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spine }i shape

Packaging Leaflet

(Instructions for use)

for SpineShape System IV

1.

Product description and materials used

System IV consists of pedicle screws [Ti6AI4V - titanium alloy], rods [PCU
- polycarbonaturethan] and nuts [Ti6AI4V - titanium alloy] with intermedi-

ate

pieces [PEEK - polyetheretherketon] or clamp screws [Ti6AI4V — tita-

nium alloy] for securing the rods. The rods can be supplied with three
different degrees of stiffness (elastic, medium, stiff) and with a stepped
version (Varistab). The medium and stiff rods are available in straight and
pre-bent versions. The pedicle screws can be coated with (white) hy-
droxyapatite, what could promote osseointegration and support bone-in-
growth.

2.

Indications

The System IV is a system for dynamically stabilising the lumbar spine

(L1

to S1). The System IV is for adults with the complaints described be-

low which are beyond conservative treatment and who are to undergo
stabilisation of the spine avoiding a fusion as far as possible. The com-
plaints include one or more of the clinical symptoms listed, such as:

Back pain which results from pathological movements or neurogenic
irritation,

Leg pain which results from neurogenic irritation,

Pathological movements, such as a slipped vertebra (spondylolisthe-
sis), grade 1 according to Meyerding

Muscular asthenia and/or paralgesia whose causes are related to
neurogenic damage in the lumbar spine area.

These symptoms can result from various indications, including:

-
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Narrowing of the spinal canal (stenosis) in the lumbar spine area
Degenerative spondylolisthesis (grade 1 according to Meyerding)
Instability with hypermobility with anterolisthesis or with hypomobility
with retrolisthesis

Recurrent herniated disk

Post-nucleotomy syndrome

Degenerative (non-rigid) scoliosis in the early stages

Contraindications

.1 Absolute contraindications

Lack of bony structures, e.g. due to congenital abnormalities or se-
vere anatomical deformities which make it impossible to anchor the
implant

Damaged structural tissues, e.g. due to a fracture

Use on the cervical spine

Marked idiopathic scoliosis

Spondylolisthesis > Meyerding grade 1

Isthmic spondylolysis

Bone tumour

Osteoporosis that could compromise the screw anchorage

Patients with an active local or systemic infection

Known allergies to titanium alloys, PCU or PEEK

Skeletal growth

Relative contraindications

4.

Implantation during pregnancy

Use on the thoracic spine if the pedicles are too small for the pedicle
screws

Use with severe muscular, neuronal or vascular diseases which com-
promise the function of the spine

Use on patients undergoing immunosuppressive treatment (when the
doctor responsible for treatment considers that the risks outweigh the
benefits)

Use on patients undergoing long-term therapy with cortisone (when
the doctor responsible for treatment considers that the risks outweigh
the benefits)

Points to be checked on removing the material from its
packaging

Implants may be removed from their packaging and used only if the pack-
aging is undamaged. If, on the other hand, the packaging is damaged, it
must be returned to the manufacturer for investigation without opening it
any further.

With regard to sterile products, the «use by» date (end of the guaranteed
sterility period) must be observed under all circumstances. Products that
have reached the sterility expiry date may be returned after consulting the
manufacturer, or must be destroyed.

5.

Possible pre-treatment of implants

System IV implants do not require any special preliminary treatment. Me-
dium and stiff PCU rods may, however, be warmed to 60° +10°C in a
sterile bath with sterile WFI (water for injection) so that they can then be
more easily given the required shape.

6.

Sterility

All parts of the SpineShape System |V are sterilised by gamma irradiation
or X-rays and delivered sterile. Only the inner primary packaging can be
considered sterile, and not the outer protective packaging. If any parts
lose their sterility after being unpacked and not used, these can be re-
turned — by arrangement — to the manufacturer in their original packaging
to be exchanged.

7.

Surgical technique

The surgical technique, available separately (Item N° 20.802.03 or later)
must be followed and complied with under all circumstances. Should de-
viations be necessary, the manufacturer must be consulted beforehand.
SpineSave implants are always part of a system. They should only be
used alongside original parts belonging to the same system. Similarly,
only original instruments belonging to the same system and forming part
of the associated surgical technique should be used. An exception is
made for general, system-independent surgical instruments.

8.
Thi
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Side effects, complications and residual risks

s operation may lead to side effects, complications or residual risks.

Since an exact diagnosis is not always possible with spinal disorders,
neither the surgeon nor the implant manufacturer can guarantee that
the troubles will be completely eliminated following the operation. In
the worst case, re-operation might be necessary, e.g. in order to in-
clude another vertebral motion segment (so-called length extension)
or in order to replace an elastic rod with a stiffer one.

The purpose of the implant system is to stabilise an affected segment
of the spinal column. The surgeon has to decide which segment or
segments contribute to the greatest extent to the troubles. He will
treat this during the operation. It is not possible to exclude that neigh-
bouring segments may also worsen at a later time, which could lead
to troubles (so-called transition syndrome).

Since bone does not always react to an implant (e.g. pedicle screw)
exactly as expected on the basis of past experience, in rare cases or
in cases of progressive osteoporosis a loosening of the screw in the
bony seat can occur. In the worst case, this could lead to overloading
and to breakage of the screw. Here again, this would make it neces-
sary to re-operate, if necessary by replacement with a larger screw
positioned at a different angle.

Although unlikely, a rod in the anchorage could slip or, in the worst
case, rupture. This would also make it necessary to re-operate, with
correction of the rod position and clamp if required.

General surgery-related risks (e.g. infection, with the need to remove
the implant, undesirable scarring), which may occur during any type
of surgery, cannot be completely excluded here either.

Specific risks associated with spinal surgery (e.g. nerve damage).
Intolerance/allergy to the implant materials used.

Loss of the implant’s efficacy over time.

Documentation

The attached patient labels are used to document the use of implants in

the

10.

patient file.

Storage

These products must be stored unopened in their original packaging and
in rooms subject to only minor temperature variations (heated in winter).
The FIFO (first in — first out) principle must be applied without exceptions.
Records must be kept of the stocks, in particular including the part num-
bers, batch IDs and «use-by» dates.

1.

