LUMIS™ sont des systémes a vis pédiculaires destinés a immobiliser et stabiliser des
vertébres chez des patients matures et agissent comme un ajout 4 la fusion dans le traitement des instabilités
chroniques ou des déformations du rachis thoracique, lombaire et sacré.
Lorsqu'ils sont utilisés pour des fixations antérieures par vis ou comme un systéme postérieur et non-pédiculaire
du rachis thoracique, lombaire et sacré, le systéme est indiqué dans les cas de :
= Dégénérescence discale (lombalgies avec dégénérescence discale
radiographiques),

confirmée par examens

Fracture,

Sténose lombaire,

Tumeurs,

Echecs de fusions précédentes (pseudarthrose).

Patients pour lesquels la fusion est faite avec de I'autogreffe exclusivement,

Patients pour lesquels le montage est retiré aprés le développement d'une fusion solide.

Ces systémes ne peuvent étre implantés que par un chirurgien qui a une bonne connaissance technique de leurs
etdesi

personnellement s'assurer que tous les implants et nécessaires sont avant de
commencer la chirurgie.

Le type de montage a réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer la chirurgie. Une
variété et quantité suffisante d’implants doit étre disponible au moment de I'intervention avec les
modeles 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 (se référer a Ia technique chirurgicale GIS2-ST)
= Le chirurgien doit strictement se conformer avec les instructions d'utilisation de I'instrumentation

rachidienne.

Le chirurgien doit toujours prendre de trés grandes précautions avec la moelle épiniére et les racines

nerveuses. Cette remarque est particuliérement importante pendant linsertion des vis pédiculaires.

Toutes les Iésions de racines nerveuses peuvent engendrer une perte de fonctions neurologiques.

Larupture, le glissement ou Iutilisation incorrecte des instruments ou implants peuvent blesser le patient

oule 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.

i les tiges doivent étre coupées a une certaine longueur, elles doivent étre sectionnées afin d’obtenir

une surface plane et émoussée, perpendiculaire & 'axe de Ia tige. Couper la tige en dehors du champ

opératoire.

Ne pas utiliser de vis avec des ppropries (longueur, diamétre) a cause du

risque d’endommagement des racines nerveuses ou d'hémorragies et/ou arrachement.

La greffe osseuse doit étre réalisée de fagon & obtenir une fusion satisfaisante. Des greffons autologues

sont essentiellement utilisés avec cette instrumentation.

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

Précautions post-opératoires
*  Les conseils post-opératoires donnés par le chirurgien au patient et leur respect par 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 Ia fusion osseuse ne soit compléte, le patient doit étre informé que des
telles que dé et/ou rupture d’un composant peut se produire.
Le patient ou le montage ne doivent pas étre exposés a des vibrations qui pourraient occasionner le
démontage du systeme. Le patient doit étre informeé de ce risque et l doit lui étre conseillé de limiter ses
activités physiques, p 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 quiils devront s'entrainer afin de compenser cette limite physique permanente de leurs
mouvements.
L'absence prolongée de consolidation osseuse qui ne pourrait pas étre immobilisée provoque des
contraintes répétées et excessives sur les implants. A cause du mécanisme de fatigue, ces sollicitations
peuvent finalement entrainer un démontage, une déformation ou la rupture du montage. Il estimportant
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 lésion grave ne se produise.
Les implants rachidiens sont des systémes de fixation internes destinés a stabiliser la zone opérée
pendant e processus normal de consolidation. Lorsque la consolidation est obtenue, le montage n’a plus
dutilité et peut étre retiré par le chirurgien. Si le montage n'est pas retiré aprés avoir rempli son role, les
complications suivantes peuvent se produire :
o Corrosion avec réaction tissulaire ou douleurs localisées,

Migration de I'implant en(raman( une Iésion,
Risque de lésions 3 la suite d'un
La déformation, le démontage et/ou la rupture d'un composant peut rendre 'ablation compléte
du montage difficile ou impossible,

o Douleurs ou sensations anormales dues 3 la présence du systeme,

o Risque important d'infection,

©  Lyse osseuse ou ostéolyse due au transfert des charges mécaniques.
Tous les composants explantés doivent étre traités afin d'éviter leur utilisation dans une autre intervention
chirurgicale.

coo

Les contre-indications comprennent
= Réactionallergique 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 érythrocytes non expliquée par d'autres maladies,

un taux élevé de globules blancs ou une tendance a 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,

Fiévre ou leucocytes,

Obésité pathologique,

Grossesse

Maladie mentale,

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

Mise en place du dispositif
Les systémes U.LILS.™ et LUMIS™ sont congus pour étre connectés sur des tiges de 6mm de diamétre. lls sont
congus pour étre implantés avec des instruments spécifiquement créés 3 cette intention.

Emballage

Lemballage de chaque composant doit étre intact 4 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
détérioration. Les emballages endommagés et les 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 lintervention.

Inspection, Nettoyage et Stérilisation
Les implants et instruments des systémes U.L.LS.™ et LUMIS™ sont livrés non stériles. lls doivent étre stérilisés
avant utilisation. La décontamination et le nettoyage des |nstrumems doivent étre realvses avan( la stérilisation.
De plus amples i le nettoyage et la des produits sont disponibles
dans I"Instructions pour le nettoyage, la stérilisation, I'inspection et lentretien des dispositifs médicaux
SpineVision" I1.G09.
+  Décontamination, Nettoyage
Pour un nettoyage initial ou futur, le protocole général
etle neuoyage des instruments et des implants est le suivant
Si nécessaire, désassembler les implants et instruments. Les instruments articulés doivent étre ouverts.
= llestrecommandé d'utiliser un agent nettoyant a pH neutre, enzymatique et 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 'il reste des résidus, en veillant particuliérement aux
filetages, parties canulées, articulations et zones d'acces difficile.
«  Veérification
Les appareils doivent toujours étre vérifiés avant usage  tout dispositif présentant des signes de faiblesse ou des

la

é pour la pré

o Risque de |é 4 la suite d'un
La déformation, le démontage et/ou la rupture d'un composant peut rendre I'ablation compléte
du montage difficile ou impossible,

o Douleurs ou sensations anormales dues 4 la présence du systeme,

o Risque important d'infection,

o Lyse osseuse ou ostéolyse due au transfert des charges mécaniques.
Tous les composants explantés doivent étre traités afin d'éviter leur utilisation dans une autre intervention
chirurgicale.

o

imination
Lélimination de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales et
locales 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 I'utilisateur ou d'une autre personne jusqu'a son élimination compléte (y
compris le nettoyage, la décontamination et I'élimination des déchets).

Plaintes produits
Toute personne professionnelle dans le domaine de la santé (client ou utilisateur de ces systémes), qui recueille
une plainte ou qui a remarqué une insatisfaction dans le domaine de la qualité de produit, son identification, sa
fiabilité, sa sécurité d'utilisation et son efficacité et/ou son niveau de performances doit notifier SpineVision®. De
plus, si un composant implanté n’atteint pas ses performances comme prévu ou est suspecté, SpineVision® doit
étre informé immé 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, email ou par
courrier. Lorsqu'une plainte est formulée, le nom du composant concerné, sa référence, son numeéro de lot, votre
nom et adresse, la nature de la plainte et un rapport crit, si applicable, doivent étre fournis a SpineVision®.

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

SpineVision Inc.

fissures en surface ne doit pas étre utilisé. (Merci de retourner les implants présentant des signes de
au fabriquant ou au distributeur).

o Sterilisation

Avant usage, les composants du systeme Ulis™ doivent étre stérilisés  la vapeur selon les paramétres suivants :

| Méthode I Cycle I Température Temps d exposition
minimum
[ vepeur | vide | 1sac@3R | 18 minutes |

Les instruments et les implants doivent étre totalement séchés avant emploi.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Cette instrumentation n'est pas congue pour étre le seul moyen de support de la colonne vertébrale a long terme.
Le succes de I'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.

La sécurité et I'efficacité des vis pédiculaires ont été établies seulement pour les situations oi une instabilité
avérée ou une déformation nécessitaient une fusion associée & une instrumentation. Ces situations sont les
instabilités ou les déformations du rachis thoracique, lombaire, et sacré, suite a un spondylolisthésis ou
spondylolisthésis dégénératifs (grades 3 et 4), des fractures, des dislocations, des scolioses, des cyphoses, des
tumeurs rachidiennes ou/et des échecs de tentatives de fusion précédentes (pseudarthroses). La sécurité et
Pefficacité des vis pédiculaires en dehors de ces situations ne sont pas connues.

Le respect des procédures pré et é et des de la technique chirurgicale, la
sélection et la pose correcte des implants ainsi que la qualvle de la réduction obtenue sont des facteurs importants
pour déterminer le succes de opération. Une sé des patients et du patient ont
également une influence majeure sur les résultats. Des laux 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 l'utilisation de
supports additionnels de la colonne antérieure.

Sélection du patient
= Une attention particuliére doit étre prise pour les critéres de sélection du patient, le placement correct
lants et es r dansle 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.

Sélection d'un implant
= Lasélection rigoureuse du type, de la forme et de la taille d'un implant pour chaque patient est cruciale
pour le succes de I'opération. Aprés implantation, les implants sont soumis  des sollicitations
mécaniques répétées et leur résistance est limitée par la nécessaire adaptation de leurs dimensions a
Vanatomie osseuse. Lorsque ces dimensions ne sont pas adaptées, ces solliitations répétées peuvent
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AUX SYSTEMES U.L.L.S. ™ et LUMIS™

ITALIANO (SOLO EUROPA)

SpineVision®

Suite 604

Uso previsto
La strumentazione del sistema Ulis™ (Universal Lumbar Intuitive System) & progettato per la correzione e la
stabilizzazione chirurgica della colonna vertebrale durante la fase di fusione ossea solida. Si raccomanda di
rimuovere il dispositivo non appena sia stata raggiunta una fusione ossea solida efficiente.

Descrizione

La strumentazione del sistema Ulis™ (Universal Lumbar Intuitive System) & composta da viti peduncolari e barre
di fissazione. | componenti possono essere rigidamente assemblati secondo vari costrutti, adattabili alle esigenze
eallanatomia di ogni singolo paziente.

Tali costrutti vengono assemblati per mezzo di specifici strumenti.

| componenti del sistema Ulis™ sono realizzati in lega di titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) e in lega di cromo-
cobalto ASTM F1537.

Gli impianti non devono mai essere riutilizzati.

I componenti del sistema Ulis™ non devono essere utilizzati con componenti prodotti da un altro fabbricante.

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

Indicazioni

I sistema vertebrale Ulis™ & 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 Ulis™ & 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, curvature (scoliosi, cifosi e/o lordosi) e tumore. Pud essere utilizzato in
corrispondenza dei segmenti T1-52. Con o senza fissazione iliaca aggiuntiva.

Prima dell'uso, i del sistema Ulis™ devono essere sterilizzati a vapore secondo i seguenti parametri:
Tempo di
Metodo Ciclo Temperatura esposizione
minimo
Vapore Vuoto 134°C(273°F) 18 minuti

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

AVVERTENZE

Questa strumentazione non & concepita per essere 'unico mezzo di sostegno a lungo termine della colonna
vertebrale. L'uso di questo prodotto non pub 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.

Lasicurezza e I'efficacia dei sistemi vertebrali con viti peduncolari sono state stabilite solo per condizioni vertebrali
che presentano una significativa deformita o instabilita meccanica e che richiedono I'esecuzione di fusione con
strumentazione. Queste condizioni sono significativa instabilita meccanica o deformita della colonna toracica,
lombare e sacrale conseguenti a spondilolistesi grave (di grado 3 e 4) della vertebra L5-S1, spondilolistesi
degenerativa con evidenza obiettiva di deficit neurologico, frattura e tumore spinale. Non sono note la sicurezza
e efficacia di questi dispositiv per qualunque altra condizione.

Il rispetto delle procedure e delle ei una buona delle
tecniche chirurgiche, una selezione e un posizionamento corretti degli impianti e la qualita della riduzione
ottenuta sono fattori determinanti per il successo dell'intervento. Anche un‘appropriata selezione del paziente e
la collaborazione dello stesso influenzano in modo decisivo 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
V'uso di dispositivi di supporto i(ad es. corpo i lbare, cemento, piastra anteriore...).

Selezione del paziente
= E necessario prestare particolare attenzione ai criteri di selezione del paziente, al corretto
posizionamento dell'impianto e allassistenza postoperatoria per ridurre al minimo le sollecitazioni a cui
gliimpianti sono sottoposti.
= Devono essere selezionati solo pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle mdvcanom
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA STRUMENTAZIONE DEL Sistema Ulis™

ITALIANO (FUORI DALL'EUROPA)

troduzione
Gli strumenti del Sistema Intuitivo Lombare Universale (Universal Lumbar Intuitive System) o Sistema ULIS™ e del
Sistema Lombare Universale a Mini Invasivo (Lumbar Universal Minimally Invasive System) o Sistema LUMIS™
sono destinati alla correzione ed alla stabilizzazione chirurgica della colonna vertebrale durante lo sviluppo di una
solida fusione ossea. Si raccomanda di procedere alla rimozione di tali dispositivi subito dopo aver ottenuto la
conferma effettiva della realizzazione di una solida fusione ossea.
C alla relazione di clinica, & possibile ud

sl
e
2N Non sterile

che il rapporto beneficio-rischio &
positivo.

= Non devono essere selezionati pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle

Uso dell'impianto

= Un'adeguata selezione del tipo, della forma e della misura dellimpianto per ciascun paziente & un fattore
essenziale per la buona riuscita dell‘intervento. Una volta impiantati, gli impianti sono soggetti a ripetute
sollecitazioni e la loro resistenza & limitata dalladattamento delle loro dimensioni all'anatomia ossea. Se
le dimensioni non sono adatte, sollecitazioni reiterate possono indurre un eccessivo carico dei
portando a deformazione, rottura o del dispositivo prima che awenga il
osseo, il che potenziali danni o richiedere Ia rimozione prematura della

strumentazione.
La mescolanza di metalli diversi pud accelerare il processo di corrosione. | componenti del sistema non
devono essere utilizzati con impianti di materiale diverso per la realizzazione di un costrutto. |
componenti del sistema NON devono essere utilizzati con componenti di un altro sistema o produttore.

PRECAUZIONI

Precauzione : impianto di sistemi vertebrali con viti peduncolari deve essere effettuato esclusivamente da
chirurghi vertebrali qualificati con formazione specifica nell'utilizzo di tali sistemi, poiché si tratta di una procedura
tecnicamente complessa che implica il ischio di gravi lesioni per il paziente.

GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI: una volta espiantato, un impianto non deve
mai essere reimpiantato. Anche se appare intatto, un dispositivo potrebbe comunque avere piccoli difetti o segni
di sollecitazione interni che potrebbero portare a una rottura precoce.

Preoperaune

Gli impianti 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 utilizzare la strumentazione, il chirurgo deve avere acquisire familiarita con tutti i componenti e
manipolarli personalmente per accertarsi che siano presenti tutti gli impianti e gli strumenti prima di
iniziare I'intervento.

Prima di iniziare Fintervento 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 pit grandi e piis piccoli di quelli inizialmente previsti.

Tutti | componenti devono essere sterilizzati prima dell'uso. Componenti sterili supplementari devono
essere disponibili in caso di inaspettata necessita.

Questo dispositivo pud essere impiantato solo da un chirurgo con una bi del di

stess.
delle sue applicazioni, degli strumenti e della tecnica chirurgica richiesta (si veda tecnica chirurgica GIS2-ST).

Controindicazioni
ioni includono:

induire des efforts excessifs sur le matériel, pouvant une un du
matériel implanté avant la consolidation osseuse. Ceci peut entrainer des dommages ou nécessiter une
ablation précoce de Vinstrumentation,

= Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. lls ne doivent pas étre rayés ou
endummagés. Les implants et les instruments doivent étre protégés pendant le stockage,

contre les. rosifs.

+ Comme Il fagit d'un assemblage mécanique, le chirurgien doit étre familaisé avec Fensemble des

composants avant utilisation du matériel et doit personnellement manipuler les composants afin de

s'assurer que tous les implants et i ires sont di ibles avant de la

chirurgie.

Le type de montage & réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer la chirurgie. La

variété et la quantité suffisante d'implants doit étre disponible au moment de I'intervention avec les

modeles inférieurs et supérieurs que ceux nitialement prévus.

= Tous les composants doivent étre stérilises avant usage. Des composants supplémentaires stériles
doivent étre disponibles en cas de besoin non prévus.

= Mélanger des métaux différents peut accélérer le processus de corrosion. Les composants de ce systeme

ne doivent pas étre utilisés avec des implants réalisés dans un autre matériau, pour un méme montage.

Les composants de ce systéme NE DOIVENT PAS étre utilisés avec les composants de n'importe quel autre

systéme ou fabricant.

Les tiges en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6AL-4V ELI) et en chrome-cobalt ASTM F1537 des systémes

U.LLS.™ et UNI-Thread® peuvent- étre utilisées avec le systéme U.LIS.™.

= Lestiges en titane des systemes LUMIS™ et UNI-Thread® peuvent étre utilisées avec le systeme LUMIS™.

= Lestiges titane des systémes P.L.U.S.” et UNI-Thread® peuvent étre utilisées avec les systémes U.LLS.™
etLUMIS™. Les propriétés des deux nuances de titane proposées doivent étre attentivement examinées
avant la chirurgie afin de s'assurer que les tiges qui seront utilisées permettront d'atteindre les
performances optimales souhaitées.

PRECAUTIONS

Précaution

Vimplantation de vis pédiculaires doit étre réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant
requ une formation spécifique au vissage pédiculaire car il 'agit 'un geste techniquement difficile et qui présente
un risque de lésions sérieuses pour le patient.

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

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

Précautions pré-opératoires

= 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.

= Lechirurgien doit étre familiarisé avec 'ensemble des composants avant I'utilisation du matériel et doit
personnellement sassurer que tous les implants et instruments nécessaires sont disponibles avant de
commencer la chirurgie.

= Letype de montage a réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer la chirurgie. La
variété et la quantité suffisante d'implants doit étre disponible au moment de I'intervention avec les
modeles inférieurs et supérieurs que ceuxinitialement prévus.

Uostéoporose 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,
Lutilisation de vis pédiculaires au-dessus de T1.

o Tous les cas oli les composants des implants sélectionnés pour I'utilisation seraient trop grands

ou trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant.
o Tous les patients pour lesquels une utilisation de Iimplant interfrerait avec des structures
ou avec les p attendues

Les contre-indications de ce dispositif sont similaires a celles des autres instrumentations rachidiennes 2 tiges.
Cette instrumentation rachidienne n'est pas congue, destinée ou vendue pour des utilisations autres que celles
indiquées. Ces contre-indications doivent étre prises en compte par le chirurgien lors de sa décision.

Effets indésirables potentiels
En plus des risques inhérents 3 la chirurgie rachidienne sans instrumentation, les effets indésirables potentiels
suivant peuvent se produire (liste non-exhaustive):

= 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 a la présence des implants, comme formation tumorale, maladie auto-
immune, métallose et/ou mauvaise cicatrisation.
Pression sous-cutanée des implants, pouvant causer des lésions cutanées localement 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 au-dessous de la zone
instrumentée,

. de osseuse (ou ps rthrose).

Perte des fonctions , apparence de blessures de la dure-mére et/ou
douleurs. Insuffisance neurovasculaire,incluant la paralysie ou d'autres lésions sérieuses. Fuite deliquide
céphalo-rachidien.
Troubles g
Hémorragie et/ou hématome.
Arrét de la croissance des segments fusionnés du rachis.
Inflammation discale, arachnoidite et /ou autres types d'inflammation.
Thrombose veineuse, thrombophlébite et/ou embolie pulmonaire.
Complications au niveau du site de prélevement de la greffe.
Incapacité d'effectuer les activités de la vie quotidienne.

= Tissus mous endommagés.

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

et/ou de la incluant stérilité, impotence.

= Le chirurgien doit strictement se conformer avec les instructions d'utilisation de I

Allergia al materiale impiantato, perlopits metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel ecc.)
Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica in grado di la buona
riuscita dell'intervento 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.

Gravidanza.

Malattia mentale.

(si veda tecnica chirurgica GIS2-ST):

Il chirurgo deve attenersi scrupolosamente alle istruzioni per I'uso della strumentazione vertebrale

Il chirurgo deve sempre esercitare estrema cautela quando interviene su midollo spinale e radici nervose,
cib vale in particolare durante Finserimento delle viti. Tutte le lesioni nervose possono indurre una
perdita della funzione neurologica

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

Le barre non d o iegate oltre il necessario. Verificare molto
attentamente che Iesuperhn dellimpianto non siano graffiate o danneggiate. e le barre devono essere
tagliate a misura, il 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.

Per ottenere una fusione soddisfacente & necessario eseguire un innesto osseo. Con questa
strumentazione vengono essenzialmente utilizzati innesti ossei autologhi.

Prima della sutura, assicurarsi che tutte le viti siano serrate come da istruzioni.

Artropatia a rapida evoluzione, riassorbimento osseo, osteopenia e/o L
controindicazione relativa, in quanto puo 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 metalli diversi.
Qualsiasi p he non a alle istruzioni
Utilizzo delle viti peduncolari al di sopra di T1.
o Qualsiasi caso in cui i componenti impiantabili selezionati per 'uso risultino troppo grandi o
troppo piccoli per ottenere un risultato ottimale
o Qualsiasi paziente in cui I'utilizzo dell'impianto interferirebbe con le strutture anatomiche o la
performance fisiologica prevista
Le controindicazioni di questi dispositivi sono simili a quelle di altre strumentazioni vertebrali a barre. Questa
strumentazione vertebrale non & progettata, pensata o venduta per usi diversi da quelli indicati
Il medico deve tenere conto di queste controindicazioni quando prende una decisione.

Potenziali effetti avversi

Oltre ai rischi associati alla chirurgia vertebrale senza strumentazione, possono verificarsi i seguenti potenziali

effetti avvers
= Rimozione precoce o ritardata dei componenti

= Migrazione dell'impianto.

= Smontaggio, deformazione, 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.

- dovuta ai possibile causa di alterazione della cute nei puntiin cui la
copertura tissutale risulta i cutanee, inclusa perforazione 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 e/o dolore. Insufficienza
neurovascolare, incluse paralisi o altre lesioni gravi. Perdita di liquido cerebrospinale.

Disturbi dell'apparato gastrointestinale, urinario e/o riproduttivo, incluse sterilita e impotenza.
Emorragia e/o ematoma.

Arresto della crescita dei segmenti vertebrali sottoposti a fusione

- discale, e/o altri tipi di

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 vis pédiculaires.
Toutes les lésions de racines peuvent engendrer une perte de fonctions neurologiques.

= Larupture, leglissement ou 'utilisation incorrecte des instruments ou implants peuvent blesser le patient
ou le personnel de bloc opératoire.

= Lestiges 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.
i les tiges doivent étre coupées a une certaine longueur, elles doivent étre sectionnées afin d’obtenir
une surface plane et émoussée, perpendiculaire 4 'axe de la tige. Couper la tige en dehors du champ
opératoire.

= Ne pas utiliser de vis avec des (longueur, diamétre) & cause du
risque d’endommagement des racines nerveuses ou de d’hémorragies et/ou un arrachement.

= lagreffe osseuse doit étre réalisée de fagon a obtenir une fusion satisfaisante. Des greffons autologues
sont essentiellement utilisés avec cette instrumentation.

= Avantlafermeture, toutes les vis de blocage doivent étre serrées selon les instructions.

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 complétée, le patient doit étre informé que
des. ions 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 systeme. Le patient doit étre informé de ce risque et il doitlui tre conseillé de limiter ses
les etde torsion ainsi que les activités
sportives. On dot conseiller au patient d 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 qu'ils devront s'entrainer afin de compenser cette limite physique permanente de leurs
mouvements.
= Labsence prolongée de consolidation osseuse qui ne pourrait pas étre immobilisée provoque des
contraintes répétées et excessives sur les implants. A cause du mécanisme de fatigue, ces sollicitations
peuvent finalement entrainer un démontage, une déformation oula rupture du montage. Il estimportant
dimmobiliser 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 lésion grave ne se produise
Les implants rachidiens sont des systemes de fixation internes destinés a stabiliser la zone opérée
pendant le processus normal de consolidation. Lorsque la consolidation est obtenue, le montage n'a plus
dutilité et peut étre retiré par le chirurgien. Si le montage n'est pas retiré aprés avoir rempli son role, les
complications suivantes peuvent se produire :
o Corrosion avec réaction tissulaire ou douleurs localisées,
o Mobilisation de 'implant entrainant une lésion,

Trombosi venosa profonda, tromboflebite e/o embolia polmonare.
Complicanze del sito donatore,
Incapacita a riprendere le normali attivita quotidiane.
= Danno ai tessuti molli.
o Lacerazioni durali, pseudomeningocele, fistola, costante fuoriuscita di LCS, meningite.
o Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici (transitori o permanenti),
paraplegia, paraparesi, anomalie dei riflessi, irritazione, aracnoidite e/o atrofia muscolare.
o Ernia del nucleo polposo, distruzione o degenerazione del disco al di sopra, al di sotto o allo
stesso livello dell'intervento chirurgico.
o Alterazione dello stato mentale
* Morte.

