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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.

Indications
The Ulis™ Spine System is indicated to provide immobilization and stabilization of spinal segments in skeletally

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.

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 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.

or deforr

mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of acute and chronic i ties 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 IS2-STG01).

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 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.
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. including fthe skin by the implant or the graft.
Loss of curvature o 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
insufficiency, including paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal fluid leak.
. , urological and/or 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.
o Change in mental status.
= Death.

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

Placement of the de
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 Only sterile implants and

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 Spi medical devices” 1-.G09.
«  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 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).
«  sterilization

Prior to use, the Ulis™ syste should be steam sterilised according to the following parameters:
Mi
Method Cycle Temperature inimum
exposure time
Steam Vacuum 134° (273°) 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-S1 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.
c with i d d agood knowledge of surgical
techniques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction obtained are
important factors determining success of the operation. Appropriate patient selection and patient cooperation
also have a major influence on the results. High non-fusion rates have been demonstrated in smokers, obese
subjects, alcoholics, patients with poor quality bone or muscle and/or suffering from paralysis. These patients
must be informed of this risk and its consequences.

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

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

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

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 152-STG01)

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

Pusmpemwe

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 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.

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

PRECAUTIONS

In addition, the U.L.LS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems intended to provide
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.

Contrai 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
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.
Mentalillness
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.
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.

The patient or the device must not be exposed to mechanical vibrations which could induce
of the device. The patient must be informed about this risk and must be advised tolimit 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 completed its role,
one of the following complications can occur:

o 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 be reated n arder to prevent reuse in another surgical procedure.

posal

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 o 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 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 of whether
awritten report s requested from SpineVision®.
Magnetic Resonance (MR) Safety: The Ulis™ has not been evaluated for safety and in the MR

These ions 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 (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. including perforation of the skin by the implant or the graft.
Loss of curvature or correction of the spine, loss of height.
Infection.
Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone.
Lack of bone consolidation (or non-union).
Loss of neurological functions, appearance of radiculopathies, dural injuries and/or pain. Neurovascular
insufficiency, including paralysis or other serious lesions. Cerebrospinal luid leak.
- , urological and/or tract disorders, including sterility, impotence.
Haemorrhage and/or haematoma.
Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation.
Deep vein thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism
Bone graft donor site complications.
Incapacity to resume the activities of normal everyday life.
Soft tissue damage.

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

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

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 Only sterile
must be used in surgery.

d

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

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 3321 Towerwood Drive, Suite 130, Farmers Branch,
3Rue de la Renaissance Texas 7523, USA
92160 Antony France Phone: +1 888 770 4118

Tél.: +33 (0) 15333 2525 Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

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

See package insert for
labeling limitation

Consult instructions for use
or consult electronic
instructions for use

Do not use if package
is damaged
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING Ulis™ System INSTRUMENTATION

INITED STATES OF AMERICA

SpineVision®

Introduction

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

Description

The Universal Lumbar Intuitive System (U.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.1S.™ system are made of titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) complying with ASTM F136 (ISO
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 (1SO
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.

tions, Contraindications and Potential adverse effects:

tions

When used for anterior screw fixation or as a posterior, non-pedicle system of the non-cervical spine, the U.L.1S.™

and LUMIS™ systems are indicated for:
. disc disease

radiographic studies)

spondylolisthesis

fracture

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

spinal stenosis

tumors

failed previous fusion (pseudoarthrosis)

back pain with of the disc confirmed by history and

Further regarding cleaning and sterilization of SpineVision products are available in the
tructions for cleaning, ion, inspection and mai of ision medical devices” 1-.G09.
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:

= Di necessary implant . 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

Method cycle Temperature Minimurm Minimum
exposure time drying time

32 (2737
Steam Prevacuum (213%) 18 minutes 30 minutes

See note 1
Steam Prevacuum 132" (270°F) 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, Admmlstrauon tobea standard sterilization

The 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.

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 completed its 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 inorder to prevent reuse in another surgical procedure.

posal
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 ity 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 o user of this system of products), who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, reliability, durability, safety, effectiveness
and/or performance should notify SpineVision®. Further, If any of the implanted spinal instrumentation
components does not meet any of its performance specifications or otherwise does not perform as intended, or
is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. If any SpineVision® product may have
caused or contributed to the death or serious injury of a patient, 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.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony France
Tél.: 433 (0) 15333 2525

Email: co
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IMPORTANT INFORMATION CONCERNING U.L.1.S.™ System, and LUMIS™ System INSTRUMENTATION

ENGLISH (OUT OF EUROPE AN UT OF USA)

SpineVision'

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

on.com
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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

cycle. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and (such as wraps,
sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have been cleared
by the Food and Drug for the selected sterilization 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.

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

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-

isk ratio is positive.

Description

The Universal Lumbar Intuitive System (U.LLS.™ 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.LLLS.™ 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.LLLS.™ 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-S1 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.

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

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

nt selec

= 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.

Pat

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.

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

Implants must never be reused,

Components of the U.LI1.S.™ 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.L1.5.™
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.

Fever or leukocytosis.
Pathological obesity.
Pregnancy.
Mentalillness.
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.
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.

o

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 n places in which the
including pe of the skin by the implant or the graft.

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

Infection.

Fracture of the vertebral body due to transfer of loads above and below the instrumented zone.

Lack of bone consolidation (or non-union).

Loss of functions, of dural injuries and/or pain. Neurovascular

insufficiency, including paralysis o other serious lesions. Cerebrospinal fluid leak

Gastrointestinal, urological and/or reproductive 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.

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

Placement of the device
The U.LIS.™ 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 sterilization of SpineVision products are available in the
for cleaning, inspection and pi medical devices” 1-.G09.

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 Sterilisatior
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
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 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
eﬂectweness of these devices for any other conditions are unknown.

with andi procedures and good ige of surgical
lechmques, correct selection and positioning of implants as well as the quality of the reduction obtained are
important factors determining success of the operation. Appropriate patient selection and patient cooperation
also have a major influence on the results. High non-fusion rates have been demonstrated in smokers, obese
subjects, alcoholics, patients with poor quality bone or muscle and/or suffering from paralysis. These patients
must be informed of this risk and its consequences.
In the case of a major bone defect of the anterior vertebral column, the surgeon must consider the use of
additional support devices.

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

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

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

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.

* ULLS™ and UNI-Thread® ASTM F136 Titanium Alloy (Ti-6AI-4V ELI) and ASTM F1537 Cobalt Chromium

rods can be used with the U.LLS.™ 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 s 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.
. geon must be familiar with all before using this i and must personally

In addition, the U.L.LS.™ and LUMIS™ systems are pedicle screw systems intended to provide
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 spin

= 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.

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.
Al patients with insufficient tissue cover of the operative site.
Local signs of inflammation.

pulate the 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.

Intraoperat

= The surgeon must strictly comply with the for use of the spinal instr

*  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.

PDSWDE!EUVE

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.

= Décés.

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

ise en place du sipositif
Le systéme Ulis™ est composé d'implants congus pour étre connectés sur des tiges de 6mm de diamétre. s sont
congus pour étre implantés avec des instruments spécifiquement créés a cette intention.

Emballage
Lemballage de chaque composant doit étre intact a la réception. Le personnel du bloc opératoire doit vérifier
consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont complets et qu'aucun ne présente des signes de

The patient or the device must not be exposed to mechanical vibrations which could induce
of the device. The patient must be informed about this risk and must be advised tolimit 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

. Les. 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 systeme Ulis™ sont livrés non stériles. lls doivent étre stérilisés avant utilisation. La
décontamination et le nettoyage des instruments doivent étre réalisds avant la stérilisation. De plus amples

stresses on the implant. Due to the mechanism of fatigue, these stresses can finally result in
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 s observed or if the
components become dismantled, deformed and/or broken, the device must be removed immediately,
before it causes a serious lesion.
Spinal implants are internal fixation devices designed to stabilize the operative zone during the normal
consolidation process. Once consolidation has been achieved, these devices no longer have any useful
function and can be removed by the surgeon. If the device is not removed after having completed its role,
one of the following complications can occur :

o corrosion, with a tissue reaction or localized pain,
migration of the implant resulting in a lesion,

o

o riskof additional lesions due to postoperative trauma,

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

o highrisk 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.

posal

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 or otherwise does not perform as intended, or
is suspected of doing so, SpineVision® should be notified immediately. If any SpineVision® product may have
caused or contributed to the death or serious injury of a patient, SpineVision® should be notified as soon as
possible by telephone, fax or written correspondence. When filing a complaint, please provide the component(s)
name and number, lot number(s), your name and address, the nature of the complaint and notification of whether
a written report is requested from SpineVision®.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europe In USA
SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance Farmers Branch, Texas 7523, USA
92160 Antony France Phone: +1 888 770 4118
Tél.: 433 (0) 15333 2525 Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

c € 0123

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

FRANCAIS (EUROPE UNIQUEMEN

SpineVision

Usage prévu

Uinstrumentation du Universal Lumbar Intuitive System (Systéme Ulis™) est congue 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.

Description
Le Universal Lumbar Intuitive System (Systeme 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-6AI-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 Immobilisation et la stabilisation des vertébres chez des patients ayant un
squelette mature et agissant comme un ajout 4 la fusion dans le traitement des instabilités chroniques et aigiies
ou des déformations du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le systéme Ulis™ est indiqué pour la fixation
péciculaire non-cervicale pour les indications suivantes ; dégénérescence discale (définie comme lombalge avec
dégénérescence discale confirmée par anté et examen ; trauma (ie.
fracture ou dislocation) ; sténose rachidienne ; courbures (ie. scoliose, cyphose et/ou lordose) et tumeur. Il peut
&tre utilisé des segments T1-52. Avec ou sans fixation iliaque additionnelle.

Ce dispositif ne peut étre implanté que par un chirurgien qui a une bonne connaissance technique du dispositif,
de ses applications, des instruments, et de la technique chirurgicale nécessaire (se référer a la technique
chirurgicale 152-STG01).

Contr
Les contre-indications comprennent :

= Réaction allergique 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 maligne ou d’une malformation congénitale sérieuse,
une de la vitesse de sé des érythrocytes non expliquée par d'autres maladies,
un taux élevé de globules blancs ou une tendance  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 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 daccord pour suivre les instructions postopératoires,
Uutilisation de vis pédiculaires au-dessus de T1.

o Tous les cas ol 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 'implant interférerait avec des structures
ou avec les p attendues

Les contre-indications de ce dispositif sont similaires a celles des autres instrumentations rachidiennes 4 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 , chrome, nickel,

Effets indésirables potentiels
En plus des risques inhérents a la chirurgie ienne 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 4 la présence des implants, 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
la greffe osseuse.
Perte de courbure ou de la correction du rachis, perte de hauteur.
Infection.
Fracture du corps vertébral due au transfert des charges au-dessus et en-dessous de la zone
instrumentée.
Manque de consolidation osseuse (ou pseudarthrose).
Perte des fonctions , apparence de r , blessures de la dure-mére et/ou
douleurs. Insuffisance neurovasculaire, incluant Ia paralysie ou d’autres lésions sérieuses. Fuite de liquide
céphalo-rachidien.
= Troubl
Hémorragie et/ou hématome.
Arrét dela croissance des segments fusionnés du rachis.
Inflammation discale, arachnmdv(s et /ou autres types d' mflammallon
Thrombose veineuse, et/ou embolie
Complications au niveau du site de prélavement de la greffe.
Incapacité d'effectuer les activités de la vie quotidienne.
Tissus mous endommageés.

les effets potentiels

et/oude la incluant stérilité, impotence.

le nettoyage et la stérilisation des produits sont disponibles dans
I"Instructions pour le nettoyage, la stérilisation, Iinspection et I'entretien des dispositifs médicaux SpineVision” I-

*  Décontamination, Nettoyage
Pour un nettoyage initial ou futur, le
etle nettoyage des instruments et des implants est le suivant :
= Sinécessaire, dé les implants et instruments. Les i articulés doivent étre ouverts.
= llest recommandé d'utiliser un agent nettoyant 4 pH neutre, enzymatique et alcalin (pH < 11) et de I'eau
de trempage, lavage et ringage déionisée ou distillée chaude (température ambiante).
= Vérifier chaue instrument et répéter le lavage s'il reste des résidus, en veillant particulirement 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
au fabriquant ou au distributeur).

é pour la pré-désinfection, la

Avant usage, les du systéme Ulis™ doivent étre stérilisés a la vapeur selon les paramétres suivants :
X Temps d exposition
Température ps & exp!
minimum

Méthode | Cycle

134°C(273°F) |
Les instruments et les implants doivent étre totalement séchés avant emplo.

Vapeur | vide | 18 minutes

MISES EN GARDE
Cette instrumentation n’est pas congue pour étre le seul moyen de support de la colonne vertébrale a long terme.
Le succés de I'utilisation de ce dispositif ne peut pas étre possible sans qu’une fusion mécaniquement solide ne se
fasse. En I'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 a une instrumentation. Ces situations sont les
instabilités ou les déformations mécaniques du rachis thoracique, lombaire, et sacré, suite 3 un spondylolisthésis
sévére (grades 3 et 4) des vertébres L5-51, spondylolisthésis dégénératifs avec évidence objective de déficience
neurologique, fracture et tumeur de la colonne vertébrale. La sécurité et Pefficacité de ces dispositifs en dehors
de ces situations ne sont pas connues.

Le respect des procédures pré et p et des une bonne i de la
technique chirurgicale, la sélection et la pose correcte des implants ainsi que la qualité de la réduction obtenue
sont des facteurs importants pour déterminer le succés de I'opération. Une sélection rigoureuse des patients et
une coopération du patient ont également une influence majeure sur les résultats. Des taux élevés de
pseudarthroses ont été mis en évidence chez les fumeurs, les sujets obéses, alcooliques, les patients avec une
mauvaise qualité osseuse ou musculaire ou souffrant de paralysie. Ces patients doivent étre informés de ce risque
et de ses conséquences.
Dans le cas d'un défaut osseux majeur de la colonne antérieure, le chirurgien doit considérer I'utilisation de
dispositifs de support additionnels (ex : cage intersomatique lombaire, ciment, plaque antérieure...).

Sélection du patient
= Une attention particuliére doit étre prise pour les critéres de sélection du patient, le placement correct
desimplants 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

Utilisation d’un implant

La sélection rigoureuse du type, de a forme et de la taille un implant pour chaque patient est cruciale

pour le succés de 'opération. Aprés les impl: tsoumis a d

répétées et leur résistance est limitée par I'adaptation de leurs dimensions a anatomie osseuse. Lorsque

ces ne sont pas adaptées, ces répétées peuvent induire des efforts excessifs sur

le matériel, pouvant une déformation, une rupture ou un dé 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 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.

PRECAUTIONS
Précaution

Vimplantation de vis pédiculaires doit étre réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis expérimentés ayant
regu une formation spécifique au vissage pédiculaire car il s'agit d'un geste techniquement 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 & une rupture prématurée.

Précautions préopératoires.

Les implants doivent étre manipulés et stockés avec précautions. lls ne doivent pas étre rayés ou
endommagés. Les implants et les instruments doivent étre protégés pendant le stockage,
particuliérement contre les environnements corrosifs

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

Plaintes produi

Toute personne professionnelle dans le domaine de la santé (ex : client ou utilisateur de ces systémes), qui
recueille une plainte ou qui a remarqué une 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, Ia nature de la plainte et un avis indiquant si un rapport écrit est demandé
a SpineVision®.

Sécurité durant la résonance étique (IRM)
Le systéme Ulis™ n'a pas été évalué pour sa sécurité et compatibilité dans un environnement IRM. Le systeme
Ulis™ ' pas été testé pour le réchauffement ou la migration dans un environnement IRM.

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER :

En Europe Aux Etats-Unis
o SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony France
Tél.: #33 (0) 15333 2525

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality(@clariance-
spinevision.com

Pour les limitations
détiquetage, voir le
feuillet dans
I'emballage
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AU SYSTEME Ulis™

FRANCAIS (HORS EUROPE)

SpineVision®
Introduction
Les systemes Universal Lumbar Intuitive System (Systéme U.L1S.™) et Lumbar Universal Minimally Invasive
System (Systeme 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 dévaluation clinique, on peut en conclure que le rapport bén

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 varis, 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 systéme U.L.LS.™ sont
réalisés en alliage de titane ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) selon la norme ASTM F136 (1505832-3) 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.LLS.™ et LUMIS™ sont réalisés en alliage de Titane (Ti-6Al-4V) selon la norme
ASTM F136 (IO 5832-3)

Les implants ne doivent jamais étre ré-utilisés.

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

fice/risque est favorable.

Indications, contre-indications et effets indésirables potentiels :

Indications
Les systemes U.LLS.™ et LUMIS™ sont des systémes 3 vis pédiculaires destinés & 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 confirmée par examens
radiographiques),

* Fracture,

= Sténose lombaire,

= Tumeurs,

*  Echecs de fusions précédentes (pseudarthrose).

= Patients pour lesquels Ia fusion est faite avec de '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

etdes

personnellement s'assurer que tous les implants et nécessaires sont disponibles avant de
commencer la chirurgie.
Le type de montage a réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer la chirurgie. Une

Contre-indications

variété et quantité suffisante d’implants doit étre disponible au moment de I avec les
modeles inférieurs et supérieurs que ceuxinitialement 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 la technique chirurgicale 1S2- STGOlj
= Le chirurgien doit strictement se conformer avec les i

rachidienne.

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

nerveuses. Cette remarque est particulierement importante pendant I'insertion des vis pédiculaires

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

Larupture, le glissement ou 'utilisation 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 facon trés méticuleuse que la surface des implants n'est i rayée ni endommagée.

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

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

opératoire.

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

risque dPendommagement des racines nerveuses ou ¢ hémorragies et/ou arracherment.

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

sont utilisés avec cette

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

d'utilisation de I'i

Précautions post-opératoires
*  Les conseils post-opératoires donnés par le chirurgien au patient et leur respect par le patient sont
extrémement importants.
Le patient doit étre informé des limites d'utilisation du systéme. Si des efforts prématurés et/ou excessifs
du rachis se produisent avant quela fusion osseuse ne soit compléte, le patient doit étre informé que des
telles que déformations, 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 systéme. Le patient doit étre informé de ce risque et il doit lui étre conseillé de limiter ses
activités physiques, particuliérement les mouvements de soulévement 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 quils ne pourront plus fléchir leur rachis latéralement au niveau de la
fusion et qu'ils devront 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. ll 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 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,
Migration de implant entrainant une lésion,
Risque de lésions ala 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,
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.

coo

de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales et

Déchirures durales, pseudoméningocéle, fistule, fuite persistante de LCR, méningite. M
o Syndrome de la queue de cheval, , déficits 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.

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

Les

= Réaction allergique au matériau implanté, parti
etc)

= Toute autre condition médicale ou chirurgicale susceptible de compromettre le succés d'une
instrumentation comme la pvesence d'une tumeur maligne ou d’une malformation congénitale sérieuse,
une dela vitesse de des érythrocytes non expliquée par d'autres maladies,
un taux élevé de globules blancs ou une tendance  un faible nombre de globules blancs

= Infections localisées au site opératoire,

= Tousles patients avec une couverture tissulaire insuffisante du site opératoire,

= Signeslocaux d'inflammation,

= Fiévre ou leucocytes,

= Obésité pathologique,

= Grossesse

*  Maladie mentale,

*  Maladie des articulations  évolution rapide, absorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose.
Lostéoporose est une contre-indication relative car cette condition médicale peut limiter le gain de
correction escompté ainsi que la stabilité de Ia fixation mécanique,

= Tousles cas qui ne nécessitent pas de greffe osseuse ou de fusion osseuse,

= Tous les cas nécessitant une combinaison de différents métaux,

= Tousles patients qui ne seraient pas d'accord pour suivre les instructions postopératoires,

= Lutilisation de vis pédiculaires au-dessus de T1

o Tous les cas ol 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 'implant interférerait avec des structures
ou avec les p attendues

Les contre-indications de ce dispositif sont similaires & celles des autres instrumentations rachidiennes 4 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 exemple cobalt, chrome, nickel,

Effets indésirables potentiels
En plus des risques inhérents 4 la chirurgie sans i
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 Iésions 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.

les effets i

potentiels

= Infection.