Symbols used

Part number:: e.g.: 21.012.21-200

Batch ID: e.g.: 09106968
SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

Manufacturer: D-21521 Wohltorf

Sterilised by radiation:

Manufacturing date:

Use by:

Caution — read accompanying

documentation:

Do not re-use:

Do not re-sterilise:

Do not use if the packaging
is damaged:
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JJJJ-MM
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The product complies with

the

93/42/EEC indicating the notified
body:

12.

requirements of EC Directive
0482

Manufacturer’s contact details

SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Phone +49 4104 99 44 448
mail info@spinesave.com

spine shape

NS

Beipackzettel

(Gebrauchsanweisung)

zu SpineShape System IV

1. Produktebeschrieb und verwendete Werkstoffe

System-|V besteht aus Pedikelschrauben [Ti6AI4V - Titanlegierung], Staben
[PCU - polycarbonaturethan] und Muttern [Ti6AI4V - Titanlegierung] mit Zwi-
schenstlicken [PEEK - polyetheretherketon] oder Klemmschrauben [Ti6AI4V
— Titanlegierung] zur Befestigung der Stabe. Die Stabe bestehen aus drei
verschiedenen Steifigkeiten (elastisch, mittel, steif) und zuséatzlich in einer
abgesetzten Version (Varistab). Die Stabe mittel und steif sind in gerader
und vorgebogener Ausfiihrung erhaltlich. Die Pedikelschrauben kénnen mit
(weissem) Hydroxylapatit beschichtet sein, was die Osseointegration be-
glinstigen und das Knocheneinwachsen unterstiitzen kann.

2. Indikationen

Das System IV ist ein System zur dynamischen Stabilisierung der Lenden-

wirbelsaule (L1 bis S1). Das System |V ist fiir ausgewachsene Patienten mit

nachfolgend beschriebenen Beschwerden indiziert, die konservativ austhe-

rapiert sind und bei denen eine Wirbelsaulenstabilisierung ansteht, bei der

eine Fusion mdglichst vermieden werden soll. Die Beschwerden umfassen

ein oder mehrere der aufgefihrten klinischen Symptome wie

* Rickenschmerzen, die auf pathologische Bewegungen oder neurogene
Reizungen zuriickzufiihren sind,

« Beinschmerzen, die auf eine neurogene Reizung zurilickzufiihren sind,

« pathologische Bewegungen, wie z.B. einen Wirbelkdrperversatz (Spon-
dylolisthese) nach Meyerding Grad 1,

*  Muskelschwache, und/oder Empfindungsstérungen, deren Ursache in
neurogenen Schadigungen im Bereich der Lumbalwirbelséule liegen.

Diese Symptome kénnen auf verschiedene Indikationen zuriickgefiihrt wer-

den, u.a. auf:

«  Wirbelkanalverengungen (Stenosen) im Bereich der lumbalen Wirbel-
saule

« Degenerative Spondylolisthese (Meyerding Grad 1)

« Instabilitaten mit Hypermobilitat mit Antelisthesis oder mit Hypomobilitat
mit Retrolisthesis

*  Wiederkehrender Bandscheibenvorfall

« Post-Nucleotomie-Syndrom

« Degenerative (nicht-rigide) Scoliose im Friihstadium

3. Kontraindikationen

3.1 absolute Kontraindikationen

« Fehlende kndcherne Strukturen, z.B. durch angeborene Anomalien oder
starke anatomische Verformungen, die eine Verankerung des Implan-
tats unmdglich machen

* Beschadigte strukturelle Gewebe, z.B. durch einen Knochenbruch

« Anwendung an der zervikalen Wirbelsaule

« Ausgepragte idiopathische Skoliose

« Spondylolisthese > Meyerding Grad 1

« Isthmische Spondylolyse

«  Knochentumor

« Osteoporose, welche die Schraubenverankerung beintrachtigen kdnnte

< Patienten mit einer aktiven lokalen oder systemischen Infektion

* Bekannte Allergie auf Titan-Legierungen, PCU oder PEEK

«  Skelett im Wachstum
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.2 relative Kontraindikationen

« Implantation wahrend der Schwangerschaft

* Anwendung an der thorakalen Wirbelsdule, wenn die Pedikel zu klein
sind fiir die Aufnahme der Pedikelschrauben

+ Anwendung bei schweren muskularen, neuronalen oder vaskularen Er-
krankungen, die die Funktion der Wirbelsaule gefahrden

* Anwendung bei Patienten mit einer immunsuppressiven Therapie (bei
negativer Risikobilanz in der Bewertung durch den behandelnden Arzt)

« Anwendung bei Patienten mit einer Langzeittherapie mit Kortison (bei
negativer Risikobilanz in der Bewertung durch den behandelnden Arzt)

4. Kontrollpunkte bei der Entnahme aus der Verpackung

Implantate diirfen nur aus unbeschédigter Verpackung entnommen und ver-
wendet werden. Weist eine Verpackung Beschadigungen auf, so ist diese
ohne weiteres Offnen dem Hersteller zwecks Untersuchung zuriick zu sen-
den.

Bei sterilen Produkten ist unbedingt das Datum «verwendbar bis» (Ende
Sterilgarantie) zu beachten. Produkte mit abgelaufenem Datum konnen
nach Rucksprache dem Hersteller zurlickgesandt oder sie miissen vernich-
tet werden.

5. Allféllige Vorbehandlung der Implantate

Die Implantate des System-IV bedirfen keiner speziellen Vorbehandlung.
Hingegen koénnen die mittleren und steifen PCU-Stabe wahrend einer Ope-
ration in einem sterilen Bad mit sterilem WFI (water for injection) bei 60°
+10°C erwarmt werden, damit sie anschliessend besser in die geforderte
Form gebracht werden kénnen.

6. Sterilitat

Alle Teile des SpineShape System-IV werden mit Gamma- oder Ront-
genstrahlen sterilisiert und steril geliefert. Nur die innere Primarverpackung
gilt als steril, nicht aber die aussere Schutzverpackung. Verlieren Teile ihre
Sterilitat, weil sie ausgepackt aber nicht verwendet wurden, so kdnnen diese
mitsamt ihrer Originalverpackung nach Ricksprache an den Hersteller
zwecks Austausch zuriickgesandt werden.

7. Operationstechnik

Die separat erhaltliche Operationstechnik (Art.-Nr. 20.802.03 oder neuer)
muss unbedingt beachtet und eingehalten werden. Wenn Abweichungen
erforderlich sind, muss der Hersteller vorab konsultiert werden. Implantate
von SpineSave sind immer Teil eines Systems. Sie dirfen nur mit Origi-
nal-Teilen kombiniert werden, welche zum gleichen System gehdren. Eben-
so dirfen nur Original-Instrumente verwendet werden, welche zu demsel-
ben System gehodren und in der zugehdrigen Operationstechnik aufgefiihrt
sind. Eine Ausnahme bilden systemunabhéngige allgemeine Operationsins-
trumente.