I 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/ eccessivo della colonna prima che avvenga un completo consolidamento osseo, il paziente deve
essere informato della possibilita che si verifichino quali e/o
rottura del dispositivo.

Il paziente o il dispositivo non devono essere esposti a vibrazioni meccaniche che potrebbero indurre lo
smontaggio del dispositivo. ll 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.

1 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.

Vassenza persistente di consolidamento osseo che non pud essere immobilizzato sottopone Fimpianto a
continue ed eccessive Attraverso il di tali

possono provocare, in ultimo, lo smontaggio, la deformazione o la rottura del dispositivo. & importante
immobilizzare la z0na sottoposta a fusione e confermare awenuto consolidamento mediante esame
radiologico. Nel caso in cui si osservi un‘assenza di anomala o se i i vanno
incontro a smontaggio, deformazione e/o rottura, il dispositivo deve essere rimosso

Gli strumenti del Sistema Sistema Intuitivo Lombare Universale o Sistema ULIS™ e del Sistema Lombare Universale
a Mini Invasivo o Sistema LUMIS™ sono composti da viti peduncolari e da barre di fissazione. Questi componenti
possono essere assemblati rigidamente in molteplici modi, corrispondenti, ciascuno, alle esigenze ed alla
anatomia specifica del paziente da trattare. Queste strutture sono assemblate usando strumenti specifici. |
componenti del sistema U.L.L.S.™ sono realizzatiin lega i titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) ai sensi della normativa
ASTM F136 (SO 5832-3) 0 in cromo-cobalto ASTM F1537. | componenti del sistema LUMIS™ sono realizzati in lega
di titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) ai sensi della normativa ASTM F136 (ISO 5832-3). Gli impianti non devono
essere mai riutilizzati. | componenti del Sistema ULIS™ e del Sistema LUMIS™ non devono essere usati con
materiali prodotti da un altro fabbricante.

dicazioni
Se utilizzati per una fissazione anteriore o come sistema di fis-sazione posteriore non peduncolata della colonna
vertebrale a livello delle zone diverse dalla regione delle vertebre cervicali, il Sistema ULIS™ e il Sistema LUMIS™
sonoindicati per :

= le sindromi discali degenerative (dolore posteriore di origine discale con degenerazione del disco

confermata dalla anamnesi e dai reperti radiografici) ;

= spondilolistesi;

= fratture;

= stenosi spinale ;

= tumori;

= fallimento di una precedente fusione (pseudoartrosi).
1l Sistema ULIS™ e il Sistema LUMIS™ sono dei sistemi a vite peduncolare indicati per dei pazienti con struttura
scheletrica matura che :

= presentino una grave spondilolistesi (grado 3 e 4) a livello delle vertebre L5-51;

= siano sottoposti a fusioni realizzate unicamente a partire da trapianti ossei autogeni;

= abbiano un impianto fissato o attaccato alla colonna vertebrale a livello delle vertebre lombari e sacrali

(da 3 all'osso sacro) ;

= abbiano subito la rimozione dell'impianto dopo lo sviluppo di una solida fusione.
Inoltre, il Sistema ULIS™ e il Sistema LUMIS™ sono dei sistemi a vite peduncolare destinati ad assicurare
Fimmobilizzo e la stabilizazione dei segmenti spinali in pazienti con una struttura scheletrica matura, come
complemento per la fusione nel trattamento delle seguenti instabilita o deformita acute o croniche a livello della
colonna vertebrale toracica, lombare e sacrale :

= spondilolistesi degenerativa con prove oggettive di indebolimento neurologico ;

= fratture;

= tumori spinali;

= fallimento di una precedente fusione (pseudoartrosi
Il presente dispositivo pui essere impiantato unicamente da un chirurgo avente una buona conoscenza del
funzionamento del dispositivo, come pure delle sue applicazioni, degli strumenti e della tecnica chirurgica da
utilizzare.

Controindicazioni
Le controindicazioni includono:
= Allergia al materiale impiantato, perlopiti metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel ecc.)
= Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica potenzialmente in grado di compromettere la buona
riuscita dell'intervento di chirurgia strumentale, come la presenza di tumori maligni 0 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.
= Segnilocali di infiammazione.
= Febbre o leucocitosi.
= Obesita patologica.
= Gravidanza.
= Malattia mentale.
= Artropatia a rapida evoluzione, riassorbimento osseo, osteopenia /o osteoporosi. L'osteoporosi & una
controindicazione relativa, in quanto pud limitare il guadagno di correzione previsto e la stabilita della
fissazione meccanica.
= Tuttii casi che non richiedono un innesto osseo o una fusione ossea.
= Tuttii casi che richiedono una combinazione di metalli diversi.
= Qualsiasi paziente che non acconsenta a ottemperare alle istruzioni postoperatorie.
= Utilizzo delle viti peduncolari al di sopra di T1.
o Qualsiasi caso in cui i componenti impiantabili selezionati per 'uso risultino troppo grandi o
troppo piccoli per ottenere un risultato ottimale
o Qualsiasi paziente in cui I'utilizzo dell'impianto interferirebbe con le strutture anatomiche o la
performance fisiologica prevista
Le controindicazioni di questi dispositivi sono simili a quelle di altre strumentazioni vertebrali a barre. Questa
strumentazione vertebrale non & progettata, pensata o venduta per usi diversi da quelli indicati.
Il medico deve tenere conto di queste controindicazioni quando prende una decisione.

Effetti nocivi potenziali
In aggiunta ai rischi associati ad ogni e qualsiasi intervento chi-rurgico effettuato senza strumenti a livello della
colonna vertebrale, I'uso dei dispositivi presentati in queste istruzioni pud portare ai seguenti effetti nocivi

prima che causi una lesione grave.
Gli impianti vertebrali sono dispositivi di fissazione interni ideati per stabilizzare la zona sottoposta a
intervento durante il normale processo di consolidamento. Una volta raggiunto il consolidamento, questi

potenzil non esaustiva) :
rimozione del materiale precoce o tardiva ;
* migrazione dellimpianto;

dispositivi non hanno pis alcuna funzione utile e possono essere rimossi dal chirurgo. Se il d
viene rimosso al completamento della sua funzione, pud verificarsi una delle seguenti complicanze:

o corrosione, con reazione tissutale o dolore localizzato,
o migrazione dell'impianto con conseguente lesione,

o rischio di lesioni aggiuntive dovute a trauma postoperatorio,

° , e/o rottura con difficolta o 4 a rimuovere i

componenti,
o dolore o sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo,
o rischio di infezione elevato e
o osteolisi dovuta al trasferimento dei carichi meccanici
Tutti i dispositivi espiantati devono essere trattati in modo da prevenirne il riutilizzo nell’ambito di un‘altra
procedura chirurgica.

Smaltimento

Lo smaltimento di tutti i rifiuti 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, dell'utente 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
osia 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 & necessario awvertire immediatamente SpineVision®. Nel caso in cui un prodotto

Nota: alcuni potenziali effetti avversi possono richiedere una procedura di revisione chirurgica

Posizionamento del dispositivo
Il sistema Ulis™ & 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.

Imballaggio

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

Tutti | 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 Ulis™ sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell'uso.
Prima della sterilizzazione, & necessario eseguire la decontaminazione e Ia pulizia delle superfici degi strumenti
riutilizzabili. Ulteriori informazioni sulla pulizia e sulla dei prodotti nelle
“Istruzioni per la pulizia, Ia sterilizzazione, Iispezione e la manutenzione dei dispositivi medici SpineVision” 1-.G09.
«  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 o distillata (a ambiente) per I la pulizia e il risciacquo.
Ispezionare ciascun dispositivo e ripetere il lavaggio in presenza di detriti residui, prestando particolare
attenzione a fili, cannule, cerniere e aree difficili da raggiungere.
o Verifica
1 dispositivi vanno sempre verificati prima dell'uso: non utilizzare dispositivi che presentano segni di fragilita o
graffi superficiali. (Restituire al produttore o al distributore tutti gli impianti che mostrano segni di
deterioramento).
o Sterilizzazione

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 0 a mezzo posta. Quandossi inoltra un reclamo, si prega di fornire
ilnome eil del (o dei 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 Ulis™ non & stato valutato in termini di sicurezza e
compatibilita in ambiente di RM. Il sistema Ulis™ non & stato testato in termini di riscaldamento o migrazione in
ambiente di RM.

PER QUALSIASI INFORMAZIONE O PER RECLAMI, CONTATTARE:

In Europa Negli USA
Spinevision Inc.
SpineVision 5 Federal Stre
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92160 Antony Francia

Tel.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

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

E-mail: corp.quality@spinevision.com

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

Vedere il foglio
illustrativo per le
limitazioni di
etichettatura

esclusivamente

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata e
consultare le istruzioni
per 'uso

Consultare le
istruzioni per I'uso o
consultare le istruzioni
per 'uso elettroniche

®

- e/o rottura di uno o di tutti i componenti del sistema ;
reazioni ai corpi estranei dovute alla presenza di impianti, come una sindrome auto immune massiva, una
metallosi /o un ritardo nella cicatrizzazione ;
= pressione esercitata dai di provocare una eventuale alterazione
della pelle nelle zone in cui la copertura dei tessuti & insufficiente ;
= complicazioni cutanee, ivi compresa la perforazione della pelle da parte dell'impianto o del trapianto ;
= perdita della curvatura o correzione della colonna vertebrale ; perdita di altezza ;
= infezioni;
= fratture del corpo vertebrale dovute al trasferimento dei carichi al di sopra e al di sotto della zona di
intervento ;
perdita della consolidazione ossea (o mancata unione}
perdita di funzioni neurologiche ; apparizione di radicolopatie ; lesioni e/o dolori a livello durale ;
insufficienza neurovascolare, ivi comprese le paralisi o altre lesioni gravi ; perdita del liquido
cerebrospinale ;
= disturbi gastrointestinali; disturbi urologici ; disturbi dell'apparato riproduttivo, ivi compresa la sterilita
elimpotenza ;
= emorragie e/o ematomi ;
* arresto dela crescita dei segmentidella colonna vertebrale sottoposti afusione;
- discali; altri tipi di
+ profonde trombosi venose ; tromboflebiti; embolismo polmonare ;
= complicazioni a livello della zona del donatore del trapianto osseo ;
= incapacita a riprendere le normali attivita della vita di ogni giorno ;
= danniai tessuti moll
= decesso
Nota : Alcuni degli effetti nocivi potenziali possono richiedere un intervento chirurgico di revisione ulteriore.

Posizionamento del dispositivo

Il Sistema ULIS™ el Sistema LUMIS™ sono dei sistemi di impianto destinati ad essere collegati per mezzo di barre
da 6 mm di diametro. Tali sistemi sono stati previsti per essere usati con degli strumenti specificamente concepiti
per tali dispositivi.

Confezionamento

Allatto della ricezione, la confezione di ogni componente ordinato deve essere intatta. Prima delluso, il personale
della sala operatoria deve verificare scrupolosamente che tutti i dispositivi da usare sono completi e che nessuno
dei componenti prescelti presenti dei segni di danni. | prodtti danneggiati o con un imballo rovinato non devono
essere usati, ma devono essere rispediti a SpineVision®.

Gli imballi e le etichette apposte sui prodotti devono essere totalmente rimossi prima di procedere alla
sterilizzazione dei prodotti. Per I'intervento chirurgico, utilizzare esclusivamente degli impianti e degli strumenti
sterili.

Ispezione, pulizia e sterilizzazione
Gli strumenti e gli impianti del Sistema ULIS™ e del Sistema LUMIS™ vengono forniti non sterilizzati. Gli stessi
devono essere sterilizati prima dell'uso. La ela i degli strumenti
deve essere effettuata prima di procedere alla loro sterilizzazione.. Ulterior informazion sula pulizia e sulla
dei prodotti ibili nelle “Istruzioni per la pulizia, la sterilizzazione, ispezione
e la manutenzione dei dispositivi medici SpineVision” I-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.
= i consiglia di utilizzare una soluzione detergente a pH neutro, enzimatica e alcalina (pH <11) e acqua
calda o distillata (a ambiente) per I la pulizia e l risciacquo.
= Ispezionare ciascun dispositivo e ripetere il lavaggio in presenza di detriti residui, prestando particolare
attenzione a fili, cannule, cerniere e aree difficili da raggiungere.
o Verifica
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graffi superficiali. (Restituire al prommure o al distributore tutti gl lmplantl che mostrano segni di
deterioramento)

o Sterilizzazione

Prima dell'uso, i componenti del sistema Ulis™ devono essere sterilizzati a vapore secondo i seguenti parametri:

Tempo di
Metodo Ciclo Temperatura esposizione

minimo
Vapore Vuoto 134°C(273°F) 18 minuti

Gliimpianti e gli strumenti devono essere fatti asciugare completamente prima dell’uso.

AVVERTENZE
Gli strumenti presentati in questa brochure non sono destinati ad essere I'unico mezzo di sostegno della colonna
vertebrale a lungo termine. L'uso di questo prodotto non pub dare soddisfazione senza un trapianto osseo
meccanicamente solido. In assenza di un solido trapianto osseo, i dispositivi impiantati possono deformarsi,
allentarsi, smontarsi /o rompersi.

La sicurezza e I'efficacia dei sistemi spinali a viti peducolari sono state stabilite solo in condizioni di instabilita
meccanica significativa della colonna vertebrale o di deformazione della stessa richiedente una fusione con la
strumentazione.

Tali condizioni sono le seguenti : instabilita meccanica significativa o deformazione della colonna vertebrale a
livello dalla zona toracica, lombare o sacrale, facente seguito ad una grave spondilolistesi (grado 3 e 4) a livello
delle vertebre L5-S1, spondilolistesi degenerativa con prove oggettive di indebolimento neurologico, fratture,
tumori spinali e fallimento di una precedente fusione (pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi
in presenza di un qualsiasi altro tipo di condizioni sono sconosciute.

Il rispetto delle raccomandazioni e delle procedure , una buona delle

Lunmieng su unu yuwisies e Prodotti SpineVision® dovesse aver causato o contribuito a causare
2 morte o delle gravi lesioni ad un pariente, tale circostanza dovra essere nofificata. immediatamente a
SpineVision® per telefono, fax o posta. Nel redigere un qualsiasi reclamo, si prega di indicare il o i componenti
implicati (nome e codice articolo),i lotto di produzione, come pure il proprio nome ed indirizzo, la natura del
reclamo e se & richiesto un rapporto scritto da parte della SpineVision®

PER INFORMAZIONI O RECLAMI, CONTATTARE
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tecniche chirurgiche, una scelta ed un posizionamento corretto degll impianti, come pure la qualita della riduzione
ottenuta, sono dei fattori importanti che determinano il successo dell'operazione. Una scelta accurata dei pazienti
ela collaborazione degli stessi sono anch’essi dei fattori che hanno una grande influenza sui risultati. Nei fumatori,
negli individui obesi, nei soggetti alcolizzati, nei pazienti con ossa o muscoli di scarsa qualita e nelle persone
sofferenti di una paralisi sono stati riscontrati dei tassi elevati di mancata fusione. Tali soggetti devono essere
informati di tale rischio e delle sue conseguenze.

In presenza di un grave difetto osseo a livello della parte anteriore della colonna vertebrale, il chirurgo deve
prendere in considerazione il ricorso a dispositivi di supporto aggiuntivi.

Scelta dei pazienti
= Prestare una particolare attenzione ai criteri con cui si scelgono i pazienti, al corretto posizionamento

dellimpianto ed alle cure postoperatorie, al fine di ridurre al minimo gli stress ai quali sono sottoposti gli

impianti.

Scegliere unicamente dei pazienti che rispondano ai criteri descritti nelle indicazioni.

Evitare assolutamente di scegliere dei pazienti che rispondano ai criteri descritti nelle controindicazioni.

Uso dellimpianto

= Una scelta adeguata del tipo, del formato e delle dimensioni dell'impianto da utilizzare per il paziente &
cruciale per il successo dell'operazione. Dopo Iimpianto, i dispositivi sono soggetti a ripetuti stress e la
loro resistenza ¢ limitata dall'adattamento all'anatomia dell'osso che si riscontra a livello delle loro
dimensioni. Quando le dimensioni non sono adeguate, il ripetersi degli stress puo provocare una carico
eccesivo sul dispositivo con il risultato di provocare una deformazione, una rottura o uno smontaggio
dello stesso prima che la consolidazione ossea si sia conclusa : il che pud essere causa di lesioni o
richiedere la rimozione prematura del dispositivo.
Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con molta cura. Gli stessi non devono aver subito
alcuna rigatura, né alcun altro danno. Durante la loro conservazione, gli impianti e gli strumenti devono
essere protetti, in particolare contro le atmosfere corrosive.
Tenuto conto del fatto che si tratta di insiemi meccanici, il chirurgo deve familiarizzarse con tutti i

Das Instrumentarium des Universal Lumbar Intuitive Systems (Ulis™ System) wurde fir die Korrektur und
chirurgische Stabilisierung der Wirbelsaule wahrend der Ausbildung einer soliden Knochenfusion entwickelt... Es
wird empfohlen, das Geréit zu entfernen, sobald eine effektive feste Knochenfusion erreicht ist.

Beschreibung
Das Instrumentarium des Universal Lumbar Intuitive System (Ulis™ System) besteht aus Pedikelschrauben und
Fixierungsstangen. Ihre Komponenten kénnen starr zu einer Vielzahl von Konstrukten zusammengesetzt werden,
die jeweils den Bedirfnissen und der Anatomie eines bestimmten Patienten entsprechen.

Diese Konstrukte werden mit
Die Komponenten des Ulis™-Systems werden aus der Titanlegierung ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) und Kobalt-Chrom
ASTM F1537 hergestellt.

Implantate dirfen niemals wiederverwendet werden.

Komponenten des Ulis™-Systems diirfen nicht mit Komponenten eines anderen Herstellers verwendet werden.
Aus dem Klinischen Bewertungsbericht kann gefolgert werden, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist.

Indikationen
Das Ulis™ Spine-System dient der Ruhi und stabil von Wir

Patienten als Erganzung zur Fusion bei der

bei skelettreifen
akuter und il oder 3

Minimale
| Methode | Zyklus Temperatur Expositionszeit
| Dampf | Vakuum | 134°C(273°R__ | 18 Minuten

Die Instrumente und Implantate missen vor der Verwendung vollstandig getrocknet werden.

WARNUNGEN:
Dieses Instr ht als einziges Mittel zur langf der konzipiert.
Die Verwendung dieses Produkts kann ohne ein mechanisch fesles Knuchen(ransp\an(at nicht erfolgreich sein.
Ohne ein festes Knochentransplantat konnen sich die implantierten Geréte verformen, lockern, losen und/oder
brechen.
Die Sicherheit und die von Pedikelsct Wirbe wurden nur  fiir
irbelsaulener mit Instabilitét oder Deformitat festgestellt, d\e eine
Fusion mit Instrumenten erfordern. Bei diesen Erkrankungen handelt s sich um eine

GemaR

darf dieses Gerat nur
durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung
verkauft werden.

Beschréinkung der
Kennzeichnung siehe
Packungsbeilage

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung
beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung
konsultieren.

Konsultieren Sie die

Gebrauchsanweisung
oder die elektronische
Gebrauchsanweisung.

Instabilitit oder Deformitat der Brust-, Lenden- und Kreuzbeinwirbelsdule infolge einer schweren
Spondylolisthesis (Grad 3 und 4) des Wirbels L5-51, eine degenerative Spondylolisthesis mit objektiven Anzeichen
einer neurologischen Beeintréichtigung, eine Fraktur und einen Wirbelsulentumor. Die Sicherheit und die
Wirksamkeit dieser Gerate fiir andere Erkrankungen sind unbekannt.

Die FEinhaltung pra- und intraoperativer Verfahren und Empfehlungen, eine gute Kenntnis der
Operationstechniken, die richtige Auswahl und Positionierung der Implantate sowie die Qualitat der erzielten
Reposition sind wichtige Faktoren fiir den Erfolg des Eingriffs. Auch die richtige Patientenauswahl und die
Mitarbeit der Patienten haben einen groBen Einfluss auf die Ergebnisse. Hohe Nichtfusionsraten wurden bei
Rauchern, adipdsen Personen, Alkoholikern sowie bei Patienten mit schlechter Knochen- oder Muskelqualitit
und/oder Lahmungserscheinungen nachgewiesen. Diese Patienten miissen iiber dieses Risiko und dessen Folgen
aufgeklrt werden.

Bei einem groReren Knochendefekt der vorderen Wirbelsiule muss der Chirurg den Einsatz zusiitzlicher
Stitzmittel in Betracht ziehen (z. B.: Lendenzwischenwirbelkérper, Zement, vordere Platte usw.).

Patientenauswahl
= Besondere muss den ien, der korrekten Platzierung des
Implantats und der postoperativen Versorgung geschenkt werden, um die Belastungen zu minimieren,
denen die Implantate ausgesetzt sind.
* Esdrfen nur Patienten ausgewahit werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien erfillen
= Ppatienten, die den in den Kriterien diirfen nicht
ausgewahit werden.

Verwendung von Implantaten
= Die angemessene Auswahl des Typs, der Form und der GroRe des Implantats fiir jeden Patienten ist
entscheidend firr den Erfolg des Eingriffs. Nach der Implantation sind die Implantate wiederholten
Belastungen ausgesetzt und ihre Widerstandsfahigkeit ist durch die Anpassung ihrer Abmessungen an die
Knochenanatomie begrenzt. Wenn diese Abmessungen nicht angepasst werden, kénnen

MD Medizinprodukt Chargennummer
® Nicht wiederverwenden Hersteller

Trocken halten Katalognummer
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WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DIE INSTRUMENTATION DES Ulis™-Systems.
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ung
Das Universal Lumbar Intuitive System (U.L..S™ System) und das Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) wurden zur Korrektur und chirurgischen Stabilisierung der Wirbelsaule im Verlauf fester
knécherner Fusionen entwickelt. Es wird empfohlen, das Implantat zu entfernen, sobald eine feste knocherne
Verbindung vorliegt.

Belastungen zu einer lbermaRigen Belastung fihren, was eine Deformierung, einen Bruch oder eine

Der klinische Beur lasst auf ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis schlieBen.

Demontage des Geriits zur Folge haben kann, bevor eine Knochenkonsolidierung erreicht ist, was Beschreibun,

wiederum zu Schaden fshren oder eine vorzeitige Entfernung des Instrumentariums erforderlich machen Die Universal Lumbar Inuitive System (ULL15.™ System)- und die Lumbar Universal Minimaly Invasive System

konnle‘» X . 5 ) (LUMIS™ System)-Instrumente bestehen aus und £ Ihre kénnen in
= Das Mischen ungleicher Metalle kann den Die dieses festen Verbi werden, welche den jeweiligen Erfordernissen und der

Systems diirfen bei der Erstellung eines Konstrukts nicht zusammen mit Implantaten aus anderen

der Brust., Lenden- und . Das Ulis™ Spine-System ist fur die nicht
Pedikelfixierung bei folgenden angezeigt: i (definiert als
Rickenschmerzen diskogenen Ursprungs mit einer durch Anamnese und Rontgenuntersuchungen beststigten
der Trauma (d. h. Fraktur oder Verrenkung); Spinalkanalstenose;
Kriammungen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose) und Tumor. Es kann von T1-52-Segmenten verwendet
werden. Mit oder ohne zusatzliche iliakale Fixierung.
Dieses Gerit kann nur von einem Chlmvgen lmplan( rt werden, der sich mit dem Gerit, dessen Anwendungen,
den und der ik gut auskennt (siehe Operationstechnik GIs2-ST).

componenti del prodotto prima di fare uso dello stesso. Deve anche verificare tali
componenti al fine di accertarsi che gli impianti e gli strumenti siano tutti disponibili prima dell‘inizio
dell'intervento.

i tipo di struttura da realizzare per ogni caso deve essere determinato prima di cominciare Fintervento
chirurgico. A tal fine, al momento delloperazione, deve essere disponibile una gamma adeguata di
impianti di diversa dimensione, ivi compresi degli impianti di dimensioni pis piccole e di dimensioni piu
grandi di quelle inizialmente previste.