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

. de osseuse (ou pseudarthrose)

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

Troubles g
Hémorragie et/ou hématome.

Arrét de Ia croissance des segments fusionnés du rachis.

et/ou de lar

incluant stérilité, impotence.

. discale, et /ou autres types d'inflammation.
. Thmmbuse veineuse, ébite et/ou embolie
- niveau du site de préle de la greffe.

Incapams deffectuer les activités de la vie quotidienne.
Tissus mous endommagés.
* Déces.
Remarque : quelques effets indésirables potentiels peuvent nécessiter une intervention de révision
supplémentaire.

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

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

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

Inspection, Nettoyage et Stérilisation

Les implants et instruments des systémes U.LLS.™ et LUMIS™ 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 Sp: sont disponibl

dans "Instructions pour le nettoyage, la stérilisation, linspection et I'entretien des dispositifs médicaux

SpineVision" I-LG09.

«  Décontamination, Nettoyage

Pour un nettoyage initial ou futur, le

etle nettoyage des instruments et des implants 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 s'il reste des résidus, en veillant particulierement aux

filetages, parties canulées, articulations et zones dacces difficile.

«  Vérification

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

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

aufabriquant ou au distributeur).

«  Sterilisation

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

& pour la pré

| Méthode | Cycle | Température Temps d'exposition |
minimum
[ vepewr | vide | warcemm | 18 minutes |

Les instruments et les implants doivent étre totalement séchés avant emplol

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Cette instrumentation 'est pas congue pour étre le seul moyen de support de la colonne vertébrale a long terme.
Le succés de I'utilisation de ce dispositif ne peut pas étre possible sans qu’une fusion mécaniquement solide ne se
fasse. En I'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 ol une instabilité
avérée ou une déformation nécessitaient une fusion associée a 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
'efficacité des vis pédiculaires en dehors de ces situations ne sont pas connues.

Le respect des procédures pré et postopératoires et des recommandations 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 I'opération. Une sélection rigoureuse des patients et une coopération du patient ont
également une influence majeure sur les résultats. Des taux élevés de pseudarthroses ont été mis en évidence
chez les fumeurs, les sujets obéses, alcooliques, les patients avec une mauvaise qualité osseuse ou musculaire ou
souffrant de paralysie. Ces patients doivent étre informés de ce risque et de ses conséquences.

Dans le cas d'un défaut osseux majeur de la colonne antérieure, le chirurgien doit considérer I'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
des implants et les r dans le but de minimiser
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 ne doivent pas étre sél

Sélection d'un implant

* La sélection rigoureuse du type, de Ia forme et de l taille &'un implant pour chaque patient est cruciale
pour le succés de 'opération. Aprés les implants sont soumis a d
répétées et leur résistance est limitée par la nécessaire adaptation de leurs dimensions a I'anatomie
osseuse. Lorsque ces dimensions ne sont pas adaptées, ces solliitations répétées peuvent 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 linstrumentation.
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.
Comme il s'agit d'un assemblage mécanique, le chirurgien doit étre familiarisé avec 'ensemble des
composants avant I'utilisation du matériel et doit personnellement manipuler les composants afin de
s'assurer que tous les implants et instruments sont disponibles 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 systéme
ne doivent pas étre utilisés avec des implants réalisés dans un autre matériau, pour un méme montage.
Les composants de ce systeme 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 systemes
U.LLS.™ et UNI-Thread® peuvent- étre utilisées avec le systéme U.L.1.S.™.
Les tiges en titane des systemes LUMIS™ et UNI-Thread® peuvent étre utilisées avec le systeme LUMIS™.
Les tiges titane des systémes P.L.U.S.® et UNI-Thread® peuvent étre utilisées avec les systemes U.LLS.™
et LUMIS™. 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
regu une formation spécifique au vissage pédiculaire car il 'agit d'un geste techniquement 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 & 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,
particulirement contre les environnements corrosifs.
Le chirurgien doit étre familiarisé avec I'ensemble des composants avant I'utilisation du matériel et doit
personnellement s'assurer que tous les implants et instruments nécessaires sont disponibles avant de
commencer la chirurgie.
Le type de montage & réaliser pour chaque cas doit étre déterminé avant de commencer la chirurgie. La
variété et la quantité suffisante d'implants doit étre disponible au moment de Iintervention avec les
modeles inférieurs et supérieurs que ceux nitialement prévus

Précautions per-opératoires
* e chirurgien doit strictement se conformer avec les instructions d'utilisation de Iinstrumentation

rachidienne.

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

nerveuses. Cette remarque est particuliérement importante pendant I'insertion des vis pédiculaires.

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

Larupture, le glissement ou 'utilisation incorrecte des instruments ouimplants 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 i rayée ni endommagée.

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

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

opératoire.

Ne pas utiliser de vis pédiculaires avec des dimensions inappropriées (longueur, diamétre) & cause du

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

La greffe osseuse doit étre réalisée de fagon a 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.

Pust—aper:tulres

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 d'utilisation du systeme. 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 telles que dé et/ou rupture d’un composant peut se produire.
Le patient ou le montage ne doivent pas &tre exposés a des vibrations qui pourraient occasionner le
démontage du systeme. Le patient doit étre informé de ce risque et il doit lui étre conseillé de limiter ses
activités physiques, par @ les de soulé et de t que les activite
sportives. On doit conseiller au patient de s'abstenir de fumer et de consommer des boissons alcoolisées
pendant le processus de consolidation osseuse.

Les patients doivent étre informés qu'ils ne pourront plus fléchir leur rachis latéralement au niveau de la
fusion et quils devront 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 de fatigue, ces

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.

Elimination
L'élimination de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux nationales et

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.

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 l'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 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, email ou par
courrier. Lorsqu’une plainte est formulée, le nom du composant concerné, sa référence, son numéro de lot, votre
nom et adresse, la nature de la plainte et un rapport écrit, si applicable, doivent étre fournis a SpineVision®.

POUR TOUTE INFORMATION OU PLAINTE, CONTACTER :

En Europe Aux Etats-Unis
SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony France
Tél.: +33 (0) 15333 2525

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality@clariance-
pinevision.com
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AUX SYSTEMES U.|

ITALIANO (SOLO EUROPA)

SpineVi

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.

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
eall'anatomia 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-6A1-4V 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.

1l rapporto di valutazione clinica evidenzia un rapporto benefici/rischi favorevole.

Indicazioni

Il 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 /o lordosi) e tumore. Pub essere utilizzato in
corrispondenza dei segmenti T1-52. Con o senza fissazione iliaca aggiuntiva.

Questo dispositivo pud essere impiantato solo da un chirurgo con una buona conoscenza del dispositivo stesso,
delle sue applicazioni, degli strumenti e della tecnica chirurgica richiesta (si veda tecnica chirurgica 152-STGO1).

Controindicazioni
Le controindicazioni includono:
Allergia al materiale impiantato, perlopits metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel ecc.)

= Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica in grado di la buona
riuscita dellintervento di chirurgia strumentale, comeIa presenza di tumori maligni o anomalie congenite
ravi, ita di noni adaaltre patologie, conta diglobuli

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.
Segnilocal di infiammatzione.
Febbre o leucocitosi
Obesita patologica.
Gravidanza.
Malattia mentale.
Artropatia a rapida evoluzione, riassorbimento osseo, osteopenia e/o osteoporosi. L'osteoporosi & una
controindicazione relativa, in quanto pubd 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 paziente che 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.
Pressione dovuta ai i, possibil di alterazione della cute nei puntiin cui la
copertura tissutale risulta insufficiente. Complicanze cutanee, inclusa perforazione della cute da parte
dell'impianto 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
Infiammazione discale, aracnoidite /o altri tipi di infiammazione.
Trombosi venosa profonda, tromboflebite /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.

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

La sicurezza e Iefficacia dei sistemi vertebrali con viti peduncolari sono state stabilite solo per condizioni vertebrali
che presentano una significativa deformita o instabilita meccanica e che richiedono '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 L5-51, spondilolistesi
degenerativa con evidenza obiettiva di deficit neurologico, frattura e tumore spinale. Non sono note la sicurezza
e efficacia di questi dispositivi per qualunque altra condizione.

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

In caso di difetto osseo maggiore della colonna vertebrale anteriore, il chirurgo deve prendere in considerazione
Fuso di dispositivi di supp i(ad es. corpo i lombare, cemento, piastra anteriorg

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

gli impianti sono sottoposti.

Devono essere selezionati solo pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle indicazioni.

Non devono essere selezionati pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle controindicazioni.

Usodelfimplanto

Un‘adeguata selezione del tipo, della forma e della misura dell'impianto per ciascun paziente & un fattore

essenziale per la buona riuscita dell'intervento. Una volta impiantati, gli impianti sono soggetti a ripetute

sollecitazion e la loro resistenza & limitata dall’adattamento delle loro dimensioni all’anatomia ossea. Se

le dimensioni non sono adatte, sollecitazioni reiterate possono indurre un eccessivo carico dei
portando a , rottura o del dispositivo prima che avvenga il

osseo, il che potrebbs potenziali danni o richiedere la rimozione prematura della
strumentazione.
La mescolanza di metalli diversi pub accelerare il processo di corrosione. | componenti del sistema non
Ii impianti di materiale di perla di un costrutto. |
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 s tratta di una procedura
tecnicamente complessa che implica il rischio 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.

Preoperamne
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 lintervento 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 pii piccoli di quelli inizialmente previsti

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

Intraoperatorie (si veda tecnica chirurgica I52-STGO1):

=l chirurgo deve attenersi scrupolosamente alle istruzioni per P'uso della strumentazione vertebrale.
Il chirurgo deve sempre esercitare estrema cautela quando interviene su midollo spinale e radici nervose,
cidvale in particolare durante linserimento delleviti. Tutte e lesioni nervose possono indurre una perdita
della funzione neurologica.
La rottura, la dislocazione o I'uso non corretto degli strumenti o dei componenti dell'impianto possono
recare danni al paziente o al personale di sala operatoria
Le barre non devono essere ripetutamente o eccessivamente piegate oltre il necessario. Verificare molto
attentamente che le superfici dell'impianto non siano graffiate o danneggiate. Se 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.

Pnsmperamne.

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

I paziente deve essere informato dei limiti di utilizzo del dispositivo. Se si verifica un carico prematuro
/0 eccessivo della colonna prima che awvenga un completo consolidamento osseo, il paziente deve
essere informato della possibilita che si verifichino i 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.

Ipazienti devono essere informati dell a difletter la colonna livello
della fusione e addestrati a compensare questa limitazione fisica permanente nei movimenti del proprio

corpo.
= Lassenza persistente di consolidamento osseo che non pud essere immobilizzato sottopone Iimpianto a
o d essive Attraverso il d possono

provocare, in ultimo, lo smontaggio, la deformazione o la rottura del dispositivo. E importante
immobilizzare la zona sottoposta a fusione e confermare I'avvenuto consolidamento mediante esame
radiologico. Nel caso in cui si osservi un‘assenza di consolidamento anomala o se | componenti vanno

Dispositivo medico LOT Codice lotto
Non riutilizzare u Produttore
Tenere lontano dalla
Non sterile
luce del sole
SULLA DEL Sistema Ulis™
ITALIANO (FUORI DALL'EUROPA)
SpineVision®

Introduzione

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 dlinica, & possibile concludere che il rapporto beneficio-rischio &

positivo.

Descrizione

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.1.S.™ sono realizzati in lega di titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V ELI) ai sensi della normativa ASTM F136
(150 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 (SO 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.

Indicazioni
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).

Il 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) alivello 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 L3 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 stabilizzazione 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, perlopits metallo (ad es. cobalto, cromo, nichel ecc.)
= Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica in grado di la buona
fiuscita dellintervento di chirurgia strumentale, come a presenza di tumori maligni o anomalie congenite
adier non ile ad altre patologie, conta di globuli
bianch levata o tendenza s una conta i globuli bianchi bassa
= Infezione localizzata del sito operatorio.
= Qualsiasi paziente con una copertura tissutale insufficiente del sito operatorio,
= Segni locali di infiammatzione.
= Febbre o leucocitosi.
= Obesita patologica.
= Gravidanza.
= Malattia mentale.
= Artropatia a rapida evoluzione, riassorbimento osseo, osteopenia e/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.
* Tutt casiche rchiedono una combinazione di metali diversi.
= Qualsiasi p non taa 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.

Effetti nocivi poten:

incontro a smontaggio, deformazione e/o rottura, il dispositivo deve essere rimosso i
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
dispositivi non hanno pis alcuna funzione utile e possono essere rimossi dal chirurgo. Se il dispositivo non
viene rimosso al completamento della sua funzione, pud verificarsi una delle seguenti complicanze:

o corrosione, con reazione tissutale o dolore localizzato,
migrazione dell'impianto con conseguente lesione,
rischio dilesioni aggiuntive dovute a trauma postoperatorio,
o deformazione, smontaggio e/o rottura con conseguente difficolta o impossibilita a rimuovere i
componenti,
dolore o sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo,
o rischio diinfezione elevato e
osteolisi dovuta al trasferimento dei carichi meccanici
Tutti i dispositivi espiantati devono essere trattati in modo da prevenirne il riutilizzo nellambito di un'altra
procedura chirurgica

oo

o

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

o Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici (transitori o
paraplegia, paraparesi, anomalie dei riflessi, irritazione, aracnoidite /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.
: alcuni potenziali effetti avversi possono richiedere una procedura di revisione chirurgica supplementare.

ionamento 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 /o prodotto quest’ultimo non utilizzato, ma
restituito a SpineVision®.

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

Ispezione, pulizia e sterilizzazione

Gli strumenti e gli impianti del sistema Ulis™ sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell'uso.
Prima della sterilizzazione, & necessario eseguire la decontaminazione e la pulizia delle superfici degli strumenti
riutilizzabili Uteriori informazion sulla pulizia e sulla sterilizazione dei prodotti SpineVision sono disponibilinelle
“Istruzioni per la pulizia, la Vispezione e la dei dispositivi medici SpineVision” 1-.G09.

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 Siune

inazione e pulizia
Per la pulizia iniziale e ogni successiva pulizia, il protocollo generale raccomandato per la pre-disinfezione, la

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 & 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,
Mobilisation de Vimplant entrainant une lésion,
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,

000

ela 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 el 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.

«  Verifica
I 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
detenoramenm)

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

e smalti dei rifiuti).

Recla
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 malfunzionamento, & necessario avvertire immediatamente SpineVision®. Nel caso in cui un prodotto
SpineVision® possa aver causato o contribuito a causare la morte o un danno grave al paziente, SpineVision® deve
essere informata quanto prima per telefono, fax 0 a mezzo posta. Quando i inoltra un reclamo, si prega di fornire
il nome eil numero del componente (o dei componenti), il numero del lotto, 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 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony Francia
Tel.: 433 (0) 15333 2525

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

E-mail: corp.quality@clariance-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 I'uso

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

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
po(enz\ah (elencazione non esaustiva) :

rimozione del materiale precoce o tardiva ;

migrazione dellimpianto ;

smontaggio, deformazione, scivolamento /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 e/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 (0 man(ata unione) ;

perdita di funzioni di ; 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 e
limpotenza ;

emorragie e/o ematomi ;

arresto della crescita dei segmenti della colonna vertebrale sottoposti a fusione ;

= infiammazioni discali ; aracnoidite ; altri tipi di infiammazione ;

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 ;

danni ai tessuti molli;

decesso.

Nota : Alcuni degli effetti nocivi potenziali possono richiedere un intervento chirurgico di revisione ulteriore.

Posizionamento del dispositivo

I Sistema ULIS™ e il 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

All‘atto della ricezione, la confezione di ogni componente ordinato deve essere intatta. Prima dell'uso, 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 'intervento chirurgico, utilizzare esclusivamente degli impianti e degli strumenti
sterili

Gli strumenti e gli impianti el Sistema ULIS™ e del Sistema LUMIS™ vengono forniti non sterilizzati. Gli stessi
devono essere sterilizati prima dell'uso. La e la pulizia delle superfici degli strumenti
deve essere effettuata prima di procedere alla loro sterilizzazione... Ulteriori informazioni sulla pulizia e sulla
sterilizzazione dei prodotti SpineVision sono disponibili nelle “Istruzioni per la pulizia, la sterilizzazione, Vispezione
e la manutenzione dei dispositivi medici SpineVision” I-1G09.
*  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 & l 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.

= lIspezionare ciascun dispositivo e ripetere il lavaggio in presenza di detriti residui, prestando particolare

attenzione a fili, cannule, cerniere e aree difficili da raggiungere.

. 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).

«  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

Gli impianti 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 e/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 L5-51, spondilolistesi degenerativa con prove oggettive di indebolimento neurologico, fratture,
tumori spinal e fallimento di una precedente fusione (pseudoartrosi). La sicurezza e Iefficacia di questi dispositivi
in presenza di un qualsiasi altro tipo i condizion sono sconosciute.

Il rispetto delle i e delle procedure una buona delle
tecniche chirurgiche, una scelta ed un posizionamento corretto degh 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 pazient
= 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 Vimpianto, 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 pud provocare una carico

SpineVision®. Parimenti, se uno qualsiasi dei prodotti SpineVision® dovesse aver causato o contribuito a causare
la morte o delle gravi lesioni ad un paziente, tale circostanza dovra essere notificata immediatamente a
SpineVision® per telefono, fax o posta. Nel redigere un qualsiasi reclamo, si prega di indicare il o | componenti
implicati (nome e codice articolo),il 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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INFORMAZIONI IMPORTANTI CONCERNENTI GLI STRUMENTI RICHIESTI PER IL SISTEMA ULIS™ E IL SISTEMA
LumIs™

DEUTSCH (NUR EUROPA)

SpineVision'
Zweckbestimmung
Das Instrumentarium des Universal Lumbar Intuitive Systems (Ulis™ System) wurde fur die Korrektur und
chirurgische Stabilisierung der Wirbelsaule wéhrend der Ausbildung einer soliden Knochenfusion entwickelt.. Es
wird empfohlen, das Geréi zu entfernen, sobald eine effektive feste Knochenfusion erreicht st

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 Bediirfnissen 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 dilrfen 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.

Minimale
| Methode Zyklus Temperatur Expositionszeit
| pampf | vakuum | 134°c(273°F) | 18 Minuten

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

WARNUNGEN:
Dieses Instrumentarium wurde nicht als einziges Mittel zur langfristigen Unterstiitzung der Wirbelsaule konzipiert.
Die Verwendung dieses Produkts kann ohne ein mechanisch festes Knochentransplantat nicht erfolgreich sein.
Ohne ein festes Knochentransplantat kénnen sich die implantierten Geréte verformen, lockern, lsen und/oder
brechen

Die Sicherheit und die

ir mit

von P wurden nur fir
Instabiltstoder Deformitt festgestellt, die eine Fusion
mit Instrumenten erfordern. Bei diesen Erkrankungen handelt es sich um eine signifikante mechanische Instabilitat
oder Deformitit der Brust-, Lenden- und Kreuzbeinwirbelsiule infolge einer schweren Spondylolisthesis (Grad 3
und 4) des Wirbels 15-51, eine degenerative Spondylolisthesis mit objektiven Anzeichen einer neurologischen
Beeintréichtigung, eine Fraktur und einen Wirbelséulentumor. Die Sicherheit und die Wirksamkeit dieser Gerate
fiir andere Erkrankungen sind unbekannt.

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

Bei einem groReren Knochendefekt der vorderen Wirbelsule muss der Chirurg den Einsatz zusitzlicher
Stiitzmittel in Betracht ziehen (z. B.: Lendenzwischenwirbelkdrper, Zement, vordere Platte usw.).

= 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.

* Esdirfen nur Patienten ausgewshit werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien erfllen.

= Patienten, die den in den Kriterien diirfen nicht
ausgewshit werden.