8. Nebenwirkungen, Komplikationen und Restrisiken

Dieser chirurgische Eingriff kann mit Nebenwirkungen, Komplikationen oder

Restrisiken verbunden sein,

— Da eine genaue Diagnose bei Wirbelsaulenleiden nicht immer moglich
ist, kann weder vom Chirurgen noch vom Implantathersteller garantiert
werden, dass die Beschwerden nach dem Eingriff vollstandig beseitigt
sind. Im schlimmsten Fall kdnnte ein Wiedereingriff nétig werden, zB um
ein weiteres Bewegungssegment mitzuversorgen (sogenannte Stre-
ckenverlangerung) oder um einen elastischen Stab durch einen steife-
ren Stab zu ersetzen.

— Das Implantatsystem hat zur Aufgabe, ein betroffenes Wirbelsaulenseg-
ment zu stabilisieren. Der Chirurg muss entscheiden, welches oder wel-
che Segmente am starksten zu den Beschwerden beitragen. Diese wird
er operativ versorgen. Dabei kann nicht ausgeschlossen werden, dass
sich einige Zeit spater auch Nachbarsegmente verschlechtern und zu
Beschwerden fiihren kénnen (sogenanntes Ubergangssynrdom).

— Da der Knochen nicht immer genau so auf ein Implantat (zB Pedikel-
schraube) reagiert wie aufgrund der géngigen Erfahrung zu erwarten ist,
kann es in seltenen Fallen oder bei fortschreitender Osteoporose zu ei-
ner Lockerung der Schraube im Knochenbett kommen. Dies kénnte im
ungiinstigsten Fall zu einer Uberbelastung und einem Bruch der Schrau-
be fiihren. Die Folge wére auch hier ein Wiedereingriff mit gegebenen-
falls Ersetzen durch eine grossere Schraube in einem anderen Winkel.

— Obwohl unwahrscheinlich, kénnte ein Stab in der Verankerung rutschen
oder im schlimmsten Fall reissen. Die Folge ware auch hier ein Wieder-
eingriff mit gegebenenfalls Korrektur der Stablage und -klemmung.

— Allgemeine Operationsrisiken (zB Infektion mit Implantatentfernung, un-
erwilinschte Narbenbildung), wie sie bei jedem chirurgischen Eingriff
auftreten kénnen, sind auch hier nicht vollstandig ausschliessbar.

— Spezielle Operationsrisiken bei Eingriffen an der Wirbelsaule (zB Ner-
venschéadigung).

— Unvertréglichkeit/Allergie auf Implantatwerkstoffe.

— Verminderung der Implantatwirksamkeit mit der Zeit.

9. Dokumentation
Die beigelegten Patientenetiketten dienen dazu, die Verwendung der Im-
plantate in dem Patientendossier zu dokumentieren.

10. Lagerung

Diese Produkte dirfen nur ungedffnet in ihrer Originalverpackung und in
Raumlichkeiten mit geringer Temperaturschwankung (im Winter geheizt)
gelagert werden. Es soll unbedingt das Prinzip «first in — first out» eingesetzt
werden. Uber die Lagerbestdande mit insbesondere den Artikelnummer,
Chargenbezeichnungen und «verwendbar bis»-Daten muss Buch gefiihrt
werden.

11. Verwendete Symbole

Artikelnummer: zB: 21.012.21-200

Chargenbezeichnung: zB: 09106968
SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

Hersteller: D-21521 Wohltorf

Sterilisation durch Bestrahlung:
JJJJ-MM

Herstellungsdatum:

Verwendbar bis: JJJJ-MM

Achtung Begleitdokumente
beachten:
Nicht zur Wiederverwendung:

Nicht erneut Sterilisieren:

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden:
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Bestatigt die Konformitat des
Produkts mit den Anforderungen
der EG-Richtlinie 93/42/EWG mit
Angabe der benannten Stelle.
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12. Kontakt zum Hersteller
SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Tel +49 4104 99 44 448
e-mail info@spinesave.com
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Notice d’emballage
(Instructions d’utilisation)

pour SpineShape System IV

1.

Description du produit et matériaux utilisés

Le Systéeme-IV est composé de vis pédiculaires [TiBAI4V - alliage de ti-
tane), de tiges [PCU - polycarbonaturethan] et d'écrous [Ti6AI4V - alliage
de titane] avec des pieces intermédiaires [PEEK - polyetheretherketon] ou
de vis de serrage [TiBAI4V — alliage de titane] pour la fixation des tiges. Les
tiges existent en trois différents degrés de rigidité (élastique, moyen, rigide)
et en plus en une version décalée (Varistab). Les tiges "moyen" et "rigide"
sont disponibles en version droite et en version précourbée. Les vis pédi-
culaires peuvent étre revétus d'hydroxylapatite (de couleur blanche) ce qui
peut favoriser I'ostéo-intégration et promouvoir la repousse osseuse.

2.

L

Indications
e Systeme-IV est un systeme d’implants destiné & assurer une stabilisa-

tion dynamique du rachis lombaire (L1 a S1). Le systéeme-IV est indiqué
pour des patients au squelette mature chez qui toutes les options théra-

p

eutiques conservatrices ont été épuisées et chez qui une stabilisation

rachidienne est prévue, si possible sans fusion, pour traiter un ou plu-
sieurs des symptémes cliniques suivants:

Douleurs dorsales dues & des mouvements pathologiques ou des irri-
tations neurogénes

Douleurs de jambe dues a une irritation neurogéne

Déplacements pathologiques tel que glissement d’un corps vertébral
(spondylolisthésis) de grade 1 selon Meyerding

Faiblesse musculaire et/ou troubles de la sensibilité induite par des
lésions neurogenes dans la région du rachis lombaire

Ces symptdmes peuvent avoir différentes origines telles que, par
exemple:

4.

Sténoses du canal rachidien dans la région lombaire
Spondylolisthésis dégénératif (grade 1 selon Meyerding)

Instabilités caractérisées par une hypermobilité avec antélisthésis ou
par une hypomobilité avec rétrolisthésis

Hernie discale récidivante

Syndrome de post-nucléotomie

Scoliose dégénérative (non rigide) au stade précoce

Contre-indications

.