Tutti | componenti devono essere sterilizzati prima dellintervento e, per ogni evenienza, devono essere
presenti in sala operatoria degli altri componenti gia sterilizzati.

Lutilizzo di metalli diversi pud accelerare il processo di corrosione. Per realizzare la struttura richiesta, i
componenti di questi sistemi non devono essere usati con impianti di un altro materiale. | componenti di
questi sistemi NON devono essere usati con dei componenti provenienti da una altro sistema o da un
altro fabbricante.

Le barre U.LLS.™ e UNI-Thread® in lega di titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) e in cromo cobalto ASTM
F1537 possono essere usate con il sistema U.L1S.™

Le barre in titanio LUMIS™ e UNI-Thread® possono essere usate con il sistema LUMIS™.
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PRECAUZIONI
Uinstallazione di un sistema spinale a viti peduncolari deve essere effettuata solo da chirurghi che abbiano una
esperienza in materia di interventi sulla colonna vertebrale e che siano abituati all'uso di sistemi a vite
peduncolare, in quanto questa procedura richiede la conoscenza di tecniche particolari che presentano un rischio
diinfliggere delle gravi lesioni al paziente.

GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO ESSERE MAI RIUTILIZZATI Non reimpiantare mai un impianto di
recupero. Anche se pud apparire senza danni, un impianto di recupero pub sempre comportare dei piccoli difetti
e degli stress interni che possono condurre ad una sua rapida rottura.

Precauzioni preoperatorie

= Gli impianti devono essere maneggiati e conservati con molta cura. Gli stessi non devono presentare
segni di rigature oaltri danni. Gliimpianti e gli strumenti devono essere protetti durante la conservazione,
in modo particolare contro le atmosfere corrosive.

= Il chirurgo deve familiarizzarse con tutti i componenti del prodotto prima di fare uso dello stesso. Deve
anche verificare personalmente tali componenti al fine di accertarsi che gli impianti e gli strumenti siano
disponibili prima dell'inizio dell'intervento.

= lltipo di struttura da realizzare per ogni caso deve essere determinato prima di cominciare 'intervento
chirurgico. A tal fine, al momento dell'operazione, deve essere disponibile una gamma adeguata di
impianti di diversa dimensione, ivi compresi degli impianti di dimensioni pili piccole e di dimensioni it
grandi di quelle inizialmente previste.

= Tuttii componenti devono essere sterilizzati prima dell'intervento e, per ogni evenienza, devono essere
presenti in sala operatoria degli altri componenti gia sterilizzati.

Precauzioni intraoperatorie

=l chirurgo deve strettamente rispettare le istruzioni per 'uso dei dispositivi per la colonna vertebrale.

= lichirurgo deve prestare sempre una estrema attenzione al midollo spinale ed alle radici nervose. Questa
awvertenza & particolarmente importante durante 'inserzione delle viti. Una qualsiasi lesione dei nervi
pub portare alla perdita di una funzione neurologica

= Larottura, lo scivolamento o un uso non corretto degli strumenti o dei componenti dell'impianto puo
provocare delle lesioni al paziente o al personale della sala operatoria.

= Le barre non devono essere piegate in modo ripetuto o eccessivo al di la di quanto &

Zu den Kontraindikationen zahlen:

= Allergie auf das implantierte Material, vorwiegend auf Metall (z. . Kobalt, Chrom, Nickel usw.)

= Jedwede andere medizinische oder chirurgische Erkrankung, die den Erfolg der instrumentierten
Chirurgie beeintrachtigen konnte, wie etwa das Vorhandensein eines bosartigen Tumors oder schwerer
angeborener Anomalien, eine erhohte , die nicht durch
andere Krankheiten erki3rt werden kann, eine hohe Anzahl weiBer Blutksrperchen oder cine Neigung zu
einer niedrigen Anzahl weiBer Blutkrperchen
Lokalisierte Infektion an der Operationsstelle
Alle Patienten mit unzureichender Gewebedeckung an der Operationsstelle
Lokale Anzeichen einer Entziindung
Fieber oder Leukozytose
Pathologische Fettleibigkeit
Schwangerschaft
Psychische Erkrankung
Rasch , Osteopenie und/oder O

ist eine relative da diese Erkrankung den erwarteten Korrekturgewinn und

die Stabilitat der mechanischen Fixation einschranken kann.

erfordern

oder
Alle Falle, die eine Kombination verschiedener Metalle erfordern
Alle Patienten, die nicht damit ei sind, die
Die Verwendung von Pedikelschrauben iiber T1
Falle, bei denen die zur
wren, um ein erfolgreiches Ergebnis 2u erzilen
o Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintréichtigen wirde
Die Kontraindikationen dieser Geréite sind ahnlich wie bei anderen Wirbelséulen-Stangeninstrumentarien. Dieses
Wirbelséuleninstrumentarium wird fir keine anderen als die angegebenen Zwecke konzipiert, bestimmt oder
verkauft.
Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei dessen Entscheidung beriicksichtigt werden.

2u befolgen

2ugroR oder zu lein

Mégliche unerwiinschte Wirkungen
Abgesehen von den Risiken, die mit einer ohne g
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
Fremdkorperreaktion infolge des Vorhandenseins von Implantaten, wie etwa eine Masse,
Autoimmunerkrankungen, Metallose und/oder Heilungsstérungen
Subkutaner Druck der Komponenten, der an Stellen, an denen die Gewebedecke unzureichend ist,
mbglicherweise eine Veranderung der Haut verursacht. Hautkomplikationen, einschlieRlich Perforation
der Haut durch das Implantat oder das Transplantat
Verlust der Kriimmung oder Korrektur der Wirbelsaule, Hohenverlust
Infektion
Fraktur des Wirbelkorpers aufgrund der Ubertragung von Lasten oberhalb und unterhalb der
instrumentierten Zone
Fehlende (oder Ni
Verlust der neurologischen Funkllcnen, Auftreten von Rad\ku\opalhlen Duraverletzungen und/oder
Schmerzen. nsuffizien Lshmung oder anderer schwerer Lisionen.

kénnen

necessario. Verificare con una grande cura che le superfici dell'impianto non sono rigate, né danneggiate.
Se si deve tagliare una barra ad una certa lunghezza, Ia stessa deve essere tagliata in modo da ottenere
una superficie piana e smussata, perpendicolare all'asse della barra. Tagliare la barra al di fuori della
zona di intervento.

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

= Itrapianti ossei devono essere effettuati in modo da assicurare una soddisfacente fusione. Con questi
prodotti, si effettuano essenzialmente dei trapianti ossei autologhi.

= Prima della chiusura, tutte le viti da serrare devono essere serrate rispettanto le istruzioni al riguardo.

Precauzioni postoperatorie

= I consigli postoperatorii forniti dal chirurgo al paziente e I'osservanza degli stessi da parte del paziente
sono estremamente importanti.

= Il paziente deve essere informato sui limiti nelluso del prodotto. Se si dovesse far pesare
prematuramente un carico eccessivosulla colonna vertebrale prima della completa consolidazione ossea,
il paziente deve essere informato che possono verificarsi delle complicazioni, come ad esempio delle
deformazion, dei smontaggi e/o delle rotture del dispositivo installato.

=l paziente o il dispositivo non devono essere esposti a vibrazioni meccaniche in quanto le stesse
potrebbero provocare uno smontaggio del dispositivo. ll paziente deve essere informato di questo rischio
e gli si deve anche dire che dovra limitare le proprie attivita fisiche, in particolare i movimenti di
sollevamento e di torsione, come pure le attivita sportive. Il paziente deve essere informato di evitare di
fumare e di bere degli alcolici durante il processo di consolidazione del trapianto osseo.

= Il paziente deve essere informato che non sara in grado di piegare lateralmente la propria colonna
vertebrale a livello della zona di fusione e gli si deve anche dire che dovra allenarsi per compensare tale
limitazione fisica permanente nei suoi movimenti corporei.

= Lassenzap che non pub essere fasubireall'impianto
uno stress eccessivo e ripetuto. In ragione di tale meccanismo di affaticamento, questi stress possono
tradursi in ultimo in uno smontaggio, in una deformazione o in una rottura del dispositivo. £ importante
di immobilizzare la zona della fusione e di confermare 'avvenuta consolidazione con un esame
radiologico. Se si osserva una anormale mancanza di osei iano a
smontarsi, a deformarsi /o a rompersi, il dispositivo deve essere immediatamente rimosso prima che
venga a causare delle gravi lesioni.

= Gli impianti spinali sono dei dispositivi a fissazione interna usati per stabilizzare la zona di intervento
durante il normale processo di consolidazione. Una volta che la consolidazione si & conclusa, tali
dispositivi non hanno pis alcuna funzione utile e possono essere quindi rimossi dal chirurgo. Se una volta
compiuta la sua funzione non si procede alla rimozione del dispositivo, nel paziente pud insorgere una
delle seguenti complicazioni:

o corrosione, con reazione a livello dei tessuti o dolori localizzati ;

o migrazione dellimpianto che puo causare una lesione ;

o rischio di lesioni aggiuntive dovute al trauma postoperatorio ;

o deformazione, smontaggio /o rottura che pub rendere difficile o impossibile la rimozione
dellimpianto ;

©  dolori o impressioni anormali dovute alla presenza del dispositivo ;

o altorischio di infezione ;

o osteolisi dovuta al trasferimento di carichi meccanici.

Tutti i dispositivi di recupero devono essere trattati in modo da prevenirne la riutilizzazione in un altro intervento
chirurgico.

mal ento
Lo smaltimento di tutti i rifiuti 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, dell'utente o di altri finché o smaltimento non sia completo (inclusa pulizia,
decontaminazione e smaltimento dei rifiuti).

Reclami concernenti il prodotto
Qualsiasi operatore professionale in materia di salute (ad esempio, il compratore o I'utilizzatore di questo genere
di prodotti) che dovesse avere un qualsiasi reclamo da fare o che dovesse aver constatato un difetto nella qualita,
nell'identita, nell‘affidabilita, nella durata, nella sicurezza, nell'efficacia e/o nelle performance del prodotto, deve
notificarlo a SpineVision®. Inoltre, se uno qualsiasi dei componenti degli strumenti spinali impiantati non dovesse
rispondere ad una qualsiasi delle specifiche di performance del prodotto, non dovesse funzionare come previsto
o dovesse essere sospettato di non funzionare come richiesto, la cosa dovr essere immediatamente notificata a

Storungen des Magen-Darm-Trakts, des und/oder des

Sterilitat, Impotenz

Hamorrhagie und/oder Hamatom

stillstand des der Wirbelsaule
Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen
Tiefe i und/oder L

. ikationen an der

Unfahigkeit, alltigliche Aktivititen wieder aufzunehmen

Schadwgung des Wel:hgewebes

Duralrisse, Fistel, Li Meningitis
o Cauda -equina-Syndrom, Neuropathie, neurologische Defizite (voribergehend oder dauerhaft),
Paraparese, Irritation, und/oder

Muskelschwund
o prolaps, oder Uber oder unter der
Operationsebene
©  Veranderung des Geisteszustands
= Tod

Hinweis: Manche potenziellen unerwiinschten Ereignisse konnen ein zusitzliches  chirurgisches
Revisionsverfahren erfordern.

Aufstellung des Geriits
Das Ulis™-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 Geréte vorgesehen sind.

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

Alle Verpackungs- und Etikettierungsmaterialien miissen vor der Sterilisation entfernt werden. In der Chirurgie
dilrfen nur sterile Implantate und Instrumente verwendet werden

Inspektion, Reinigung und Sterilisation
Instrumente und Implantate des Ulis™-Systems werden nicht steril geliefert. Sie miissen vor der Anwendung
sterilsiert werden. Die Oberflichendekontamination und die Reinigung von wiederverwendbaren Instrumenten

verwendet werden. Komponenten dieses Systems diirfen NICHT mit Komponenten anderer
Systeme oder Hersteller verwendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN
i Die von Py

darf nur von erfahrenen

Anatomie des Patienten entsprechen.

Diese Verbindungen werden mit Hilfe spezifischer Instrumente zusammengefiigt.

Diese Konstrukte wurden mit Spezialwerkzeugen montiert. Die Komponenten des U.L.1.S.™-Systems bestehen aus
ASTM F136-Titaniumlegierung (Ti-6A1-4V ELI) nach ASTM F136 (ISO 5832-3) oder aus ASTM F1537 Kobalt-Chrom-
Legierung. Die Komponenten des LUMIS™-Systems bestehen aus ASTM F136 Titaniumlegierung (Ti-6AI-4V ELI)
nach ASTM F136 (1SO 5832-3). Implantate diirfen nie mehrfach benutzt werden.

Wirbelséulenchirurgen mit spezifischer Ausbildung in der dieses

durchgefihrt werden, da es sich um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer
schweren Verletzung des Patienten besteht.

CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS T WERDEN. Ein Implantat darf
niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Gerat unbeschadigt erscheint, kann s leine Defekte und innere
Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fiihren kénnten.

praopemw
Implantate miissen duRerst sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Sie diirfen nicht zerkratzt oder
beschadigt werden. Implantate und Instrumente miissen wahrend der Lagerung geschiitzt werden,
insbesondere vor korrosiven Umgebungen
= Der Chirurg muss mit allen Komponenten vertraut sein, bevor er dieses Instrumentarium verwendet, und
er muss die Komponenten persnlich bedienen, um sicherzustellen, dassalle Implantate und Instrumente
vor dem Beginn des Eingriffs zur Verfigung stehen.
Vor dem Beginn des chirurgischen Eingriffs muss die Art des in jedem Fall durchzufiihrenden Konstrukts
festgelegt werden. Zum Zeitpunkt des Eingriffs muss eine angemessene Auswahl an ImplantatgréRen zur
Verfiigung stehen, einschlieBlich leinerer und groRerer GroRen als urspringlich geplant.
= Alle miissen vor der sterilisiert werden. Bei unerwartetem Bedarf miissen
zusatzliche sterile Komponenten zur Verfiigung stehen.

Intraoperativ (siehe Operationstechnik GIS2-ST):
= Der Chirurg muss sich strikt an die Gebrau isung der Wi halten

* Der Chirurg muss in Bezug auf das Rickenmark und die Nervenwurzeln stets duBerste Vorsicht walten
lassen. Dieser Warnhinweis st besonders wichtig beim Einbringen von Schrauben. Alle

des U.LLS.™ - oder LUMIS™ -Systems diirfen nicht zusammen mit Bestandteilen anderer Hersteller
verwendet werden.

Indikationen
Bei fiir anterior ionen oder als ni der
Wirbelséule sind die U.L.LS. ™ - und LUMIS™-Systeme indiziert bei
. i krankung
Anamnese und bestatigte
Spondylolisthes
Fraktur
Spinalstenose
Wirbelséulentumor
nicht erfolgreiche friihere knacherne Konsolidierung (Pseudarthrosen)
Die U.LLS.™- und LUMIS™-Systeme bestehen aus Pedikelschrauben zur Anwendung bei Patienten mit
ausgewachsenem Knochensysten.
die eine schwere Spondylolisthesis (Grad 3 und 4) im Bereich der Wirbelkérper LS - S1 haben;
die eine autologe Knochentransplantation erhalten sollen;
bei denen das System im Bereich der lumbalen oder sakralen Wirbelsaule (L3 bis Sacrum) Anwendung
finden soll, und
= bei denen das System nach Bildung einer festen Knochenfusion wieder entfernt wurde.
AuBerdem handelt es sich bei den U.L1S.™ ~ und LUMIS™ ~ Systemen um Pedikelschraubensysteme zur

mit durch

kénnen einen Verlust der neurologischen Funktion induzieren.

= Ein ReiBen, Gleiten oder eine falsche der oder
kann den Patienten oder das OP-Personal verletzen.

= Die Stangen dirfen nicht wiederholt oder ibermaRig iber das absolut Notwendige hinaus gebogen
werden. Uberprifen Sie auRerst sorgfaltig, dass die Oberflachen des Implantats weder zerkratzt noch

beschadigt sind. Wenn die Stangen auf eine bestimmte Linge geschnitten werden miissen, missen sie

so geschnitten werden, dass eine flache, stumpfe Oberfliche entsteht, die senkrecht zur Stangenachse

steht. Schneiden Sie die Stange auRerhalb des Operationsbereichs.

Es diirfen keine Schrauben mit ungeeigneten Abmessungen (Léinge, Durchmesser) verwendet werden, da

die Gefahr besteht, dass die Nervenwurzeln beschédigt werden oder eine Blutung und/oder Avulsion

verursacht wird.

= Eine ion muss t werden, um eine zufriedenstellende Fusion zu
gewahrleisten. Mit diesem werden im autologe
verwendet.

= Vordem Verschluss missen alle Spannschrauben gem3® den Anweisungen angezogen werden.

vnsmperanv,
Die postoperativen Ratschlage, die der Chirurg dem Patienten gibt, sowie die Befolgung dieser Ratschlige
durch den Patienten sind duRerst wichtig.
= Der Patient muss iber die Grenzen der Anwendung des Gerdts informiert werden. Kommt es vor der
volisténdigen Knochenkonsolidierung zu einer vorzeitigen und/oder iberméRigen Belastung der
Wirbelsiule, muss der Patient dariiber informiert werden, dass wie Deformitat,

und von bei Patienten mit
zur  Férderung der Knochenfusion bei der Behandlung folgender akuter und chronischer
des Implantats irbelkérperis und der lumbalen und sakralen Wirbelséule:
- i mit i i
= Fraktur

= Wirbelsiulentumor
= nicht erfolgreiche friihere knacherne Konsolidierung (Pseudarthrose).
Diese Systeme diirfen nur von einem Chirurgen implantiert 3arden, der die Wirkungsweise dieser Technik und

ihre beherrscht und die Erfahrung besitzt.

Kontraindikationen
2u den Kontraindikationen zahlen:

* Allergie auf das implantierte Material, vorwiegend auf Metall (2. . Kobalt, Chrom, Nickel usw.)

= Jedwede andere oder die den Erfolg der instrumentierten
Chirurgie beeintréchtigen kinnte, wie etwa das Vorhandensein eines husarngen Tumors oder schwerer
angeborener Anomalien, eine erhhte der , die nicht durch
andere Krankheiten erklart werden kann, eine hohe Anzahl weiBer Blulkovperchen oder eine Neigung 2u
einer niedrigen Anzahl weiRer Blutkorperchen
Lokalisierte Infektion an der Operationsstelle
Alle Patienten mit
Lokale Anzeichen einer Entziindung
Fieber oder Leukozytose

an der O

Demontage und/oder Bruch des Geréits auftreten kénnen.
= Der Patient oder das Gerat darf keinen mechanischen Vibrationen ausgesetzt werden, die eine
Demontage des Gerats induzieren kannten. Der Patient muss Gber dieses Risiko aufgeklért und dazu
angehalten werden, seine korperlichen Aktivititen, insbesondere Hebe- und Drehbewegungen sowie
sportliche Aktivititen, einzuschrénken. Dem Patienten muss empfohlen werden, wéhrend des
des nicht zu rauchen und keinen Alkohol zu trinken.
= Die Patienten miissen dariiber aufgeklirt werden, dass sie ihre Wirbelsaule im Bereich der Fusion nicht
seitlich beugen konnen, und sie missen trainiert werden, diese permanente physische
ihres Kérpers zu

= Das Fehlen einer , die nicht i werden kann, filhrt zu
und des Implantats. Aufgrund des Ermddungsmechanismus
konnen diese spannungenscm.ergl.ch 2ur Demontage, Verformung oder zum Bruch des Gerats fuhren. Es

ist wichtig, die Fusi N und diese Konsolidierung durch eine

Untersuchung zu bestétigen. Wird ein anormales Fehlen der Konsolidierung beobachtet oder werden die
Komponenten zerlegt, verformt und/oder gebrochen, muss das Gerat sofort entfernt werden, bevor es
eine schwere Lasion verursacht.

. sind interne htungen, die dazu dienen, die O

Schwangerschaft
Psychische Erkrankung
= Rasch

Osteopenie und/oder Osteoporose.
ist eine relative da diese Erkrankung den erwarteten Korrekturgewinn und
die Stabilitit der mechanischen Fixation einschranken kann.
Alle Fille, die keine oder
Alle Falle, die eine Kombination verschiedener Metalle erfordern
Alle Patienten, die nicht damit sind, die
Die Verwendung von Pedikelschrauben iber T1
o Flle, bei denen die zur
wiren, um ein erfolgreiches Ergebnis 2u erzielen
o Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintrichtigen wiirde
Die Kontraindikationen dieser Geréite sind ahnlich wie bei anderen Wirbelssulen-Stangeninstrumentarien. Dieses
Wirbelséuleninstrumentarium wird fir keine anderen als die angegebenen Zwecke konzipiert, bestimmt oder
verkauft.

erfordern

2u befolgen

2ugro oder zu klein

wahrend des normalen Konsolidierungsprozesses zu stabilisieren. Sobald die Konsolidierung erreicht ist,
haben diese Geréte keine niitzliche Funktion mehr und kénnen vom Chirurgen entfernt werden. Wenn
das Gerdt nicht entfernt wird, nachdem es seine Funktion erfillt hat, kann eine der folgenden
Komplikationen auftreten

o Korrosion mit einer Gewebereaktion oder lokalisierten Schmerzen

o Migration des Implantats, die zu einer Lasion fiihrt

o Risiko zusitzlicher Lisionen aufgrund eines postoperativen Traumas

o Deformitt, Demontage und/oder Bruch kinnen die Entfernung der Hardware erschweren oder
unméglich machen

o Schmerzen oder anomale Gefiihle aufgrund des Vorhandenseins des Gerats

o Hohes Infektionsrisiko
Osteolyse aufgrund der Ubertragung me(hams(her Belastungen

Diese i miissen vom Arzt bei dessen Entscheidung beriicksichtigt werden

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen

Filr die erste und j inigung wird d g otokoll fir die
Di ination und Reinigung der Implantate und Instrumente empfohlen:
= Demontieren Sie erforderliche Implantate und Instrumente. Gelenkinstrumente miissen gedffnet
werden.
= Eswird empfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spiilen eine neutrale pH-, enzymatische und alkalische

(pH-Wert <11)
Wasser zu verwenden.
= Priifen Sie jedes Gerat und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriickstande vorhanden sind,
wobei besonders auf Gewinde, Kaniilen, Scharniere und schwer zugangliche Stellen geachtet werden
muss.
«  Uberprifung
Geriite miissen vor dem Einsatz stets iberpriift werden: Gerate mit Schwachstellen oder Oberflachenkratzern
diirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Méngel aufweisen, an den Hersteller oder
Handler zuriick.).
o Sterilisation
Vor der Verwendung miissen die Komponenten des Ulis™-Systems nach den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden:

Losung und deionisiertes oder destilliertes warmes )

Minimal
2yklus Temperatur mimete

134°C(273°F) |

| Methode

|__Dpampf [ vakuum | 18 Minuten |

Die Implantate und Instrumente miissen vor der weiteren Verwendung vollsténdig trocken sein.