Verwendung von Implantaten

= Die angemessene Auswahl des Typs, der Form und der GroRe des Implantats fiir jeden Patienten ist
entscheidend fiir den Erfolg des Eingriffs. Nach der Implantation sind die Implantate wiederholten
Belastungen ausgesetzt und ihre Widerstandsfahigkeitist durch die Anpassung ihrer Abmessungen an die
Knochenanatomie begrenzt. Wenn diese Abmessungen nicht angepasst werden, kénnen wiederholte
Belastungen zu einer iiberméRigen Belastung filhren, was eine Deformierung, einen Bruch oder eine
Demontage des Geriits zur Folge haben kann, bevor eine Knochenkonsolidierung erreicht ist, was
wiederum zu Schaden fiihren oder eine vorzeitige Entfernung des Instrumentariums erforderlich machen
konnte.
Das Mischen ungleicher Metalle kann den i igen. Die dieses
Systems diirfen bei der Erstellung eines Konstrukts nicht zusammen mit Implantaten aus anderen

Indikationen
Das Ulis™ Spil dient der und Stabilisi on Wirbelsa bei
Patienten als Erganzung zur Fusion bei der akuter und i ilititen oder
der Brust-, Lenden- und Das Ulis™ ist fur die nicht i

g bei folgenden angezeigt: (definiert als
Ursprungs mit einer durch Anamnese und Ronigenuntersuchungen bestatigten

eccesivo sul dispositivo con il risultato di provocare una deformatzione, una rottura o uno

dello stesso prima che la consolidazione ossea i 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
componenti del prodotto prima di fare uso dello stesso. Deve anche verificare tali

der is; Trauma (d. h. Fraktur oder Verrenkung); Spinalkanalstenose;
Krimmungen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose) und Tumor. Es kann von T1-52-Segmenten verwendet
werden. Mit oder ohne zusétzliche liakale Fixierung.

Dieses Gerit kann nur von einem Clmwgen lmplannert werden, der sich mit dem Gerit, dessen Anwendungen,
den d der ik gut auskennt (siehe O 152-5TG01).

componenti al fine di accertarsi che gli impianti e gli strumenti siano tutti disponibili prima dell'inizio
dellintervento.

Il tipo di struttura da realizzare per ogni caso deve essere determinato prima di cominciare lintervento
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 piis piccole e di dimensioni piu
grandi di quelle inizialmente previste.

Tutti | componenti devono essere sterilizzati prima dell‘intervento 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.LIS.™ e UNI-Thread® in lega di titanio ASTM F136 (Ti
F1537 possono essere usate con il sistema U.L1S.™

Le barre in titanio LUMIS™ e UNI-Thread® possono essere usate con il sistema LUMIS™.

Al-4V ELI) e in cromo cobalto ASTM

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 pub apparire senza danni, un impianto di recupero pud sempre comportare dei piccoli difetti
e degli stress interni che possono condurre ad una sua rapida rottura.

Precauzioni preoperatorie

Zu den Kontraindikationen zahlen:

* Allergie auf das implantierte Material, vorwiegend auf Metall 1z B. Kobalt, Chrom, Nickel usw.)

*  Jedwede andere oder , die den Erfolg der instrumentierten
Chirurgie beeintrachtigen konnte, wie etwa das \/arhandensem eines bosartigen Tumors oder schwerer
angeborener Anomalien, eine erhohte der yten, die nicht durch
andere Krankheiten erkiart werden kann, eine hohe Anzahl weiRer Blutkorperchen oder eine Neigung zu
einer niedrigen Anzahl weier Blutkorperchen
Lokalisierte Infektion an der Operationsstelle

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

VORSICHTSMABNAHMEN
i Die ion von darf nur von erfahrenen
Wirbelséulenchirurgen mit spezifischer Ausbildung in  der dieses

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

CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS T WERDEN. Ein expl Implantat darf
niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Gerat unbeschidigt erscheint, kann es kleine Defekte und innere
Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fihren kbnnten

Pranperatlv

Implantate miissen duRerst sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Sie diirfen nicht zerkratzt oder
beschdigt werden. Implantate und Instrumente miissen wéhrend der Lagerung geschitzt werden,
insbesondere vor korrosiven Umgebungen.

Der Chirurg muss mit allen Komponenten vertraut sein, bevor er dieses Instrumentarium verwendet, und
er muss die Komponenten personlich bedienen, um sicherzustellen, dass alle Implantate und Instrumente

= Alle Patienten mit ander0 vor dem Beginn des Eingriffs zur Verfiigung stehen.
= Lokale Anzeichen einer Entziindung = Vor dem Beginn des chirurgischen Eingriffs muss die Art des in jedem Fall durchzufiihrenden Konstrukts
= Fieber oder Leukozytose festgelegt werden. Zum Zeitpunkt des Eingriffs muss eine angemessene Auswahl an ImplantatgroRen zur
= Pathologische Fettleibigkeit Verfiigung stehen, einschlieRlich kleinerer und groRerer GroRen als urspriinglich geplant.
= Schwangerschaft = Al miissen vor der g sterilisiert werden. Bei unerwartetem Bedarf miissen
* Psychische Erkrankung zusitzliche sterile Komponenten zur Verfiigung stehen.
= Rasch Gelenker , Osteopenie und/oder Osteoporose.
eine relative da diese Erkrankung den erwarteten und (siehe O 152-5TG01):

die Stabilitit der mechanischen Fixation einschranken kann. = Der Chirurg muss sich strikt an die isung der halten.

= AlleFalle, die keine ion oder erfordern = Der Chirurg muss in Bezug auf das Riickenmark und die Nervenwurzeln stets duBerste Vorsicht walten

Alle Fille, die eine Kombination verschiedener Metalle erfordern
Alle Patienten, die nicht damit sind, die
Die Verwendung von Pedikelschrauben tiber T1
o Flle, bei denen die zur
wiren, um ein erfolgreiches Ergebms 2u erzielen
©  Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintrachtigen wiirde
Die Kontraindikationen dieser Geréte sind hnlich wie bei anderen Wirbelséulen-Stangeninstrumentarien. Dieses

2u befolgen

2ugroR oder zu Klein

= Gliimpianti devono essere maneggiati e conservati con molta cura. Gli stessi non d
di rigature o altri danni. Gli impianti e gi strumenti devono essere protetti durante la conservazione, in
modo particolare contro le atmosfere corrosive.

= 1l 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 dellinizio dell'intervento.

= Iltipo di struttura da realizzare per ogni caso deve essere determinato prima di cominciare lntervento
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 piu piccole e di dimensioni pil
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
= llchirurgo deve strettamente rispettare le istruzioni per 'uso dei dispositivi per la colonna vertebrale.
= llchirurgo deve prestare sempre una estrema attenzione al midollo spinale ed alle radici nervose. Questa
avvertenza & particolarmente importante durante Iinserzione delle viti. Una qualsiasi lesione dei nervi
pud portare alla perdita di una funzione neurologica.
= Larottura, lo scivolamento o un uso non corretto degli strumenti o dei componenti dellimpianto pud
provocare delle lesioni al paziente o al personale della sala operatoria.

ium wird fiir keine anderen als die angegebenen Zwecke konzipiert, bestimmt oder
verkauft.
Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei dessen Entscheidung beriicksichtigt werden

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

= Vorzeitige oder verzogerte Hardware-Entfernung
Implantat-Migration

kénnen

ionen

lassen. Dieser Warnhinweis ist besonders wichtig beim Einbringen von Schrauben. Alle Nervenls

konnen einen Verlust der neurologischen Funktion induzieren.

Ein ReiRen, Gleiten oder eine falsche der oder

kann den Patienten oder das OP-Personal verletzen.

Die Stangen diirfen nicht wiederholt oder ibermaRig liber das absolut Notwendige hinaus gebogen

werden. Uberprifen Sie auferst sorgfaltig, dass die Oberflachen des Implantats weder zerkratzt noch

beschédigt sind. Wenn die St feine b Linge werden miissen, missen sie so

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

steht. Schneiden Sie die Stange auBerhalb des Operationsbereichs.

Es diirfen keine Schrauben mit i (Lange, D ) verwendet werden, da

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

verursacht wird.

= Eine ion muss
Mit diesem

des Implantats

werden, um eine zufriedenstellende Fusion zu
werden im Wesentlichen autologe Knochentransplantate

verwendet.
Vor dem Verschluss missen alle Spannschrauben gemé® den Anweisungen angezogen werden.

oder Instrumen
wie etwa eine Masse,

Demontage, Verformung, Gleiten und/oder Bruch einer oder aller
. infolge des von

Autoimmunerkrankungen, Metallose und/oder Heilungsstérungen
Subkutaner Druck der Komponenten, der an Stellen, an denen die Gewebedecke unzureichend ist,

Die postoperativen Ratschlage, die der Chirurg dem Patienten gibt, sowie die Befolgung dieser Ratschlige
durch den Patienten sind GuBerst wichtig.
Der Patient muss ber die Grenzen der Anwendung des Gerats informiert werden. Kommt es vor der

méglicherweise eine Veranderung der Haut verursacht.
der Haut durch das Implantat oder das Transplantat
Verlust der Krimmung oder Korrektur der Wirbelséule, Hohenverlust

Infektion

Fraktur des Wirbelkorpers aufgrund der Ubertragung von Lasten oberhalb und unterhalb der
instrumentierten Zone

Fehlende g (oder

Verlust der neurologischen Funktionen, Auftreten von Radlkulnpalhlen Duraverletzungen und/oder

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

chmerzen. Insuffizien: Lahmung oder anderer schwerer Lisionen.

necessario. Verificare con una grande cura che le superfici dell'impianto non sono rigate, né
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 e/o delle avulsioni.

* I'trapianti 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 'osservanza degli stessi da parte del paziente
sono estremamente importanti.

= Il paziente deve essere informato sui limiti nell'uso del prodotto. Se si dovesse far pesare

un car lla colonna prima della completa consolidazione ossea,

il paziente deve essere informato che possono verificarsi delle complicazioni, come ad esempio delle
deformazioni, dei smontaggi e/o delle rotture del dispositivo installato.

= Il paziente o il dispositivo non devono essere esposti a vibrazioni meccaniche in quanto le stesse
potrebbero provocare uno smontaggio del dispositivo. Il 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: diuna ossea che non pud fasubire all'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 I'awenuta consolidazione con un esame

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

Hémorrhagie und/oder Himatom

= stillstand des von der

= Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen
= Tiefe , Th und/oder L

. an der

Unfahigkeit, alltgliche Aktivititen wieder aufzunehmen

Schadigung des Weichgewebes

Duralrisse, Fistel, Liq , Meningitis

o Cauda equina-Syndrom, Neuropathie, neurologische Defizite (voriibergehend oder dauerhaft),
Paraparese, Irritation,  Arachnoiditis  und/oder

o

Muske\schwund
o 3 rittung  oder iber oder unter der
Operationsebene

Veranderung des Geisteszustands

°
= Tod

unerwiinschten konnen ein  zusatzliches

Hinweis: Manche ~potenziellen
Revisionsverfahren erfordern.

Ereignisse chirurgisches

Aufstellung des Gerits
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 Geréite 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. Verpackungen und/oder Produkte dilrfen nicht verwendet werden,

radiologico. Se si osserva una anormale mancanza di idazione o se i i a
smontarsi, a deformarsi e/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 ispositivi
non hanno pii alcuna funzione utile e possono essere quindi rimossi dal chirurgo. Se una volta compiuta

sondern miissen an SpineVision® zuriickgegeben werden.
Alle Verpackungs- und Etiketti miissen vor der
diirfen nur sterile Implantate und Instrumente verwendet werden.

entfernt werden. In der Chirurgie

Inspektion, Reinigung und Sterilisation

la sua funzione nonsi procede alla rimozione del dispositivo, nel paziente una
complicazioni :
o corrosione, con reazione a livello dei tessuti o dolori localizzati ;

o migrazione dell'impianto che puo causare una lesione ;

o rischio dilesioni aggiuntive dovute al trauma postoperatorio ;

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

o dolori o impressioni anormali dovute alla presenza del dispositivo ;

o altorischio di infezione ;

osteolisi dovuta al trasferimento di carichi meccanici.
Tut disposiivi i recupera devono esare ratttin modo da prevenirne fa iutiizzaione n un atr intervento
chirurgico.

Smaltimento
Lo smaltimento di tutti i rifiuti infettivi (impianti) deve avvenire in conformita con le normative nazionali e locali
applicabili e coniil 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 concernenti il prodotto

Qualsiasi operatore professionale in materia di salute (ad esempio, il compratore o lutilizzatore 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 dovra essere immediatamente notificata a

und Implantate des Ulis™-Systems werden nicht steril geliefert. Sie missen vor der Anwendung

ung zu einer vorzeitigen und/oder ibermaRigen Belastung der
Wirbelséule, muss der Patient dariiber informiert werden, dass Komplikationen wie Deformitit,
Demontage und/oder Bruch des Geréits auftreten kannen.
Der Patient oder das Gerdt darf keinen mechanischen Vibrationen ausgesetzt werden, die eine
Demontage des Gerats induzieren kénnten. Der Patient muss iber dieses Risiko aufgeklart und dazu
angehalten werden, seine Aktivititen, i Hebe- und DI sowie
sportliche Aktivititen, einzuschrénken. Dem Patienten muss empfohlen werden, wahrend des
des Kno nicht zu rauchen und keinen Alkohol zu trinken.
Die Patienten milssen dariiber aufgeklart werden, dass sie ihre Wirbelséule im Bereich der Fusion nicht
seitlich beugen konnen, und sie missen trainiert werden, diese permanente physische
Bewegungseinschrankung ihres Korpers zu kompensieren
= Das Fehlen einer die nicht i werden kann, fihrt zu
und GberméBigen des Implantats. Aufgrund des Ermidungsmechanismus
kénnen diese schlieRlich zur oder zum Bruch des Geréis fiihren. Es
ist wichtig, die Fusi i i und diese g durch eine
Untersuchung zu bestatigen. Wird ein anormales Fehlen der Konsolidierung beobachtet oder werden die
Komponenten zerlegt, verformt und/oder gebrochen, muss das Geréit sofort entfernt werden, bevor es
eine schwere Lsion verursacht.
Wirbelsulenimplantate sind interne Fixationsvorrichtungen, die dazu dienen, die Operationsstelle
wahrend des normalen Konsoli zu . Sobald die erreicht ist,
haben diese Gerite keine niitzliche Funktion mehr und kénnen vom Chirurgen entfernt werden. Wenn
das Gerét nicht entfernt wird, nachdem es seine Funktion erfiillt 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 Lasionen aufgrund eines postoperativen Traumas

o Deformitat, Demontage und/oder Bruch kénnen die Entfernung der Hardware erschweren oder
unméglich machen

o Schmerzen oder anomale Gefithle aufgrund des Vorhandenseins des Geréits

o Hohes Infektionsrisiko

o Osteolyse aufgrund der Ubertragung mechanischer Belastungen
Alle explantierten Gerite miissen behandelt werden, um eine gin d gi
Verfahren zu verhindern.

Entsorgung

Alle infektidsen Abfalle miissen in { mit den anwendbaren nationalen und lokalen
Vorschriten und dem Protokall for mectzinische Abfale der medizinischen Einrichtung entsorgt werden, und
dilrfen bis zur Reinigung, und die Sicherheit

oder der Patienten und
nicht gefahrden.

des Benutzers bzw. der Benutzerin oder einer anderen Person

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 eine

sterilisiert werden. Die Oberflichendekontamination und die Reinigung von

ler ler impl nicht den L entspricht oder

missen vor der Sterilisation durchgefihrt werden. Weitere zur Reinigung und Sterilisation der
SpmeVls\on Produk(e konnen in der ,Anleitung fur die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von
-LG09 werden.

«  Dekontamination, Reinigung

ig nicht wie oder wenn der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist. Wenn ein
SpineVision®-Produkt den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu

GemaR Us-Bundesgesetz
darf dieses Gerat nur
durch einen Arzt oder auf
aratliche Verschreibung
verkauft werden.

Beschrankung der
Kennzeichnung siehe nur
Packungsbeilage

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

Konsultieren Sie die

Gebrauchsanweisung
oder die elektronische
Gebrauchsanweisung.

Medizinprodukt Chargennummer
Nicht wiederverwenden

Hersteller

Trocken halten Katalognummer

Vor Sonnenlicht

geschiitzt aufbewahren Nicht steril
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WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DIE INSTRUMENTATION DES Ulis™-Systems

DEUTSCH (AUSSERHALB EUROPAS)

Einfiihrung
Das Universal Lumbar Intuitive System (U.L.LS™ Svs(emi und das Lumbar Universal Minimally Invasive System
(LUMIS™ System) wurden zur Korrektur und der im Verlauf fester

knscherner Fusionen entickelt, Es wird empfohlen, das Implantat zu entfernen, sobald eine feste kndcherne
Verbindung vorliegt.
Der klinische Beurteilungsbericht lasst auf ein positives Nutzen-Risiko-Verhiltnis schlieBen.

Beschreibung

Die Universal Lumbar Intuitive System (U.L1S.™ System)- und die Lumbar Universal Minimally Invasive System
(Lumis™ bestehen aus und thre konnen in
werden, welche den jeweiligen Erfordernissen und der

festen
Anatomie des Patienten entsprechen.
Diese Verbindungen werden mit Hilfe spezifischer Instrumente zusammengefiigt.

Diese Konstrukte wurden mit gen montiert. Die des U.L.LS.™-Systems bestehen aus
ASTM F136-Titaniumlegierung (Ti-6Al-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-6Al-4V ELI)
nach ASTM F136 (ISO 5832-3). Implantate diirfen nie mehrfach benutzt werden.

Bestandteile des U.L.LS.™ - oder LUMIS™ -Systems dilrfen nicht zusammen mit Bestandteilen anderer Hersteller
verwendet werden.

und mégliche

Indikationen
Bei fur anteriore oderals der
Wirbelsaule sind die U.L.LS. ™ - und LUMIS™-Systeme indiziert bei:

. i i erursachte mit durch
Anamnese und bestitigte i i

Spondylolisthes

Fraktur

Spinalstenose

Wirbelséulentumor

nicht erfolgreiche friihere kncherne Konsolidierung (Pseudarthrosen)

Die U.LLS™ und LUMIS™Systeme bestehen aus Pedikelschrauben zur Anwendung bei Patienten mit

ausgewachsenem Knochensystem,

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 ULLS.™ — und LUMIS™ — Systemen um Pedikelschraubensysteme zur

und n bei Patienten mit
zur Férderung der bei der folgender akuter und chroni orp
und -deformationen der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelséule:

- mit neurologischer

= Fraktur

= Wirbelsaulentumor

= nicht erfolgreiche friihere kndcherne Konsolidierung (Pseudarthrose).
Diese Systeme diirfen nur von einem Chirurgen implantiert 2arden, der die Wirkungsweise dieser Technik und
ihre Anwendung beherrscht und die erforderliche chirurgische Erfahrung besitzt.

Kontraindikationen
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 bosamgen Tumors oder schwerer
angeborener Anomalien, eine erhohte der , die nicht durch
andere Krankheiten erklart werden kann, eine hohe Anzahl weier Blutkbrperchen oder eine Neigun zu
einer niedrigen Anzahl weiRer Blutkdrperchen

= Lokalisierte Infektion an der Operationsstelle

= Alle Patienten mit ander0

= Lokale Anzeichen einer Entziindung

= Fieber oder Leukozytose

= Pathologische Fettleibigkeit

= Schwangerschaft

= Psychische Erkrankung

- Rasch fortschreitende Osty und/oder O X
eine relative dadiese den erwarteten und

die Stabilitat der mechanischen Fixation einschranken kann.

= AlleFille, die keine Knoc oder erfordern

*  AlleFalle, die eine Kombination verschiedener Metalle erfordern

= Alle Patienten, die nicht damit sind, die 2u befolgen

*  DieVerwendung von Pedikelschrauben iiber T1
o Fille, bei denen die zur
wiren, um ein erfolgeiches Ergebnis zu erzilen
o Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintréchtigen wiirde
Die Kontraindikationen dieser Geréite sind ahnlich wie bei anderen Wirbelsaulen-Stangeninstrumentarien. Dieses
Wirbelsauleninstrumentarium wird fiir keine anderen als die angegebenen Zwecke konzipiert, bestimmt oder
verkauft.
Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei dessen Entscheidung beriicksichtigt werden.

zugroB oder zu klein

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen
Neben den Risiken der nicht osteosynthetischen Wirbelsaulenchirurgie konnen folgende unerwiinschte
Nebenwirkungen autreten (Auflstung ofine Anspruch auf Volltandigkei):

Friihe oder verspatete Metallentfernung.