.1 Contre-indications absolues

Absence de structures osseuses, pouvant étre due a des anomalies
congénitales, ou déformations anatomiques graves, rendant impos-
sible I'ancrage de I'implant

Lésions de tissus structurels, résultant par ex. d’'une fracture osseuse
Application au niveau du rachis cervical

Scoliose idiopathique prononcée

Spondylolisthésis > grade 1 selon Meyerding

Spondylolyse isthmique

Tumeur osseuse

Ostéoporose risquant de compromettre I'ancrage par vis

Patients atteints d’'une infection active localisée ou systémique
Réactions allergiques connues aux alliages de titane, au PCU ou au
PEEK

Squelette en croissance

.2 Contre-indications relatives

Implantation durant la grossesse

Application au niveau du rachis thoracique en présence de pédicules
trop petits pour pouvoir loger les vis pédiculaires

Application en présence de maladies musculaires, neuronales ou
vasculaires graves, pouvant compromettre le fonctionnement de la
colonne vertébrale

Application chez des patients soumis a un traitement immunosup-
presseur (en cas d'une évaluation des risques défavorable par le
médecin traitant)

Application chez des patients soumis a un traitement au long cours
par cortisone (en cas d’une évaluation des risques défavorable par le
médecin traitant)

Points de contrdle lors du retrait de I'emballage

Seuls les implants retirés d’'un emballage parfaitement intact doivent étre
utilisés. Tout emballage endommagé doit étre retourné au fabricant pour
examen sans étre ouvert.

Pour tous les produits, il est impératif de respecter la date «utiliser
jusqu'au» (fin de la garantie de stérilité). En concertation avec le fabri-
cant, les produits dont la date est périmée, peuvent étre renvoyés au fa-
bricant ou doivent étre détruits.

5

. Traitement préalable éventuel des implants

Les implants du Systéme-IV ne requiérent aucun traitement préalable
particulier. Par contre, les tiges PCU moyennes et rigides peuvent étre
réchauffées, au cours de l'intervention, dans un bain stérile de WFI (wa-
ter for injection) stérile a 60° £10°C afin de faciliter leur mise en forme
requise ultérieure.

6.

. Stérilité

Tous les composants du systéme |V SpineShape sont stérilisés aux
rayons gamma ou aux rayons X et livrés a I'état stérile. Seul 'emballage
primaire est stérile. L'emballage extérieur ne l'est pas. Les éléments
ayant perdu leur stérilité aprés avoir été déballés sans étre utilisés
peuvent étre retournés au fabricant aprés concertation avec ce dernier,
avec leur emballage d’origine, pour étre remplacés.

7
1

. Technique opératoire

est impératif d’observer et de suivre la technique opératoire disponible

séparément (No. d’art. 20.802.03 ou plus récent). Si une déviation s’avére
nécessaire, il convient de consulter préalablement le fabricant. Tous les
implants SpineSave sont des composants d’un systeme. lls ne doivent
étre combinés qu’avec des piéces d’origine faisant partie du méme sys-
teme. De méme, il ne faut utiliser que des instruments d’origine faisant
également partie du méme systéme et spécifiquement mentionnés dans
la technique opératoire correspondante, a I'exception des instruments
chirurgicaux généraux indépendants de tout systéme.

8

. Effets secondaires, complications et risques résiduels

La présente intervention chirurgicale peut étre associée a des effets se-
condaires, des complications ou des risques résiduels.

9.

Comme un diagnostic précis n’est pas toujours possible en présence
d’une affection du rachis, ni le chirurgien ni le fabricant de I'implant ne
peut garantir que I'intervention fera disparaitre complétement toutes
les douleurs. Dans le pire des cas, une intervention ultérieure pourrait
s’avérer nécessaire, par exemple pour traiter un segment mobile sup-
plémentaire (par une prolongation de I'instrumentation) ou pour rem-
placer une tige élastique par une tige plus rigide.

Ce systeme d’'implant est destiné a stabiliser un segment rachidien
affecté. Il incombe au chirurgien de décider lequel ou lesquels des
segments contribue(nt) le plus au syndrome douloureux. C’est sur ce
ou ces segment(s) que portera l'intervention. Il ne peut pas étre exclu
qu’une détérioration ultérieure des segments adjacents se produise
et provoque des douleurs (syndrome de transition).

Comme la réaction de I'os a I'implant (par ex. la vis pédiculaire) ne
correspond pas toujours exactement aux réactions prévues par expé-
rience courante, ou en présence d’une ostéoporose progressive, il
risque d’en résulter, dans de tres rares cas, un descellement de la vis
dans le sieége osseux. Dans le cas le plus défavorable il s’ensuivrait
éventuellement une surcharge et la rupture de la vis. Dans un tel cas,
la conséquence nécessaire serait également une nouvelle interven-
tion chirurgicale pour remplacer la vis par une autre vis plus grande
insérée dans un autre angle.

Il existe un risque tres improbable de glissement de la tige ou, dans
le pire des cas, de sa rupture dans son logement d’ancrage. La
conséquence en serait également une nouvelle intervention chirurg-
cale permettant de corriger la position et I'ancrage de la tige.

Les risques opératoires généraux (tels que les infections nécessitant le
retrait de I'implant, la formation indésirable de cicatrices) inhérents a
toute intervention chirurgicale, ne peuvent pas étre totalement exclus.
Risques opératoires particuliers inhérents aux interventions au ni-
veau du rachis (par ex. atteinte nerveuse).

Intolérance / réactions allergiques par rapport aux matériaux d’implant.
Diminution de I'efficacité de I'implant avec le temps.

Documentation

Les étiquettes patients ci-jointes permettent de documenter I'emploi des
implants dans le dossier du patient en question.

10. Stockage

Ces produits ne doivent étre conservés que dans leur emballage d’origine
non ouvert, dans des locaux (chauffés en hiver) ne présentant pas de va-
riations notables de température. Le retrait des dispositifs a utiliser doit
fonctionner selon le principe «first in — first out». Il convient de procéder a
un inventaire soigneux des stocks avec les numéros d'articles, les dési-
gnations de lot et les dates de péremption (utiliser jusqu’au) des produits.

11. Symboles utilisés

Numéro d’article:

Désignation de lot:

F.

S

Date de fabrication:

Utiliser jusqu’au:

Attention: consulter les

documents joints

Ne pas réutiliser:

Ne pas restériliser:

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé:

i

par ex.: 21.012.21-200

-
o
-

par ex.: 09106968

SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

abricant: D-21521 Wohltorf

térilisation par irradiation:

JJJJ-MM

JJJJ-MM
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Confirme la conformité du
produit aux exigences de la
Directive 93/42/CEE avec

indication de I'organisme notifié.
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12. Prise de contact avec le fabricant

S
E

pineSave GmbH
ichenallee 8H

D-21521 Wohltorf
Tel +49 4104 99 44 448
e-mail info@spinesave.com
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Foglietto illustrativo
(Istruzioni per I'uso)

di SpineShape System IV

1. Descrizione del prodotto e materiali utilizzati

Il sistema per colonna vertebrale System-|V & composto da viti pedunco-
lari [TiBAI4V - leghe in titanio], barre [PCU - policarbonato uretano] e dadi
[TiIBAI4V - leghe in titanio] con pezzo intermedio [PEEK - polietere etere
chetone] o viti di serraggio [Ti6AI4V — leghe in titanio] per il fissaggio
delle barre. Le barre sono prodotte con tre diversi gradi di rigidita (elasti-
ca, media, rigida) ed anche in una versione a profilo ribassato (Varistab).
Le barre medie e rigide sono disponibili in versione diritta e curva. Le viti
peduncolari possono essere rivestite di idrossiapatite (bianca), che pud
favorire I'osteointegrazione e agevolare I'attecchimento nell’'osso.