WARNUNGEN
Diese Instrumente sind nicht als alleiniges Mittel zur Langzeitstiitzung der Wirbelsaulenknochen bestimmt. Die
Anwendung der Produkte kann ohne eine mechanisch stabile Knochentransplantation nicht erfolgreich sein. Bei

Fehlen eines solchen festen konnen die verformen, I6sen oder brechen.
Die Sicherheit und von Pedi an wurde nur bei
i mit i nstabilitat oder Verformung belegt, die ine

mit O: erfordern: Instabilitst oder Verformung der
thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule in Folge schwerer Spundyluhs(hesls (Grad 3 und 4) der

kann sich an wenden. Entspricht eine der
nicht den beschriebenen Eigenschaften oder der erwarteten
Leistung, so ist sofort zu informieren. Fihrt ein -Produkt den Tod oder ernsthafte
Verletzungen eines Patienten herbei oder hat es dazu beigetragen, muss SpineVision® umgehend per Telefon, Fax
oder schriftlich informiert werden. Eine Beanstandung muss folgende Informationen enthalten: Name und
Nummer der cf Ihren Namen, Ihre Adresse und Art und Umfang
der Beanstandung. AuRerdem fiihren Sie bitte an, ob eine schriftliche Antwort von SpineVision® gewiinscht wird.

und/oder mit L

FUR ALLE INF ODER BEANST WENDEN SIE SICH BITTE AN:
In Europa In den USA
- SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
FR-92160 Antony

Tel.: +33(0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

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

E-Mail: corp.quality@spinevision.com

C € 0123

WICHTIGE INFORMATION ZU U.L.L.S.™ System, und LUMIS™ System INSTRUMENTATION

UES (SO EUROPA)

SpineVision!
Utilizacdo prevista

Ainstrumentagdo do sistema Ulis™ (Universal Lumbar Intuitive System ou sistema intuitivo lombar universal) foi
concebida para a corregao e estabilizagao cirirgica da coluna durante o desenvolvimento de uma fuséo dssea
solida. aremogao do dispositivo assim que se obtiver uma fusio dssea sdlida eficaz.

irbelkorper 15-51; mit
Fraktur; Wirbelsaulentumor; unzureichende frihere Fusion (Pseudarthrose). ie Sicherheit und Wirksamkeit der
Gerate in sonstigen Fllen ist bisher unbekannt.

Compliance mit undi Verfahren und Technik,
i richtige Auswah und Positionierung der Implantate ebenso wie die resultierende Verkirzung sind wichtige
Faktoren fir den Erfolg der Operation. Die richtige Patientenauswahl und Patientenmitarbeit nehmen ebenso
groBen Einfluss auf den Erfolg. Hohe Pseudarthroseraten wurden gezeigt bei Rauchern, Fettleibigen,
Alkoholabhangigen sowie bei schlechten Knochen- oder Muskelatureigenschaften und/oder bei Paresen. Diese
Patienten miissen Gber die Risiken und Folgen im Vorfeld aufgekiart werden.

Bei groReren der ventralen muss der Chirurg die Anwendung
erganzender StiitzungsmaRnahmen erwégen.

Patientenauswahl
= Besondere Aufmerksamkeit muss den Kriterien der Patientenauswahl, der richtigen Platzierung des
Implantats und der postoperativen Behandlung zur Reduzierung der Belastung gelten, denen die
Implantate ausgesetzt sind.
= Esdiirfen nur Patienten erden, die den iterien entsprechen.
= Patienten mit Kontraindikationen diirfen nicht ausgewahit werden.

Anwendung der Implantate
= Dierichtige Auswahl des Typs, der Form und der GroRe des Implantats fiir den Patienten ist entscheidend
fir den Operationserfolg. Nach der Implantation sind die Implantate

Descricso

A instrumentagdo do sistema Ulis™ é composta por parafusos pediculares e hastes de fixagdo. 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 questao.

Essas construgdes sdo montadas usando instrumentos especificos.

Os componentes do sistema Ulis™ s&o feitos de liga de titanio (Ti-6A1-4V ELI) de acordo com a norma ASTM F136
e cobalto-cromo de acordo com a norma ASTM F1537.

Os implantes nunca deve ser reutilizados.

Os componentes do sistema Ulis™ ndo devem ser usados com componentes de outro fabricante.

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

Indicacbes
0 sistema Ulis™ & indicado para permitir a imobilizaio e estabilizagio de segmentos da coluna em pacientes
maduros como afuso no dei ou graves e
crénicas da coluna torécica, lombar e sacra. O sistema Ulis™ é indicado para a fixagéo pedicular no cervical para
s seguintes indicages: doenca degenerativa do disco (definida como dor nas costas de origem discogénica com
pelo historial do p trauma (ou
seja, fratura ou deslocagao); estenose da coluna; curvaturas 1ou seja, escoliose, cifose, e/ou lordose) e tumor.
Pode ser utilizado a partir dos segmentos T1-52. Com ou sem fixagao iliaca adicional.
Este dispositivo apenas pode ser implantado por um cirurgido com um alto grau de conhecimento do

ausgesetzt. Ihre Festigkeit ist von der Anpassung ihrer Groe an die anatomischen Gegebenheiten des
Knochensystems abhangie. Ist die GroRe nicht angepasst, knnen wiederholte Belastungen zu extremen
Uberlastungen der Implantate fiihren und Verformung, Bruch oder sonstige Beschadigung der Implantate
bewirken, noch bevor eine ausreichende Knochenkonsolidierung erreicht wurde. Dies kann zu Schaden
fiihren oder die vorzeitige Explantation des Materials erfordern.

= Die Implantate missen sorgfatig behandelt und aufbewahrt werden. Sie dilrfen nicht verkratzt oder
beschadigt werden. Implantate und Instrumente sind bei der Aufbewahrung insbesondere vor Korrosion
2uschiitzen.

= Da es sich um ein mechanisches Prinzip handelt, muss der Chirurg sich vor der Anwendung mit allen
Teilen vertraut machen. Er hat persénlich fir die Handhabung der Komponenten Sorge zu tragen und zu
gewahrleisten, dass vor der Operation alle bendtigten Teile bereitliegen.

= Dereinzusetzende Implantat-Typ muss vor der Operation bestimmt werden. Eine angemessene Auswahl
von ImplantatgroRen ist wéihrend der Operation bereitzuhalten, einschlieRlich kleinerer und groRerer
Ausgaben als urspriinglich geplant.

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

= Die g i kann die Korrosion beschleunigen. Diese

System-Komponenten dirfen nicht mit anderer Metalle werden.
Komponenten dieses Systems diirfen NICHT mit Teilen eines anderen Systems oder Herstellers
verwendet werden.

= Stdbe mit U.L.LS.™- und UNI-Thread® aus ASTM F136 Titaniumlegierung (Ti-6Al-4V ELI) und ASTM F1537
Kobalt-Chrom-Legierung kénnen mit dem U.L.LS.™-System verwendet werden.

= Stdbe mit LUMIS™- und UNI-Thread® aus Titanium kénnen mit dem LUMIS™-System verwendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

Vorsicht: darf nur durch erfahrene
Wirbelséulenchirurgen mit spezieller Ausbildung an diesem System angewendet werden, da es sich um ein
technisch anspruchsvolles Verfahren handelt mit der Gefahr ernsthafter Verletzungen des Patienten
CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIEDERVERWENDET WERDEN: Ein explantiertes Implantat darf
niemals wieder twerden. Selbst wenn es adigt erscheint, kinnten kleine Defekte und innere
Materialschaden vorliegen, die zum vorzeitigen Bruch fiihren knnten.

o
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Préoperativ
Implantate miissen sorgféltig behandelt und aufbewahrt werden. Sie dirfen nicht verkratzt oder
beschédigt werden. Implantate und Instrumente miissen wahrend der Aufbewahrung insbesondere
gegen Korrosion geschiitzt werden,

= Der Chirurg muss mit allen Komponenten des Systems vor der Anwendung vertraut sein und perssnlich
dafiir sorgen, dass alle Implantate und vor 0

= Die Art der muss vor der festgelegt sein. Eine angemessene
Anzahl von ImplantatgréRen muss wahrend der Operation bereitliegen, einschlieBlich kleinerer und
groRerer Formate als urspriinglich geplant.

= Alle Komponenten miissen vor der Anwendung sterilisiert werden. Zusatzliche sterile Komponenten
missen fiir unvorhergesehenen Bedarf bereitliegen.

Intraoperativ
= Der Chirurg muss sich genau an die fir die Wirt
halten.

= Der Chirurg muss stets mit groRter Vorsicht in Bezug auf das Riickenmark und die Nervenwurzeln
vorgehen. Diese Vorsicht ist auBerordentlich wichtig beim Einbringen von Schrauben. Jegliche
Nervenlasion kann den Verlust von Nervenfunktionen bewirken.

= Bruch, inkorrekte oder
den Patienten oder das Operationspersonal verletzen,

= Stabe diirfen nicht wiederholt oder zu stark iiber das absolut notwendige MaR hinaus gebogen werden.
Sehr sorgféltig ist zu iberpriifen, dass die Implantatoberflichen weder zerkratzt noch beschadigt sind.
Wenn die Stibe auf eine bestimmte Linge gekiirzt werden milssen, sind sie so abzuschneiden, dass eine
gerade, quer zur Achse des Stabes liegende Schnittfliiche ohne scharfe Kanten entsteht. Das Kiirzen soll
auRerhalb des Operationssitus erfolgen

konnen

Neben den Risiken der nicht osteosynthetischen Wirbelsaulenchirurgie kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten (Auflistung ohne Anspruch auf Vollstandigkeit)

Friihe oder verspitete Metallentfernung

Migration des Implantats.

Losen, Verformen, Gleiten und/oder Bruch einer oder aller Komponenten oder Instrumente.
Fremdkorperreaktion  auf  das  eingebrachte  Material, wie  Geschwulst
Autoimmunerkrankung, Metallose und /oder verzogerte Heilung.

Subkutane Dy g durch die Maogliche

(Granulom),

an Stellen mit

°
Alle explantierten Geréite miissen behandelt werden, um eine gi gi
Verfahren zu verhindern.

Entsorgung
Alle infektidsen Abfalle mis mit den anwendbaren nationalen und lokalen
Vorschriften und dem Protokoll fir medmmsche Abfalle der medizinischen Elnr\chtung entsorgt werden, und

dilrfen bis zur Entsorgung Reinigung, D: und die Sicherheit
oder Gesundheit der Patienten und Patientinnen, des Benutzers baw. der Benutzerin oder einer anderen Person
nicht gefahrden.

Beschwerden hinsichtlich des Produkts:

Jeder Mediziner (z. B. Kunde oder Nutzer dieses Produktsystems), der Beschwerden hat oder mit der Qualitét,
Identitat, Zuverlassigkeit, Haltbarkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts unzufrieden ist,
sollte sich an SpineVision® wenden. Dariber hinaus sollte SpineVision® unverziglich informiert werden, wenn

r : htdenL
miissen vor der Sterilisation durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zur Reinigung und der eine d e d . e m';“ l“‘:l"d ungsdaten ﬁ'}tii’xhlodw
SpineVision-Produkte konnen in der ,,Anlevwng fiir die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von g nicht wie oder wenn der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist. Wenn ein

werden. SpineVision®-Produkt den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu beigetragen

« 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:
= Demontieren Sie erforderliche Implantate und Instrumente. Gelenkinstrumente missen gedffnet
werden.
= Eswirdempfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spilen ei le pH-, d alkalisch
(pH-Wert < 11) Reinigungsmittel-Losung und deionisiertes oder destilliertes warmes (Raumtemperatur)
Wasser zu verwenden.
= Prifen Sie jedes Gerét und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriicksténde vorhanden sind,
wobei besonders auf Gewinde, Kanillen, Scharniere und schwer zugangliche Stellen geachtet werden
muss.
o Uberpriifung
Gerite missen vor dem Einsatz stets dberprift werden: Gerate mit Schwachstellen oder Oberflichenkratzern
diirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Mangel aufweisen, an den Hersteller oder
Handler zurick.).
«  Sterilisation
Vor der Verwendung miissen die Komponenten des Ulis™Systems nach den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden:

haben kénnte, sollte SpineVision® so schnell wie méglich 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 At der Beschwerde sowie die Mitteilung, ob ein
Bericht von SpineVi: 8 ird, an.

Magnetresonanz- (MR)-Sicherheit: Ulis™ wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen
gepriift. Ulis™ wurde nicht auf Erhitzung oder Migration in MR-Umgebungen gepriift.

HINSICHTLICH ALLER INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN KONTAKTIEREN SIE UNS:

In Europa In den USA
SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
FR-92160 Antony

Tel.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

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

E-Mail: corp.quality@spinevision.com

unzureichender durch das
Implantat.

. g der oder Ausbleiben der erwiinschten Korrektur, Hohenverlust

= Infektion.

Fraktur des Wirbelksrpers durch Lastverschiebung ober- und unterhalb der Eingriffszone.

Mangelnde oder fehlende Knochenkonsolidierung.

Verlust neurologischer Funktionen, Auftreten von Radikulopathien, Riickenmarksverletzungen und/oder
hmerzen. Insuffizien: Paresen oder anderer ernsthafte L:

Liquoraustritt.

= Wegen des Risikos von oder gien und/oder diirfen
keine Schrauben mit i DI (Lange, D ) verwendet werden.

= Die muss so werden, dass eine zufriedenstellende Knochenfusion
gesichert wird. Es werden gend autologe zusammen mit diesem
System durchgefiihrt.

or der Operation miissen all bindungen der Anleit
werden
vosloneranv

Die dem Patienten gegebenen postoperativen Empfehlungen und die Befolgung dieser Empfehlungen
durch den Patienten sind von entscheidender Bedeutung.

Der Patient muss iiber die Grenzen des Verfahrens aufgeklért werden. Der Patient muss ferner informiert
werden, dass bei frihzeitiger und/oder zu groBer Belastung der Wirbelsaule vor der vdlligen
Knochenkonsolidierung Komplikationen auftreten kénnen, wie Verformung, Lésung und/oder Bruch des
Implantats.

Der Patient oder das Implantat diirfen keiner Vibrationsbelastung ausgesetzt werden, die das Implantat
zerstéren konnten. Der Patient muss iber diese Risiken aufgeklart und angehalten werden, seine
kérperliche Belastungen, besonders das Heben und Drehen der Wirbelssule einzuschréinken, ebenso wie
jegliche sportlichen  Aktivititen. Dem Patienten muss empfohlen werden, fir die Dauer der
Knochenkonsolidierung weder zu rauchen noch Alkohol zu trinken.

Der Patient muss informiert werden, dass er auf Hohe der Fusionsoperation die Wirbelsaule nicht
seitwérts neigen kann und dass ein Training notwendig ist, um diese permanente

w

Gastrointestinale, urologische Stérungen und /oder Stérungen im
sterilitat, Impotenz.
Hamorrhagien und/oder Himatome.

der i
Discitis, Arachnoiditis, und/oder andere Formen von Entziindungen.

= Tiefe 3 und/oder L
. auf Seiten der
= Unfahigkeit, normale T wieder
= Weichteilschaden.
= Tod
Hinweis: Einige der gen kénnten einen erfordern.

Platzierung der Systeme
Die U.L.LS.™- und LUMIS™ -Systeme sind Implantate, die mit Staben von 6mm Durchmesser verbunden werden.
Sie wurden speziell zur Benutzung mit diesen Systemen entwickelt.

Verpackung

Die Verpackung jeder einzelnen Komponente muss beim Empfang unbeschadigt sein. Beschadigte Verpackungen
und ihr Inhalt diirfen nicht verwendet werden, sondern miissen an SpineVision® zuriickgesandt werden. Die
Mitarbeiter im Operationssaal miissen sorgfaltig vor der Anwendung prifen, dass alle Systeme vollstandig sind
und keine Anzeichen von Beschadigung aufweisen.

Alle Verpackungen und Etiketten miissen vor der Sterilisation entfernt werden. Ausschlielich sterile Implantate
dirfen in der Chirurgie verwendet werden

Inspektion, Reinigung und Sterilisation
Die U.LLS.™- und LUMIS™- Systeme und Implantate werden nicht steril geliefert. Sie miissen vor der Anwendung

. anStellen, die nicht immobilisiert werden ksnnen, setzt
das Implantat wiederholter und zu starker Belastung aus. Aufgrund von Materialermiidung konnen diese
Uberlastungen zu Zerstorung, Verformung oder Bruch des Implantats fiihren. Es ist wichtig, den
Fusionsbereich ruhigzustellen und dies auch durch Réntgenuntersuchung abzusichern. Wenn eine
anormale fehlende Knochenkonsolidierung festgestellt wird oder die Komponenten instabil, verformt
und/oder gebrochen sind, miissen sie sofort explantiert werden, bevor weitere Schaden auftreten.
Wirbelséulenimplantate bestehen aus internen Fixationssystemen zur Stabilisierung der Operationszone
wahrend der normalen Knochenkonsolidierung. Nach Eintritt der Knochenkonsolidierung haben die
Implantate keine weitere niitzliche Funktion und kénnen vom Operateur entfernt werden. Werden sie
nach Erfillung ihres Zwecks nicht wieder entfernt, kinnen folgende Komplikationen auftreten:
Korrosion, Gewebereaktion oder lokalisierte Schmerzen,
Migration des Implantats mit nachfolgenden Lisionen,
Risiko zusatzlicher Lisionen durch postoperatives Trauma,
Verformung, Zerstorung und/oder Bruch kénnen die Explantation erschweren oder unmaglich
machen,
Schmerz oder Missempfindungen durch das Implantat,

o Hohes Infektionsrisiko, und

o Osteolyse durch Lastiibertrag
Alle explantierten Systeme missen so behandelt und entsorgt werden, dass eine weitere chirurgische
Verwendung unméglich ist.

cooo
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Entsorgung

Alle infektivsen Abfalle miissen in U mit den nationalen und lokalen
Vorschriften und dem Protokoll fir medizinische Abfélle der medizinischen Einrichtung entsorgt werden, und
durfen bis zur Entsorgung Reinigung, D und die Sicherheit

sterilisiert werden. Die Oberfléchendekontamination und die Reinigung von wieder Instrumenten
miissen vor der Sterilisation durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zur Reinigung und Sterilisation der
SpineVision-Produkte kénnen in der ,,Anlel(ung fir die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von
werden.

*  Dekontamination, Reinigung

oder it der Patienten und Patientinnen, des Benutzers bzw. der Benutzerin oder einer anderen Person
nicht gefahrden.

Produktbeanstandungen
Jede im Gesundheitswesen tatige Person (d.h Kunden oder Anwender dieses Systems), die eine Beanstandung
hat oder ist mit der Verl Haltbarkeit, Sicherheit,

itivo, das suas aplicagdes, dos instrumentos, e da técnica cirdrgica necessaria (ver técnica cirdrgica GIS2-

sT).

Contra-indicacdes
As contra-indicagdes incluem:
= Alergia ao material implantado, sobretudo ao metal (por exemplo, cobalto, crémio, niquel, etc.)
= Qualquer outra condiggo médica ou cirirgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, como a presenca de um tumor mali lias congénitas graves, taxa
de sedimentagéo de eritrécitos que nao seja explicado por outras doengas, contagem elevada de glébulos
brancos ou tendéncia para uma contagem baixa de globulos brancos.
= Infegdo local no sitio operatdrio.
= Todos os pacientes com uma cobertura de tecido insuficiente na zona cirdrgica.
= Sinais de inflamag@o local.
= Febre ouleucocitose.
= Obesidade patoldgica.
= Gravidez
= Doenca mental.
= Doengas articulares de evolugio rapida, absorgao dssea, osteopenia e/ou osteoporose. A osteoporose é
uma contra-indicago relativa, uma vez que esta condicio médica pode limitar o ganho esperado da
corregio e a estabilidade da fixagdo mecanica.
= Todos os casos que ndo requeiram enxerto 6sseo ou fusdo dssea.
= Todos os casos que requeiram uma combinacio de diferentes metais.
Todos os pacientes que se recusem a cumprir com as instrugdes pés-operatorias.
= Autilizaio de parafusos pediculares acima da T1.
o Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados s3o demasiado grandes ou
demasiado pequenos para alcancar um resultado satisfatorio.
o Qualquer paciente no qual a utilizagdo de implantes iria interferir com as estruturas anatomicas
ou o desempenho fisiolgico esperado.
As indicagdes destes di sio das outras instr de hastes para a coluna. Este
instrumento para a coluna no foi concebido, n&o se destina, nem foi vendido para outros usos que ndo os
indicados.
Estas contra-indicagdes devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua decisdo.

Potenciais efeitos adversos
Além dos riscos associados 4 cirurgia da coluna sem instrumentagdo, podem ocorrer os seguintes potenciais
eventos adversos:
= Remogdo antecipada ou atrasada do dispositivo.
= Migragio do implante.
= Desmontagem, deformagdo, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou
instrumentos.
Reagdo de corpo estranho devido & presenga dos implantes, incluindo a formagéo de massas, doenga
auto-imune, metalose e/ou problemas de cicatrizagéo.
= Pressio 4nea por parte dos causando alteragdes da pele em locais
onde a cobertura de tecido ¢ insuficiente. Complicagdes cutaneas, incluindo perfuragéo da pele pelo
implante ou enxerto.
= Perda de curvatura ou corregso da coluna, perda de altura.
= Infegdo.
= Fratura do corpo vertebral devido a transferéncia e cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.
* Auséncia de consolidagao 6ssea (ou ndo unido).
= Perda de funio 6 de lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesGes graves. Fuga de fluido cérebro-espinhal
Perturbagdes gastrointestinais, urolégicas e/ou do trato reprodutivo, incluindo infertilidade e
impoténcia.
= Hemorragia e/ou hematoma.
Interrupgdo do crescimento dos segmentos fundidos da coluna
= Inflamagdo do disco, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagdo.
= Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.
= Complicagdes no local de aplicagio do enxerto dsseo.
Incapacidade para retomar as atividades da vida quotidiana normal.
= Lesgio dos tecidos moles.
o Rasgos durais, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de fluido cérebro-espinhal,
meningite.
Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficits g
paraplegia, paraparesia, déficits de reflexos, irritagéo, aracnoidite e/ou perda muscular.
o Herniagdo do niicleo pulposo, perturbagdo ou degeneragdo do disco em, acima ou abaixo do
nivel da cirurgia.
Alteragdo do estado mental.

o

- Morle
Nota: Alguns pcten(lals efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisgo cirirgica adicional.
Colocacio do dispos
0 sistema Ulis™ & composlo por implantes que foram concebidos para serem ligados por hastes de 6 mm de
didmetro. Destinam-se a ser utilizados com instrumentos especificamente concebidos para esses dispositivos.

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

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

Inspecio, limpeza e esterilizat
Os instrumentos e implantes do sistema Ulis™ s3o fornecidos ndo estéreis. Devem ser esterilizados antes de
qualquer utilizagéo. Nesse sentido, devera descontaminar a superficie e limpar os instrumentos reutilizéveis antes
da esterilizagabo. Informagdes adicionas sobre a limpeza e esterilizagao dos produtos da SpineVision disponivels
em “Instrugdes de limpeza, Ho, inspegio e dos damédicos GO
*  Descontaminagdo e limpeza
Para a limpeza inicial e as subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfeccio,
descontaminagio e limpeza dos implantes e instrumentos é:
Desmonte os implantes e instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser abertos
= Recomenda-se que utilize uma solugdo com agentes de limpeza com um pH neutro, enzimiticos e
alcalinos (pH < 11) e 4gua 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, dobradicas ou zonas dificeis de aceder.
Verificagso
os dispositivos devem ser sempre verificados antes de utilizar: quaisquer dispositivos que apresentem sinais de
danos ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou distribuidor qualquer implante
que apresente deterioragso).
o Esterilizacéo
Antes da sua utilizagao, os componentes do sistema Ulis™ devem ser esterilizados a vapor de acordo com os

seguintes parametros:
& . Tempo de
Meétodo | Ciclo Temperatura npo c
exposicio minimo
Vapor | Vicwo | 134°C(273°F) 18 minutos |
Os instrumentos e implantes devem estar completamente secos antes de qualquer utilizagdo.

ADVERTENCIAS

Ainstrumentagao n@o foi concebida para ser o tnico meio de apoio da coluna a longo prazo. A utilizagdo deste
produto ndo pode ser bem sucedida sem um enxerto ésseo mecanicamente sélido. Na falta de um enxerto dsseo
sélido, os poderdo deft , desmontar-se e/ou partir-se.
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condigaes da coluna com instabilidade ou deformidade mecanica significativa que necessite de. fusio com
instrumentagdo. Estas condigdes sao ou mecénica da coluna toracica,

lombar e sacra, decorrente de espondilolistese grave (graus 3 e 4) das vértebras L5-S1, espondilolistese
degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neuroldgica, fratura e tumor da coluna. £ desconhecida a
seguranga e eficiéncia destes dispositivos para quaisquer outras condigdes.
O cumprimento dos pr. er desprée 6rios, um bom das técnicas
cirdrgicas, uma selegdo e posicionamento corretos dos implantes, bem como a qualidade da redugao obtida sdo
fatores importantes que determinam o éxito da cirurgia. A selegio do paciente adequado e a cooperagio do
paciente também tém uma influéncia significativa nos resultados. Taxas elevadas de nao-fusdo foram
demonstradas em fumadores, sujeitos obesos, alcodlicos, pacientes com fraca qualidade Gssea 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 dsseo 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 paciente:
= Deverd ser dada particular atengdo aos critérios de selecdo dos pacientes, a correta colocagdo do
implante e aos cuidados pos-operatérios, com vista a minimizar as tensdes s quais s3o submetidos os
implantes.
= Apenas serdo selecionados os pacientes que cumprirem os critérios descritos nas indicagdes.
= Os pacientes que correspondam aos critérios descritos nas contra-indicagdes néo seréo selecionados.