Migration des Implantats.

Lésen, Verformen, Gleiten und/oder Bruch einer oder aller Komponenten oder Instrumente.

Fremkor auf  das Material, wie ~ Geschwulst
Autoimmunerkrankung, Metallose und /oder verzégerte Heilung.

Subkutane Dr durch die Maégliche

(Granulom),

an Stellen mit
p durch das

Implantat.

Verminderung der Wirbelséulenkriimmung oder Ausbleiben der erwiinschten Korrektur, Hohenverlust.
Infektion

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

. oder fehlende

Verlust neurologischer Funktionen, Auftreten von Radikulopathien, Rilckenmarksverletzungen und/oder
Schmerzen. Neurovaskuldre Insuffizienz, einschlieBlich Paresen oder anderer ernsthafte Lisionen.
Liquoraustritt.

Gastrointestinale, urologische Stérungen und /oder Stérungen im Reproduktionstrakt, einschlielich
Sterilitat, Impotenz.

Hamorrhagien und/oder Hamatome.

Discitis, Arachnoiditis, und/oder andere Formen von Entziindungen.
Tiefe ), und/oder L

. ikationen auf Seiten der

*  Unféhigkeit, normale Tagesaktivitaten wieder aufzunehmen.

haben kannte, 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,

Fiir die erste und inigung wird d: llg Protokoll fiir die
Dekontamination und Reinigung der Implantate und Instrumente empfohlen:

= Demontieren Sie erforderliche Implantate und Instrumente. Gelenkinstrumente missen gedffnet
werden.
Es wird empfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spillen eine neutrale pH-, enzymatische und alkalische
(pH-Wert < 11) warmes )
Wasser zu verwenden.
Prifen Sie jedes Gerat und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriickstande vorhanden sind,
wobei besonders auf Gewinde, Kaniilen, Scharniere und schwer zugéngliche Stellen geachtet werden
muss.
o Uberpriifung
Geréite milssen vor dem Einsatz stets Giberprift werden: Geréite mit Schwachstellen oder Oberflichenkratzern
diirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Mangel aufweisen, an den Hersteller oder
Handler zuriick.).
Ssterilisation
Vor der Verwendung miissen die Komponenten des Ulis™-Systems nach den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden:

Losung und deionisiertes oder destillier

die CI , Ihren Namen und Ihre Adresse, die Art der Beschwerde sowie die Mitteilung, ob ein
schriftlicher Bericht von SpineVision® angefordert wird, an.

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

HINSICHTLICH ALLER INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN KONTAKTIEREN SIE UNS:

In Europa In den USA
SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

3 Rue de la Renaissance
FR-92160 Antony
Tel.: 433 (0) 15333 2525

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

E-Mail: corp.quality@clariance-spinevision.com

= Tod
Hinweis: Einige der unerwiinschten Nebenwirkungen kénnten einen chirurgischen Revisionseingriff erfordern.

Platzierung der Systeme
Die U.LLS.™- 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 sorgféltig vor der Anwendung priifen, dass alle Systeme vollsténdig sind
und keine Anzeichen von Beschadigung aufweisen.

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

Inspektion, Reinigung und Sterilisation

Die U.L.LS.™- und LUMIS™- Systeme und Implantate werden nicht steril geliefert. Sie miissen vor der Anwendung

sterilisiert werden. Die Oberflichendekontamination und die Reinigung von wiederverwendbaren Instrumenten

missen vor der Sterilisation durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zur Reinigung und Sterilisation der

SpineVision-Produkte kénnen in der ,Anleitung fur die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von
izinis i 09 werden.
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*  Dekontamination, Reinigung Produktbeanstandungen
Filr die erste und jede Reinigung wird d: Protokoll fiir die Jede im tétige Person (d.h. Kunden oder Anwender dieses Systems), die eine Beanstandung
Dskuntammauun und Reinigung der Implantate und Instrumente empfuhlen: hat oder ist mit der Haltbarkeit, Sicherheit,
Sie erforderliche Implantate und Instrument missen gedffnet irksamkeit und/oder mit L kann sich an wenden. Entspricht eine der
werden. pl i nicht den oder der erwarteten
= Eswird empfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spiilen eine neutrale pH-, enzymatische und alkalische Leistung, so ist sofort zt Fiihrt ein -Produkt den Tod oder ernsthafte
(pH-Wert < 11) Lésung und oder destilliertes warmes ) rletzungen eines Patienten herbei oder hat es dazu beigetragen, muss Spvnerswn umgehend per Telefon, Fax

Wasser zu verwenden.
Prifen Sie jedes Gerét und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriicksténde vorhanden sind,
wobei besonders auf Gewinde, Kaniilen, Scharniere und schwer zugéngliche Stellen geachtet werden
muss.

«  Uberpriifung

Gerate miissen vor dem Einsatz stets iiberprift werden: Geréte mit Schwachstellen oder Oberflachenkratzern
dirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Mngel aufweisen, an den Hersteller oder
Handler zuriick.).

Sterilisation

Vor der Verwendung missen die Komponenten des Ulis™-Systems nach den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden:

2ykius Minimale

| Methode Temperatur

| pampf | vakuum | 13a°c(273°F) | 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 fes(en kénnen die sv:h verfuvmen I6sen oder brechen.
Die Sicherheit und it von an wurde nur bei
mit ifi i Instabilitat oder Verformung belegt, die eine

mit O: erfordern: Instabilitit oder Verformung der
thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule in Folge schwerer Spondylolisthesis (Grad 3 und 4] der
Wirbelksrper 15-51; mit

Fraktur; Wir frithere Fusion ( . Die Sicherheit und Wirksamkeit der
Gerate in sonstigen Fllen it bisher unbekannt.
Compliance mit pré iven und i Verfahren und eine gute chirurgische Technik,

die richtige Auswahl und Positionierung der Implantate ebenso wie die resultierende Verkiirzung sind wichtige
Faktoren fir den Erfolg der Operation. Die richtige Patientenauswahl und Patientenmitarbeit nehmen ebenso
groRen 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 ber die Risiken und Folgen im Vorfeld aufgeklart werden.

der ventralen he muss der Chirurg die

oder schriftlich informiert werden. Eine muss folgende enthalten: Name und
Nummer der Ihren Namen, Ihre Adresse und Art und Umfang der
Beanstandung. AuRerden fiihren Sie bitte an, ob eine schriftliche Antwort von SpineVision® gewinscht wird.

FUR ALLE INFORMATIONEN ODER BEANSTANDUNGEN WENDEN SIE SICH BITTE AN:

In Europa In den USA
SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

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

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

E-Mail: o

C € 0123

WICHTIGE INFORMATION ZU U.L.

uality@clariance-spinevision.com

™ System, und LUMIS™ System

A instrumentagio no foi concebida para ser o inico meio de apoio da coluna a longo prazo. A utilizagéo deste
produto nido pode ser be sucedida sem um enxerto dsseo mecanicamente s6ic. Na falta de um enxerto 6sseo
sdlido, os poderdo def e/ou partir-se.

A seguranca e eficiéncia dos sistemas espinhais de parafusus pediculares foram estabelecidas apenas para
condigdes da coluna com i ou mecanica que necessite de fusio com
instrumentagdo. Estas condicdes sio 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 neurologica, fratura e tumor da coluna. € desconhecida a
seguranga e eficiéncia destes dispositivos para quaisquer outras condigoes

O cumprimento dos rée , um bom das técnicas
cirirgicas, uma selegAo e posicionamento corretos dos implantes, bem como a qualidade da reduco obtida sdo
fatores importantes que determinam o éxito da cirurgia. A selegdo do paciente adequado e a cooperaio do
paciente também tém uma influéncia significativa nos resultados. Taxas elevadas de nao-fuso foram
demonstradas em fumadores, sujeitos obesos, alcodlicos, pacientes com fraca qualidade ssea ou muscular e/ou
que sofrem de paralisia. Esses pacientes devem ser i deste risco e das

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

¢do dos pacientes:

= Deverd ser dada particular atengdo aos critérios de seleio dos pacientes, a correta colocagdo do
implante e aos cuidados pds-operatdrios, com vista a minimizar as tensbes as quais s30 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 no seréo selecionados.

PORTUGUES (SO EUROPA)

SpineVi

Utilizacdo prevista

Ainstrumentacéo do sistema Ulis™ (Universal Lumbar Intuitive System ou sistema intuitivo lombar universal) foi
concebida para a corregao e estabilizago cirurgica da coluna durante o desenvolvimento de uma fusao éssea
solida. Recomenda-se a remogao do dispositivo assim que se obtiver uma fusdo dssea solida eficaz.

Descricdo

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 questdo.

Essas construgGes sio montadas usando instrumentos especificos.

0Os componentes do sistema Ulis™ s&o feitos de liga de titanio (Ti-6AI-4V ELI) de acordo com a norma ASTM F136

StiitzungsmaRnahmen erwagen.

ntenauswahl
Besondere Aufmerksamkeit muss den Kriterien der Patientenauswahl, der richtigen Platzierung des
Implantats und der zur g der Belastung gelten, denen die

Implantate ausgesetzt sind.
Es dirfen nur Patienten erden, die den Indikationskriterien
Patienten mit Kontraindikationen drfen nicht ausgewahit werden.

Anwendung der Implantate

Die richtige Auswahl des Typs, der Form und der GréRe des Implantats fir den Patienten ist entscheidend
fur den Operationserfolg. Nach der Implantation sind die Implantate wiederholten Belastungen
ausgesetzt. Ihre Festigkeit ist von der Anpassung ihrer GroRe an die iten des

e cobal de acordo com a norma ASTM F1537.

Os implantes nunca devem ser reutilizados.

0Os componentes do sistema Ulis™ ndo devem ser usados com componentes de outro fabricante.

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

IndicacGes
0 sistema Ulis™ é indicado para permitir a imobilizagéo e estabilizagdo de segmentos da coluna em pacientes

maduros como 4 fusao no de instabili ou graves e
crénicas da coluna tordcica, lombar e sacra. O sistema Ulis™ é indicado para a fixagdo pedicular ndo cervical para
as seguintes indicagdes: doenca degenerativa do disco (definida como dor nas costas de origem discogénica com
degeneragio do disco confirmada pelo historial do paciente e estudos radiograficos); espondilolistese; trauma (ou
seja, fratura ou deslocagio); estenose da coluna; curvaturas (ou seja, escoliose, cifose, e/ou lordose) e tumor.
Pode s utizado a partir dos segmentos T1-52. Com ou sem fixag3olfaca adiconal.

50 do implante:

= Aseleio adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada paciente & essencial para o éxito da
cirurgia. Apos a colocagio, os implantes s3o sujeitos a tensdes repetidas e a sua resisténcia é limitada
pela adaptagdo das suas dimensdes a anatomia Gssea. Sempre que essas dimensdes ndo forem
adaptadas, as tensdes repetidas podem induzir uma carga excessiva sobre o dispositivo, levando a
deformaéo, rutura ou desmontagem do dispositivo antes de ter atingido a consolidacéo dssea, o que
poderd causar danos ou exigir uma remogao prematura da instrumentagdo.

A mistura de metais diferentes poderd acelerar o processo de corroséo. Os componentes deste sistema
néo deverdo ser usados com implantes de outro material na criagéo de uma construgdo. Os componentes
deste sistema NAO deverao ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

PRECAUCOES

Precaugdo: A implantagdo de sistemas espinhais de parafusos pediculares s6 deveré ser efetuada por cirurgies
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 n3o aparente estar danificado, poderé ter pequenos defeitos e padrdes
de desgaste interno suscetiveis de provocar a sua quebra precoce.

Pré- opera(é :
Osimplantes o deverd tar sinais
de danos ou riscos. O Implantes e instrumentos dever3o estar protegidos durante o armazenamento,
sobretudo dos ambientes corrosivos.

O cirurgio devera estar com todos os antes de utilizar esta instrumentagdo,
devendo manipular pessoalmente os componentes para assegurar que todos os implantes e instrumentos
estdo disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

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 utilizagdo. Deverso estar disponiveis

Knochensystems abhngig. Ist die GrRe 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 miissen sorgfaltig behandelt und aufbewahrt werden. Sie dirfen nicht verkratzt oder
beschadigt werden. Implantate und sind bei der 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 personlich firr die Handhabung der Komponenten Sorge zu tragen und zu
gewahrleisten, dass vor der Operation alle bendtigten Teile bereitliegen.

Der einzusetzende Implantat-Typ muss vor der Operation bestimmt werden. Eine angemessene Auswahl
von ImplantatgréRen ist wahrend der Operation bereitzuhalten, einschlieBlich kleinerer und groRerer
Ausgaben als urspringlich geplant.

= Al miissen vor der sterilisiert werden. Zuséitzliche sterile Komponenten
miissen fir unerwartete Situationen bereitliegen.
= Die kann die Korrosion beschleunigen. Diese

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

Stibe mit U.L1.S.™- und UNI-Thread® aus ASTM F136 Titaniumlegierung (Ti-6AI-4V ELI) und ASTM F1537
Kobalt-Chrom-Legierung kdnnen mit dem U.L1.S.™-System verwendet werden.

Stabe mit LUMIS™- und UNI-Thread® aus Titanium knnen mit dem LUMIS™-System verwendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

Vorsicht:  Die des 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 'WERDEN: Ein expl Implantat darf
niemals wieder rei iert werden. Selbst wenn es erscheint, konnten kleine Defekte und innere
Materialschiden vorliegen, die zum vorzeitigen Bruch fihren kénnten.

Prauperanv

Implantate miissen sorgfiltig behandelt und aufbewahrt werden. Sie diirfen nicht verkratzt oder
beschadigt werden. Implantate und Instrumente miissen wahrend der Aufbewahrung insbesondere
gegen Korrosion geschiltzt werden,

Der Chirurg muss mit allen Komponenten des Systems vor der Anwendung vertraut sein und personlich
dafiir sorgen, dass alle Implantate und Instrumente vor Of

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

Alle miissen vor der sterilisiert werden. Zuséitzliche sterile Komponenten
missen fiir unvorhergesehenen Bedarf bereitliegen.

Intraoperativ

= Der Chirurg muss sich genau an die
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, Ausrutschen oder inkorrekte n Instrum
den Patienten oder das Operationspersonal verletzen,
Stébe diirfen nicht wiederholt oder zu stark iiber das absolut notwendige MaR hinaus gebogen werden
Sehr sorgféltig ist zu iiberpriifen, dass die Implantatoberfliichen weder zerkratzt noch beschédigt sind.
Wenn die Stébe auf eine bestimmte Lange gekiirzt werden miissen, sind sie so abzuschneiden, dass eine
gerade, quer zur Achse des Stabes liegende Schnittflache ohne scharfe Kanten entsteht. Das Kiirzen soll
auBerhalb des Operationssitus erfolgen.
Wegen des Risikos von oder und/oder
keine Schrauben mit D (Lange, ) verwendet werden.
Die Knochentransplantation muss so durchgefuhrl werden, dass eine zufriedenstellende Knochenfusion
gesichert wird. Es werdenvor, zusammen mit diesem System

iften fir die

ten oder kénnen

durfen

durchgefihrt.
= Vor der Operation I entsprechend der Anleitung angezogen
werden
Postoperativ

= Die dem Patienten gegebenen postoperativen Empfehlungen und die Befolgung dieser Empfehlungen
durch den Patienten sind von entscheidender Bedeutung.
Der Patient muss iiber d des Verfahrens twerden. Der Patient muss ferner informiert
werden, dass bei frihzeitiger und/oder zu groRer Belastung der Wirbelsiule vor der véliigen
Knochenkonsolidierung Komplikationen auftreten kénnen, wie Verformung, Losung und/oder Bruch des
Implantats.
Der Patient oder das Implantat dilrfen keiner Vibrationsbelastung ausgesetzt werden, die das Implantat
zerstéren kénnten. Der Patient muss iber diese Risiken aufgeklart und angehalten werden, seine
kérperliche Belastungen, besonders das Heben und Drehen der Wirbelséule einzuschranken, 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 Hhe der Fusionsoperation die Wirbelséule nicht
seitwdrts neigen kann und dass ein Training notwendig ist, um diese permanente
Bewegungseinschrankung 2u kompensieren.
. anStellen, die nicht twerden konnen, setzt
das Implantat wiederholter und zu starker Belastung aus. Aufgrund von Materialermiidung kénnen diese
Uberlastungen zu Zerstérung, Verformung oder Bruch des Implantats fiihren. Es ist wichtig, den
Fusionsbereich ruhigzustellen und dies auch durch Rontgenuntersuchung abzusichern. Wenn eine
anormale fehlende Knochenkonsolidierung festgestellt wird oder die Komponenten instabil, verformt
und/oder gebrochen sind, milssen sie sofort explantiert werden, bevw weitere Schaden auftreten.
Wirbelséulenimplantate bestehen aus internen tabilisierung der O
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, konnen folgende Komplikationen auftreten:

o Korrosion, oder lokalisierte Schmer:
o Migration des Implantats mit nachfolgenden Lasionen,
°
°

Risiko zuséitzlicher Lsionen durch postoperatives Trauma,
Verformung, Zerstorung und/oder Bruch kinnen die Explantation erschweren oder unmaglich
machen,
Schmerz oder Missempfindungen durch das Implantat,

o Hohes Infektionsrisiko, und

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

°

Entsorgung

Alle infektidsen Abfélle missen in { mit den anwendbaren nationalen und lokalen
Vorschriften und dem Protokoll fir medizinische Abfalle der medizinischen Einrichtung entsorgt werden, und
dilrfen bis zur Entsorgung Reinigung, und die Sicherheit

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

por alto de i do dispositi
das suas aplicades, dos instrumentos, e da técnica cirirgica necesséria (ver téenica cirdrgica 152-STGO1).

Contra-indicacGes
As contra-indicagdes incluem:
Alergia ao material implantado, sobretudo ao metal (por exemplo, cobalto, cromio, niquel, etc.)
Qualquer outra condigdo médica ou cirirgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, como a presenca de um tumor maligno ou anomalias congénitas graves, aumento da taxa
de sedimentacao de eritrécitos que néo seja explicado por outras doencas, contagem elevada de glébulos
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 evolugio rapida, absorgao dssea, osteopenia e/ou osteoporose. A osteoporose &
uma contra-indicagio relativa, uma vez que esta condigdo médica pode limitar o ganho esperado da
corregio e a estabilidade da fixagdio 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.

© Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados s&o demasiado grandes ou

demasiado pequenos para alcancar um resultado satisfatorio.
©  Qualquer paciente no qual a utilizagio de implantes iria interferir com as estruturas anatomicas
ou o desempenho fisioldgico esperado.

As contra-indicades destes dispositivos sao similares as das outras instrumentagdes de hastes para a coluna. Este
instrumento para a coluna no foi concebido, néo se destina, nem foi vendido para outros usos que nao os
indicados.
Estas contra-indicagBes devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua decisdo.

Potenciais efeitos adversos
Além dos riscos associados 4 cirurgia da coluna sem instrumentagao, podem ocorrer os seguintes potenciais
eventos adversos:

= Remogdo antecipada ou atrasada do dispositivo.

= Migraao do implante.
Desmontagem, deformagdo, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou
instrumentos.
Reagao de corpo estranho devido a presenca dos implantes, incluindo a formagéo de massas, doenca
auto-imune, metalose e/ou problemas de cicatrizagao.
Pressio por parte dos causando alteracdes da pele em locais
onde a cobertura de tecido ¢ insuficiente. Complicages cutaneas, incluindo perfuragdo da pele pelo
implante ou enxerto.
Perda de curvatura ou corregdo da coluna, perda de altura.
Infegdo.
Fratura do corpo vertebral devido 4 transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.
Auséncia de consolidagdo 6ssea (ou ngo unio).
Perda de fungéo de lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesdes graves. Fuga de flido cérebro-espinhal.
Perturbagdes gastrointestinais, urologicas e/ou do trato reprodutivo, incluindo infertilidade e impoténcia.
Hemorragia e/ou hematoma,
Interrupgio do crescimento dos segmentos fundidos da coluna.
Inflamaco do disco, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagéo.
Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.
Complicagges no local de aplicagéo do enerto dsseo.
Incapacidade para retomar as atividades da vida quotidiana normal.
Lesdo dos tecidos moles.

estéreis se necessario.