2. Indicazioni

Il sistema IV & un sistema per la mobilizzazione dinamica del tratto lomba-

re della colonna vertebrale (da L1 a S1). Il sistema & indicato per pazienti

adulti affetti dai disturbi indicati di seguito, candidati a terapia conservativa

in quanto non altrimenti trattabili ed idonei ad una stabilizzazione della

colonna, per la quale si dovrebbe evitare per quanto possibile una fusione.

Tali disturbi comprendono uno o piu dei sintomi clinici elencati, quali

< Dolori di schiena, imputabili a movimenti patologici e irritazioni neuro-
gene

« Dolori agli arti inferiori, imputabili a un’irritazione neurogena

«  Movimenti patologici, come ad es. uno scivolamento di un corpo ver-
tebrale (spondilolistesi) di grado 1 secondo Meyerding

« Ipotonia, e/o disturbi sensoriali, derivanti da danni neurogeni nella
regione del tratto lombare della colonna vertebrale.

Questi sintomi possono essere ricondotti a diverse indicazioni, tra cui:

* Restringimenti del canale vertebrale (stenosi) nella regione del tratto
lombare della colonna vertebrale

« Spondilolistesi degenerativa (grado 1 di Meyerding)

« Instabilita con ipermobilita e anterolistesi o con ipomobilita e retrolistesi

« Ernia discale ricorrente

«  Sindrome post-nucleotomia

«  Scoliosi degenerativa (non rigida) a uno stadio precoce

Controindicazioni
.1 controindicazioni assolute

Strutture ossee mancanti, ad es. conseguenza di gravi deformazioni

anatomiche o anomalie congenite, che renderebbero impossibile un

ancoraggio adeguato

« Compromissione dei tessuti strutturali, ad es. conseguenza di una
frattura ossea

« Applicazione sul tratto cervicale della colonna vertebrale

« Scoliosi idiopatica pronunciata

« Spondilolistesi > grado 1 di Meyerding

« Spondilolisi istmica

« Tumore osseo

« Osteoporosi che potrebbe compromettere I'ancoraggio delle viti

« Pazienti con un’infezione locale o sistemica in atto

« Allergia nota a leghe in titanio, PCU o PEEK

« Scheletro in fase di crescita

¢ w
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3.2 controindicazioni relative

« Impianto durante la gravidanza

« Applicazione sul tratto toracico della colonna vertebrale, quando i pe-
duncoli sono troppo piccoli per accogliere le viti peduncolari

« Applicazione in caso di gravi patologie muscolari, neuronali o vasco-
lari, che compromettono la funzione della colonna vertebrale

* Applicazione in pazienti in terapia immunosoppressiva (bilancio ne-
gativo del rischio secondo la valutazione del medico curante)

« Applicazione in pazienti in terapia a lungo termine a base di cortisone
(bilancio negativo del rischio secondo la valutazione del medico cu-
rante)

4. Controlli da effettuare al momento dell’estrazione dalla
confezione

Possono essere utilizzati solo impianti estratti da confezioni integre. Se la

confezione & danneggiata, 'impianto deve essere rispedito al produttore

per un controllo senza aprire ulteriormente la confezione.

In caso di prodotti sterili, va assolutamente rispettata la data "utilizzabile

entro" che indica la fine della garanzia di sterilita. | prodotti con data di

scadenza superata possono essere rispediti, previo accordo, al produtto-

re oppure devono essere eliminati.

5. Eventuale pretrattamento degli impianti

Gli impianti del sistema per colonna vertebrale System-IV non richiedono
alcun pretrattamento speciale. Durante un intervento, tuttavia, le barre
PCU medie e rigide possono essere riscaldate in un bagno sterile con
WEFI (acqua per iniezione) sterile a 60° +10°C in quanto cidé consente poi
di ottenere con maggiore facilita la forma richiesta.

6. Sterilita

Tutti i componenti del sistema per colonna vertebrale System-|V SpineSha-
pe sono sterilizzati a raggi a gamma o raggi X e forniti sterili. Solo I'imbal-
laggio primario interno ¢ sterile, non I'imballaggio protettivo esterno. Se tali
componenti hanno perso la propria sterilita poiché sono stati estratti dalla
confezione pur non essendo stati utilizzati, possono essere rispediti, previo
accordo, al produttore insieme alla confezione originale per essere sostitu-
iti.

7. Tecnica operatoria

La tecnica operatoria disponibile separatamente (Art.-N° 20.802.03 o
successivo) deve essere assolutamente osservata e rispettata. In caso di
divergenze, € indispensabile consultare anticipatamente il produttore. Gli
impianti di SpineSave sono sempre parte integrante di un unico sistema.
Devono essere combinati solo con parti originali che appartengono allo
stesso sistema. Lo stesso dicasi per gli strumenti. Devono essere utiliz-
zati solo strumenti originali che appartengono allo stesso sistema e che
sono indicati nella tecnica operatoria corrispondente. Fanno eccezione
gli strumenti chirurgici generali, indipendenti dal sistema.

8. Effetti collaterali e complicazioni e rischi residui

Questo intervento chirurgico puo essere associato a effetti collaterali,

complicazioni o rischi residui.

— Non essendo sempre possibile formulare una diagnosi esatta in caso
di sofferenze alla colonna vertebrale, sia il chirurgo sia il produttore
dellimpianto non possono garantire che dopo lintervento i dolori
scompaiono completamente. Nella peggiore delle ipotesi potrebbe
rendersi necessario un reintervento, ad es. per trattare un altro seg-
mento del movimento (un cosiddetto prolungamento della linea) o per
sostituire una barra elastica con una barra piu rigida.

— Questo sistema di impianto € inteso per stabilizzare un segmento
della colonna vertebrale. Il chirurgo dovra decidere a quale o a quali
segmenti sono maggiormente imputabili i dolori e procedere quindi al
successivo trattamento chirurgico. Non ¢ tuttavia possibile escludere
che dopo un po’ di tempo si possa verificare anche un peggioramen-
to di segmenti adiacenti con possibile comparsa di dolori (la cosiddet-
ta sindrome di transizione).