Utilizacio do implant
= Aselegdo adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente é essencial para o éxito
da cirurgia. Apés a colocagdo, os implantes s3o sujeitos a tensdes repetidas e a sua resisténcia  limitada
pela adaptagio das suas dimenses & anatomia Ossea. Sempre que essas dimensdes ndo forem
adaptadas, as tenstes repetidas podem induzir uma carga excessiva sobre o dispositivo, levando &
deformago, rutura ou desmontagem do dispositivo antes de ter atingido a consolidaao Gssea, o que
podera causar danos ou exigir uma remogao prematura da instrumentacéo.
= Amistura de metais diferentes podera acelerar o processo de corrosio. Os componentes deste sistema
nio deverdo ser usados com implantes de outro material na criagdo de uma construgdo. Os componentes
deste sistema NAO deverdo ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

PRECAUCOES

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

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

Pré-operatér
= Osimplantes deverdo ser armazenados com muito cuidad 3 inai
de danos ou riscos. Os implantes e instrumentos deverdo estar protegidos durante o armazenamento,
sobretudo dos ambientes corrosivos.

INFORMAGOES SOBREA A0 do Sistema Ulis™
PORTUGUES (FORA DA EUROPA)
Spinei

Introducio

Ainstrumentagéo do Sistema Intuitivo Lombar Universal (Sistema U.L.1.5.™) e do Sistema Lombar Minimamente
Invasivo Universal (Sistema LUMIS™) foram concebidos para a correcdo e estabilizagdo cirtrgicas da coluna
durante o desenvolvimento de uma fusdo ssea sdlida. Recomenda-se a remogo do dispositivo assim que for
conseguida uma fusdo Gssea solida eficaz.

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

Descricio
Ainstrumentagéo do Sistema Intuitivo Lombar Universal (Sistema U.LLLS.™) e do Sistema Lombar Minimamente
Invasivo Universal (Sistema LUMIS™) sdo compostos por parafusos pediculares e hastes de fixagdo. Os seus
componentes podem ser rigidamente montados numa variedade de construges, cada uma correspondendo as
necessidades e anatomia de um doente especifico.

Essas construgdes sdo montadas utilizando instrumentos especificos. Os componentes do sistema U.LLS.™ so
concebidos a partir da liga de titanio (Ti-6AI-4V ELI) em conformidade com a norma ASTM F136 (15O 5832-3) ou
cromo cobalto ASTM F1537. Os componentes do sistema LUMIS™ sao concebidos a partir da liga de titanio (Ti-
6AI-4V ELI) ASTM F136 em conformidade com a norma ASTM F136 (1SO 5832-3).

Os implantes nunca devem ser reutilizados.

0s componentes dos sistemas U.L.LS.™ e LUMIS™ no devem ser utilizados com componentes provenientes de
outro fabricante,

Indicagdes, C¢ indicagdes e Potenciais efeitos ad

IndicacGes
Quando utilizados para a fixagdo anterior com parafuso ou enquanto sistema posterior nao pedicular da coluna
ndo cervical, os sistemas U.L.LS.™ e LUMIS™ s&o indicados para:
= doenca discal (dorsalgia discogénica com
historial e exames radiograficos)
espondilolistese
fratura
estenose espinal
tumores
falha da fusdo anterior (pseudoartrose)
Os sistemas U.LLS.™ e LUMIS™ sdo sistemas de aparafusamento pedicular indicados para doentes com
maturidade esquelética que:
= sofram de espondilolistese grave (Graus 3 e 4) nas vértebras L5-51;
= recebam fusdes utilizando apenas enxerto 6sseo autogeno;
= tenham o dispositivo fixado ou anexo  coluna lombar ou sagrada (L3 ao sacro); e
= Ihe tenha sido removido o dispositivo apds o desenvolvimento de uma fuséo slida.
Além disso, os sistemas U.LLS. ™ e LUMIS™ sdo sistemas de aparafusamento pedicular destinados a fornecer
imobilizag3o e estabilizagéo aos segmentos da coluna espinal em doentes com maturidade esquelética como

do disco confirmada através do

O cirurgizo devera estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar esta i
devendo manipular pessoalmente os componentes para assegurar que todos os implantes e
instrumentos estao disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

O'tipo de construgéo a efetuar para cada caso deverd ser determinado antes de iniciar a cirurgia. Devera
ser disponibilizada uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia, incluindo
tamanhos menores e maiores do que os inicialmente previstos.

Todos os componentes devem ser esterilizados antes de qualquer utilizago. Deverdo estar disponiveis
componentes estéreis suplementares se necessario.

Imra—opera!orlo (Ver a técnica cirdrgica GIS2-ST):
O cirurgido devera cumprir estritamente com as instrugdes de utilizagdo da instrumentacdo da coluna.

O cirurgido deverd exercer sempre um cuidado extremo relativamente & medula espinhal e as raizes
nervosas. Este aviso & particularmente importante durante a insercdo de parafusos. Todas as lesdes de
nervos podem levar  perda da fungéo neuroldgica.

A rutura, deslizamento ou utilizagao incorreta dos instrumentos ou componentes do implante poderéo
lesionar o paciente ou a equipe cirdrgica.

As hastes no deverao ser repetidamente ou excessivamente dobradas para além do que ¢ estritamente
necessério. Verifique com muito cuidado que as superficies do implante ndo 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
cirdrgico.

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

0 enxerto ésseo deve ser efetuado para garantir uma fuso satisfatori
sio essencialmente utilizados com esta instrumentago.

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

. Os enxertos dsseos autélogos

Pés- operamn
0s conselhos pés-operatérios dados pelo cirurgido ao paciente e o cumprimento dos mesmos por parte
do paciente sio extremamente importantes.

0 paciente devera ser informado das limitagdes de utilizagao do dispositivo. Em caso de carga prematura
e/ou excessiva sobre a coluna antes da plena consolidaao éssea, o paciente deverd ser informado de
que poderéo ocorrer Ges como deformagdo, e/ou rutura do dispositivo.

0 paciente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam levar &
desmontagem do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre esse risco e deverd ser

usdo no das seguintes ou graves e crénicas da coluna
toricica, lombar e sagrada:

= espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neurolégica

= fratura

= tumor da medula espinal

= falha da fusio anterior (pseudoartrose)
Este dispositivo apenas pode ser implementado por um cirurgio com um bom conhecimento de trabalho do
dispositivo, as suas aplicagdes, os instrumentos e a técnica cirdrgica requerida.

Contraindicaces
As contra-indicagdes incluem:
Alergia ao material implantado, sobretudo a0 metal (por exemplo, cobalto, cromio, niquel, etc.)
Qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, como a presenca de um tumor maligno ou anomalias congénitas graves, aumento da taxa
de sedimentac@o de eritrécitos que nao seja explicado por outras doengas, contagem elevada de glbulos
brancos ou tendéncia para uma contagem baixa de globulos brancos.
Infegdo local no sitio operatério.
Todos os pacientes com uma cobertura de tecido insuficiente na zona cirdrgica.
Sinais de inflamagao local.
Febre ou leucocitose
Obesidade patolégica.
Gravidez.
Doenga mental.
Doengas articulares de evolugéo rpida, absorgao Gssea, osteopenia e/ou osteoporose. A osteoporose &
uma contra-indicagdo relativa, uma vez que esta condicdo médica pode limitar o ganho esperado da
corregao e a estabilidade da fixagdo mecanica.
Todos os casos que no requeiram enxerto 6sseo ou fusdo dssea
Todos os casos que requeiram uma combinagao de diferentes metais.
Todos os pacientes que se recusem a cumprir com as instrugdes pos-operatdrias.
A utilizagéo de parafusos pediculares acima da T1.
o Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados so dema
demasiado pequenos para alcancar um resultado satisfatorio.
©  Qualquer paciente no qual a utilizagéo de implantes iria interferir com as estruturas anatomicas
ou o desempenho fisiolgico esperado.

do grandes ou

a limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagdo e torgéo, bem como quaisquer
atividades desportivas. Deverd ser aconselhado ao paciente restringir o consumo de tabaco e bebidas
alcodlicas durante o processo de consolidagao do enxerto dsseo.
Os pacientes deverdo ser informados de que ndo poderdo flexionar lateralmente a coluna ao nivel da
fusBo e deverdio ser treinados para compensar esta limitagéo fisica permanente dos seus movimentos.
A auséncia persistente de consolidagdo dssea que ndo possa ser imobilizada coloca o implante sob
tensdes repetidas e excessivas. Devido a0 mecanismo de fadiga, em dltima analise essas tensdes podem
resultar na ou rutura do d . Eimp imobilizar a zona da fuso
e confirmar esta consolidagdo com exames radiolégicos. Se for observada uma auséncia anormal de

30 ou em caso de e/ou quebra dos componentes, o dispositivo
deve ser imediatamente removido, antes de causar uma les3o grave.
0s implantes da coluna sdo dispositivos de fixagao internos concebidos para estabilizar a zona operada
durante o processo normal de Uma vez estes
deixam de ter utilidade e podero ser removidos pelo cirurgido. Se o dlsposmvo ndo for removido depois
de cumprir a sua fungao, poderd ocorrer uma das seguintes complicagdes:

o acorrosio, com uma reago tecidular ou dor localizada,
migragdo do implante resultando numa lesdo,
risco de lesGes adicionais devido a traumatismo pos-operatdrio,
deformaéio, desmontagem e/ou rutura poderdo tornar a remogo do dispositivo dificil ou
impossivel,
o dor ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo,
o elevadorisco de infecéo e
ostedlise devido a transferéncia de cargas mecanicas

Todos os msposmvos explantados deverdo ser tratados de forma a evitar a reutilizagéo em outros procedimentos
cirdrgicos.

ocoo

Eliminacso
A eliminagio 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 por em risco a
seguranga e sadde do paciente, usudrio ou outra pessoa até a sua completa eliminagdo (incluindo limpeza,
descontaminagso e residuos).

Reclamac3es relativas aos produtos
Qualquer profissional de satde (por exemplo, cliente ou usudrio deste sistema de produtos), que tenha alguma
reclamagdo ou que tenha sentido alguma insatisfaggo em termos de qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto, deve notificar a SpineVision®. Além disso, se algum
dos de 50 da coluna nio 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 reclamagao, indique o nome e
nimero do(s) componente(s), nimero(s) e lote, o seu nome e morada, a natureza da reclamag3o e a notificaéo
da necessidade ou néo de um relatdrio por escrito da SpineVision®.

Seguranca em Ressonéncia Magnética (RM): O Ulis™ ndo foi avaliado em termos de seguranga e compatibilidade
em ambiente de RM. O Ulis™ ndo foi testado quanto ao aquecimento ou migragdo em ambiente de RM.

PARA QUALQUER INFORMAGAO OU RECLAMAGAO, CONTATE:

Na Europa Nos EUA
SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony — Franca

Tel.: 433 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

6th Floor — Suite 604
Boston, MA 02110 - EUA
Tel.: +1888 7704118
Fax: +1888 770 4119
E-mail: corp.quality@spinevision.com
Alegislagso federal dos EUA
restringe a venda deste
dispositivo, permitindo sua
comercializagio
exclusivamente por médicos
ou a pedido dos mesmos.
Consultar as instruges de
utilizagio ou consultar as
instrugBes eletronicas de
utilizagio

Ver limitagdes de
rotulagem no folheto da
embalagem
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as instrugdes de
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Dispositivo médico Cédigo de lote

Nao reutilizar Fabricante

Manter seco Numero de catalogo
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As indi destes do similares as das outras instrumentagdes de hastes paraa coluna. Este
instrumento para a coluna ndo foi concebido, néo se destina, nem foi vendido para outros usos que nao os
indicados.

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

Potenciais efeitos adversos
Para além dos riscos associados 4 cirurgia da coluna espinal sem instrumentagio, podem ocorrer os seguintes
efeitos adversos (lista no abrangente):

= Remogo precoce ou atrasada do hardware.

= Migraao do implante.

- 3 e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou
instrumentos.
Reagao de corpo estranho devido a presenca de implantes, tal como uma massa, doenca autoimune,
metalose e/ou dificuldade de cicatrizagao.
Pressio 4nea por parte dos causando a alteragio da pele em locais
onde a cobertura de tecido & insuficiente. Complicagdes cutaneas, incluindo perfuracéo da pele pelo
implante ou o enxerto.
Perda de curvatura ou correg3o da coluna, perda de altura.
Infegdo.
Fratura do corpo vertebral devido & transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.
Auséncia de consolidagio 6ssea (ou no unido).
Perda das fungBes de lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesdes graves. Fuga do liquido cefalorraguidiano.
Doengas do trato gastrintestinal, uroldgico e/ou reprodutor, incluindo esterilidade, impoténcia.
Hemorragia e/ou hematoma,
Interrupgdo do crescimento dos segmentos fundidos da coluna.
Inflamagao discal, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagao.
Trombose vascular profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.
Complicagges do local doador do enxerto ésseo.
Incapacidade de retomar as atividades normais da vida didria
Danos nos tecidos moles.
Morte.

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podero precisar de um procedimento adicional de revis3o ci

Colocagdio do dispositivo
Os sistemas U.L.1.S.™ e LUMIS™ s&o implantes concebidos para serem ligados por hastes com 6 mm de didmetro.
Destinam-se a ser utilizados com instrumentos especificamente concebidos para estes dispositivos.

Embalagem

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

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

Inspecéo, eza e Esterilizacio
Os instrumentos e implantes dos sistemas U.LLS.™ e LUMIS™ s&o fornecidos ndo esterilizados. Devem ser

lombar e sagrada decorrentes de espondilolistese grave (graus 3 e 4) das vértebras L5-51, espondilolistese
degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neurolgica, fratura, tumor da coluna espinal, e falha da
fusio anterior (pseudoartrose). A seguranca e eficiéncia destes dispositivos para quaisquer outras condigdes séo
desconhecidas.

O cumpr dos i e Gesprée um bom das técnicas
cirdrgicas, uma selegdo e posicionamento corretos dos implantes assim como a qualidade da redugo obtida sso
fatores importantes que determinam o sucesso da cirurgia. Uma selecéio apropriada do doente e a colaboracgo
do mesmo também influenciam enormemente os resultados. Foram demonstrados elevados indices de ndo fuséo
em fumadores, obesos, alcodlicos, doentes com fraca qualidade 6ssea ou muscular e/ou que sofram de paralisia.
Estes doentes devem ser informados sobre este risco e as suas consequéncias.
No caso de um importante defeito Gsseo na coluna vertebral anterior, o cirurgido deve considerar a utilizagdo de
dispositivos de suporte adicionais.

Selecio dos doentes
= Deve ser dada particular atengdo aos critérios de selecéo dos doentes, 4 colocagio correta do implante
e a0s cuidados pos-operatérios por forma a minimizar o stress a que sio submetidos os implantes.
= Devem ser selecionados apenas os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagdes.
= Nao devem ser selecionados os doentes que correspondam aos critérios descritos nas contraindicagdes.

Utilizacso do Implante

= Uma selegio adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada doente ¢ crucial para o sucesso
da cirurgia. Apds a colocago, os implantes s30 sujeitos a um stress repetido e a sua resisténcia é limitada
pela adaptagdo das suas dimensdes 3 anatomia do 0ss0. Quando estas dimensdes n3o s3o adaptadas, o
stress repetitivo pode induzir a uma carga excessiva do hardware, resultando numa deformidade, rutura
ou desmontagem do dispositivo antes de ser conseguida a consolidagdo do 0sso, o que poderd causar
danos ou a remogio prematura da instrumentagao.

* Osimplantes devem ser manuseados e guardados com muito cuidado. N3o podem estar riscados ou
danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento, sobretudo
dos ambientes corrosivos.

= Dado que se trata de uma montagem mecanica, o cirurgido deve estar familiarizado com todos os
componentes antes de utilizar esta instrumentag3o e deve manipular pessoalmente os componentes
para assegurar que todos os implantes e instrumentos estio disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

= Otipo de construg3o efetuado para cada caso deve ser determinado antes de iniciar a cirurgia. Deve ser
disponibilizada uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia, incluindo os
tamanhos mais pequenos e os tamanhos maiores do que os inicialmente planeados.

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

se rios de forma inesperada.

= Amistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosio. Os componentes deste sistema
nio se destinam a ser utilizados com implantes de outro material na criagdo de uma construgdo. Os
componentes deste sistema NAO devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou
fabricante.

*  Asbarras em liga de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) e em cromo cobalto ASTM F1537 U.LLS.™ e UNI-
Thread® podem ser utilizadas com o sistema U.L.LS.™

= Asbarras em titanio LUMIS™ e UNI-Thread® podem ser utilizadas com o sistema LUMIS™.

PRECAUCOES

Precaugio: a dos sistemas de pedicular da coluna espinal deve ser efetuada apenas
por cirurgides ortopédicos experientes com formago especifica na utilizagdo deste sistema de aparafusamento
pedicular, dado tratar-se de um procedimento tecnicamente exigente que constitui um risco de lesio grave para
o doente.

0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS; Um implante removido nunca deve ser
implantado de novo. Mesmo que um dispositivo parega intacto, podera ter pequenos defeitos e padrdes de stress
interno que poderao conduzir a uma quebra precoce.

Pré- opemono

Os implantes devem ser manuseados e guardados com muito cuidado. Nao podem estar arranhados ou
danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento, sobretudo
dos ambientes corrosivos.

= Ocirurgido deve estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar esta instrumentagao e
deve manipular pessoalmente os componentes para assegurar que todos os implantes e instrumentos
estdo disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

= Otipo de construgao efetuado para cada caso deve ser determinado antes de iniciar a cirurgia. Deve ser
disponibilizada uma gama adequada de tamanhos de implantes no momento da cirurgia, incluindo os
tamanhos mais pequenos e os tamanhos maiores do que os inicialmente planeados.

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

il se érios de forma inesperad;

Intra-operatério
= cirurgido deve cumprir estritamente com as instrugdes de utilizago dainstrumentagéo da coluna espinal
O cirurgio deve exercer sempre extremo cuidado relativamente  medula espinal e raizes nervosas. Este
aviso é particularmente importante durante a insergdo de ganchos e parafusos. Todas as lesdes nervosas
podem induzir  perda de funcdo neuroldgica.
= Arutura, deslizamento ou uso incorreto dos instrumentos ou componentes do implante pode lesionar o
doente oua equipa cirrgica

Introduccién
El sistema intuitivo lumbar universal (sistema Ulis™) esta disefiado para la correccion y estabilizacion quirdrgica
de la columna vertebral durante el desarrollo de una fusién dsea sdlida. Se recomienda retirar el producto en
cuanto se haya logrado una efectiva fusion osea solida.

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

Descripcion
El sistema intuitivo lumbar universal (sistema Ulis™) cuenta con instrumentos como tornillos pediculares y varillas
de fijacion. Sus componentes pueden montarse de manera rigida en una variedad de estructuras. Cada una de
ellas responde a las necesidades y anatomia de un paciente especifico.

Estas estructuras se montan con instrumentos concretos.

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

Los implantes no deben reutilizarse.

Los componentes del sistema Ulis™ no deben utilizarse con componentes de otro fabricante.

Indicaciones

El sistema vertebral Uls™ ests indicado para inmovilizar y estabilizar segmentos vertebrales en pacientes
maduros, como dela fusion en el

agudas y cronicas de la columna toracica, lumbar y sacra. El sistema vertebral Ulis™ est; mmcado para la fijacion

pedicular no cervical en los siguientes casos: del disco (definida como dolor de espalda

de origen énico con del disco, por historial y pruebas radiograficas),

espondilolistesis, trauma (fractura o luxacion), estenosis vertebral, curvaturas (escoliosis, cifosis o lordosis), y

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 (véase la técnica quirdrgica GIS2-ST).

Contraindicaciones
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 anomalias 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 quirdrgico.
Todos los pacientes con cobertura tisular insufi
Signos de inflamacion locales.
Fiebre o leucocitosis.
Obesidad patolégica.
Embarazo.
Enfermedad mental.
Artropatia de rpida evolucién, absorcion dsea, osteopenia u osteoporosis. La osteoporosis es una
contraindicacion relativa, ya que esta dolencia puede limitar la ganancia de reparacion esperada y la
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 comprometen a cumplir las instrucciones del posoperatorio.
l uso de tornillos pediculares por encima de T1.
o Cualquier caso en que los componentes del implante seleccionados para su uso sean demasiado
grandes o demasiado pequefios para lograr un resultado satisfactorio.

ente del lecho quird

* Lamezcla de metales distintos puede acelerar el proceso de corrosién. Los componentes de este sistema
no deben utilizarse con implantes de otro material para crear una estructura. Los componentes de este
sistema NO deben utilizarse con componentes de ningun otro sistema o fabricante.

PRECAUCIONES
Precaucion : La implantacion 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 . 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

= Losimplantes deben con . No deben sufrir datios ni arafiazos.
Los implantes e instrumentos deben extar protegidos durante su almacenamiento, especialmente en
entornos corrosivos.

= El cirujano debe conocer todos los componentes antes de usar este instrumento y debe manipular
personalmente los componentes para garantizar que dispone de todos los implantes e instrumentos
antes de comenzar la cirugfa.

= Eltipo de estructura que se efectuar en cada caso se determinaré antes de iniciar la operacion. En el
momento de la operacién se debe contar con una cantidad adecuada de tamafios de implante, entre
ellos, unos ms grandes y otros mas pequeiios de los previstos inicialmente.

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

Intraoperatorio (véase la técnica quirirgica GIS2-ST)

= Elcirujano debe cumplir las i
vertebral.

= Elcirujano siempre debe ejercer un cuidado extremo con la médula espinal y las raices de los nervios.
Esta advertencia cobra particular importancia durante la insercion de tornillos. Todas las lesiones a los
nervios pueden provocar una pérdida de la funcién neurologica.

= 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 alla de lo necesario.
Compruebe con mucho cuidado que las superficies del implante no estan dafiadas i arafiadas. Si hay que
cortar las varillas a una longitud determinada, deberd hacerse de tal modo que se obtenga una superficie
plana y roma, perpendicular al eje de la varilla. Cortar la varilla por fuera del campo quirirgico.

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

*  Debe realizarse un injerto 6seo para garantizar una fusién satisfactoria. Con esta instrumentacion se
utilizan principalmente autoinjertos éseos.

= Antes del cierre, deben apretarse todos los tornillos tensores segin las instrucciones,

de uso de los i para la columna

Posoperatorio
= Es 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 comola idad, el ola rotura del producto.
= Niel paciente ni el producto deben exponerse a vibraciones mecanicas, ya que podran provocar el

o Cualquier paciente en el que la utilizacién del impl con las estruct
o en el rendimiento fisioldgico esperado.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos de varillas vertebrales. Los

instrumentos vertebrales no estan disefiados, ni concebidos ni se venden para otros usos distintos a los indicados.

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

Posibles efectos secundarios
Ademis delos riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacion, 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 componentes o instrumentos.
Reaccion a un cuerpo extrafio debido a la presencia de implantes, como una enfermedad autoinmune
masiva, una metalosis o una curacién lenta
Presién subcuténea producida por los componentes, lo que posiblemente provogue una alteracién de la
piel en lugares donde la cobertura tisular sea C cutdneas, como perforacion
de la piel por el implante o el injerto.
Pérdida de curvatura o rectificacién 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 consolidacion dsea (o de union)
Pérdida de funciones neurologicas, aparicion de radiculopatias, lesiones de la duramadre o dolor.

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

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

= Oenxerto dsseo deve ser efetuado para garantir uma fusdo satisfatdria. Os enxertos 6sseos autdlogos
sio essencialmente utilizados com esta instrumentagdo.

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

Pésoperaterio

0s conselhos pés-operatorios dados pelo cirurgido ao doente e o cumprimento destes por parte do

doente sdo extremamente importantes.

0 doente deve ser informado sobre as limitagdes da utilizagdo do dispositivo. Se ocorrer uma carga

prematura e/ou excessiva da coluna antes de completar a consolidagdo Gssea, o doente deve ser

informado sobre as complicades que podem ocorrer, tais como a ocorréncia de deformidade,

desmontagem e/ou rutura do dispositivo.