Intra-operatério (Ver a técnica cirdrgica IS2-STGO1):

= Ocirurgido devera cumprir estritamente com as instrudes de utilizagio da instrumentago da coluna.
O cirurgido devera exercer sempre um cuidado extremo relativamente & medula espinhal e as raizes
nervosas. Este aviso é particularmente importante durante a inserao de parafusos. Todas as lesdes de
nervos podem levar  perda da fungéo neuroldgica.
A rutura, deslizamento ou utilizagdo incorreta dos instrumentos ou componentes do implante poderéo
lesionar o paciente ou a equipe cirdrgica.
As hastes ndo deverdo ser repetidamente ou excessivamente dobradas para além do que é estritamente
necessario. Verifique com muito cuidado que as superficies do implante 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 dsseo deve ser efetuado para garantir uma fusio satisfatoria. Os enxertos Gsseos autdlogos
sio essencialmente utilizados com esta instrumentago.
Antes de fechar, todos os parafusos de aperto deveréo ser apertados de acordo com as instrucdes.

Pés-operatério:

0s conselhos pos-operatérios dados pelo cirurgido ao paciente e o cumprimento dos mesmos por parte

do paciente sio extremamente importantes.

0 paciente deveré ser informado das limitagBes de utilizagio do dispositivo. Em caso de carga prematura

e/ou excessiva sobre a coluna antes da plena consolidaggo dssea, o paciente dever ser informado de

que poderéo ocorrer icagdes como 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 aconselhado

a limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagao e torgdo, 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

fusio e deverdo ser treinados para compensar esta limitagao fisica permanente dos seus movimentos.

= Aauséncia persistente de consolidagdo Gssea que ndo possa ser imobilizada coloca o implante sob

tensdes repetidas e excessivas. Devido ao mecanismo de fadiga, em tltima analise essas tensdes podem

resultar na ou rutura do dispositivo. £ imobilizar a zona da fusdo

@ confirmar esta consolidagio com exames radiolgicos. Se for observada uma auséncia anormal de
ou em caso de e/ou quebra dos o dispositivo

deve ser imediatamente removido, antes de causar uma lesdo grave.

0s implantes da coluna séo dispositivos de fixagao internos concebidos para estabilizar a zona operada

durante o processo normal de consolidagso. Uma vez conseguida a consolidagio, estes dispositivos

deixam de ter utilidade e poderdo ser removidos pelo cirurgio. Se o dispositivo ndo for removido depois

de cumprir a sua fungao, poderd ocorrer uma das seguintes complicagdes:

o acorrosio, com uma reagdo tecidular ou dor localizada,

o migragdo do implante resultando numa lesso,

o risco e lesdes adicionais devido a traumatismo pés-operatdrio,

o deformagio, desmontagem e/ou rutura poderdo tornar a remogdo do dispositivo dificil ou
impossivel,

©  dor ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo,

o elevadorisco de infecéo e

ostedlise devido a transferéncia de cargas mecanicas.
Todos os dispositivos explantados deverdo ser tratados de forma a evitar a reutilizagéo em outros procedimentos
cirtrgicos.

A eliminagao 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 néo por em risco a
seguranga e saude do paciente, usuario ou outra pessoa até a sua completa eliminagio (incluindo limpeza,
descontaminagdo e residuos).

Reclamacdes relativas aos produtos

o Rasgos durais, fistula, fuga p de fluido cérebro-espinhal,
meningite.
o Sindrome de cauda equina, neuropatia, déficits gicos (transitdrios ou Qualquer

paraplegia, paraparesia, déficits de reflexos, irritagéo, aracnoidite e/ou perda muscular.
Herniagéo do niicleo pulposo, perturbagio ou degeneragso do disco em, acima ou abaixo do
nivel da cirurgia
o Alteragéo do estado mental
* Morte.
Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisio cirtrgica adicional.
Colocagio do dispositivo
0 sistema Ulis™ & composto por implantes que foram concebidos para serem ligados por hastes de 6 mm de

o

de satde (por exemplo, cliente ou usuério deste sistema de produtos), que tenha alguma
reclamagdo ou que tenha sentido alguma insatisfagio em termos de qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto, deve notificar a SpineVision®. Além disso, se algum
dos de %0 da coluna nio cumprir alguma das suas especificacdes de
desempenho ou de outro modo nao 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 les3o grave de um paciente, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada por
telefone, fax ou através de correspondéncia por escrito. Quando apresentar uma reclamagdo, indique o nome e
numero dof(s) componente(s), numero(s) de lote, 0 seu nome e morada, a natureza da reclamacéo e a notificago

diametro. Destinam-se a ser utilizados com instrumentos bidos para esses

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

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

Inspecio, limpeza e esterilizagso

Os instrumentos e implantes do sistema Ulis™ sao fornecidos nao estéreis. Devem ser esterilizados antes de
qualquer utilizagéo. Nesse sentido, devera descontaminar a superficie e limpar os instrumentos reutilizaveis antes
da esterlizagdo. Informases adicionais sobre a limpeza ¢ esterilizagdo dos produtos da SpineVision disponivels
em “Instrugdes de limpeza, do, inspegdo e da médicos 111609,
«  Descontaminagio e limpeza

Para a limpeza inicial e as subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfeccdo,
desconlamma;ao e limpeza dos implantes e instrumentos é:

Desmonte os implantes e instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser abertos.
Recomenda-se que utilize uma soluggo com agentes de limpeza com um pH neutro, enziméticos e
alcalinos (pH < 11) e dgua 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, canulas, dobradicas 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),

«  Esterilizagio

Antes da sua utilizagéo, os componentes do sistema Ulis™ devem ser esterilizados a vapor de acordo com os

seguintes pardmetros:
Meétodo | Ciclo Temperatura Tempo de
exposigio minimo
Vapor | Vacuo | 134°C(273°F) 18 minutos
Os instrumentos e implantes devem estar completamente secos antes de qualquer utilizagao.

ADVERTENCIAS

la ou ndo de um relatorio por escrito da SpineVision®

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

PARA QUALQUER INFORMAGAO OU RECLAMACAO, CONTATE:

Na Europa Nos EUA
SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

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

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 7704118
Fax: +1888 770 4119

E-mail: corp.quality(@clariance-spinevision.com

Alegislacao federal dos EUA
: restringe a venda deste
Ver limitagdes de etTne ‘
. dispositivo, permitindo sua
rotulagem no folheto da 56 "
comercializagio
embalagem .
exclusivamente por médicos
ou a pedido dos mesmos.
Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as
instrugdes eletranicas de
utilizagio

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar
asinstrugdes de

®

-
o
-

Dispositivo médico Codigo de lote

Nao reutilizar Fabricante

Manter seco Ndamero de catélogo

Manter afastado da luz

Néo estéril
solar
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INF SOBREA do Sistema Ulis™

PORTUGUES (FORA DA EUROPA)

SpineVision®

troducdo
Ainstrumentagao do Sistema Intuitivo Lombar Universal (Sistema U.L.1.S.™) e do Sistema Lombar Minimamente
Invasivo Universal (Sistema LUMIS™) foram concebidos para a corregio e estabilizagdo cirirgicas da coluna
durante o desenvolvimento de uma fusdo éssea solida. Recomenda-se a remogdo do dispositivo assim que for
conseguida uma fuséo 6ssea sélida eficaz.
De acordo com o relatério de avaliagéo clinica, conclui-se que a relago risco-beneficio é positiva.
Descrigso
Alinstrumentagdo do Sistema Intuitivo Lombar Universal (Sistema U.L.LS.™) 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 construgdes, cada uma correspondendo as
necessidades e anatomia de um doente especifico.
Essas construges s30 montadas utilizando instrumentos especificos. Os componentes do sistema U.LLS.™ séo
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™ séo concebidos a partir da liga de titanio (Ti-
6AI-4V ELI) ASTM F136 em conformidade com a norma ASTM F136 (1SO 5832-3).
Osimplantes nunca devem ser reutilizados.
Os componentes dos sistemas U.L.L.S.™ e LUMIS™ ndo devem ser utilizados com componentes provenientes de
outro fabricante.

IndicagBes, Contraindicagdes e Potenciais efeitos adversos

Indicacbes
Quando utilizados para a fixagio anterior com parafuso ou enquanto sistema posterior n3o pedicular da coluna
no cervical, s sistemas U.L.LS.™ e LUMIS™ s indicados para:

= doenca discal (dorsalgia di com
historial e exames radiograficos)
espondilolistese

do disco através do

= fratura
= estenose espinal
*  tumores

= falha da fusio anterior (pseudoartrose)
Os sistemas Ul LUMIS™ sio sistemas de aparafusamento pedicular indicados para doentes com
maturidade esquelética que:

= sofram de espondilolistese grave (Graus 3 e 4) nas vértebras L5-S1;

= recebam fusdes utilizando apenas enxerto ésseo autogeno;

= tenham o dispositivo fixado ou anexo  coluna lombar ou sagrada (L3 ao sacro); e

= lhe tenha sido removido o dispositivo apés o desenvolvimento de uma fusdo sélida.
Além disso, os sistemas U.LLS. ™ e LUMIS™ s&o sistemas de aparafusamento pedicular destinados a fornecer
imobilizagdo e estabilizagdo aos segmentos da coluna espinal em doentes com maturidade esquelética como

3 fusio no das seguintes ou graves e crénicas da coluna

toracica, lombar e sagrada:

= espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neurolégica

= fratura

= tumor da medula espinal

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

Contraindicagdes
s contraindicagges incloem:
Alergia ao material implantado, sobretudo ao metal (por exemplo, cobalto, crémio, niquel, etc.)
Qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia
instrumentada, como a presenga de um tumor maligno ou anomalias congénitas graves, aumento da taxa
de sedimentacéo de eritrécitos que no seja explicado por outras doencas, contagem elevada de glébulos
brancos ou tendéncia para uma contagem baixa de globulos brancos.
Infeg@o local no sitio operatério.
Todos os pacientes com uma cobertura de tecido insuficiente na zona cirdrgica.
Sinais de inflamagao local.
Febre ou leucocitose.
Obesidade patologica.
Gravidez.
Doenga mental.
Doengas articulares de evolugio rapida, absorgao dssea, osteopenia e/ou osteoporose. A osteoporose é
uma contra-indicagdo relativa, uma vez que esta condigio 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 combinagdo de diferentes metais.
Todos os pacientes que se recusem a cumprir com as instrugdes pos-operatdrias.
A utilizago de parafusos pediculares acima da T1.

©  Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados sao demasiado grandes ou

demasiado pequenos para alcancar um resultado satisfatdrio.
o Qualquer paciente no qual a utilizagdo de implantes iria interferir com as estruturas anatomicas
ouo desempenhofls\olug\co esperado.

As dicagdes destes i das outras de hastes para a coluna. Este
instrumento para a coluna n3o foi concebldo, n5o se destina, nem foi vendido para outros usos que nio os
indicados.
Estas contra-indicages devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua deciséo.

Potenciais efeitos adversos
Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna espinal sem instrumentagdo, podem ocorrer os seguintes
efeitos adversos (lista ndo abrangente):
= Remogao precoce ou atrasada do hardware.
Mlgra;ao doimplante.

e/ou rutura de um ou de todos os componentes ou
instrumentos.

Reag3o de corpo estranho devido 3 presenca de implantes, tal como uma massa, doenca autoimune,
metalose e/ou dificuldade de cicatrizagdo

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

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

Infeco.

Fratura do corpo vertebral devido 4 transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada
Auséncia de consolidagdo Gssea (ou ndo unido).

Perda das funcdes neuroldgicas, aparecimento de radiculopatias, lesdes durais e/ou dor. Insuficiéncia
neurovascular, incluindo paralisia ou outras lesGes graves. Fuga do liquido cefalorraquidiano.
Doengas do trato gastrintestinal, uroldgico e/ou reprodutor, incluindo esterilidade, impoténcia.
Hemorragia e/ou hematoma.

Interrupgao do crescimento dos segmentos fundidos da coluna.

Inflamagao discal, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagdo.

Trombose vascular profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.

Complicagdes do local doador do enxerto Gsseo.

Incapacidade de retomar as atividades normais da vida diria.

= Danos nos tecidos moles.

Morte.

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos poderdo precisar de um procedimento adicional de revisdo cirurgica.

Colocagéo do dispositivo
Os sistemas U.LLS.™ e LUMIS™ s3o implantes concebidos para serem ligados por hastes com 6 mm de dismetro
Destinam-se a ser utilizados com instrumentos bidos para estes

Embalagem

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

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

Inspecdo, Limpeza e Esterilizacdo
Os instrumentos e implantes dos sistemas U.LLS.™ e LUMIS™ s3o fornecidos ndo esterilizados. Devem ser

Esterilizagio
Antes da sua utilizagdo, os componentes do sistema Ulis™ devem ser esterilizados a vapor de acordo com os
seguintes parametros:

Método | Ciclo Temperatura Tempo de
exposigio minimo
| vapor | Vacwo | 134°C(273°F) | 18 minutos |

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

AVISOS

Esta instrumentagdo ndo foi concebida para ser o Gnico meio de suporte a longo prazo da coluna. A utilizagio
deste produto no pode ser bem sucedida sem um enxerto ésseo mecanicamente sdlido. Na auséncia de um
enxerto ésseo sélido, os dispositivos implantados podem deformar-se, soltar-se, desmontar-se e/ou poderdo
quebrar-se.

Aseguranca e eficiéncia dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal foram estabelecidas apenas
para as condigdes da coluna comi ou mecanica que necessite de fusdo com
instrumentacdo. Estas condi¢des s3o a i ou mecanica da coluna torécica,
lombar e sagrada decorrentes de espondilolistese grave (graus 3 e 4) das vértebras L5-51, espondilolistese
degenerativa com evidéncia objetiva de insuficiéncia neurolégica, fratura, tumor da coluna espinal, e falha da
fusio anterior (pseudoartrose). A seguranca e eficiéncia destes dispositivos para quaisquer outras condicées sio
desconhecidas.

procedi e éei 6rios, um b das técnicas
cirdrgicas, uma selego e posicionamento corretos dos implantes assim como a qualidade da redugdo obtida sao
fatores importantes que determinam o sucesso da cirurgia. Uma selego apropriada do doente e a colaboragdo
do mesmo também influenciam enormemente os resultados. Foram demonstrados elevados indices de ndo fusao
em fumadores, obesos, alcodlicos, doentes com fraca qualidade Gssea 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 sseo na coluna vertebral anterior, o cirurgido deve considerar a utilizago de
dispositivos de suporte adicionais

Selecio dos doentes
= Deve ser dada particular atengéo aos critérios de selegao dos doentes,  colocagdo correta do implante e
205 cuidados pés-operatdrios por forma a minimizar o stress a que sao 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 contraindicages.

Utilizacso do Implante

= Uma selegzo adequada do tipo, forma e tamanho do implante para cada doente & crucial para o sucesso
da cirurgia. Apés a colocagdo, os implantes s&o sujeitos a um stress repetido e a sua resisténcia é limitada
pela adaptagao das suas dimensdes  anatomia do osso. Quando estas dimensdes ndo sao 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 podera causar
danos ou aremogo prematura da instrumentagdo.

= Osimplantes devem ser manuseados e guardados com muito cuidado. Nao 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 mecénica, o cirurgido deve estar familiarizado com todos os
componentes antes de utilizar esta instrumentag&o e deve manipular pessoalmente os componentes para
assegurar que todos os implantes e instrumentos esto disponiveis antes de iniciar a cirurgia.

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

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

, se de forma in d

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

= Asbarras em liga de titénio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI) e em cromo cobalto ASTM F1537 U.LLS.™ e UNI-
Thread® podenm ser utilizadas com o sistema U.LLS.™

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

PRECAUCOES
Precaugio: a implantagao dos sistemas de aparafusamento pedicular da coluna espinal deve ser efetuada apenas

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

ESPANOL (SOLO EUROPA)

SpineVision®
Introduccién
El sistema intuitivo lumbar universal (sistema Ulis™) estd disefiado para la correccién y estabilizacion quirdrgica
de la columna vertebral durante el desarrollo de una fusién ésea sélida. Se recomienda retirar el producto en
cuanto se haya logrado una efectiva fusién dsea sdlida.
Segiin el informe de evaluacién clinico, puede concluirse que la relacién riesgo-beneficio es positiva.

Descripcién

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 aleacion de titanio ASTM F136 (Ti-6Al-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 Ulis™ ests indicado para inmovilizar y estabilizar segmentos vertebrales en pacientes
maduros, como dela fusion en el dei o deformidades
agudas y crénicas de la columna toracica, lumbar y sacra. El sistema vertebral Ulis™ estd indicado para la fijacion
pedicular no cervical en los siguientes casos: enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de espalda
de origen con 6n del disco, por historial y pruebas  radiograficas),
espondilolistesis, trauma (fractura o luxacién), estenosis vertebral, curvaturas (escoliosis, cifosis o lordosis), y
tumores. Puede utilzarse a partir de los segmentos T1-52. Con o sin ijacion iiaca adicional.

del product

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

Descripci
La i6n del Sistema Intuitivo Lumbar Universal (sistema U.L.15.™), y el Sistema Minimamente Invasivo

= Nodeben seleccionarse los pacientes que cumplen los criterios descritos en las

Uso del implante

= Laadecuada seleccion del tipo, forma y tamafio del implante para cada paciente es fundamental para el
éxito de la operacion. Después de ser colocados, los implantes estan sometidos a reiteradas tensiones y
su resistencia esta 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 consolidacion ésea, lo que
puede causar dafios o requerir la retirada prematura de la instrumentacion.
La mezcla de metales distintos puede acelerar el proceso de corrosion. 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 ningin otro sistema o fabricante.

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

LOS IMPLANTES 0 0S NUNCA DEBEN . Un implante explantado no debe

Lumbar Universal (sistema LUMIS™) estan compuestos por tornillos pediculares y Barras de fijacién. Sus
pueden irmemente 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™ estan fabricados

en aleacwn de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-4V ELI), en cumplimiento con la norma ASTM F136 (ISO 5832-3), o de
ASTM F1537. Los del sistema LUMIS™ estan fabricados en aleacién 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.

S.™ y LUMIS™ no deben

Indicaciones, Contrain nes y posibles reacciones adversas
Indicaciones
Cuando se usan para fijacién anterior con tornillo 0 como sistema posterior, sistema no pedicular de la columna
no cervical, los sistemas U.LLS.™ y LUMIS™ estan indicados en:

= discopatia (lumbalgia énica con 6
estudios radiograficos)

discal confirmada por la historia y los

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 manipularse y almacenarse con mucho cuidado. No deben sufir dafios ni arafiazos.
Los implantes e instrumentos deben estar protegidos durante su en

= fractura
= estenosis vertebral
= tumores

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

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 cirugia.

= Eltipo de estructura que se efectuara en cada caso se determinard antes de iniciar la operacién. En el
momento de la operacion se debe contar con una cantidad adecuada de tamaios de implante, entre
ellos, unos més grandes y otros mas pequefios de los previstos inicialmente.

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

(véase la técnica quirdrgica IS2-STGO1)

Este producto solo puede ser implantado por un cirujano con un buen
aplicaciones, los instrumentos y Ia técnica quiriirgica requerida (véase la técnica quirdrgica 152-5TGO1).

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 quirirgico,

Todos los pacientes con cobertura tisular insuficiente del lecho quird
Signos de inflamacion locales

Fiebre o leucocitosis.

Obesidad patolégica.

Embarazo.

Enfermedad mental.

Artropatia de rapida evolucién, absorcién 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 fijacién mecnica.