— Siccome I'osso non sempre reagisce ad un impianto (ad es. vite pe-
duncolare) esattamente come ci si aspetta sulla base delle esperien-
ze comunemente acquisite, &€ possibile che in casi rari o con il progre-
dire dell'osteoporosi si verifichi una mobilizzazione posteriore della
vite nella sede dell'osso. Nella piu sfavorevole delle ipotesi, cid po-
trebbe determinare un sovraccarico o una rottura della vite. Anche in
questo caso, la conseguenza sarebbe un reintervento con eventuale
sostituzione della prima vite con una vite di maggiori dimensioni in
un’angolazione diversa.

— Benché improbabile, una barra dell’ancoraggio potrebbe slittare o,
nella peggiore delle ipotesi, rompersi. Anche in questo caso la conse-
guenza sarebbe un reintervento con eventuale correzione della posi-
zione e del bloccaggio della barra.

— | generali rischi operatori (ad es. infezione con rimozione dell'impian-
to, formazione indesiderata di cicatrici), che possono verificarsi in
ogni intervento chirurgico non sono completamente escludibili neppu-
re in questo caso.

— Rischi operatori speciali in caso di interventi alla colonna vertebrale
(ad es. danni ai nervi).

— Intolleranza/allergia ai materiali dell'impianto.

— Riduzione dell’efficacia dell'impianto col tempo.

9. Documentazione
Le etichette per i pazienti in dotazione al sistema servono per documen-
tare I'utilizzo degli impianti nella cartella del paziente.

10. Conservazione

Questi prodotti devono essere conservati solo nella confezione originale
integra in ambienti con basse escursioni termiche (riscaldati in inverno).
Dovra essere incondizionatamente applicato il principio "first in — first
out". Per quanto riguarda le giacenze di magazzino, in particolare con
numero articolo, codici di lotto e date di scadenza "utilizzare entro", dovra
essere tenuto un registro.

11. Simboli utilizzati

Numero articolo: ad es.: 21.012.21-200

Codice di lotto: ad es.: 09106968

SpineSave GmbH
Eichenallee 8H
D-21521 Wohltorf

TERILE| R |

Fabbricante:

Sterilizzato mediante radiazioni:
JJJJ-MM

Data di fabbricazione:

Utilizzare entro: JJJJ-MM

Attenzione vedere i documenti

di accompagnamento:

Non riutilizzare:

Non risterilizzare:

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata:

® @@L L B8

Certifica la conformita del

prodotto ai requisiti della

direttiva 93/42/CEE con
indicazione dell’'organismo notificato

Ce
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12. Contatto con il fabbricante
SpineSave GmbH

Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Tel +49 4104 99 44 448

mail info@spinesave.com
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Prospecto de informacién
(Instrucciones de uso)

del SpineShape System IV

1.

Descripcion del producto y materiales empleados

El System-IV consta de tornillos pediculares [TiBAI4V - aleacion de titanio],
barras [PCU - polycarbonaturethan] y tuercas [Ti6AI4V - aleacion de titanio]
con piezas intermedias [PEEK - poliéterétercetona] o tornillos de apriete
[TiIBAI4V — aleacion de titanio] para la fijacion de las barras. Las barras exis-
ten en tres grados diferentes de rigidez (elastica, media, rigida) y adicional-
mente en una versién escalonada (Varistab). Las barras media y rigida estan
disponibles en las variantes recta y curvada. Los tornillos pediculares pue-
den estar recubiertos con hidroxiapatita (blanca), que favorece la osteointe-
gracion y apoya la incorporacion en el tejido éseo.

2.

Indicaciones

El System IV es un sistema para la estabilizaciéon dinamica de la columna
lumbar (L1 a S1). El System IV esté indicado para pacientes adultos con las
molestias descritas mas abajo, que hayan sido sometidos a terapias conser-
vadoras y para los cuales se ha previsto una estabilizacién de la columna
vertebral, evitando en lo posible una fusion. Las molestias comprenden uno o
varios de los sintomas clinicos siguientes, como

dolores de espalda ocasionados por movimientos patoldgicos o irritacio-
nes neurégenas;

dolores de piernas con origen en irritaciones neurégenas;

movimientos patolégicos, como p. ej. desviaciones de los cuerpos verte-
brales (espondilolistesis) grado 1 de Meyerding;

debilidad muscular y/o trastornos de la sensibilidad, cuyas causas sean
dafios neurégenos en la zona de la columna lumbar.

Estos sintomas pueden deberse a diferentes indicaciones, entre otras:

Estrechamientos (estenosis) del canal vertebral en la zona de la columna
lumbar

Espondilolistesis degenerativa (grado 1 de Meyerding)

Inestabilidades en hipermovilidad con anterolistesis o hipomovilidad con
retrolistesis

Hernia discal recidivante

Sindrome post nucleotomia

Escoliosis degenerativa (no rigida) en estadio temprano

Contraindicaciones

.1 Contraindicaciones absolutas

Ausencia de estructuras 6seas, p.ej. por anomalias congénitas o
grandes deformaciones anatdémicas, que imposibilitan el anclaje del
implante

Tejidos estructurales dafiados, p.ej. a causa de una fractura 6sea
Aplicaciones en la columna cervical

Escoliosis idiopatica aguda

Espondilolistesis > grado 1 de Meyerding

Espondilolisis istmica

Tumor éseo

Osteoporosis que pudiera ser problematica para el anclaje con tornillos
Paciente con infeccion local o sistémica activa

Reacciones alérgicas conocidas a las aleaciones de titanio, al PCU o
PEEK

Esqueleto en crecimiento

3.2 Contraindicaciones relativas

4,

Implantacién durante el embarazo

Aplicaciones en la columna vertebral toracica, si los pediculos son
demasiado pequefios para alojar los tornillos pediculares
Aplicaciones en el caso de graves enfermedades musculares,
neuronales o vasculares, con compromiso de la funcién de la columna
Aplicaciones en pacientes con terapia inmunosupresora (con balance
de riesgos negativo en la valoracién del médico responsable del
tratamiento)

Aplicaciones en pacientes sometidos a tratamientos prolongados con
cortisona (con balance de riesgos negativo en la valoracion del médico
responsable del tratamiento)

Puntos de control al sacar el implante de su embalaje

Los implantes solo deben desembalarse y utilizarse si el embalaje no esta
dafiado. Si un embalaje esta dafiado, debera ser enviado sin abrirlo mas al
fabricante para su inspeccion.

En productos estériles se debera tener en cuenta siempre la “fecha de cadu-
cidad” (fin de la garantia de esterilidad). Tras la fecha de vencimiento, los
productos pueden devolverse al fabricante si éste ha dado su autorizacion
para ello, o bien deberan destruirse.

5.