= 0 doente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibraBes mecanicas que possam induzir a
desmontagem do dispositivo. O doente deve ser informado sobre este risco e deve ser a

, como pardlisis u otras lesiones graves. Fuga de liquido encefalorraquideo.
= Trastornos del aparato gastrointestinal, urolégico o reproductor, incluidas esterilidad e impotencia.
Hemorragias o hematomas.
Detencién del crecimiento de los segmentos fusionados de la columna vertebral.
Inflamacién del disco, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion.
= Trombosis venosa profunda, tromboflebitis o embolia pulmonar.
Complicaciones en la zona donante del injerto 6seo.
Incapacidad para reanudar las actividades de la vida diaria normal.
= Dafioa los tejidos blandos.
o Desgarro de la duramadre, pseudomeningocele, fistula, fuga persistente de liquido
cefalorraquideo, meningitis.
o Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficits neurologicos (temporales o permanentes),
paraplejia, paraparesia, déficit en los reflejos, irritacion, aracnoiditis o pérdida muscular.
o Nicleo pulposo herniado, alteracion del disco o degeneracion en, por encima o por debajo del
nivel de cirugia.
Cambio del estado mental.
+ Fallecimionto.
Nota: Algunos efectos secundarios podrian requerir un procedimiento de revision quirdrgica adicional.

Colocacién del producto

limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagdo e torg3o, assim como quaisquer

atividades desportivas. O doente deve ser aconselhado a evitar fumar e beber alcool durante o processo

de consolidagio do enxerto 6sseo.

Os doentes devem ser sobrea sua deflexionar acolunaao nivel

da fusio e devem ser treinados para compensar esta limitagdo fisica permanente dos movimentos do

seu corpo.

= Aauséncia persistente de consolidagio dssea que ndo pode ser imobilizada causa um stress repetido e
excessivo no implante. Devido ao mecanismo de fadiga, este stress podem resultar finalmente na
desmontagem, deformidade ou rutura do dispositivo. E importante imobilizar a zona de fuso e confirmar
esta consolidagéo com exames radiol6gicos. Se for observada uma auséncia anormal de consolidagso ou
se os estiverem e/ou quebrados, o dispositivo deve ser
imediatamente removido, antes de causar uma les3o grave.

= Os implantes da coluna espinal so dispositivos de fixagdo interna concebidos para estabilizar a zona
cirdrgica durante o processo normal de consolidagio. Uma vez conseguida a consolidagao, estes
dispositivos deixam de ter utilidade e podem ser removidos pelo cirurgido. Se o dispositivo no for
removido apés completar a sua fungdo, podera ocorrer uma das seguintes complicacGe

©  corrosdo, com uma reag3o tecidular ou dor localizada,

o migragdo do implante resultando numa les3o,

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

o deformidade, desmontagem e/ou rutura podero dificultar ou impossibilitar a remogéo do
hardware.

o dor ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo,

o elevadorisco de infecdo e
osteolose devido 4 transferéncia das cargas mecanicas.

Elsistema Ulis™ 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.

Embalaje

El embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de su recepcion. €l personal de quirdfano
debe comprobar cuidadosamente, antes de usarlos, que todos los productos estén 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 esterilizacion, debe retirarse todo el embalaje y el etiquetado. En la operacion solo deberdn utilizarse
implantes e instrumentos estériles.

Inspeccién, limpieza y esterilizacién
Losinstrumentos e implantes del sistema Ulis™ no se proporcionan estériles. Deben esterilizarse antes de su uso.
Antes de su esterilizacion, deben descontaminarse las superficies y limpiarse los instrumentos reutilizables.
Dispone de mas informacién sobre la limpieza y esterilizacion de los productos SpineVision en las "Instrucciones
de limpieza, esterilizacion, inspeccion y mantenimiento de los productos sanitarios SpineVision" 1-1G09.
«  Descontaminacion, limpieza
Para la limpieza inicial y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccion previa, |
yla limpieza de implant es:

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

Todos os dlsposmvus mecénicos devem ser tratados por forma a prevenir a em outro

cirdrgico.

Eliminacdo
A eliminagio 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 saude do paciente, usudrio ou outra pessoa até a sua completa eliminagdo (incluindo limpeza,
descontaminacdo e residuos).

Reclamacdes sobre o produto
Qualquer Druflsslunal dos cuidados de satde (por ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos), que tenha
quaisquer re ou qualquer 40 na qualidade, identidade, fiabilidade, durabilidade,

esterilizados antes da utilizagio. A descontaminagao e limpeza das superficies dos
devem ser feitas antes da esteriizagdo. Informagaes adicionais sobre a limpeza e esterilizagéo dos produtos da

seguranga, eficacia e/ou performance do produto deve notificar a SpineVision®. Além disto, se qualquer um dos

SpineVision disponiveis em “InstrugGes de limpeza, o, inspegdo e dos da
médicos SpineVision” 1-.G09.
«  Descontaminagdo e limpeza
Para a limpeza inicial e as subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfecgio,
descontaminaggo ¢ limpeza dos Implantes ¢ instrumentos
Desmonte os implantes e instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser abertos.
= Recomenda-se que utilize uma solugio com agentes de limpeza com um pH neutro, enziméticos e
alcalinos (pH < 11) e 4gua desionizada ou destilada (temperatura ambiente) para imersao, limpeza e
lavagem.
= Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presenca de quaisquer detritos residuais, prestando
particular atengéo a roscas, cinulas, dobradigas ou zonas dificeis de aceder,
©  Verificagio
0s dispositivos devem ser sempre verificados antes de utilizar: quaisquer dispositivos que apresentem sinais de
danos ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou distribuidor qualquer implante
que apresente deterioragdo),
«  Esterilizacio
Antes da sua utilizagéo, os componentes do sistema Ulis™ devem ser esterilizados a vapor de acordo com os
seguintes parametros:

| Método | Ciclo | Temperatura | Tempo de |
exposigao minimo
[Vebor | Vacwo | 1347z _|  18minutos

Os instrumentos e implantes devem ser completamente secos antes da utilizagdo.

AVISOS
Esta instrumentago nao foi concebida para ser o unico meio de suporte a longo prazo da coluna. A utilizagéo
deste produto no pode ser bem sucedida sem um enxerto Gsseo mecanicamente sélido. Na auséncia de um
enxerto dsseo solido, os dispositivos implantados podem deformar-se, soltar-se, desmontar-se e/ou poderéo
quebrar-se.

Aseguranga e eficiéncia dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal foram estabelecidas apenas
paraas condicdes da coluna com ou deformidade mecanica que necessite de fusdo com
instrumentagdo. Estas condigdes so a i ou mecanica da coluna tordcica,

a 50 espinal néo cumprir com quaisquer das suas especificages de
performance ou o funcionarem conforme previsto, ou forem suspeitos de no o fazerem, a SpineVision® deve
ser imediatamente notificada. Caso qualquer produto da SpineVision® possa ter causado ou contribuido para a
morte ou les3o grave de um doente, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada por telefone, fax ou
correio. Dy deuma fornega nimero(s)
de lote, 0 seu nome e morada, a natureza da reclamagdo e notificagio da exigéncia ou nao de um relatério escrito
por parte da SpineVision®.

PARA TODAS AS INFORMACGES OU RECLAMAGOES, CONTACTE:
Na Europa Nos EUA

SpineVision Inc.
155 Federal Street

SpineVision

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony — Franga
Tel.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

6th Floor — Suite 604
Boston, MA 02110 - EUA
Tel.: +1888 7704118
Fax: +1 888 770 4119

E-mail: corp.quality@spinevision.com
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INFORMAGAO IMPORTANTE RELATIVA A INSTRUMENTAGAO DO Sistema U.L.1.S.™ e Sistema LUMIS™

ESPAI SOLO EUROPA)

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

«  Esterilizacion

Antes de utilizarse, los componentes del sistema Ulis™ deben esterilizarse con vapor segun los siguientes
parémetros:

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura expocision
minimo

Vapor Vacio 134°C(273°F) 18 minutos

Los instrumentos e implantes deben secarse por completo antes de su uso.

ADVERTENCIAS
La instrumentacion no est disefiada para ser el tnico medio de soporte de la columna vertebral a largo plazo. £l
uso de este producto no sera satisfactorio sin un injerto dseo mecanicamente sélido. En ausencia de injerto éseo
sélido, los productos implantados pueden deformarse, soltarse, desmontarse o romperse
La seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular han sido establecidas Gnicamente para
patologias vertebrales con mecénica o que requiera fusién con
instrumentacion. Estas patologias son mecénica o deformidad de la columna toracica,
lumbar y sacra. Revisten mayor gravedad la espondilolistesis grave (grados 3 y 4) de la vértebra L5-51, la
espondilolistesis degenerativa con prueba objetiva de deterioro neurolégico, la fractura y el tumor vertebral. Se
desconoce la seguridad y efectividad de estos productos para otras patologias.
Son factores importantes en el éxito de la operacion el de los pr yr

i0s e un buen de las técnicas quirirgicas, la correcta seleccion y
colocacién de los implantes, asi como la calidad de la reduccién obtenida. También influye enormemente en el
resultado la adecuada seleccion del paciente y su colaboracién. Se observaron altos indices de no fusion en
fumadores, personas obesas, alcohdlicos, pacientes con mala calidad dsea o muscular y pacientes con paralisis.
Estos pacientes deben estar informados de este riesgo y de sus consecuencias
En caso de defecto dseo grave dela columna vertebral anterior, el cirujano debe considerar el uso de dispositivos
de soporte adicionales (por ejemplo, placa anterior, cemento, soporte intervertebral lumbar, etc.).

Seleccion de pacientes
= Debe prestarse especial atencion a los criterios de seleccién 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.
= No deben seleccionarse los pacientes que cumplen los criterios descritos en las contraindicaciones.

Uso del implante
= Laadecuada seleccion del tipo, forma y tamafio del implante para cada paciente es fundamental para el
&xito de la operacion. Después de ser colocados, los implantes estan sometidos a reiteradas tensiones y
su resistencia estd limitada por la adaptacién de sus dimensiones a la anatomia dsea. Cuando estas
dimensiones no se adaptan, las tensiones reiteradas pueden provocar una carga excesiva del aparato y
deformar, romper o desmontar el producto antes de que se haya logrado la consolidacién 6ses, lo que

puede causar dafios o requerir la retirada prematura de la instrumentacion.

del producto. £l paciente debe estar informado de este riesgo y debe limitar sus actividades
fisicas, especialmente movimientos de torsion y elevacion de objetos, asi como la practica de deportes.
l paciente debe dejar de fumar y beber alcohol durante el proceso de consolidacién del injerto Gseo.

= Los pacientes deben estar informados de que no podran flexionar la columna vertebral hacia los lados en
el nivel de la fusin. Deben aprender a compensar esta limitacion fisica permanente de su movimiento
corporal.

= laausencia p de 6sea que no puede i provoca tensiones reiteradas
y excesivas en el implante. Debido al mecanismo de fatiga, estas tensiones pueden acabar provocando el
desmontaje, deformidad o rotura del producto. Es importante inmovilzar la zona de fusién y confirmar
esta radioldgico. anormal d
o5ilos componentes se desmontan, deforman o rompen, debe retirarse de inmediato el producto, antes
de que provoque una lesion grave.

= Los implantes vertebrales son dispositivos de fijacion internos disefiados para estabilizar la zona
operativa durante el proceso de consolidacion normal. Una vez lograda la consolidacion, estos
dispositivos dejan de tener una funcién utily el cirujano puede retirarlos. Si el dispositivo no se retira tras
haber cumplido su funcién, pueden surgir las siguientes complicaciones:

o corrosion, con reaccién tisular o dolor localizado,

desplazamiento del implante, que puede provocar unalesién,

riesgo de lesiones adicionales debido a un trauma posoperatorio,

deformidad, desmontaje o rotura, que pueden dificultar o imposibilitar la retirada del aparato,

dolor o sensaciones anémalas por la presencia del producto,

alto riesgo de infeccion y

ostedlisis, debido a la transferencia de cargas mecanicas.

Todos los productos explantados deben tratarse para evitar su reutilizacién en otro procedimiento quirdrgico.

coo0o0o

o

Eliminacién
La eliminacién 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,
descontaminacion y residuos).

Reclamaciones sobre el producto
Todo profesional sanitario (cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga una reclamacion o esté
insatisfecho con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento del producto
deber notificarlo a Spinevision®. Asimismo, si alguno de los de los

no cumple las especifi de no las cumple como deberia o se sospecha de que
no las cumpla, deberé informarse a SpineVision® de inmediato. Si algin producto de SpineVision® pudiera haber
causado o contribuido a causar el fallecimiento o una lesion grave en un paciente, debera notificarse el caso a
SpineVision® lo antes posible por teléfono, fax o carta. Al presentar una reclamacion, indique el nombre y nimero
de los componentes, el nimero de lote, su nombre, direccin y el motivo de la reclamacion, y sefiale si desea un
informe por escrito de SpineVision®.

Seguridad con resonancia magnética: La seguridad y compatibilidad del sistema Ulis™ no han sido evaluadas en
entornos de resonancia magnética. No se ha probado el calentamiento ni el desplazamiento del sistema Ulis™ en
entornos de resonancia magnética.

PARA INFORMACION O RECLAMACIONES, PONGASE EN CONTACTO CON:

En Europa En EE. UU
SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Stre

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony Francia

Tel.: +33(0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

6th Floor — Suite 604
Boston, MA 02110 - USA
Tel.: +1888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119
Correo electrénico: corp.quality@spinevision.com

A
®

La ley federal de EE.
UU. restringe la venta
de este productoala
prescripcion de un
médico.

Véase el prospecto para
la limitacion de la
etiqueta

‘esclusivamente

Consulte las
instrucciones de uso
oconsulte las
instrucciones
electronicas de uso.

No lo utilice si el
embalaje estd dafiado.
Consulte las
instrucciones de uso.

=

Producto sanitario Codigo de lote

win)
®
¥

-
o
=

No reutilizar Fabricante

Manténgase en un

Nimero de catalogo
lugar seco

Manténgase alejado de

No estéril
la luz solar

A 3

=
C€os

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS del sistema Ulis™

ESPANOL (FUERA DE EUROPA)

SpineVision®
Introduccion
El Instrumental del Sistema Intuitivo Lumbar Universal (sistema U.L.LS.™), y del Sistema Minimamente Invasivo
Lumbar Universal (sistema LUMIS™) han sido disefiados para la correccién y la estabilizacién quirdrgica de la
columna durante el desarrollo de una fusion dsea solida. Se recomienda retirar el dispositivo tan pronto como se
haya alcanzado la fusion dsea solida efectiva.
De acuerdo con el informe de evaluacién clinica, puede concluirse que la relacién beneficio/riesgo es positiva.

Descripcion
La Instrumentacion del Sistema Intuitivo Lumbar Universal (sistema U.L.15.™), y el Sistema Minimamente Invasivo
Lumbar Universal (sistema LUMIS™) estan compuestos por tornillos pediculares y Barras de fijacion. Sus
componentes pueden ensamblarse firmemente en diversos montajes, respondiendo a las necesidades y la
anatomia de un paciente concreto.

Los montajes se realizan utilizando instrumental especifico. Los componentes del sistema ULIS™ estén fabricados
en aleacion de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI), en cumplimiento con la norma ASTM F136 (ISO 5832-3), o de
cobalto-cromo ASTM F1537. Los componentes del sistema LUMIS™ estan fabricados en aleacion de titanio ASTM
F136 (Ti-6AI-4V ELI), en cumplimiento con la norma ASTM F136 (ISO 5832-3).

Los implantes nunca deberan ser reutilizados. Los componentes de los sistemas U.
usarse con componentes procedentes de otro fabricante.

5.™ y LUMIS™ no deben

Indicaciones, Contraindicaciones y posibles reacciones adversas

Indicaciones
Cuando se usan para fijaci6n anterior con tornillo 0 como sistema posterior, sistema no pedicular de la columna
no cervical, los sistemas U.L.LS.™ y LUMIS™ estén indicados en:
= discopatia (lumbalgia énica con 6
estudios radiograficos)
= espondilolistesis

discal confirmada por la historia y los

= fractura
*  estenosis vertebral
= tumores

= fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)
Los sistemas U y LUMIS™ son sistemas de Fijacion con tornillo pedicular indicados para pacientes
esqueléticamente maduros que:

= presentan espondilolistesis severa (grados 3 y 4) en las vértebras L5-S1;

= sesometen a fusiones usando exclusivamente injerto de hueso autdlogo;

= Tienen el dispositivo fijado o acoplado a la columna lumbar y sacra (de L3 al sacro); y

= seles ha retirado el dispositivo tras el desarrollo de una fusion sdlida.
Ademas, los sistemas ULLS.™ y LUMIS™ son sistemas de tornillo pedicular concebidos para obtener la

y la 6n de segmentos vertebrales en pacientes. ente maduros como

complemento de la fusién en el tratamiento de inestabilidades agudas o crénicas ulteriores o deformidades dela
columna torécica, lumbar y sacra

= espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de dafio neuroldgico

= fractura

= tumor vertebral

= fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)
Este dispositivo sélo puede implantarlo un cirujano que conozca bien el dispositivo, sus aplicaciones, los
instrumentos y Ia técnica quiriirgica requerida.

Contraindicaciones
Ente as contraindicaciones iguran
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 anomalias congénitas graves, una elevada
velocidad de sedimentacion globular no debida a otras enfermedades, una cifra de leucocitos elevada o
tendencia a una baja cifra de leucocitos.
= Infeccion localizada del lecho quirdrgico.
= Todos los pacientes con cobertura tisular insuficiente del lecho quirdrgico.
= signos de inflamacion locales.
= Fiebre o leucocitosis.
= Obesidad patoldgica,
= Embarazo.
= 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 la
estabilidad de la fijacion mecanica.
= Todos los casos que no requieren injerto 6seo o fusién ésea.
* Todos los casos que requieren una combinacion de diferentes metales.
= Todos los pacientes que no se a cumplir las i del io.
= Eluso de tornillos pediculares por encima de T1.
o Cualquier caso en que los componentes del implante seleccionados para su uso sean demasiado
grandes o demasiado pequefios para lograr un resultado satisfactorio.
o Cualquier paciente en el que la utilizacion del implante interfiera con las estructuras anatémicas
o en el rendimiento fisiolgico esperado.
Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos de varillas vertebrales. Los
instrumentos vertebrales no estan disefiados, ni concebidos ni se venden para otros usos distintos a los indicados.
Al'tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.

Posibles reacciones adversas
Ademés de los riesgos asociados con la cirugfa de la columna vertebral no instrumentada, pueden presentarse los
siguientes efectos adversos (lista no exhaustiva):

= Retirada prematura o tardia de I Instrumentacion.

= Migracién del implante.

€l i i i y/o rotura de uno o todos los componentes o
instrumentos.
= Reacciona fio debida a la presencia de implantes, como una masa, enfermedad autoinmune,

metalosis y/o cicatrizacion defectuosa.

La Presion causada por los que produzca una alteracion de la
piel en zonas en las que la cobertura tisular es insuficiente. Complicaciones dérmicas, incluida la
perforacién de la piel causada por el implante o el injerto.

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

Infeccion.

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

Ausencia de consolidacion dsea (0 no union).

Pérdida de funciones neuroldgicas, aparicién de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor. Insuficiencia
neurovascular, incluida paralisis y otras lesiones graves. Fuga de liquido cefalorraquideo.

Trastornos del tracto , vias urinarias o rep: , incluidas la esterilidad y la
impotencia.

Hemorragia y/o hematoma.

= Detencion del crecimiento de segmentos vertebrales fusionados.

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

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

Complicaciones en la zona de donacién del injerto dseo.

Incapacidad para reanudar las actividades normales de la vida diaria.

Lesion de los tejidos blandos.

Muerte.

Nota: Algunos de los posibles efectos adversos pueden requerir un procedimiento de revision quirdrgica
adicional.

Colocacién del dispositivo

Los sistemas U.LLS.™ y LUMIS™ son implantes disefiados para ser conectados mediante Barras de 6mm de
didmetro. Han sido disefiados para ser utilizados con instrumentos previstos especificamente para estos
dispositivos.

Embalaje

Los envases de todos los componentes deben estar intactos en el momento de la recepcion. El personal de
quiréfanos debe comprobar exhaustivamente, antes de usarlos, que todos los dispositivos estan integros y que
ningin componente presenta signos de deterioro. Los envases y/o productos deteriorados no deberan usarse,
pero si deberan ser devueltos a SpineVision®

Todos los envases y materiales del etiquetado deberan ser retirados antes de la esterilizacion. En la intervencion
deberén utilizarse Unicamente implantes e instrumentos estériles.

Inspeccién, Limpieza y esterilizacion
Los instrumentos e implantes de los sistemas U.L.1.5.™ y LUMIS™ se suministran no estériles. Deberan esterilizarse
antes de usarlos. Antes dea esterilizacién deberd completarse Ia descontaminacién de las superficies y la limpieza
de los i izables. Dispone de mas i 6n sobre la limpieza y esterilizacion de los productos
SpineVision en las "Instrucciones de limpieza, esterilizacién, inspeccién y mantenimiento de los productos
sanitarios SpineVision" I-.G09.
«  Descontaminacién, limpieza
Para la limpieza inical y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccion preva, |
6ny la limpieza de i
= Desmontar los implantes e instrumentos necesarios. Abrir los instrumentos articulados.
= Serecomienda emplear una solucién limpiadora de pH neutro, enzimética y alcalina (pH < 11) y agua tibia
(temperatura ambiente) destilada y desionizada para sumergir, limpiar y enjuagar.
= Inspeccionar cada producto y repetir el lavado por si hubiera restos de desechos, prestando especial
atencion a roscas, canulas, bisagras y zonas de dificil acceso.

Verificacion
los productos siempre deben verificarse antes de su uso: no deben utilizarse si presentan signos de fragilidad o
arafiazos en la superficie. (Los implantes deteriorados deben devolverse al fabricante o distribuidor).
o Esterilizacion
Antes de utilizarse, los componentes del sistema Ulis™ deben esterilizarse con vapor segin los siguientes
parametros:

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura expocision
minimo

Vapor Vacio 134°C(273°F) 18 minutos

Los instrumentos e implantes deberan secarse completamente antes de usarlos.

ADVERTENCIAS
Este instrumental no ha sido disefiado para ser el nico medio de soporte de la columna a largo plazo. I uso de
este producto no tendra éxito si no se usa un injerto 6seo mecanicamente sélido. En ausencia de injerto éseo
sélido, los pueden adauirir holgura, y/o romperse.

La seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tornillos p han sido i i

para afecciones vertebrales con una notable inestabilidad mecénica o deformidad que requiera la fusién por
medio de instrumentacién. Estas afecciones son la inestabilidad mecanica o la deformacién importante de la
columna dorsal, lumbar y sacra, derivada de espondilolistesis grave (de grado 3y 4) de las vértebras L5-51, de
espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de dafio neurolégico, fractura, tumor vertebral y fracaso de
una fusion vertebral previa (pseudoartrosis). Se desconocen la seguridad y eficacia de estos dispositivos en otras
afecciones.

€l de los pr e o5, un buen
conocimiento de las técnicas quirirgicas, la Seleccion y colocacién correctas de los implantes, asi como la calidad
de la reduccion obtenida, son importantes factores, determinantes del éxito de la operacion. La seleccion
adecuada del paciente y la colaboracion de éste también tienen una notable influencia en los resultados. Se han
demostrado tasas elevadas de no fusion en fumadores, sujetos obesos, alcohdlicos, pacientes con huesos o
musculos de mala calidad y/o que padezcan paralisis. Estos pacientes deben ser informados de este riesgo y de
sus consecuencias.

En el caso de un defecto mayor de la columna vertebral anterior, el cirujano debera considerar el uso de
dispositivos de soporte adicionales.

Seleccion del paciente

= Debera prestarse especial atencin a los criterios de seleccion del paciente, la correcta colocacion del

implante y los cuidados postoperatorios para reducir las tensiones a las que se ven sometidos los
implantes.

= s6lo deberan ser selecci llos pacientes g plan los criterios descritos enlas indicaciones.

= Nodeberan ser seleccionados los pacientes que cumplan los criterios descritos en las contraindicaciones.