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

£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.

o Cualquier paciente en el que la utilizacién del implante interfiera con las estructuras anatémicas

o en el rendimiento fisiologico esperado
Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos de varilas vertebrales. Los

por cirurgides ortopédicos experientes com formagao especifica na utilizagéo deste sistema de
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, poderd ter pequenos defeitos e padrées de stress
interno que poderdo conduzir a uma quebra precoce.

Pré- operamrm

Os implantes devem ser manuseados e guardados com muito cuidado. N&o podem estar arranhados ou

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

dos ambientes corrosivos.

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

deve manipular pessoalmente os componentes para assegurar que todos os implantes e instrumentos

estso 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 utilizagdo. Devem estar disponiveis
s érios de forma d

Intra- opemono

cirurgido deve cumprir estritamente com as instrugdes de utilizagdo da instrumentaggo da coluna espinal.
Ocirurgio 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 4 perda de fungdo neurolgica.

Arutura, deslizamento ou uso incorreto dos instrumentos ou componentes do implante pode lesionar o
doente ou a equipa cirirgica.

As hastes ndo devem ser repetida ou excessivamente dobradas para além do que é absolutamente
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  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.

0 enxerto dsseo deve ser efetuado para garantir uma fusao satisfatéria. Os enxertos 6sseos autlogos
sdo essencialmente utilizados com esta instrumentagdo.

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

Pés- npsramnn
0s conselhos pos-operatérios 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 utilizagéo do dispositivo. Se ocorrer uma carga
prematura e/ou excessiva da coluna antes de completar a consolidagio 6ssea, o doente deve ser
informado sobre as complicagdes que podem ocorrer, tais como a ocorréncia de deformidade,
desmontagem e/ou rutura do dispositivo

* O doente ou o dispositivo ndo devem ser expostos a vibragdes mecénicas que possam induzir a
desmontagem do dispositivo. O doente deve ser informado sobre este risco e deve ser aconselhado a
limitar as suas atividades fisicas, sobretudo movimentos de elevagio e torgao, assim como quaisquer
atividades desportivas. O doente deve ser aconselhado a evitar fumar e beber dlcool durante o processo
de consolidagdo do enxerto Gsseo.

0s doentes devem ser informados sobre a sua de flexionar

acoluna ao nivel

rertebrales 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 efectos secundarios
Ademas de los riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacion, pueden aparecer los siguientes efectos
secunda
= Retirada temprana o tardia del aparataje.
= Desplazamiento del implante.
Desarticulacion, 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 me‘a\os\s © una curacion lenta.
Presion producida por los lo que provoque una alteracion de la
piel en lugares donde la cobertura tisular sea insuficiente. Complicaciones cutaneas, como perforacion
de la piel por el implante o el injerto.
Pérdida de curvatura o rectificacion dela columna, pérdida de altura.
Infeccién.
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 unidn).
Pérdida de funciones neurolégicas, aparicion de radiculopatias, lesiones de la duramadre o dolor.
Insuficiencia neurovascular, como parélisis u otras lesiones graves. Fuga de liquido encefalorraquideo.
Trastornos del aparato gastrointestinal, urolgico o reproductor, incluidas esterilidad e impotencia.
Hemorragias o hematomas.
Detencién del crecimiento de los segmentos fusionados de la columna vertebral.
. i6n del disco, u otros tipos de i
Trombosis venosa profunda, tromboflebitis o embolia pulmonar.
Complicaciones en la zona donante del injerto dseo.
Incapacidad para reanudar las actividades de la vida diaria normal.
Dafio a los tejidos blandos.

* El cirujano debe cumplir estrictamente las instrucciones de uso de los instrumentos para la columna
vertebral.

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

= 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 excesivamente més alla de lo absolutamente necesario.
Compruebe con mucho cuidado que las superficies del implante no estén dafiadas ni arafiadas. Si hay que
cortar las varillas a una longitud determinada, debera hacerse de tal modo que se obtenga una superficie
planay roma, perpendicular al eje de la varilla. Cortar la varilla por fuera del campo quirdrgico.

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

= Debe realizarse un injerto éseo para garantizar una fusién satisfactoria. Con esta instrumentacion se
utilizan principalmente autoinjertos 6seos.

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

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 o
prematura de la columna vertebral antes de la total consolidacion del hueso, el paciente debe saber que
pueden surgir comolla el olarotura del producto.
= Niel paciente ni el producto deben exponerse a vibraciones mecanicas, ya que podrian provocar el
desmontaje del producto. El paciente debe estar informado de este riesgo y debe limitar sus actividades
cas, especialmente movimientos de torsién y elevacién de objetos, asi como la practica de deportes.
€l paciente debe dejar de fumar y beber alcohol durante el proceso de consolidacion del injerto 6seo.
= Los pacientes deben estar informados de que no podran flexionar la columna vertebral hacia los lados en
el nivel de la fusién. Deben aprender a compensar esta limitacion fisica permanente de su movimiento
corporal
= Laausencia persistente de consolidacién Gsea que no puede inmovilizarse 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. & importante inmovilizar Ia zona de fusign y confimar
esta consolidacién mediante un examen radioldgico. Si se observa una

= presentan espondilolistesis severa (grados 3 y 4) en las vértebras L5-51;

= sesometen a fusiones usando exclusivamente injerto de hueso autélogo;

= 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.
Ademés, los sistemas ULLIS.™ y LUMIS™ son sistemas de tornillo pedicular concebidos para obtener la
inmovilizacion y la estabilizacion de segmentos en pacientes maduros como

dela fusion en el dei il das o crénicas ulteriores o deformidades de la

columna tordcica, 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 la técnica quirirgica requerida.

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 sedimentacion 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 insuficiente del lecho quirdrgico.
Signos de inflamacion locales.
Fiebre o leucocitosis.
Obesidad patologica.
Embarazo.
Enfermedad mental.
Artropatia de rapida evolucion, absorcion Gsea, osteopenia u osteoporosis. La osteoporosis es una
contraindicacién relativa, ya que esta dolencia puede limitar la ganancia de reparacién esperada y la
estabilidad de la fijacion mecanica.
Todos los casos que no requieren injerto 6seo o fusion dsea
Todos los casos que requieren una combinacién de diferentes metales.
Todos los pacientes que no se a cumplir las i iones del
€ 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.
o Cualquier paciente en el que la utilizacién del implante interfiera con las estructuras anatémicas
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.
Altomar una decisién, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.

Posibles reacciones adversas

o5ilos componentes se desmontan, deforman o rompen, debe retirarse de inmediato el pmduc(o, antes
de que provogue una lesion grave.

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

o corrosién, con reaccion tisular o dolor localizado,

desplazamiento del implante, que puede provocar una lesién,

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 anomalas por la presencia del producto,

alto riesgo de infeccién y

ostedlisis, debido a la transferencia de cargas mecanicas.

Todos los pvoduclos explantados deben tratarse para evitar su reutilizacion en otro procedimiento quirdrgico.

oco0o0o0o0

Eliminacién

La eliminacién de todos los residuos infecciosos debe efectuarse de 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 eliminacion (incluida limpieza,
descontaminacin y residuos).

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

o Desgarro de la duramadre, fistula, fuga persi de liquido
cefalorraquideo, meningitis.

o Sindrome de cauda equina, tia, déficits o p ),
paraplejia, paraparesia, déficit en los reflejos, iritacion, aracnoiditis o pérdida muscular.

o Nicleo pulposo herniado, alteracion del disco o degeneracion en, por encima o por debajo del

nivel de cirugfa.
Cambio del estado mental
« Fallecimiento.
Nota: Algunos efectos secundarios podrian requerir un procedimiento de revision quirdrgica adicional.

Colocacién del producto
El sistema Ulis™ esta 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

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

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

L i6n, limpieza y

da fusdo e devem ser treinados para compensar esta limitaco fisica per doseu
corpo.

= Aauséncia persistente de consolidagdo éssea 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. € importante imobilizar a zona de fuséo e confirmar

Los instrumentos 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 més informacion sobre la limpieza y esterilizacion de los productos SpineVision en las "Instrucciones
de limpieza, esteriizacién, inspeccion y mantenimiento de los productos sanitarios SpineVision” I-LG09.

esta consolidagio com exames radioldgicos. Se for observada uma auséncia anormal de 50 ou
se os estiverem e/ou quebrados, o dispositivo deve ser
imediatamente removido, antes de causar uma lesio grave.
0s implantes da coluna espinal sdo dispositivos de fixagéo interna concebidos para estabilizar a zona
cirdrgica durante o processo normal de Uma vez a idago, estes
dispositivos deixam de ter utilidade e podem ser removidos pelo cirurgido. Se o dispositivo ndo for
removido apés completar a sua funcéo, podera ocorrer uma das seguintes complicagdes:

o corrosio, com uma reagio tecidular ou dor localizada,
migragdo do implante resultando numa lesdo,
risco de outras lesdes devido a um traumatismo pds-operatério,
deformidade, desmontagem e/ou rutura poderdo dificultar ou impossibilitar a remogao do
hardware.
o dor ou sensagdes anormais devido & presenca do dispositivo,
elevado risco de infegdo e
osteolose devido 3 transferéncia das cargas mecanicas.
Todos os dispositivos mecanicos devem ser tratados por forma a prevenir a reutilizagio em outro procedimento
cirdrgico.
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Eliminacso

A eliminagdo de todos os residuos infeciosos (implantes) deve ser efetuada de acordo com os regulamentos
nacionais e locais aplicaveis e o protocolo de residuos médicos do centro médico, de forma a n&o por em risco a
seguranca e satde do paciente, usuério ou outra pessoa até a sua completa eliminaso (incluindo limpeza,
descontaminago e residuos).

Reclamacdes sobre o produto
Qualquer profissional dos cuidados de saide (por ex, cliente ou utilizador deste sistema de produtos), que tenha

esterilizados antes da utilizagdo. A descontaminagdo e limpeza das superficies dos i
devem ser feitas antes da esterilizag3o. Informagbes adicionais sobre a limpeza e esterilizagéo dos produtos da
SpineVision disponiveis em “Instrugdes de limpeza, inspegdo e dos da

quaisquer ou qualquer na qualidade, identidade, fiabilidade, durabilidade,
seguranca, eficacia e/ou performance do produto deve notificar a SpineVision®. Além disto, se qua\quer um dos

médicos SpineVision” 1-.G09,
+  Descontaminagdo e limpeza
Para a limpeza inicial e as subsequentes, o protocolo geral recomendado para a pré-desinfeccdo,
descontamma;ao e limpeza dos implantes e ms!rumentos
Desmonte os implantes e instrum s ticulados devem ser abertos
Recomenda-se que utilize uma soluggo com agentes de limpeza com um pH neutro, enziméticos e
alcalinos (pH < 11) e dgua 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, canulas, dobradicas ou zonas dificeis de aceder.

Verificago
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 deterioragio)

dai espinal implantada ndo cumprir com quaisquer das suas de

limpieza
Para la limpieza inicial y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccion previa, la
descontaminacion y Ia limpieza de implantes e instrumentos es:

Desmontar los implantes e instrumentos necesarios. Abrir los instrumentos articulados

Se recomienda emplear una solucion limpiadora de pH neutro, enzimatica y alcalina (pH < 11) y agua tibia
(temperatura ambiente) destilada y desionizada para sumergir, limpiar y enjuagar.

Inspeccionar cada producto y repetir el lavado por si hubiera restos de desechos, prestando especial
atencién aroscas, canulas, bisagras y zonas de dificil acceso.

o Verificacion

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

Antes de utilizarse, los componentes del sistema Ulis™ deben esterilizarse con vapor segin 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 et disefiada para ser el tnico medio de soporte de la columna vertebral a largo plazo. El
uso de este producto no sera satisfactorio sin un injerto éseo mecanicamente slido. En ausencia de injerto dseo
sdlido, los productos i pueden soltarse, oromperse.

La seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tornillo pedicular han sido establecidas unicamente para
patologias rales con mecénica o deformidad que requiera fusion con
instrumentacion. Estas patologias son mecanica signifi o de la columna toracica,
lumbar y sacra. Revisten mayor gravedad la espondilolistesis grave (grados 3 y 4) de la vértebra (5-51, la

performance ou n&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 lesdo grave de um doente, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada por telefone, fax ou
correio. Dt P de uma 30, forneca o nome e nimero do(s) componente(s), nimero(s)
delote, 0 seu nome e morada, a natureza da reclamagdo e notificaéo da exigéncia ou ndo de um relatorio escrito
por parte da SpineVision®.

PARA TODAS AS INFORMAGOES OU RECLAMAGOES, CONTACTE:
Na Europa Nos EUA
SpineVision SpineVision Inc.
3 Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive, Suite 130,
92160 Antony - Franga Farmers Branch, Texas 7523, USA
Tel.: 433 (0) 15333 2525 Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

con prueba objetiva de deterioro neuroldgico, 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 operacién el de los v

e os, un buen de las técnicas quirdrgicas, 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 6sea o muscular y pacientes con paralisis.
Estos pacientes deben estar informados de este riesgo y de sus consecuencias.
En caso de defecto dseo grave de la 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 seleccion de pacientes, a la correcta colocacion del
implante y al cuidado posoperatorio, para minimizar las tensiones a las que estan sometidos los
implantes.

no cumple las de nolas cumple como deberfa o se sospecha de que no
las cumpla, debera informarse a SpineVision® de inmediato. Si algin producto de SpineVision® pudiera haber
causado o contribuido a causar el fallecimiento o una lesin grave en un paciente, deberd 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, direccién 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.
X SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

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

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

Correo electronico: corp. (@clariance-
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instrucciones de uso.
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Introduccién

€l Instrumental del Sistema Intuitivo Lumbar Universal (sistema U.LLLS.™), y del Sistema Minimamente Invasivo
Lumbar Universal (sistema LUMIS™) han sido disefiados para la correccion y la estabilizacion quirdrgica de la
columna durante el desarrollo de una fusion dsea sélida. Se recomienda retirar el dispositivo tan pronto como se
haya alcanzado la fusion 6sea sdlida efectiva.

De acuerdo con el informe de evaluacion clinica, puede concluirse que la relacion beneficio/riesgo es positiva

Ademis de los riesgos asociados con la cirugfa de la columna vertebral no instrumentada, pueden presentarse los
slguvemes efectos adversos (lista no exhaustiva):
Retirada prematura o tardia de la Instrumentacion.
Migracion del implante.
- E
instrumentos.
Reaccion a cuerpo extrafio 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
perforacion dela piel causada por el implante o el injerto.
Pérdida de la curvatura o de la correccion de la columna, pérdida de altura.
Infeccién.
Fractura del cuerpo vertebral debida a la transmision de cargas por encima y por debajo de la zona
instrumentada.
Ausencia de consolidacion 6sea (0 no unin).
Pérdida de funciones neurolégicas, aparicion de radiculopatias, lesiones durales y/o dolor. Insuficiencia
neurovascular, incluida pardlisis y otras lesiones graves. Fuga de liquido cefalorraquideo.
Trastornos del tracto gastrointestinal, vias urinarias o reproductivas, incluidas la esterilidad y la
impotencia.
Hemorragia y/o hematoma.
Detencién del crecimiento de segmentos vertebrales fusionados.
Discitis, aracnoiditis, y/u otros tipos de inflamacin.
Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.
Complicaciones en la zona de donacién del injerto 6seo.
Incapacidad para reanudar las actividades normales de Ia vida diaria.
Lesi6n de los tejidos blandos.

= Muerte.
Nota: Algunos de los posibles efectos adversos pueden requerir un procedimiento de revisién quirdrgica adicional.

y/o rotura de uno o todos los componentes o

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. €l personal de
quirdfanos debe comprobar exhaustivamente, antes de usarlos, que todos los dispositivos estn integros y que
ningiin 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
deberan utilizarse dnicamente implantes e instrumentos estériles.

Inspeccion, Limpieza y esterilizacién
Losinstrumentos ¢ implantes de 0s sistemas U.LLS.™ y LUMIS™se suministran no estérles. Deberdn esteilzarse
antes de usarlos. Antes de | la delas superficies y la limpieza

de los instrumentos reutilizables. Dispone de mds informacién sobre la impieza y esterilizacién de los productos
en las de limpieza, , inspeccion y de los productos

sanitarios SpineVision" I-.G09.
«  Descontaminacién, limpieza
Para la limpieza inicial y las siguientes, el protocolo general recomendado para la desinfeccion previa, la
descontaminacion y la limpieza de implantes e instrumentos es:

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

= Serecomienda emplear una solucién limpiadora de pH neutro, enzimatica y alcalina (pH < 11) y agua tibia
(temperatura ambiente) destilada y desionizada para sumergir, limpiar y enjuagar.
Inspeccionar cada producto y repetir el lavado por si hubiera restos de desechos, prestando especial
atencion a roscas, canulas, bisagras y zonas de dificil acceso,
o Verificacion
Los productos siempre deben verificarse antes de su uso: no deben utilizarse si presentan signos de fragilidad o
arafiazos en la superficie. (Los implantes deteriorados deben devolverse al fabricante o distribuidor).
Esterilizacion
Antes de utilizarse, los componentes del sistema Ulis™ deben esterilizarse con vapor segin los siguientes
pardmetros:

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura expocision
minimo

Vapor Vacio 134°C (273 °F) 18 minutos

Los instrumentos e implantes deberdn secarse completamente antes de usarlos.

ADVERTENCIAS
Este instrumental no ha sido disefiado para ser el tinico medio de soporte de la columna a largo plazo. El uso de
este producto no tendra éxito si no se usa un injerto éseo mecanicamente sélido. En ausencia de injerto éseo

sélido, los pueden , adquirir holgura, y/o romperse.
La seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tornillos han sido
para afecciones una i lafusion por medio

de instrumentacién. Estas afecciones son la inestabilidad mecanica o la deformacion importante de la columna
dorsal, lumbar y sacra, derivada de espondilolistesis grave (de grado 3 y 4) de las vértebras L5-51, de
espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de dafio neuroldgico, fractura, tumor vertebral y fracaso de
una fusion vertebral previa (pseudoartrosis). Se desconocen la seguridad y eficacia de estos dispositivos en otras
afecciones.

el imiento de los y e un buen
conocimiento de las técnicas quirirgicas, la seleccion y colocacion correctas de los implantes, asi como la calidad
de la reduccion obtenida, son importantes factores, determinantes del éxito de la operacién. 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
misculos 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 debers considerar el uso de
dispositivos de soporte adicionales.
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Deberd prestarse especial atencién 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.

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

= S6lo deberan ser i llos pacientes los criterios descritos enlas
*  Nodeberan ser seleccionados los pacientes que cumplan los criterios descritos en las contraindicaciones.

Uso del implante

*  laadecuada seleccién del tipo, forma y tamafio 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 esté 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 6sea, los que daios o exigirla i6n anticipada del i
Los implantes deben ser y conservad Debers evitarse que sufran
araffazos o cualquier otro dafio. Los implantes y los instrumentos deberan 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 Instrumentacién, debiendo manipular personalmente los componentes
para asegurarse de que todos los implantes e instrumentos se encuentran disponibles antes de iniciar la
intervencion.
€l tipo de montaje a realizar en cada caso deberd determinarse antes de comenzar la intervencion
quirirgica. Una adecuada gama de calibres de implantes deberé estar disponible en el momento de la
operacion, incluidos calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.
Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Debera disponerse de componentes
estériles complementarios para el caso de sean necesarios de forma imprevista.
La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosién. Los de este

worden 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.

Implantaatgebruik

Een adequate selectie van het type, de vorm en de grootte van het implantaat voor elke patiént is cruciaal
voor het succes van de operatie. Na worden 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 het
instrument voordat botconsolidatie is bereikt, wat schade kan veroorzaken en dan vroegtidige
verwijdering van het instrumentarium vereist.

Mengen van ongelijksoortige metalen kan het corrosieproces versnellen. De componenten van dit
systeem mogen niet worden gebruikt met implantaten van ander materiaal bij het van een

Nepwypadi
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constructie. Componenten van dit systeem mogen NIET worden gebruikt met componenten van een
andere systemen of fabrikanten.