Eventual preparacion de los implantes

Los implantes del System-IV no precisan de ningun tratamiento previo espe-
cial. Por el contrario, las barras de PCU de rigidez media y rigidas se pueden
calentar durante una operacién en un bafio estéril con WFI (water for injec-
tion) estéril a 60° +10°C, para que puedan conformarse mejor a la forma
deseada.

6.

Esterilidad

Todos los componentes del SpineShape System-IV estan esterilizados con
rayos gamma o rayos X y se suministran estériles. Solo se considera estéril el
embalaje primario interno pero no el embalaje protector externo. En el caso de
que alguno de ellos pierda su esterilidad porque se ha desempaquetado pero
no se ha usado, podra devolverse al fabricante junto con su envase original
para el recambio, después de haberse puesto en contacto con el fabricante.

7.

Técnica quirurgica

Es imprescindible tener en cuenta y respetar la técnica quirdrgica, cuya des-
cripcién esta disponible por separado (Ref?. 20.802.03 o posterior). Si fuera
necesario desviarse de dicha técnica, habra que consultar primero al fabri-
cante. Los implantes de SpineShape son siempre parte de un sistema. Sola-
mente pueden combinarse con los componentes originales, que a su vez
pertenecen al mismo sistema. Asimismo, solamente deben emplearse los
instrumentos originales, los cuales pertenecen al mismo sistema y se utilizan
en la técnica quirtrgica correspondiente. El instrumental quirtrgico general,
independiente de este sistema, constituye una excepcion.

8.

Efectos secundarios, complicaciones y riesgos residuales

Esta intervencion quirlirgica puede ir acompafiada de efectos secundarios,
complicaciones o riesgos residuales:

9.

Como no siempre es posible un diagnéstico exacto en las enfermedades
de la columna vertebral, ni el cirujano ni el fabricante del implante podran
garantizar que las molestias se eliminen completamente con la interven-
cion. En el peor de los casos podria ser necesaria una nueva operacion,
p.ej. para el tratamiento de otro segmento de movimiento (la deno-mina-
da ampliacién del tramo) o para sustituir una barra elastica por otra mas
rigida.

El sistema de implantes tiene el objetivo de estabilizar un segmento da-
fiado de la columna vertebral. El cirujano debera decidir cual o cuales
segmentos produce o producen mas molestias. Estos seran los que de-
ben tratarse quirdrgicamente. Pero no se puede excluir que, después de
un cierto tiempo, algun segmento adyacente empeore y empiece a cau-
sar molestias (fendmeno llamado sindrome transicional).

Como el hueso no siempre reacciona a un implante (p.ej. tornillo pedicu-
lar) exactamente como seria de esperar segun la experiencia normal, en
raros casos o con osteoporosis avanzada puede producirse un afloja-
miento del tornillo en el lecho 6seo. En el supuesto mas desfavorable,
esto podria producir una sobrecarga e incluso la rotura del tornillo. Tam-
bién aqui seria necesaria una nueva intervencion con sustitucion, en su
caso, por un tornillo mayor en otro angulo.

Aunque es poco probable, alguna de las barras podria deslizarse en el
anclaje o, en el peor de los casos, romperse. En tal caso, una nueva in-
tervencion seria necesaria para corregir la posicion de la barra y su fija-
cion.

Tampoco podran excluirse por completo los riesgos quirdrgicos genera-
les (p.ej. infeccion y retirada del implante, cicatrizaciones no deseadas),
similares a los de cualquier otra intervencion quirurgica.

Riesgos quirtrgicos especiales en las intervenciones en la columna
(p.ej. dafios en los nervios).

Incompatibilidad/alergias a materiales del implante.

Pérdida de efectividad del implante con el tiempo.

Documentacién

Las etiquetas de pacientes que se acompafian sirven para documentar el
uso del implante en el expediente del paciente.

10. Almacenamiento

Estos productos deben almacenarse solamente en su envase original cerra-
do y en locales no expuestos a grandes cambios de temperatura (con cale-
faccion en invierno). Se aplicara siempre el principio “first in — first out” (los
mas antiguos seran los primeros en usarse). Se debera llevar un registro de
las existencias, especialmente con los nimeros de articulo, los codigos de
lotes y las fechas de caducidad.

11. Simbolos utilizados

Numero de articulo:

Cadigo de lote:

Fabricante:

Esterilizado utilizando irradiacion:

Fecha de fabricacion:

Fecha de caducidad:

Precaucién, tener en cuenta los

documentos que se acompafan:

No reutilizar:

No reesterilizar:

No utilizar si el envase
esta dafiado:

i

p.ej.: 21.012.21-200
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p.ej.: 09106968

SpineSave GmbH
Eichenallee 8H
D-21521 Wohltorf

JJJJ-MM

JJJJ-MM
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Certifica la conformidad del
producto con las exigencias de
la Directiva 93/42/CEE, con

mencion del organismo notificado
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12. Datos de contacto del fabricante
SpineSave GmbH

Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Tel +49 4104 99 44 448

mail info@spinesave.com
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Bipacksedel

(Bruksanvisning)

for SpineShape System IV

1. Produktbeskrivning och anvanda material

System-IV bestar av pedikelskruvar [TiBAI4V - titanlegeringar], stavar
[PCU - polycarbonaturethan] och muttrar [Ti6AI4V - titanlegeringar] med
distansstycken [PEEK - polyetheretherketon] eller klamskruvar [Ti6AI4V
— titanlegeringar] for infastning av stavarna. Stavarna férekommer i tre
olika styvhetsgrader (elastisk, medelstyv, styv) och dessutom i en avfa-
sad version (Varistab). Stavarna medelstyva och styva finns att fa i rakt
och bojt utférande. Pedikelskruvarna kan vara beskiktad med (vit) hy-
droxylapatit, vilket kan gynna osseointegreringen och stddja invaxten i
benvavnaden.