Yso del implante

La adecuada seleccion del tipo, forma y tamaiio del implante para cada paciente es esencial para el éxito
de la operacion. Tras la implantacion, los implantes quedan sometidos a tensiones repetitivas y su
resistencia estd limitada por la adaptacién de sus dimensiones a la anatomia del hueso. Cuando estas
dimensiones no se encuentran adaptadas, las tensiones reiteradas pueden inducir una carga excesiva
sobre la estructura, dando lugar a deformacion, rotura o desmantelamiento del dispositivo antes de
lograr la consolidacion dsea, los que puede causar dafios o exigir la extraccion anticipada del
instrumental.
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araazos o cualquier otro dano. Los implantes y 103 instrumentos deberén estar protegidos durante su
almacenamiento, especialmente de los entornos corrosivos.
= Como se trata de un dispositivo mecanico, el cirujano debera estar familiarizado con todos los
componentes antes de usar esta Instrumentacion, debiendo manipular personalmente los componentes
para asegurarse de que todos los implantes e instrumentos se encuentran disponibles antes de iniciar la
intervencion.
El tipo de montaje a realizar en cada caso deberd determinarse antes de comenzar la intervencion
quirirgica. Una adecuada gama de calibres de implantes debera estar disponible en el momento de la
operacién, incluidos calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.
Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Deberd disponerse de componentes
estériles complementarios para el caso de sean necesarios de forma imprevista.
La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosion. Los componentes de este
sistema no deben ser usados con implantes de otro material al construir un montaje. Los

Contr icaties

Contra-indicaties zijn:
= 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

= 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 en

Avrevbeifer
ou i

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

gevaar kan brengen, zoals de aanwezigheid van een kwaadaardige tumor of ernstige
verhoogde erytr 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.

van de

de este sistema NO DEBERAN usarse con componentes de ning(n otro sistema o fabricante.

Las barras de aleacién de titanio ASTM F136 (Ti-6A1-4V ELI) de los sistemas U.L.1.S.™ y UNI-Thread® y las
barras de cobalto-cromo ASTM F1537 pueden utilizarse con el sistema U.L.1.S.™.

Las barras de titanio LUMIS™ y UNI-Thread® pueden utilizarse con el sistema LUMIS™

PRECAUCIONES

Precaucién: El implante de sistemas vertebrales de tornillos pediculares deberd ser realizado Gnicamente por
cirujanos de columna experimentados con formacién especifca en el uso del sistema de tornillos pediculares, ya
que se trata de un i muy Y que entrafia un riesgo de lesiones graves para
el paciente.

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBERAN SER REUTILIZADOS; Los implantes explantados nunca deberén
volver a implantarse. Incluso si un dispositivo parece que no ha sufrido ningin dafio, puede haber pequefios
defectos y patrones de tensién interna que pueden conducir a una ruptura prematura.

Preoperatorlameme

Los implantes deben ser manipulados y almacenados con precaucion. Deberé evitarse que sufran

arafiazos o cualquier otro dafio. Los implantes y los instrumentos deberan estar protegidos durante su

almacenamiento, especialmente de los entornos corrosivos.

€l cirujano deberd estar familiarizado con todos los componentes antes de usar este instrumental,

debiendo manipular personalmente los componentes para asegurarse de que todos los implantes e

instrumentos se encuentran disponibles antes de iniciar la intervencion

El tipo de estructura a realizar en cada caso debera determinarse antes de comenzar la intervencion

quirdrgica. Una gama adecuada de calibres de implantes debera estar disponible en el momento de la

operacién, incluidos calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.

= Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Deberd disponerse de componentes
estériles complementarios para el caso de sean necesarios de forma imprevista.

Intraoperatoriamente

= Elcirujano debera seguir estrictamente las instrucciones de uso del instrumental vertebral.
El cirujano debera tomar siempre las maximas precauciones con la médula espinal y las raices nerviosas.
Esta advertencia es especialmente importante durante la insercién de tornillos. Todas las lesiones
nerviosas pueden causar pérdida de funcion neuroldgica.
La rotura, el deslizamiento o el uso incorrecto de los instrumentos o componentes del implante pueden
lesionar al paciente o al personal de quiréfano.
Las barras no deberan doblarse de forma repetida o excesivamente, mis de lo absolutamente necesari
Comprobar exhaustivamente que las superficies del implante no presentan arafiazos ni han sufrido dafio
alguno. Si hay que cortar las barras para adaptarlas a una longitud determinada, deberan cortarse de
forma que se obtenga una superficie lisa y roma, perpendicular al eje dela barra. Cortar las barras fuera
del campo operatorio.
No usar tornillos de tamafio inadecuado (en longitud o didmetro) debido al riesgo de lesion de las raices
nerviosas o de hemorragias y/o avulsion.
Deberd realizarse un injerto dseo para garantizar una fusion satisfactoria. Con esta instrumentacion se
utilizan esencialmente injertos de hueso autlogo.
Antes del cierre, deberan apretarse todos los tornillos, de acuerdo con las instrucciones.

Pastuperatorlamem&
Las indicaciones que el cirujano dé al paciente para el postoperatorio y el seguimiento de tales
indicaciones por parte del paciente son extremadamente importantes.
€l paciente deberd ser informado de las limitaciones del uso del dispositivo. Si existe una carga prematura
¥/ excesiva sobreIa columna antes de obtener Ia consolidacién Gsea, el paciente deberd ser informado
de que pueden tales como X y/o rotura del
dispositivo.
Ni el paciente ni el dispositivo deberén quedar expuestos a vibraciones mecanicas que puedan provocar
el desmantelamiento del dispositivo. El paciente deberd ser informado de este riesgo y deber ser
advertido para que limite su actividad fisica, especialmente levantar pesos y los movimientos de torsion,
asi como cualquier actividad deportiva. Debera informarse al paciente de que se abstenga de fumar y
consumir bebidas alcohélicas durante el proceso de consolidacién del injerto éseo.
Los pacientes deberan ser informados de que no podran flexionar lateralmente la columna a nivel de la

Geestelijke ziekte.
Snel ichtszi osteopenie en/of osteoporose. Osteoporose is een
relatieve contra-indicatie, omdat deze medische de verwachte
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.

o Elk geval waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te lein
zouden zijn om een succesvol resultaat te bereiken.
Elke patiént bij wie het gebruik van implantaten de anatomische structuren of verwachte
fysiologische prestaties zou verstoren
D dicaties van dit ium zijn met die van andere spinale staafinstrumenten. Dit
spinale instrumentarium is niet ontworpen of bedoeld of verkocht voor andere doeleinden dan aangegeven.
Deze contra-indicaties moeten door de arts in aanmerking worden genomen bij het nemen van zijn beslissing.

king en

o

Potentiéle negatieve effecten

Naast de risico's verbonden aan

neganeve 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 igheid van i 20als een ing,

auto-immuunziekte, metallose en/of vertraagde genezing.

Subcutane druk door de die mogelijk

waar i is. Hui

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 neum\ugvsche functies, op(reden van radiculopathieén, durale letsels en/of pijn.
waaronder of ander ernstig letsel. Hersenvochtlekkage.

Maagdarm-, en/of voor waaronder steriliteit, impotentie.

Bloeding en/of hematoom.

Stopzetting van de groei van van de

Schufuntstekmg, arachnaiditis en/of andere soorten ontsteking.

- trombose, en/of

- opde van het

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

Schade aan weke weefsels.

o Langdurige scheuren, pseudomeningocele, fistula, aanhoudende CSF-lekkage, meningitis.

o Cauda equina syndroom, neuropathie, neurologische tekorten (van voorbijgaande of
permanente aard), paraplegie, paraparese, reflex tekorten, irritatie, arachnoiditis en/of
spierverlies.

Hernia van de jf, schijt of
operatieve niveau.

Verandering van de mentale status.

. Over\uden

zonder instrumentatie, kunnen de volgende potentiéle

g van de huid
waaronder p

op plaatsen
de huid door het

o

op, boven of onder het

zijn, waaronder kleinere en grotere maten dan oorspronkelijk gepland.
= Alle componenten moeten voor gebruik worden steriele
moeten indien onverwacht vereist beschikbaar zijn.

Intraoperatief (zie chirurgische techniek GIS2-ST)
De chirurg moet zich strikt houden aan de instructies voor het gebruik van de wervelkolominstrumenten.
= De chirurg moet altiid uiterst voorzichtig handelen met betrekking tot het ruggenmerg en de
zenuwwortels. Deze waarschuwing is bijzonder belangrijk bij het invoeren van schroeven. Alle
zenuwiletsels 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.
= Staven mogen niet herhaaldelijk, overmatig of meer worden gebogen dan wat absoluut jkis.

= AMepyia o0 UAKS TOU EHUTEGHATOS, KUPWG OTO HETAAND (X, KOBAATLO, XPUHIO, VIKENO K.ATL)
Orotadiirote @A watpiki] TABNON 1 XEWOUPYIKI] KaToTaON TOU EVBEXETaL Va BECEL OE KIVBULVO TNV
enuuxia ™G Xewpoupyikii enépBacng pe xprlion epyakeiwy, Gnwg N napousia kakofBoug Gykou
0OBap@v GUYYEV@Y avwpahiby, N av§nuév TaxUTTa KaBilnong epuBp@Y mou Sev emegnyeital amd
GNeg a0BEvetEs, 0 UPNAGG apIBGG AEUKY aipoodaplwy fi N TEON Yia XAHNAS apBO Aeukdv
ayoodapiny.

Evromiopévn hoipwén oo onpeio extéAeons T enéuaonc.

Oot ot aoBeveis pe avenapki kiAudn emBNMAKOD 0T0D 0T oneio extéheang T enépaong.
Torukd onpésia pAeypovic.

Mupetés i AevkokuTtdpwon.

NaBohoyuii naxuoapkia.

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 bottransplantaat worden uitgevoerd om een bevredigende fusie te garanderen. Met deze

worden autologe gebruikt.
= V6or de sluiting moeten alle schroeven worden aangehaald volgens de instructies.

Posmperanef
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 ing, en/of
breuk van het instrument kunnen optreden.

= Depatiént en/of het instrument mag niet worden aan trillingen die
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 en alle
sportactiviteiten te beperken. De patiént moet worden geadviseerd niet te roken en geen alcohol te
drinken tijdens het van het

= 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.

. id van niet kan worden zorgt voor herhaalde
en overmatige spanningen op het implantaat. Door i rmoeidheid kunnen deze
uiteindelijk resulteren in demontage, vervorming of breuk van het instrument. Het is belangrijk om de
zone van fusie te immobiliseren en deze consolidatie te bevestigen door radiologisch onderzoek. Als een
abnormale van idatie wordt of als de worden
gedemonteerd, vervormd en/of gebroken, moet het instrument onmiddellijk worden verwijderd,
voordat het ernstig letsel veroorzaakt.

= Spinale implantaten zijn interne fixatie-instrumenten ontworpen om de operatiezone te stabiliseren
tijdens het normale consolidatieproces. Zodra de consolidatie is bereikt, hebben deze instrumenten geen
nuttige functie meer en kunnen ze door de chirurg worden verwijderd. Als het instrument niet wordt
verwijderd nadat het zijn rol heeft voltooid, kan een van de volgende complicaties optreden :

o corrosie, met weefselreactie of gelokaliseerde pijn,
migratie van het implantaat resulterend in letsel,
risico op bijkomende letsels als gevolg van postoperatief trauma,
vervorming, demontage en/of breuk kan het verwijderen van hardware bemoeilijken of
onmogelijk maken,

o pijn of abnormale gevoelens als gevolg van de aanwezigheid van het instrument,

o hoogrisico op infectie en

osteolyse als gevolg van de overdracht van mechanische belastingen.

Alle loegehch(e instrumenten moeten worden behandeld om hergebruik in een andere chirurgische procedure te
voorkomen.

ooo

Verwijdering

Toelichting: Voor sommige potentiéle ongewenste voorvallen kan een g
nodig zijn.

Plaatsing van het instrument
Het Ulis™ 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.

fusién y deberdn ser entrenados para compensar esta limitacion fisica p del

corporal

La ausencia continua de consolidacion Gsea que no puede ser inmovilizada produce una tension repetida

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

al 6n o rotura del dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de fusiény

confirmar dicha consolidacién mediante examen radiolgico. Si se observa una ausencia anormal de
ossilos se se deforman y/o se rompen, deberd retirase el

dispositivo inmediatamente, antes de que cause una lesion grave

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

intervenida durante el proceso normal de consolidacién. Una vez obtenida la consolidacin, estos

dispositivos dejan de cumplir una funcién il pudiendo ser retirados por el cirujano. i el dispositivo no

es retirado una vez que ha cumplido su funcion, puede aparecer cualquiera de las siguientes

complicaciones:

©  corrosién, con reaccion tisular o dolor localizado,

o migracion del implante dando lugar a una lesion,

o riesgo de lesiones adicionales debidas a traumatismo postoperatorio,

o la deformacion, el desmantelamiento y/o la rotura, pueden dificultar o imposibilitar la retirada
de la estructura,

o dolor o sensaciones andmalas debido a la presencia del implante,

o riesgo elevado de infecciony
osteolisis debida a la transmision de cargas mecanicas
Todos los dlsposmvos explantados deberan ser tratados para impedir su reutilizacién en otras intervenciones
quirdrgicas.

Eliminacién

La eliminacion 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 peligrola
seguridad o la salud del paciente, usuario u otra persona hasta su completa eliminacién (incluida limpieza,
descontaminacion y residuos).

Reclamaciones relativas al producto

Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga alguna
reclamacin o que se sienta descontento con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, eficacia y/o
prestaciones del producto, deberd informar a SpineVision®. Ademas, si alguno de los componentes de la
Instrumentacion vertebral implantados no cumple alguna de las especificaciones de funcionamiento o no se
comporta como estaba previsto, o se sospecha que no funciona bien, deberd notificarlo a

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

Alle verpakkings- en etiketteringsmaterialen moeten voér de sterilisatie worden verwijderd. Bij chirurgische
ingrepen mogen alleen steriele implantaten en instrumenten worden gebruikt.

Inspectie, reiniging en sterilisatie
De instrumenten en implantaten van het Ulis™ systeem worden niet steriel geleverd. Ze moeten voor gebruik
worden gesteriliseerd. De oppervlakteontsmetting en de reiniging van herbruikbare instrumenten moeten vo6r
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” I.G09.
o Ontsmetting, re ing
Voor de initiéle en eventuele reiniging is het
desinfectie, ing en reiniging van de i eni
Demonteer i eni
= Het wordt aanbevolen om een neutrale pH-,
i ing en of gedisti

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.
o Verificatie
De instrumenten moeten vGer gebruik atd worden gecontroleerd; instrumenten die tekenen van zwakte of
krassen op het oppervlak vertonen, mogen niet gebruikt. (Stuur vertonen
terug naar de fabrikant of leverancier).
«  Sterilisatie
Voorafgaand aan gebruik moeten de componenten van het Ulis™ systeem met stoom worden gesteriliseerd

algemene protocol voor de pre-

. Gelede instrumenten moeten word d.
enzymatische en alkalische (pH < 11)
warm (kamer ) water voor het

volgens de volgende
Methode Cyclus Temperatur Minimale
Stoom Vacuim 134°C (273°F) | 18minuten |
De instrumenten en implantaten moeten voor gebruik volledig worden gedroogd

SpineVision®. Si algun producto de SpineVision® puede haber dado lugar o haber contribuido a la muerte 0 a una
lesion grave de un paciente, debera notificarlo cuanto antes posible por teléfono, fax o carta a SpineVision®.
Cuando presente una reclamacion, le rogamos que incluya el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el
nimero de lote, su nombre y direccion, el tipo de reclamacin y la notificacion sobre si se solicita un informe por
escrito de SpineVision®.

PARA CUALQUIER INFORMACION O RECLAMACION, PONGASE EN CONTACTO CON:

En Europa En EE. UU.
SpineVision Inc.
SpineVision 155 Federal Street

10 Rue de la Renaissance
92160 Antony Francia

Tel.: 433 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

6th Floor - Suite 604
Boston, MA 02110 - USA
Tel.: +1888 7704118
Fax: +1 888 770 4119
Correo electronico: corp.quality@spinevision.com

C € 0123

INFORMACION

SOBRE EL DEL SISTEMA U.L.LS.™, Y DEL SISTEMA LUMIS™

NEDERLANDS
S

ineVision®

Beoogd gebruik

Het Universal Lumbar Intuitive System (Ulis™ 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.

Omschrijving.
Het Universal Lumbar Intuitive System (Ulis™ System) instrumentarium bestaat uit pedikelschroeven en
fixatiestaven. Hun componenten kunnen rigide worden geassembleerd in verschillende constructies, die elk
overeenkomen met de behoeften en anatomie van een specifieke patiént.

Deze constructies worden samengesteld met behulp van specifieke instrumenten.

De componenten van het Ulis™ systeem zijn gemaakt van ASTM F136 titaniumlegering (Ti-6AI-4V ELI) en ASTM
F1537 kobaltchroom.

Implantaten mogen nooit worden hergebruikt.

Componenten van het Ulis™ systeem mogen niet worden gebruikt met componenten die zijn afgeleid van een
andere fabrikant.

WAARSC
Dit instrumentarium is niet ontworpen om als het enige middel voor langdurige ondersteuning van de
wervelkolom te worden gebruikt. Het gebruik van dit product kan niet succesvol zijn zonder een mechanisch stevig

De volledige (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. Kant of gebruiker van dit productsysteem) die achten heeft of ontevredenheid heeft
ervaren over de -identiteit, ~veiligheid, en/of -

= Konon.
= Yuxwd acBéveia.
* Tagug efeNoodueves aoBévetes Ty i ootiv, o f/ka
H anorehel oxetua aveévben, kaBi  ev Abyw Latpu néBnon unope
va neptopicet v 816pBwon Kat 6T TG pxavikig
* OAeG o1 MEpUTTII0ELS MoV BEV ANaLTODY 00TIKG PéOXEVA T artovBUABEoia.
= Ohego Tou amatody Tov petdMwv.
= Ohot ot aoBeveis ou Sev oupdwvody va $wOOGY e TG éq obnyiec.
* Hpflon Blauxevkiy Biby névi ané tov onduuro O1.
o Onowdnote nepintwon 6rou ta o 0 Tiov enké Vi xprion

€lva oA preyda i TOA uKpd Yia Vol ETUTUXOUY TO EMIBUNTS anoTéAEopa.
o KdBe nepimrwon mou n xprion epduteupdTwv Ba NapevéBave OTG QVATOMKES SOUES i otV
QUOEVBJEVN CWUATIK aM65001 TOU EKAOTOTE aoBEVOsc.
OU avtevieifels QUIOV TV OUGKEUGY €lval MAPOOLES e EXEiveq GANGY XELDOUPYIKIY GUBTIAGTIY TG
oTAANG. AUTO T ™ i oTAANG Sev éxet oxeBlaoTel, Sev npoopiletal
Kt Bev mwheltau yia xpioeLs Suadopetikés and 6oes avadépovat oto napdy.
Autég ot avtevBeles pénet va AapBavovTa UGN and Tov Latpd katd T M TG anédacrs Tov.

MiBavéc averuBounec evépyetee
Extdc ané 1oug KvBUVOUG mou oXETovTa jie T XEWoupykr enéjiBacn g amovBuAikis oTHANG xwpls T xprion
Epya)\ﬂmv, evbéxeTat va tpokOWoLY oL akhouBEG TuBavEs averuBUuNTeG evépyeLee:
Mpéwpn f kaBuctepnyiévn adaipeon uMKos.
METaTomon HOoXEOHaTOG.
Anoouvappohdynon, napapdpdwon, okioBnan f/kat prién evés i GAwY Twv eEaptnUdTwy f epyareiwy.
AvtiBpacn £€vou GaTog Aéyw TG Tapousias EpGUTEVHATY, 6w OXNHATIORES PaTac, TpGKANON
autodvoong acBévelas, petdMwon A/kat HEtwpévng enodAwon.
Nigon uno8oplwg and ta e€aptrpata,  omola wopei va npokahéoet akholwan Tou 8épuatog oe uépn
6m0u n kihun and emBnhaxd 10T elvat avenapkric. ENUTAokég Tou Sépuaros, cupmephauBavoutvng
mc 6mrpnunc T0U BEPUATO até T EpdUTEUNA A To pboxENa.

AndAet 1 816pBwong TG oTANG, amdAeta Odoug.

/\omuinv
Kétaypa Tou onovBukikol owpatos Adyw petadopds optiwy Mévw Kat kiTw and Ty meploxd
edappoyiic Tov CUBTAUATOG.

ENeudn oarsouuveecnc (A un Evumj

Anwheta
iviyyog fi/kat mvos.
coBapiv BAaBiv. Awppori eykeparovwriiov uypos.
- ou

piigels g okAnpag

endavion
i G napéduong i GAwy

fi/kat

Autoppayia f/kat atpdrwua.
Avaotol avémtugng o€ TuApaTe TG
Dheypovr) Siokou, apaxvoetsitiba i/kat dhhot tumot dheypoviic.
£v 1w BaBEL YAeBukr) BpyBuwon, BpopBodAeBiTiSa fi/kat mveupovix epBokd.
Emuthok& oTnV IEpLOXH TOU OGTIKOU LOCXEUHATOX,
ABuvaiia ekTéNEONG TV BPACTNPIOTAT®Y NG KABMUEPWETTAG.
BAGBN pahakos 1oToD.
o DleyXelonTKES pREELS TG OKANPAC VYOS, WEUBOMNVIYYOKAAN, SUpiyyLo, eMtipovn Blappor
eykedahovwriaion uypod, pViyyinsa.
i oy, G 6@ eMel (rapobuc i péviua),
é epeBlopse, fi/kat

otikng.

anihew pody.
o Kk pecoonovsbhiou Blokou, prign Siokou i exbuMopds, ndve f KTw ané To eninedo e
XEWOUpPYKAG EnépuBaong.
o MetaBod TG SlavonTukii katdotaons.
= @dvarog.
Enueiwon: Opuopéves MBavES avemBUUNTES EVEPYELEq WTOPEL va amawoly pia mpéoBem Siabikasia
XEtpoupywkric S16pBwong.

TonoBétmon ¢ ouskeuric

prestaties, wordt verzocht SpineVision® hiervan op de hoogte te stellen. Verder moet
op de hoogte worden gesteld als een van de van het
niet voldoet aan een van de restatiespecificaties of anderszins niet functioneert zoals bedoeld, of ervan wordt
verdach it te doen. Als een SpineVision® -product mogelik het overlijden of ernstig letsel van een patiént heeft

of hiertoe heeft moet 20 snel mogelijk per telefoon, fax of schriftelijke
correspondentie op de hoogte worden gesteld. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer
van de component(en), 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 Ulis™ Thas is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een
MR-omgeving. De Ulis™ is niet getest op verwarming of migratie in een MR-omgeving.

NEEM VOOR ALLE INFORMATIE OF KLACHTEN CONTACT OP MET:

IndeVs

SpineVision Inc.

155 Federal Street

6th Floor — Suite 604
Boston, MA 02110 - USA
Tel.: +1 888 7704118
Fax: +1888 770 4119

In Europa

SpineVision
10 Rue de la Renaissance
92160 Antony Francia

Tel.: +33 (0) 15333 2525
Fax: +33 (0) 15333 2539

E-mail: corp.quality@spinevision.com

De federale wetgeving

Zie bijsluiter voor (vs) beperkt dit
etiketteringsbeperking nur instrument tot verkoop
door of in opdracht van
eenarts.

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

MD Medisch instrument LOT

Raadpleeg de gedrukte of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Batchcode

bottransplantaat. Bij afwezigheid van een solide kunnen de

worden vervormd, gelost, gedemonteerd en/of gebroken.

De veiligheid en effectiviteit van spinale systemen met pedikelschroeven zijn alleen vastgesteld voor spinale
met instabiliteit of die fusie met instr

vereisen. Deze ingen zijn si instabiliteit of van de thoracale, lumbale

en sacrale wervelkolom secundair aan ernstige spondylolisthesis (graad 3 en 4) van de L5-Sl-wervel,

degeneratieve spondylolisthesis met objectief bewijs van neurologische stoornis, fractur en wervelkolomtumor.

De veiligheid en effectiviteit van deze instrumenten voor andere omstandigheden zijn onbekend.

Naleving van preoperatieve en intraoperatieve procedures en aanbevelingen, 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 patiéntenselectie en patiéntsamenwerking

hebben ook een grote invoed op de resultaten. Hoge p van fusi zijn bij rokers,

zwaarlijvige personen, alcoholisten, 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 aanvullende

overwegen  (bijvoorbeeld: intervertebrale lumbale lichamen, cement, anterieure

plaat....