\TREGELEN

Volgens het verslag van de Klinische evaluatie kan worden datde g positief
is.

ties
Het Ulis™ is bedoeld om i en stabilisatie van te bieden

bij patiénten met een volwassen skelet, als aanvulling op fusie bij de behandeling van acute en chronische
instabiliteit of misvormingen van de thoracale, lumbale en sacrale . Het Ulis™

De i van spinale pedikelschr mag alleen worden uitgevoerd door ervaren
ruggenmergchirurgen met specifieke training in het gebruik van dit pedikelschroefsysteem, omdat dit een

is bedoeld voor niet-cervicale pedikelfixatie voor de volgende schilfziekte

technisch procedure is die een risico op ernstig letsel voor de patiént inhoudt.
c

als rugpin van discogene oorsprong met degeneratie van de schilf 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.

instrument kan alleen worden geimplanteerd door een chirurg met een goede werkkennis van het
ervan, de en de vereiste techniek (zie

de
techniek 152-STGO1).

Contra-indicaties

sistema no deben ser usados con implantes de otro material al construir un montaje. Los componentes
de este sistema NO DEBERAN usarse con componentes de ningin otro sistema o fabricante.

Las barras de aleacin de titanio ASTM F136 (Ti-6AI-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

Precaucion: El implante de sistemas vertebrales de tornillos pediculares deberd ser realizado unicamente por
cirujanos de columna experimentados con formacién especifica en el uso del sistema de tornillos pediculares, ya
que se trata de un 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.

Preoperamnamente
Los implantes deben ser manipulados y almacenados con precaucion. Deberd evitarse que sufran
arafiazos o cualquier otro dafio. Los implantes y los instrumentos deberdn 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
operacion, incluidos calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.

Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Debera disponerse de

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

gevaar kan brengen, zoals de aanwezigheid van een kwaadaardige tumor of emstige

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.

Preoperanef

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.

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

Het type constructie dat voor elk geval moet worden samengesteld, moet worden bepaald voordat de
:mrurgvsche operatie wordt gestart. Op het moment van de operatie moet er een adequaat assortiment

verhoogde die niet wordt verklaard door andere ziekten,

een hoog aantal witte bloedcellen of een neiging tot een laag aantal witte bloedcellen.
Lokale infectie van de operatieplaats.
Alle patiénten met an de
Lokale symptomen van ontsteking.
Koorts of leukocytose.
Pathologische obesitas.
Zwangerschap.
Geestelijke ziekte.
= Snel
relatieve contra-indicatie, omdat deze medische
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 klein

zouden zijn om een succesvol resultaat te bereiken.
o Elke patiént bij wie het gebruik van implantaten de anatomische structuren of verwachte
fysiologische prestaties zou verstoren

De indi van dit i ium zijn met die van andere spinale staafinstrumenten. Dit

osteopeme en/of osteoporose. Os(eoporose is een
de verwachte en

estériles complementarios para el caso de sean necesarios de forma imprevista.

Intraoperatoriamente

= Elcirujano debera seguir estrictamente las instrucciones de uso del instrumental vertebral.
€l cirujano deberd tomar siempre las maximas precauciones con la médula espinal y las raices nerviosas.
Esta advertencia es especialmente importante durante la insercion de tornillos. Todas las lesiones
nerviosas pueden causar pérdida de funcién 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, mds de lo absolutamente necesario.
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 de la barra. Cortar las barras fuera
del campo operatorio.
No usar tornillos de tamafio inadecuado (en longitud o didmetro) debido al riesgo de lesidn de las raices
nerviosas o de hemorragias y/o avulsion.
Deberé realizarse un injerto 6seo para garantizar una fusion satisfactoria. Con esta instrumentacion se
utilizan esencialmente injertos de hueso autélogo.
Antes del cierre, deberan apretarse todos los tornillos, de acuerdo con las instrucciones.

Postoperatoriamente
Las indicaciones que el cirujano dé al paciente para el postoperatorio y el seguimiento de tales
indicaciones por parte del paciente son extremadamente importantes.
El paciente deberé ser informado de las limitaciones del uso del dispositivo. Si existe una carga prematura
y/0 excesiva sobre la columna antes de obtener la consolidacion dsea, el paciente deberé ser informado
de que pueden p tales como y/o rotura del
dispositivo.
Ni el paciente ni el dispositivo deberan quedar expuestos a vibraciones mecanicas que puedan provocar
el desmantelamiento del dispositivo. EI paciente debers ser informado de este riesgo y debers ser
advertido para que limite su actividad fisica, especialmente levantar pesos y los movimientos de torsion,
asi como cualquier actividad deportiva. Deberd informarse al paciente de que se abstenga de fumar y
consumir bebidas alcohélicas durante el proceso de consolidacion del injerto dseo.
Los pacientes deberan ser informados de que no podran flexionar lateralmente la columna a nivel de la
fusion y deberén ser entrenados para compensar esta limitacion fisica permanente del movimiento
corporal
= Laausencia continua de consolidacion 6sea que no puede ser inmovilizada produce una tensin repetida
y excesiva sobre el implante. Debido al mecanismo de fatiga, estas tensiones pueden dar lugar finalmente
al desmantelamiento, deformacion o rotura del dispositivo. Es importante inmovilizar la zona de fusion y
confirmar dicha consolidacion mediante examen radiologico. Si se observa una ausencia anormal de
si los se deforman y/o se rompen, debera retirase el
dispositivo |nmed|atameme, 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 consolidacion. Una vez obtenida la consolidacién, estos
dispositivos dejan de cumplir una funcion til, pudiendo ser retirados por el cirujano. Si el dispositivo no
es retirado una vez que ha cumplido su funcion, puede aparecer cualquiera de las siguientes
complicaciones:
o corrosion, con reaccion tisular o dolor localizado,

migracion del implante dando lugar a una lesin,
riesgo de lesiones adicionales debidas a traumatismo postoperatorio,
la deformacién, el desmantelamiento y/o la rotura, pueden dificultar o imposibilitar la retirada
dela estructura,

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

o riesgo elevado de infecciony

o osteolisis debida a la transmision de cargas mecanicas.
Todos los dispositivos explantados deberdn ser tratados para impedir su reutilizacion en otras intervenciones
quirdrgicas.

000

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,
6n y residuos).

Reclamaciones relativas al producto

Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga alguna
reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, eficacia y/o
prestaciones del producto, deberd informar a SpineVision®. Ademés, 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, debers notificarlo inmediatamente a
SpineVision®. Si algin producto de SpineVision® puede haber dado lugar o haber contribuido a la muerte 02 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, sunombre y direccién, el tipo de reclamacion 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 3321 Towerwood Drive, Suite 130,

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

Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

Correo electronico: cor

C € 0123

INFORMACION

uality(@clariance-spinevision.com

SOBREEL DEL SISTEMA U.L.LS.™, Y DEL SISTEMA LUMIS™

NEDERLANDS

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.

spinale i ium 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.

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 ale componenten of instrumenten.

Reactie op vreemde lichamen als gevolg van de van z0als een '3

auto-immuunziekte, metallose en/of vertraagde genezing.

Subcutane druk door de componenten, die mogelik verandering van de huid veroorzaakt op plaatsen

waar de is. waaronder perforatie van de huid door het

implantaat of het transplantaat.

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

Infectie.

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

geinstrumenteerde zone.

Gebrek aan (of geen) botconsolidatie.

Verlies van neurologische functies, optreden van  radiculopathieén, durale letsels en/of pijn.
waaronder ing of ander ernstig letsel. Hersenvochtlekkage.

Maagdarm-, urologische en/of voortplantingsstelselaandoeningen, waaronder steriliteit, impotentie.

Bloeding en/of hematoom

Stopzetting van de groei van segmenten van de

Schijfontsteking, arachnoiditis en/of andere soorten ontsteking.

. trombose, en/of

= Complicaties op de 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.

o Hernia van de hiff, of
operatieve niveau.

o Verandering van de mentale status.

= Overlijden.

urgie zonder i , kunnen de volgende potentiéle

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 152-5TG01)

ané @ov
Sopbuva pe Ty ékBeon KAwikig afohbynonc, Knopel va ouvaxBei To cupnépaoua 8t o Aéyog whéetas-
KwB0voU elvat BeTiKd.

EvBeifeu

acBevo

Ieuairepn rpogox mpéret va SoBei ot kpuiota enuhoyi Tou aoBevol, 0T owoT TonodéTaN Tou
Kat ot i dpovrisa, va Ov oL Técelg oTig

onoieg unopdAovrat Ta epdutedpata

* Mpérnetva enikéyoveat wévo aoBeveis nou Thnpodv ta kpitipLa mou Mepuypdovrat ot evieiters

= OuacBeveis tou MAnPoLY Ta KpLTrpLa TOU oug Sev npéneLva

Xpiion & wy
* H KMk €mhoyi Tou TEov, T0u OXfHATOS Kat T0U HEYEBOUS T0U EUUTEHATOS Vol KiBE aoBevr)
elval {wtkAq onpaoiag yla Ty emuyia g ené Metd my i
unoéMovtar o enavahapBavoREVEs TECELS KAl N QVTIOTAOH TOUG MEPLOPILETaL e TNV TPosapuoyr
Twy SLOCTACEGY TOUG OTNV QVaTOpix TWV 0OTGV. Xwpig TNV MPOCpUOYH TWV SlasTACEWY, ot
enavaaBavojieves TuEoeis umope va 08nyriaouy o unepBoA GopTIwON Tob uALKOD, ke anotéheaua
v pign A NG oUOKEUHG TPOTOD EMUTEVXBEL N 0OTECOUVBEDN, HE

To omovBuAxd abotnya Ulis™ eveikvutat yia my mapox Kat Wy
WG EMKOUPIKS péo0 OTn oovBURoBEsia Ot OKEAETIKE WPLLOUG aOBEVELS, yia T Bepanieia ofeLby Kat XPOVILY

é v p6kANeN BAGBNG f TV avykn yia mpowpn adaipean Tou SUCTKATOS.
H avdyun avépouwy petiMhuy wnoped va emizaxdveL t Slabkaolo 81dBpwonc, Ta eaptijata autod

aoraBehv f napapiopiiosuy S Bupakiis, T 00GULKHG KaL TG Epds koipas. To omovEu obotnya Ulis™ Tou Sev npénet va and ko uhiké yia TV KataoKeu
v v G BBV yia xprion EKTAG TG aUYEVIKAS oipas, buva e TG Jtag Sudrang. Ta e§apTripaTe QUTOD ToU CUOTH EN pénetva e

axshouBes evBefeis: exguhionuc SlokondBeta (opiletat ws SioKoyevic mévog oty mhdTn kat Tou fnote &Mou ouoth 4

sioKou, o orolog emBeaiIVETaL Qb TO LOTOPIKS KaL Tig efetdoe), Tpadua

(5nhaii kdrayua 1 e€d fi otévwon, 6 (8nhabi) okoMiwon, Kidwon f/kat NPOYAAZEIS

A8pBwan) kat éykos. Mnopel va xpnotuomounBet atoug omovsbAous O1 we I2. Me  Xwpis péoBeto abotnia 6 v - v iy yia T 4 otiAn Ba mpénel va

taBeponoinong g muéhou. {tat pévo and éunetpoug 65 TnG otiAng etbiki évoug otn xprion
6 i ( {pévoand 6 e kakd yvivon A, T o QutoU Tou ouoTh v Bibov yia T f TN, KB MpKETaI yiar puar Texvikd amarn Tk

e, Twv epyaheiwy kat T ; Texvues éexe om i Texvu 152 SuaBukaoia ou evéxet KivBuVo 00Bapos TPAUNATINOY ToU aoBEvos.

$TG01). TA XEIPOYPIIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI MOTE NA NTAI. Eva e ou

e€dyetat and 1o onjielo EpdUTEVGAG ToU Bev TpENEL MoTE va enave pduTEUBEL Akdjia ki av i ouokeur balvetat
AvrevBeife 4Bucen, evBéxeTal va dEpEL HIKpd EAATTGUATA KaL EOWTEPLKE oNuBLa TEONG TOU WTOPEL va 0BNYACOLY OF

Otaveeubeites nepikaivouv:

epyia 070 UAKG TOU EPGUTEDHATOS, KUPIWG OTO ETAARO (X, KOBGATLO, XPIIO, VIKEND KAL)
Onolashnote dAn LaTpWk TABNON A XEWOUPYIKH KaTdoTaon Tou evoéxeTal va BECEL O KivBUVO TNV
EniTuia TG XEWOUPYIKIG ENEUBONG HE XPrioN epyaleiwy, owg N Tapovsia KakoriBous Gykou fi
coBapiv ouyveviv avwpakiy, n av§npévn TaxiTTa kabilnong epuBpdv o Sev emenyeital and
GMhec aoBévelec, o UPNASG apBRGe Aeukdv ayoobatpiwy 1§ N Tdon yia xauné aplBuéd Aeukdv
ayoodapiwy.

De chirurg moet zich strikt houden aan de instructies voor het gebruik van de
De chirurg moet altiid uiterst voorzichtig handelen met betrekking tot et ruggenmerg en de
zenuwwortels. Deze waarschuwing is bijzonder belangrijk bij het invoeren van schroeven. Alle
zenuwletsels kunnen leiden tot verlies van neurologische functies.

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

Staven mogen niet herhaaldelijk, overmatig of meer worden gebogen dan wat absoluut noodzakelik is.
Controleer zeer nauwgezet of de opperviakken 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
instrumentatie worden hoofdzakelijk autologe bottransplantaten gebruikt.

V66r de sluiting moeten alle schroeven worden aangehaald volgens de instructies.

Pnsmperanef

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

- oiywen oto onpeio extéheong g enépaonc.

Ohot ot aoBevel pe avenapki kihun emBNMAKOG L0ToD 0T oneio extéheanc TG enépaong.
Tomukd onuabia dAeyuoviic.

MupETdG A AeukokuTTapwON

NaBooywi naxvoapkia.

= Konon.

Wuyki aoBévela.

Taxéws e€eMooOpEVEG QOBEVELES TwV ootiv, o i/ka
0oTEONOpwON. H 00TEOMOPWON AMOTENE OXETIKY] QVTEVBELEN, KaBtG N v Adyw LaTpikr| TOnon WItopet
va neploploet Ty avapevopevn 51pBwon kat oTaBepdTTa TG uxavikiis kabitwang.

OAeG O MEPUTTOELG TOU BEV ANALTOUY 00TIKG PBOXEVMa  oTtovBUAoBEsiaL.

OAEG 0L MEPUTIIGELG O AMALTOUY To OUVBUAGUS BLGOPETKEY HETiMwY.

= Ohot ot aoBevels nou sev v neng obnyiec.
* Hxprion Slauxevikioy BLOwY v and tov onévsulo O1.
o Omowsiinote epimtwon émou T ou o Tov emAé yia xprion
€lvaL NG eyt fi oM ukpd yia va EReTdXouY To MBUMNT6 anoténEoa.
o KdBe mepimtwon mou n xprion oa TG avatouikég SopEg i oty

QUOEVBHEV CWUATIK aM6500 TOU EKAOTOTE aoBEVOss,.

OL avTevBE(fElC aUTMY TWY OUOKEUGV elval TAPBOLES e eKElVEG GAAWV XELDOUPYIKV OUSTAUATWY TG
fig oTANG. AUTS T e otihng Sev éxet oxeBuaoe, 8ev mpoopiZetat

Kat Bev RWAE(Ta Y1 {PAGELS BLAGOPETIKES AT GOEG aVaBEROVEL OTO TAPGY.

voortijdige en/of overmatige belasting van de wervelkolom optreedt voordat de is
voltooid, moet de patiént worden geil dat i zoals g, en/of
breuk van het instrument kunnen optreden.

De patiént en/of het instrument mag niet worden trillingen die

van het instrument kunnen veroorzaken. De patiént moet over dit risico worden gelnformeerd 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.

die niet kan zorgt voor herhaalde
en ingen op het t. Door 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 ie wordt of als de worden
gedemonteerd, vervormd en/of gebroken, moet het instrument onmiddellijk worden verwijderd, voordat
het ernstig letsel veroorzaakt.

Spinale zijn interne f 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,

o migratie van het implantaat resulterend in letsel,

o risico op bij letsels als gevolg van trauma,

o vervorming, demontage en/of breuk kan het verwijderen van hardware bemoeilijken of
onmogelijk maken,

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

o hoog risico op infectie en

o osteolyse als gevolg van de overdracht van mechanische belastingen
Alle toegelichte instrumenten moeten worden behandeld om hergebruik in een andere chirurgische procedure te
voorkomen

Verwijdering

Toelichting: Voor sommige potentile ongewenste voorvallen kan een
nodig zijn.

Plaatsing van het instrument

Het Ulis™ systeem bestaat uit 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

Verpakking

verpakking bij ontvangst. Het personeel in de operatieruimte moet voor
gebruik grondig controleren of all instrumenten compleet zijn en of geen enkele component tekenen van schade
vertoont. Producten met en/of producten mogen niet worden gebruikt,
maar moeten worden geretourneerd aan SpineVision®.
Alle verpakkings- en etiketteringsmaterialen moeten vo6r de sterilisatie worden verwijderd. Bij chirurgische
ingrepen mogen alleen steriele implantaten en instrumenten worden gebruikt.

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 véér
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-LG09.

*  Ontsmetting, reiniging

Voor de le en eventuele daaropvolgende reiniging is het aanbevolen algemene protocol voor de pre-
desinfectie, enreiniging van de i eni

= Demonteer eninstrumenten. Gelede moeten word d

= Het wordt aanbevolen om een neutrale pH-, enzymatische en alkalische (pH < 11)

en of warm (kamer ) water voor het

weken, reinigen en spoelen te gebruiken.

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

© Verificatie

De instrumenten moeten voor gebruik altijd worden gecontroleerd; instrumenten die tekenen van zwakte of
krassen op het oppervlak vertonen, mogen niet bruikt. (Stuur die vertonen
terug naar de fabrikant of leverancier).

«  Sterilisatie

Voorafgaand aan gebruik moeten de componenten van het Ulis™ systeem met stoom worden gesteriliseerd

volgens de volgende
Minimal
Methode Cyclus Temperatur inimale
|___stoom Vacuim | 134°C (273°F) | 1gminuten |

De instrumenten en implantaten moeten voor gebruik volledig worden gedroogd.

WAARSCHUWINGEN

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

bottransplantaat. Bij afwezigheid van een solide kunnen de instrumenten

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

vereisen. Deze zijn of van de thoracale, lumbale

en 3en4)van deL5-S1-wervel, degeneratieve

spondy\ollsthss\s met objectief bewils van neurologische stoornis, ractur en wervelkolomtumor. De veiligheid en

voor andere 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 pallen(enseleclle en patiéntsamenwerking

hebben ook een grote invioed op de resultaten. Hoge bij rokers,

zwaarlijvige personen, alcoholisten, patiénten met botten of spieren van slechte fovatten 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 lumbale lichamen, cement, anterieure

an deze

plaat...).

ntenselect
Bijzondere aandacht moet worden besteed aan de selectiecriteria voor de patiént, de juiste plaatsing van
het implantaat en postoperatieve zorg om de belasting waaraan de implantaten worden blootgesteld tot
een minimum te beperken.
= Er mogen alleen patiénten worden geselecteerd die voldoen aan de criteria die zijn in de

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. klant of gebruiker van dit productsysteem) die klachten heeft of ontevredenheid heeft
ervaren over de pr -identiteit, ~veiligheid, - en/of -
prestaties, wordt verzocht SpineVision® hiervan op de hooge te stellen. Verder moet SpineVision® onmiddelljk
op de hoogte worden gesteld als een van van het

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

In Europa IndeVs
SpineVision Inc
3321 Towerwood Drive, Suite 130,
Farmers Branch, Texas 7523, USA
Phone: +1 8887704118
Fax: +1888 770 4119

spinevision

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

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

Raadpleeg de gedrukte of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

®

D)
®

Medisch instrument Batchcode

8

Niet hergebruiken Fabrikant

Droog houden Catalogusnummer

Niet aan zonlicht

-steriel
blootstellen Niet-steriel

A\
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BELANGRUKE INFORMATIE OVER Ulis™ System INSTRUMENTARIUM

EAAHNIKA

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

Xedon
To ewalo, edxpnoto olotnua ooduiki woipag «Universal Lumbar Intuitive System» (s6otnua Ulis™) &xel
oxeblaoTel yia ™ 616pBwon Kat s otiAng Kkatd Ty ektéheon

otaBeprig onovSulodeciag. Iuviotdtal va adaipeite To PGV PONG emitevxBel n anawroUpevn otabepr
onovéuoeoia.