2. Indikationer

System IV &r ett system for dynamisk stabilisering av 1andryggen (L1 till

S1). System IV ar avsett for fullvuxna patienter med indikationer pa ned-

anstaende besvar, som &r konservativt fardigbehandlade och som ska

genomga en stabilisering av ryggraden, vid vilken en fusion helst bér und-

vikas. Besvaren kan omfatta ett eller flera kliniska symptom sasom

« smartor i ryggen som beror pa patologiska rorelser eller neurogena
irritationer

« smartor i benen som beror pa neurogena irritationer

+ patologiska rérelser som t.ex. kotglidning (spondylolistes), Meyerding
grad 1

« forsvagad muskulatur och/eller kénselstdrningar, som beror pa
neurogena skador pa landryggen

Dessa symtom kan harledas till olika indikationer bland annat till

« fortrangning av ryggradskanalen (spinal stenos) i landryggen

« degenerativ spondylolistes (Meyerding grad 1)

« instabilitet med hypermobilitet med antelistes eller hypomobilitet med
retrolistes

« aterkommande diskbrack

*  postnukleotomisyndrom

« degenerativ (icke-rigid) skolios i tidigt stadium

3. Kontraindikationer
.1 Absoluta kontraindikationer

« saknad benstruktur, t.ex. genom medfédda skador eller kraftiga
anatomiska deformationer som gér det omdjligt att férankra
implantatet

« skadad vavnadsstruktur, t.ex. pa grund av benbrott

« anvandning pa halsryggen

« utpraglad idiopatisk skolios

» spondylolistes > Meyerding grad 1

« istmisk spondylolys

*  bentumér

+ osteoporos, vilken kan paverka skruvfoérankringen negativt

+ patienter med aktiv lokal eller systemisk infektion

* kénda allergiska reaktioner mot titanlegeringar, PCU eller PEEK

»  skelett under tillvaxt

(o
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3.2 Relativa kontraindikationer

« implantation under graviditet

« anvandning pa bréstryggen om pediklarna ar fér sma for att
pedikelskruvarna ska fa plats

* anvandning vid allvarliga muskuléra, neurologiska eller vaskulara
sjukdomar, som kan innebara risker for ryggradens funktion

« anvandning pa patienter som genomgar immunsuppressiv
behandling (om lakaren gér en negativ bedémning av riskerna)

+ anvandning pa patienter som genomgar langtidsbehandling med
kortison (om lékaren gor en negativ bedémning av riskerna)

4. Kontroll vid uppackning ur forpackningen

Implantat far endast anvandas om det tagits ur oskadad forpackning. Om
forpackningen skadats sa ska den odppnad returneras till tillverkaren for
kontroll.

For sterila produkter ska ovillkorligen "sista anvandningsdatum" (sterilga-
rantin upphor) beaktas. Produkter med utlépt datum kan efter konsultation
med tillverkaren returneras eller maste kasseras.

5. Eventuell férbehandling av implantaten

Implantaten av systemet-1V kraver ingen speciell férbehandling. Daremot
kan de medelstyva och styva PCU-stavarna under en operation varmas i
ett sterilt bad med sterilt WFI (water for injection) vid 60° +10°C, sa att de
lattare kan ges 6nskad form.

6. Sterilitet

Alla komponenter som ingar i SpineShape System-IV ar steriliserade med
gamma- eller réntgenstralning och levereras sterila. Endast den inre pri-
marférpackningen galler som steril, inte den yttre skyddsférpackningen.
Om komponenterna forlorat sin sterilitet, da de packats upp men inte an-
vants, sa kan de efter samrad med tillverkaren for utbytesandamal skickas
tillbaka i originalférpackningen.

7. Operationsteknik

Operationstekniken (artikelnr 20.802.03 eller nyare) maste ovillkorligen
beaktas och foljas. Om avvikelse krédvs maste tillverkaren konsulteras.
Implantat fran SpineSave ingar alltid i ett system. De far endast kombine-
ras med originalkomponenter som tillhér samma system. Likasa far en-
dast originalinstrument anvandas som tillhér samma system och ingar i
tillhérande operationsteknik. Ett undantag utgor de systemoberoende all-
manna operationsinstrumenten.

8. Biverkningar, komplikationer och 6vriga riskfaktorer

Det kirurgiska ingreppet kan leda till biverkningar, komplikationer eller

ovriga risker som inte behdver vara relaterade till implantatet.

— Eftersom en exakt diagnos vid ryggradsakommor inte alltid ar mgjlig,
kan varken kirurgen eller implantattillverkaren garantera att akom-
morna efter ingreppet ar fullstandigt avhjalpta. | varsta fall kan ett upp-
repat ingrepp kravas t.ex. for att behandla ett ytterligare rérelseseg-
ment (sa kallad vagférlangning) eller att ersatta en elastisk stav med
en styvare stav.

— Implantatsystemets uppgift ar att stabilisera ett berért ryggradsseg-
ment. Kirurgen maste avgora vilket eller vilka segment som kraftigast
paverkar akommorna. Detta segment behandlar han med operation.
Harvid kan inte uteslutas att efter en tid aven intiliggande segment
forsamras och leder till akommor (s.k. Gvergangssyndrom).

— Eftersom benet inte alltid reagerar mot implantat (t.ex. pedikelskruv)
enligt forvantningarna fran gangse praxis, kan i vissa séllsynta fall el-
ler vid langt framskriden osteoporos skruven slappa efter i benstom-
men. Detta kan i ogynnsamma fall leda till dverbelastning av skruven
och skruvbrott. Konsekvensen vore aven har ett upprepat ingrepp
med eventuellt byte till en stérre skruv i annan vinkel.

— Trots att det inte ar troligt kan en stav kana eller i varsta fall spricka
inne i fastet. Konsekvensen av detta &r ocksa ett upprepat ingrepp dar
stavens lage och faste korrigeras efter behov.

— Allméanna operationsrisker (t.ex. infektion med implantatborttagning,
obnskade arr) som foreligger vid varje kirurgiskt ingrepp kan i detta fall
inte helt uteslutas.

— Sarskilda operationsrisker vid ingrepp pa ryggraden (t.ex. skador pa
nerver).

— Inkompatibilitet/allergi mot implantatmaterialen.

— Implantatets verkan kan med tiden reduceras.

9. Dokumentation
De bifogade patientetiketterna &r avsedda for att i patientjournalen doku-
mentera anvandningen av implantat.

10. Lagring

Dessa produkter far endast férvaras oéppnade i sina originalférpackningar
och i lokaler med ringa temperaturvariationer (pa vintern uppvarmda). Folj
alltid principen "first in — first out". Varulagren maste bokféras med Artikel-
nummer, satsbeteckning och "anvands fére"-datum.

11. Anvanda symboler

Artikelnummer: t.ex.: 21.012.21-200

H

Satsbeteckning: LOT| tex.: 09106968
SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

Tillverkare: D-21521 Wohltorf

Steriliserad med bestralning:
Tillverkningsdatum: AAAA-MM
Anvands fére: AAAA-MM
OBS: se bilagor:

Far inte ateranvéndas:

Far inte omsteriliseras:

Far inte anvandas om férpackningen
ar skadad:

®@® >k [k

Intyg att produkten Gverensstammer
med kraven i riktlinje 93/42/EEG
med angivande av anmélda organ.
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12. Kontakt med tillverkaren
SpineSave GmbH
Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Tel +49 4104 99 44 448

mail info@spinesave.com
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