Patiéntenselectie
= 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 worden tot

Niet hergebruiken Fabrikant

Droog houden Catalogusnummer

Niet aan zonlicht

-steriel
blootstellen Niet-steriel

BELANGRUKE INFORMATIE OVER Ulis™ System INSTRUMENTARIUM

EAAHNIKA
©

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.

Implantaatgebruik
= Eenadequate 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 de nderworpen aan herhaalde
spanningen en hun weerstand hieraan wordt beperkt door de aanpassing van hun afmetingen aan de
botanatomie. Als deze afmetingen niet zijn aangepast, kunnen de herhaalde spanningen leiden tot
overmatige belasting van de hardware, wat resulteert in vervorming, breuk of demontage van et

Spine
xedon

To eviaio, ebxpnoto ovoTnia 0oduiKis Hoipag «Universal Lumbar Intuitive System» (s6otnua Ulis™) &t

oxeblaoTel yia T S1dpBwon Kat g otikng Katd T extéheon

otaBeprig onovbuhodesiag. Iuviotdtat va adaipeite 10 mpoidv poNg emtevyBel n anawtovpevn otabepr
onovéuobeoia.

Nepwpadi

To eviaio, ebxpnato alotnua ooduukris woipas «Universal Lumbar Ituitive System» (sUotnua Ulis™) anoteheirar
and Buawxevikés Bides kau paBSoug Ta MaTd TOU UNopOdY Vet Xwpic vt
Kap$BOGY e jua mouhia SLaTdewy, GVGAOYa He TiG QVAYKES KaL TV avatopia kiBe acBevols.

Auté ot Blaifeis e ™ Xpiion epyaeiwv.

Ta Tou Ulis™ eiva ané Kpdpa ttaviou katd ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI)

instrument voordat botconsolidatie is bereikt, wat schade kan
verwijdering van het instrumentarium vereist.

To obotnua Ulis™ it a6 0 Vi o0v8Ean pie pBSOUG Biapétpou 6 XALOTTAV.
Elvat YL Xpion e epyaheia ou mpoopiZoveal eL5IKG yia QUTEC TIG GUCKEUEC.
Suokevaoia

H ouokevaola kaBe efaptipatog MpémeL va eivar GBI Katd T AN TG, To TPOOWIIKS TOU XEIPOUPYEoU
ipériet va enaAnBeveL BleEoBud oW and T Xprion, G GG oL GUCKEUES Elva TpeLs Ka 6T kavéva eEpTHa
Sev napouoidler onpadia $Bopds. Ot e fi/xau T npoibvra Sev
npéneLva xpnmponmouvtm, aMa npmsl va emuotpédovtat otn SpineVision®.

Ol T vhwd Kat npénel va Gv mpw ané Ty anooteipwon. Mévo

B, evBEXETAL Ve BEPEL ikpd EAQTIOMTE Kat ECWTEPIKE oNjaBial TiEoNg o Wrtopel va odnyAcou oe
nipéwpn Bpaton.

HBDEVXEIFHHKO otédlo
O XEIPIOWGE KA N QNOBHKEVON TV EPGUTEVHATWY MPENEL Vot Elval MO MPOOEKTIKOG. A€V MPEMEL va
v8apBobv 1} va umootoby $pBopd. Ta Eu¢ur§u MoTet Kot Tt epyaAEQt TIPEMEL VAl TPOSTATEVOVTAL KATd TV
elbikd and

0 Xewoupybe mpémeL var eiva e 6ha ta npw a6
GUGTNHA KaL TPENEL Va XEWLOTEL Ta va va St 6ha Ta Gpara kot
epyaeia eivat 51aBEoya mpw and m EVapEn TG XEPOUPYIKIG EnéuBacn.

0 timog B1dnagng ou Ba exteAeoTe yia KABE MEpiTTON MPEMEL VO TPOCBLOPIETaL MPLY artd TV Evapén
TG Xetpoupyikiig enépuoonc. Kard t Sudpkewa e enéuBaong, mpénet va UNApXEL Enapkés £6pog
eyedioy Kau peyeBiy ané autd o
Elxav apxId MpoypappaTIOTEL.

* Oa o efapriuaTa npénel va anootelpivoviat pw and ) Xprion. Mpémet va undpxov Siadéouia
o€ nepitwon nou amaitn@oiy.

Katd i Sudpketa TG enéuBaong (Avatpé€re ot XEWOUPYIK TEXVIKA GIS2-ST):

O XELPOUPYOQ TPEMEL VOl OUMHIOPGMVETAL QUOTNPG UE TLG OBNYLES XPTIONG TOU XELPOUPYIKOD OUGTIATOG

g omovuAKiig oTiAnG.

0 XELpoUpPYSS MPEMEL MAVTAL Vot SEiYVEL 1BLaiTEpn TPOGOX 600V adopd Tov VwTiaio HUEAS Kal Ti

veupukés pides. AUt n ipoetBortoinon elva Blairepa onpavTI Katd T etoaywyA Twy BiBiy. Oheg oL

VEUpLKEG BAGBES HItopov vt tcouy andhela

Hpngn, omenun 1 eohahuévn xprion Twv epyaheiwy f Twv EEXPTNUATWY TOU EPPUTEUMATOG MIOPEL va
Tov aoBevi} fj 10 6 10U

OLpaBBoL 5ev TENEL vat KipmTovTaL ENavenupéva fi UTEPBOAKG TépQ Ao To AnoAGTWG anapaiTNTo

onpeio. BeBaIwBETE 6TL oL ETPAVELEG TOU ERUTEDUATOG SEV EIVaL YPATOOUVIOEVES OUTE HBAPHEVES.

EGv oL piBSOL MPEMEL vt KOTOLY O £Val 0PLOREVO KOG, TOTE MPETEL VOl KOMOUY (OTE VAl AMOKTAG0UY

W eninedn, Aela emudavewa, kiBet otov dEova G paBSou. Kéyte T pdBSo EXT6G TOU XEPOUPYIKOD

nediov.

.- My Bidec i G (urikog, BLéueTpoc), SOt uMdpXeL KivBuvog

BAGBNG Ty VeUpuKY Py A mpBKANGIS atoppayias f/ka eKGopﬂ(

Mpénet va extereoTel 0oTwk

OUGLIOTIKG: € QUTH TO GUGTNUA XPNOIHOTOLOLVTAL QUTEAOYA 0OTIKA pnuxzwum.

Mpw and Tnv ohokAPWaN TG ENEpBacng, SAEC oL BB GOTHLENG TPEMEL VA GUTHIYYOVTaL GONPWYA HE

g obnyiec.

Meteyxewpnus otibio

= OLETEVXEWNTIKEG CUPBOUAEG TIOU TIAPEXEL O XELPOUPYSG OTOV X0BEVH} Katt 1 GUUGPGWON ToU A0BEVOUG
e QUTEG TG OUBOUAES Eivart EEQIPETIKG: ONUAVTLKT.
O oBEVilG MPETEL VaL EVHEPGVETAL Yial Tal 6pLa XPAiGNG TG GUOKEUTiG. 2 TepiTwon TpéwpN fi/katt
unepBoAkric bopTLoNG T amovBuAKiiG OTAANG TpWY arté T Thipn 0oTE0OGVBEDN, 0 AOBEVHG MpEMEL
va evnpepwBEl ST evBExeTaL va mpokihouy emuoké GTwg N Mapapopwon, aoouvapuoAdynon
/ka prign TG GUCKELRG.
0 aoBeviic A N ouokevr Sev Mpénet va extiBeviar e uYavikéG Soviioew; mou Ba pnopovoay va
TpoKaAG0UY TIOGUVAPHONSYON TG GUOKEUIES. O AGBEVAG TPETLEL vaL EVEPGVETaL OXETIKG: e aUToV
Tov KivUVo KaBG Kat yia TV avdykn v ou fitwy, Big Twv
Kwioewy avihwong Bépous kat uatpodric, KaBg kat BT
Mpénet va oUOTAVETaL OTov ABEVH} Vel AMOEDYEL TO KATVIOA K TV KataviAwon aAkodh katd T
Suabikasia CVVOEONG TOU OOTIKOD HOOXEGHATOS.
Ot aoBevei mpériet vt evnueptovovta 6 Gev Bt Wnopody va kiphouy MAEUpIK T oTovBUAIKA Toug

otk oto eninedo g g kau S mpénel v oV yiava avtey
OV HOVUO TEPLOPLOO TV KIVTEWY ToU 0ATE TouS.
= H enipovn amouola Ywplc T aokel
xau £ TLEOELG 0TO e Abywrou 6 QuTéG oL TéoELG PTopovY
ek va 08nyroov oe 6 6 1 prign TG cuoKeus. Elvat onpaviiks va
n neplox g Kat va in 0 e A

eféraon. Edv anovoia f e T
anoouvapyohoynBoby, napauupd)menuv fi/kau oméoowy, N CUOKEUR TpEnel va adaipeBel aptows,
nipotol mpokaréoet soBaph BAGBN.
Taepdutespata onovBuliig oTHANG eivat ouoKevs i 0 Tou éx
via T oTabeponoinon g eptoxis extédeans TG xElpoUpv\Kq( enéuBaone kaxé  Gudpreta e
Kavovikric Méhig QuTég oLoUTKEUEG BV éxouY
Tihov kapia XPNOWATTa Kt KTopoUY va adaipeBOsY ard Tov Xetpoupyd. Av n CUTKEUR Sev adaipeBet
énetra ané Ty oAokAApwoN TG XPHONG Yia TNV ontoia TPoopITeTal, evEEXETaL var Tpokbbouy pia
nepLoobTEpES and TIG akéhouBes mAOKES:

o 6upuon, ue woruch uvn&pa:mr]xvmmcusvu névo,

o ov v npérhnon BAGBNG,
o Kivbuvog B)\uﬁmv M’:vm Ttpavpatos,
o mapaybpwon, aroouvappoAdynan ri/kat piiEn Tov WIOpEL va kataoTAEL TV adaipeon
koo BUoKo f abGvatn,
o mbvos i un duotohoyuég auoBraets, Abyw TG Mapousiag TG cuoKevric,
o udnAég Kivbuvog poALVONG KaL
o 0otebhuon Ayw HETaGOPAS KNYaVIKGY dopTiwy.
e ot ouokevéq mou efdyovtar ané to onpeio npénet va UMoBAM e
v in fi toug o€ GAAn f enépBaon.

Andppubn

H Groppun N TV HONGHATIG GTOBMTWY (EAPUTESIITG) MGETEL VGt VVETa DU E TOUS 1oxbovTEs
£BVIKOUG KaL TOTKOUG KaLto TPV TOU LATPLKOU KEVTPOU
Kat va pn BEeL G KivBLvo TV aodéheta i TV uyeia Tou aoBevous, Tou xpAGT i &MoU aTdjou KEXPL TV

anooTEWpWHEVa ENPUTEG|ATE Kt EpYAELn MPETEL vt XPNIOIHOTOLO0VTaL KT T XEtpoupytk enépBacn. i e v e ket TG andppubng).

? ¢ xa i Kaayyehiec yia npoiévea
Ta cpyodeia kat ta bt Tou g Ulis™ i un tva. Mpéner va Onotoobinote enayyehuatiag vyeias (rx. TEAGTNG A XpAoTNG aAUTOD Tou CUGTAATOS TPOIBVIWY) Mou éXeL
anootelpdvovtal Tpw amd T xpAion Toug. H o Kat o wy TpATOVa ) Bev Elvel IKAVOTIONUEVOS QT TV TOLBTNTa, TNV TRUT8TTe, T GglomoTia, Ty avBekTdTTe, Ty
EMQVAXPNOUIOTIOIOUHEVWY OpYAVWY TIpEMEL VX é oW ané Ty i : aoddreia, ) fi/ka Ty anéSoon Tou mpoidvtog Ba npénetva m
T\npodOpies OXeTKd: e Tov KaBapiopd kL TV {pwon twv npoidviwy isi i ot Enuhéov, edv fote ané ta efaptipata Tov 6 ovoth e ' guiang bev

£yypacho «OBNyies viat Tov kaBapLops, TV aNooTEipwan, TV EMBEWPNON KAt TN TUVTAPNGN LATPOTEXVOAOYIKWY
nipoiGvtwy SpineVision» 1-L.G09.
+  AnoAipavon, kaBapiopés

Mo tov mpdto Kau enépevo w© Vevid v mv
MPOKGTAPKTA] QMONDRGVIT Kt 70V KHOUPLOWD Y ERGUTEUETIY K pyaheiy e o i
@ Kat epyaheia. Ta apBpwrd epyahela mpémet va

avoyrovy.

Suviotdra 0 Xprion SlaAUHATOS EviUpOTKGY Kat oAKaAKGY KaBapoTk@y mapaybviwy (pH <11)

ouBETEPOU PH KAl QMOVIOREVOU 1) ameoTaypévou ZEoTod vepou (oe Beppokpaoia Swpartiov) yia T

BUGLON, Tov kaBapio6 kat o EéByahpa

- xd6e ouoeur K

waitepn éndaon ot Toug
5UOTPGOLTEG TEPLOXEC.

*  EmakiBevon

0LOUGKEUEG TpETEL MV Vot ENGANGEUOVIaL TpLY ATL6 T XPFION TOUS. ASV TPEMEL Vet {PNIOLIOTOLOUVTCXL OUOKEUEG

Tou apousidZouy onpddia $Bopdc oty emddve. otov i Tov

Siavopéa Tuxdv epduteDpaTa pE oNudsia $Bopac).

«  Anooteipwon

o mbouo rmpnuum Txéy uroAEupdTLY, Sivovras
oug Kat g

Mow and w xprion, ou Ulis™ npénetva e atpé odpdwva pe TG
axoAouBeg
EAdxiotog
1é808o0g KoKkhog Oeppokpasia Xobvos
£xBeong
Atpodg Kevo 134°C (273°F) 18 Aerrd

Ta epyohela Kt Ta pdUTED PATO TPEMEL Vel ELVAL EVIEAGS OTEYVE TIpLY Q6 T XpON.

NPOEIAONOIHZEIZ

To napéy oloTpa Sev éxel oxedLaoTel v va Aertoupyel we anokketoTikd pco paxpoxpdvias otipiEng TG
omovBUNKriG OTAANG. H Xprion aUTOD ToU TPOIGVIOG BV UTopEL Vat Elvat EMUTUXAG XIS T XPHON MNXAVIKK
GraBEponoinu£voD 00TK0b KooES atos, EMRELEL OTaBEpOU 00TIXOU HOOYEUATOR, Ot ERUTELEVES GUOKEUES

propeiva va vt fi/Ka vt oméoouy.
H aoddhew kat n bt Tou Biwv yia T fi otiAn éxer
{ povo it i TBroEWY HE opavTIKi HNXaVIK A0TGBE | Tapapdpdwan,

émou anateital n onovsulodecta e T xphon epyakeiwv. Autés ot abrioets neptapBdvouy T onuavtud
uxavikd aotdBeta A napapdpwon te Bupaxikrs, TG 0ouik Kat TG tepds poipag g omovuAKrG otiAng
uetd ané ofela omovbuloNioBnon (30 K 4oy BaBuol) twv emovbiAwy OS-I1, Ty expukiotucd

ue & evbeitels BAGBNG, To KéTaypa Kat Tov Bykog omovSuArG
oTiANG. H aoddhela Kat N GNOTEAECATIGTTA QUTGY TwV OUCKEUWY yia orotasrnote GAAn Xpon Sev eivat
YVWOTEG.

pe T «at Kat ouoTaoeL, N kahd YV@on Twy
f ¢ : g ko 0 ToLGTT TG AVETagng

TERviKy, 0 fi kau Twv
elvat onpavtikol napdyovtes v kaBopiZou T Emtruxia TG ERéuBaons. H kardMnAN emthoyi aoBev@v Katn
ouvepyaota twv acBeviy éxouv eniong onuavtikd eniSpacn ota anotehéopara. YnAd tooootd astoxiag g
g éxouy { o kanviotég, naxd drope, 06, aoBeveiS He Kak LTI
00TV i UV f/kat aoBevels o TGoxouY and Tapdhuon. Autol ot aBEVElS TPEMEL Var EVAEPDVOVTL Vi
QUTdy Tov KivBUVO KaL Tig OUVETELE ToU.
Je MEPITTWON ONUAVTLKOD ENATIHHATOG 0TTOU TOV TPGBLOY |EPOUG TG TTIOVBUAKIS TTAANG, O XELPOUPYSG
TpENEL Va eEETaEL T XPION TPGOBETOY GUTKEUGY TTAPENS (X 00U} SlapEaoaToVSUAIOG omovEuReEaia,
oupéveo, tpdodia k...

Emioyii aoBevoig
* Ibuaitepn npooox npénet va 800el ota kpufpia enthoyis Tou aoBevous, ot oWt tonodéman tou
Kkat ot A povtida, va OL THEELS OTIG
omoieq unoBAtovral ta epduTeDpaTa
* Mpérelva enikéyovea uévo aoBevei o Thnposv ta KpUKipLa Moy MepypdpovTal oTs evbie ets.

Mengen van ongelijksoortige metalen kan het corrosieproces versnellen. De
systeem mogen niet worden gebruikt met implantaten van ander materiaal bij het samenstellen van een
constructie. Componenten van dit systeem mogen NIET worden gebruikt met componenten van een
andere systemen of fabrikanten.

Volgens het verslag van de Klinische evaluatie kan worden dat de baten/risic positief
is
VOORZORGSMAATREGELEN
Indicaties De van spinale pedikelschr mag alleen worden uitgevoerd door ervaren
Het Ulis™ wer is bedoeld om en stabilisatie van te bieden met specifieke training in het gebruik van dit pedikelschroefsysteem, omdat dit een

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 Ulis™ wer

is bedoeld voor niet-cervicale voor de volgende schijfziekte

als rugpiln van discogene oorsprong met degeneratie van de schijf bevestigd door historiek en radiografisch

onderzoek); spondylolisthesis; trauma (m.a.w. breuk of ontwrichting); spinale stenose; krommingen (m.a.w.

scoliose, kyfose en/of lordose) en tumor. Het kan worden gebruikt vanaf de T1-52 segmenten. Met of zonder

bijkomende iliacale fixatie.

bit .nsnumem kan alleen worden geimplanteerd door een chirurg met een goede werkkennis van het
ervan, de i en de vereiste techniek (zie chi

techniek Glsz sn

technisch veeleisende procedure is die een risico op ernstig letsel voor de patiént inhoudt.
CHIRURGISCHE IMPLANTATEN MOGEN NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT; een verwijderd implantaat mag nooit
opnieuw worden geimplanteerd. Hoewel een instrument onbeschadigd lijkt, kan het kleine defecten en interne
stresspatronen hebben ontwikkeld die kunnen leiden tot vroegtijdige breuk.

Preoperatief
* Implantaten moeten zeer zorgvuldig worden gehanteerd en opgeslagen. Ze mogen niet bekrast of
beschadigd zijn. Implantaten en instrumenten moeten tijdens hun opslag worden beschermd, met name
tegen corrosieve omgevingen.

Sopdwva pe Ty éBeon Kwikiic agoAéynons, uropel v cuvaxBel To oupTEpaOHA 6T 0 AGYog WhERELDG-
KWBGVoU eiva BETikog,

Kat Kpdyt koBaktiou K Xpwiiou katd ASTM F1537. = OuacBeveig nou minpody Ta kpupta oy oug Sev mpénetva
en dan Ta eV MPETEL TOTE VA ENAVaXPNOYIOTOL00VTaL,
Ta efapriuata tou ouotipatos Ulis™ Bev npérnet va oviar o€ 6 ne fuata mou Xpfion i
van dit ané dhov * H ket endoyif Tou T, ToU OXHHATOq KL TOU HEVEDOUG TOU ERPUTEGHATOS il KiBE aoBevi)

elvar Qe onpaciag yia Ty emuxia g Metd , @

unoBaMovral o€ enavaAapBavoREVEs MECELS Kat N avTOTao TOUG MEPLOPITETAL pe TNV MPOsapUOYT

Twv SlACTACEWY TOUG OTNV avatopia Twv 0oTwv. Xwpig U'IV Tipocappoy Twv SLAOTACEWY, oL
ruéoe; umope vot o8y f| GOpTwON ToL UAKOD, e AMOTENEOL

6 sUotnpa Ulis™ yia my napoxi Ka

WG EMKOUPLKS péoo ot anovbuloecia oe okeAeTikd WPLHOUG aoBEVES, yia Tn Bepaneia ofeldv ka xpoviwv
aotaBewiv i napﬂuopd>mczmv G Bwpaxixii, TG 00GuiKifG KL TG epds Hoipas. To omovBUAS oboTal Ulis™
Bl8wv yia xprion ektog TG avxevikig poipag, cUppwva pe Tig
akéhouBeg EV55IEE\( ekdulioTikr Slokondera (opiletal we Slokoyeviig tovog oty TAGTN kat ekpuALopdG Tou
8i0K0v, 0 ortoiog mBEBaLVETEL A6 TO LGTOPIKO Kot TG
(6nadn kéraypa i

otaBeponoinang tng muéhou.

edappoyiv g, Twv epyaheiny Kk Mg

v pign i NG OUOKEURG TPOT EMuTEUXBEL N 0OTECOGVBEDN, e
anotéAeopa v npék)\nun BAGBNG 1 TNV avaykn yla mpéwpn adaipeon Tou oUCTAHATOS,

* H aviugn avouoLwy wetéhhw urope va entraxdve T Blabikaoia SiéBpwons. Ta efaprriata autol
Tov Sev npénetva e ané Mo uk6 yia Ty kataokeun

Texvu GIS2-ST).

o Sudtang. Ta autol Tou ovotr} AEN mpéneLva he
¢ efetdoel), Tpadpa q @ou q 0
i otévwon, 6 (8nhadn okohiwon, kudwon f/ka
A6pSwon) kau Sykog. Mitopei va XpnotonounBei otoug omovsiAous 01 éw 2. Me i Xwpis mpéoBeto sioTnpa NPOGYAAZEIS
H engu wy G v BiEGY va i otidn Ba mpémel va
H mapoboa ouokevrj pmopei va epdureutel uuvu and xewpoupyd pe kahi vkun TG GUOKEURS, Twy {tat p6vo ané éunelpoug VS oTAANG ElbIKa ot xpAon
fig Texvuii om auto tou ouotr v BB yia T f GTAAN, KABEG TPOKELTaL VLGl HLaL TEXVIKG amatTnTke)
Siabuacia nou evéxet kiv5uvo 5oBapol TPaUNATIONOD ToU aoBevaUC.
TA XEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI MOTE NA | Eva e ou
egdyetatand G Tou Sev mpénet moté {. AkOpa ki av pia cuokeur paivetat

TAnpo kémota an TS rposiaypadég andBoaris tou A Sev Actroupyel Snu éxet npoBAEOEL f undpxet urobia
viaauté, n Spi Banpénet npoiby g Spil npoxihco
i ouvéBade otov Bdvato f oe coBaps 60 npénel va w0
ouvtoudtepo Suvatd péow tAeddvou, bak fi ypartic alnhoypadiac. Katd my unoBohq katayyehia,
KaTaxwpioTE T0 6vopa Kal Tov apIB Tou/Twy efaptiaTog(wv), Tov/Toug apBud(oug) naptiSac, To Gvopa Kat
T BLEUBLVOR 00, TOV TUTIO TOU MAPATIAVOU Kat avaEpETe edv anatte(Tat ypart avadopd aré t SpineVision®.

Aoéhera oe nepiBaNhov payvnTkis topoypadias (MR): To cu(rmua unsw 8ev éxet a€uohoynBel we mpog Ty
acddretakal neto payvnc 6 Ulis™ Bev éxet eheyxBel
WG Mpog T Béppavan Kaw T druon oe HayvnTidG

lag (MR).

TIA KAGE EIAOYZ NAHPO®OPIA'H FIA KATAITEAIES, EMIKOINONHETE ME:

T Evpérmn Sug HILA.

SpineVision Inc.

SpineVision 155 Federal Street
10 Rue de la Renaissance 6th Floor — Suite 604
Batiment £

Boston, MA 02110 - H.N.A.
Thédwvo: +1 888 7704118
®of; +1 888 770 4119

92160 Antony Fadia

TnA.: +33(0) 15333 2525
®a;: +33 (0) 15333 2539
AedO. HA. {ou: COrp. om

H Opoorovbiaxiy
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HILA. enpénen oy
mdknon mg ovokeviig
@i povo até 1Tpo
i Kaxomy eviokig
wTpos.
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