Autég ou npénetva Unén and ov atpé kard T Aihn T andasrc tov.

MiBavéc averBountee evépyetec

EKT86 o Toug KWBUVOUG Tou oetiZovrat e T f enépBaon me
epyahciu, EVBEYETa VG TpOKDOUY ot axEAouES TBavES QveTOSWITES EvEpyeie:
Mpdwen A kaBuoTEPNyiEvn apaipeon uAkoD.

Metaténion pooxevpatog,

AroouVapHOASYNGN, Tapapdpuwan, oNGBNaN fi/kaut PN Evs f Ghwv Tw EEpTIUGTLY f Epyakeiwy.
AvtiSpacn vou owHaTog Ayw TG MapoUsIaS EHGUTEUNATIY, STwG OXNHATIONSS HALas, pdkAnan
autodvoong acBéveLas, petdMwons A/kat HEWHEVNG EnosAwonG.

Nicon unoSopiws ané ta efapriuata, n onoia propei va MpokaAEoet akkolwon Tou Séppatog ot uépn
4m0U 0 kdAun and emBMaK 0T elva avenapkis. Aok Tou séppato, cupnepapBavoptvng
G Bdtpnans to BEpHATOG A To EUUTEVE f To kooXEUa.

Aniheta 1 616pBwonG TG otiknG, anwheta Gihous.

Nolpwen.

Kdrayia Tou omovBuMkos olpatos Ayw petadopds doptiwy MAvw Kat K&Tw amé Ty meploxf
edapuoyiic tou ouoTAuatos.

EAeLbn ooteoatuBEons (f pn évuson).

AnwAel
iviyyos f/kat mévos.
oBapiv BAaBiv. Auppor) eykedatovwriaiov uypou.

. Tou 0, 6 Afkat

otAANG Ywpi T xprion

euddvion pAgels TG oKkANpag

napdhuong f EMAwy

Atpoppayia fi/ka aupdrwpat.

= Avaotoh avémugng oe ufpata g fic otiknG
" Oheyiou lakou, apavosiinisa A/ Mot ot Gheyyovs
* Evw BABel dhepu O f/xat f enBoAd.

ENuthokég 0TV MEPLOXT} TO 00TIKOD HOOYEVHATTOX,
ABuvaiia ektéNeong TwY SpACTNPLOTAT®Y TG KABMUEPWETTAG.
BN pedaxod Lotod.
o MieyxepnTicés pigeis g okAnpds piviyyos, bevSopnviyyokiikn, oupivyio, enijovn Siappor
eykedahovwriaiou uypod, pviyyina.
o uvBpop,

(rapobici A uévisa),
epeBlopiee, fi/ka

anGAEw poioy.
o KfAn pecoomnovsuAiou Siokou, prign diokou f ekpulopds, mdvw f kdtw and to eninedo tng
XELPOUPYIKIiG ENEpBaonc.
MetaBol T Stavontikris katdotaons.
. Bavmoc
Snueiwon: Oplopéveq mBavéq QVEMBUUNTEG EVEPYELEG WTOPEL va amawtody o mpéofetn Sladikaoia
Xewpoupyikiic SopBwong.

TonoBétnon tng oUSKELRG
To obotnua Ulis™ and yia oOvbean pe paBoug SLapétpou 6 XALOOoTWV.
Eivat oxeSlaopéva yia xprion pe epyaleia nou npoopifovrat LKA yia QUTEG TIG CUOKEUEC,

Zuokevaoia

H ovokevaola kdBe efaptijatos mpémet var elva @8t Katé T Aqn 6. To MPOoWIKS Tou Xewpoupyeloy
mpénet va enakneuet SicEobusd npw and T xprion, Gt SAeG oL GuOKEUER elva TpELS Kkt 6T kavéva efdpTa
8ev mapouatddet onuddia pBopds. Ot fi/ka T éva mpoidvta Sev
MpErEL va xpriotporoLo0vTaL, Al MpENEL vt EmMaTpEdoval o SpineVision”

Ot o VA xat npénel va npw ané v anootelpwon. Mévo
AMOOTEPWHEVDL EPUTEGHATE KO EPYQNEiQ TIPETIEL VA XPNOULOTOLODVTAL KATd TN XELOUPYKH EMéuBacn.

Ta epyoela kat @ Tov Ulis™ un Npéner va
anootewpdvovial mpw and ™ xpron tou. H 4 6 o 6 Wy
EMQVAYPNOUIOTOLOHEVWY 0PYEVWY TIpEEL Vax é now and tmy i Nepiooé

TANPOGOPIES o)ETIK e Tov. KaBapIOMD K TV ipwon Ty TpoidvTLY Buari ot

£yypaco «OBnyie yia Tov kaBapLops, Ty wmy
TipoiGvtwy SpineVision» 1-.G09.
«  AnoAipavon, kaBapiopés

KatTn GuVTAPENoN LaTpOTERVONOYKGY

fa tov np@to Ko endpevo w© ? veviko v v
mpoKaTapKT) AmONDHaEN Ko v KIBPLOS T SHGUTEUETIY K spyadelay vt to e
L kau epyodeia. Ta apBpwtd epyadeia mpémet va

avoxtoov.
Suviotdrat n xphon StaAbpatos eviupaTkidy Kat ahkeAkidv KaBaploTk@y mapaydviwy (pH <11)
ouEtepou PH Kal AMLOVIGHEVOU | ameaTaymévoy LeaTol vepol (o€ Bepuokpacia Swhatiou) via T
BUBLON, Tov KaBaptopd ka To EByahua.

EnBewpriote kdBe ouoKeuR kau enavahdBete To TAUOWO TapoUsia TUXBY UToAEpIATY, Sivoviag
(Blaitepn éuacn ota OMEWHMATA, TOUG OWANVIOKOUS, TOUG APBPWTOUG CUVBESHOUG KAl Tig
UOTpGOITEG MEpLOXEG.

«  EnahiBevon

OLOUOKEUEG TéMEL TAVTal va eRaABEOVTAL TPLY QTS T XPHTN TOUG, ALV TEMEL VL XPMIGLHOTIOLOGVTAL GUTKEUES
nou napouatdlouv onuddia $Bopds A ypatoouviés oty emdvera. (EMOTpEYTE OTOV KATAOKEAOTH A Tov
Slavopiéa tuxdv epduTEDpaTa e oNudSIa $OOPAC).

«  Anooteipwon

Mpw ané T xprion, Ta fiuata tou ouot Ulis™ npéret va i e atpé oopdwva pe T
ax6AouBeg mapapétpous:
EAdiotog
éBosog KoKkhog Oepuokpacia Xpovog
£xBeong
Atiég Kevo 134°C(273°F) 18 hera

T epyaleia Kat ta epdUTED aTa MPENEL VOl ElVaL EVEENGS OTEYVE MWV and T xpron

MPOEIAOMOIHEIS
To Mapéy oGO Bev éxeL OXEBIAOTEL yia v AETOUPYEL WG AMOKAELOTIKS PECO HAKPOXPOVLAS OTAPIENG TG
omovBuAKiG oTiAnG. H Xprion autol Tou TPoibvtog Sev uopei vt Eivat EmTUXiG XwPiS T XPHON MXaViK
otaBEponoLNiEVOU 00TLKOU oOXEDaToc. ENReleL GTaBEpOD OOTIXOD HOOKELHATOS, OL EUBUTEULEVE OUOKEUES
uropeiva va vt fi/Ka Vet oméoouy.
H aoddrewa kat n 6 Tou d v Biéwv i T A oTiAn éxel
{ povo v nabrioewy pe onpavIK unyavik aotdBet i tapapdpdwon,
6mov anauelta n omovBuoBeaia pe T Xprion epyakeiwv. Autés oL tabrioels MepapBdvoLy T onuavtk
unxavik aotdBela i napapdpdwon e Bwpakikrg, TG 0oduikng kat TG Lepdg poipag TG omovsuAKAG oTAANG
uetd ané ofeia omovbudohioBnon (3ou kai dou BaBuol) twv omovSUAwy OS5-I1, TV expuMoT
e & evbeifel BAGBNG, To KATaypal Ko TV GYKOg oTovBUMKIiG
otiAnG. H achdlewa kaL n amoTeEAECHATIKATNTA QUTWY TWV CUCKEUWY yia ontotadinote GAAn xprion Sev eivat
Wwotéc.

pe g Kau Kat ovoTaoeL, N kaki yion Twy
XELPOUPYIKGY TEXVKY, 1 0wOT EMUAOYI KX TOTOBETaN TV ERPUTEUGTIV KABUS Kat N oLbTNTa TG aviiTang
eivat onpavol napd nov v enuyia g ené H kart@MnAn enhoyi aoBeviy katn
Guvepyaoa Ty aoBeviv éouv eions onuavuk eni8pacn ot anotekéopar. YPnAG To000TH aoToxias TG
£xouv { o kanviotéc, dropa, aoBeveic pie kaxii TowTTa
00T@V i Uy 1i/Kat aoBeveis MoV TGoXOLY and MapGAVO. ATOL oL aOBEVE(S MPEMEL Va EvnEpDVOVTAL Vi
QUTOY TOV KIVBUVO KL TIG GUVEELEG TOU.
J€ MepiTTWON GNPAVTIKOG EAQTIORATOS 00TOD ToU TPOTBIOU EPOUS TG BTIOVBUAKIIG TTAANG, O XEWOUPYSS
TipéneL vat EEETAOEL T XprioN MPOOBETWY CUOKEVGY OTAPLENG (TL.X. 0ok SlapecooTovBiiog onovéuRobeaia,
Topévro, TpdoBia ThAKL...).

nipéwpn Bpavon.

ﬂpnavxtlpr]nl(n otdblo
O XEWIo}6G Kt N QNOBFKEUON TWY EpGUTEVHATLY TpEMEL var elva TONG TOOEKTIKG. Aev MpéTeL va
¥6ap00GY f vt UMOGTOGY $0pc. Ta SUGUTEDUATA K Tt EpYARE(Q TPEMEL VA TPOCTATEOVECL KK TV

b and
= O xewoupyés mpénel var eivat &vog pie Sha ta fiuara mpw auté to
oUoTNM Kat TpENEL v XEWLoTel Ta At via va b1 6Ma ta Optt Kat

epyalea cival SlaBéouua npw ané Ty évapén TG XEWOUpYUKrG enéyBaon.

000G Biértagng mou B ekTENEOTEL yia KiBE MepiTTwon MpémeL vt pooBLOpILETaL MpwY amd TV Evarpen
™ xewpovpywic enépBaonc. Katd m Budpkewa TG néuBaonc, MEMEL va UTEPKEL EMApKES edpog
ueyeBiv Kat UEYEBGY and auTé oy
eixav apxuké mpoypappaTIoTe.

Okt ta efapuijiata npénet va anootetpivoviar pw and  Xprion. Mpénel va vndpxowy Biabéowia
o€ nepinwon mou amnatnBooy.

Km(x ™ BépKela TG népBaong (AVaTpEETe oTN XEPOUPYIKA TEXVIKA 152-STGO1):

O XELPOUPYBE MPETEL Ve OUPHOPABVETAL QUOTNPA L TLG 0BNYLES XPAONG TOU XEPOUPYLKOL SUGTAMATOS

g omovBuArG oTiknG

O XewoUpYEG MpEnel ndvra va Seixvet Blaitepn MpOsoxA 600V adopé Tov VwTLalo HUEAS KaLTIG VEUPLKES
pile. Auti n npos1Bonoinan eivan tialtepa onuavTLK KaTd TV E1oaywY Ty BLSGY. DNe oL VevpiES

BAGBEC wrtopody va anoea

H prgn, ohioBnon f eadahuévn xprion Twy epyakeiwy f Twy eEapTNUATIY TOU ERdUTELHATOS HOPEL Ve

Tpavpatioet Tov acBevi} A To TPOCWIIKS TV XeWOUPYEioL.

Ot paBBot Sev mpénet va kdpmrovar enavenupéva ) uniepBohikd népa ané To anoAGTwg anapaitto

onpelo. BeBatwBeire 6Tt oL EMAVELEG TOU EPBUTEDHATOR SEV EIVL YPATOOUVIGHEVES 0UTE BBAPUEVES.

Edw oL paBBOL TPETEL Vot KOTIOUY GE €vaX OpLOHEVO KOG, TOTE TIPETEEL Va KOTOOV GIOTE Va QNOKTAT0uY

Jua eninedn, Aeia emuddvena, k&t otov Gova g paBSov. KéWte ™ paBSo EKTé TOU XEPOUPYLKOD

nediou.

= Mn e Bide: AV & (Ko, SuipeTpog), Lot UTGpKEL kivBuvos BAGBNG
Twv veupkwv piwv i mpokAnong muoppﬂv\ﬂ( f/kaL ex6opag.

. I'Ipzrm va exteheotel ootk ya va

é pe aut6 autéhoya ootk
. I'Ipw ané tn ohoKhpwon TG enéuBacnc, Sheg ot BiBE GUCHIEN TPETEL Vot GUORIYYOVEaL oV e
T 0bnyleg.
MesepeipmuS axddio

Ot pETEVXELNTUKEG CUPBOUALG TTOU IAPEXEL O XELPOUPYEG OTOV AOBEVA Ka N oUpOpdWaN Tou AoBEvalG
WE QUTEG TG 0UBOUAES Eivan EEaIpETIKG OnpavTKA.

0 coBevilG MpENeL va EvNpEpGVETaL Yia Ta SpL XPAONG TG OUOKEUHS. S€ MepiTwon Mpéwpng fi/kat
unepBohikiic bépTIoNG T omovBuAkiic OTAANG MpWY amé Ty ThipN ooTe00bVBEaN, 0 aoBevii MpEmel
Vel evnpepwOEL Gl EVBEXETaL Vot TPOKUOULY EMITAOKEG GTWwG N TaAPaudPGWoN, anoouVapROAGYNoN
fi/kat pri€n TG ouoKEUG.

0 aoBeviic fi n ouokeuR Bev MPEMEL var ExTIBEVTaL o€ pNXaVIKES BOVAGELS Mou Ba uropoboay va
TOKaAECOLY aTOoLVEpHOAGYON TG OVOKEVILG. O GOBEVAG TEMEL Va EVNUEPGVETaL OXETIKG e QUTEY
Tov KivBLVO KaBG Kat yia TV avdykn Ty v i Twv
Kviioewy avodwong Bapous kat fi, kB Kot 5 BTy

Mpénet v UoTveTat oTov aoBevii va anodedyel To kAmviopa kat Ty Katavihwon aAkook katd m
Suabikacia GUVBEGNG TOU 0TIKOY HOOXEDHATOS.

Ot a0Bevelq mpéMEL va evnepGvOvTa 6T 66V Ba woposV val kiybouy TAEUpLKE: T aMOVBUALK Toug
otikn oto enineso mg g Kat 6u mpénel va 6v yia v autéy
0 JOVILO MEPLOPLGHE TV KIVAOEWY ToU OHATES Tous.

*  H enipovn anovoia Xwpig inong aokei s
Kat ¢ miéoen Aéyw tou 0 s Qutég oL TuéoELS utopody
Tehkd va oe 1 p§n g cuokeurg. Elvat onpavtké va

0 nepioxi g g kau va in 0 ue i

eféaon. Edv anovola f ey T
anocuvapiohoynBovy, nupuuop¢wﬁouv f/kat ondoovy, N oUSKEUR TpEMEL va adaipeBei apéows,
npotol npokahéoe coBapr BABN.

Ta epdutedpata onovBuAig OTHANG EiVaL GUOKEVE ETWTEPIKTIG 0OTEOOUVBEON TOU EXOUV OXEBLAOTEL
via T otaBeporoinon g neployic enrs)\sunc s xepovpyicic enépBaong katd T Blépketa TG
Kavovikdg Qutég oLouokeuEg Bev éxouv
hfou Kaia oot Kat fmopody va abaipEBoby anb tov KEIpOUPYS. Av GUOKEUY B2 abapeDl
énerta ané Ty ohokAMpwon TG Xprong yia Ty omola Tpoopiletat, evaéxetar va pokddouy pia A
TEpLOOBTEPEG AMé TiG akGAOUBES EMUTAOKE:

&1aBpwon, e Wik aveipaon ﬁ eveomopévo mévo,

o

o ou v npbidnon BABNG,
o Kivbuvog B)\aBu'w Aévm Tpaduaros,
o mapapépdwon, anoouvapuoéynon fi/kat phgn mov uropel v Kataotioel Ty adaipeon

uhwol SUokohn f ablvatn,

©  MOVog i un dUCLOAOYIKES atoBFTEL, Adyw TG MAPOUGaS TNG GUTKEUHG,
o unAds kivbuvog poAuvang Kat
o ootedhuon Adyw HETaopAs UNxavikwy doptiwv.

npénet va oe
enéuBoon.

Oheg ot avokevég mou edyovtal ané To onpclo
va in

Toug oe GNAn

Anéppubn

H aréppupn 6Awv twy uu)\uuuunkwv unoBMtwv (Eultuteuuuru) TPEMEL Va YiveTal oUMbWVA PE TOUG LOXUOVTES

£6ViKoUG Kaut ToIKobG Kat o Ty fitwy ToU aTpIKOL KEVIPOU

Kat vat i Bétet o€ KivBuvo TV aoddhewa i TV vyeia Tou aoBevOsS, To XPAOTN i GAAOL aTdMOU PéXPL TV
A Atng £ Tou me 0 KaLmg 0

Onotoobiinote enayyehuariag vyeiag (mx. meAdTng f XpAOTNG autol Tou cUCTjAToS MPoI6VTWY) TIOU éxeL
napdrnova f 8ev elvat iavorouEvog and Ty moWdtnTa, TV TaUTETTa, TV aELoMOTia, TV QVBEKTKETNTa, TNV
aotbédeta, Ty anoreAsoKaTIXGT T /kaL TV AN66081 ToU MPOIVTOE B MPETELVA EVNEPLIOEL T SpineVision.

Enunhéov, eav ané ta Tou ms g otiAng Sev
mhnpol KiroLa ané g rpoiaypaché anésooris tou f Sev Aetroupye Smu éxet npoBAeBet ) undpxet unolia
yiaavt, n 6u npéneLva apgou. nipoiov TG npoxiheoe
i ouvéBale otov Bavaro f o€ coPapd aoBevous, n o mpénet va i

ouvtopdtepo Suvatd péow hepivou, dof i ypantic alknhoypadias. Katd v unoBohi katayyehiac,
KataxwpioTe To Gvoua KoL Tov aptBud Tov/Twy EEUPTAMATOS(wY), Tov/Toug apiBiG(out) TapTiSac, To dvopa kau
™ 81£0BUVH 00, TV TUTO TOU TXpTVOU Kat avadhEpETE v amaeital ypanT avapopd and m SpineVision®.

Acdadew oe nzpleMov HayvnTikig wuovpud:uxc (MR): To ouornuu Ulis™ Bev xet afrohoynBei wg tpog Tnv
aohéewa kat HayvnT (MR). To o0 Ulis™ ev éxet eheyxBel
WG mpog T Béppavon kat 60N o€ MEpBEAoV payvnTikiG ag (MR).

TIA KAGE EIAOYE TAHPOMOPIA'H TA KATAITEAIEZ, ENIKOINQNHETE ME:

S Evpimn SugHILA.

SpineVision Inc.

SpineVision 3321 Towerwood Drive, Suite 130,
3 Rue de la Renalssance Farmers Branch, Texas 7523, USA
92160 Antony lahhia Phone: +1 888 770 4118

TnA.: +33 (0) 15333 2525 Fax: +1888 770 4119

M08, HA. corp. ¢
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Biéne 10 éveto mg
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