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Implant rachidien
SYSTEMES JAZZ
Implant stérile a usage unique
Notice d'utilisation pour les chirurgiens

Important : les éléments métalliques (la boucle et la bande), qui sont montés sur la tresse et
sont en acier inoxydable du type 1.4404 (316L) et 1.4306 (304L), ne doivent pas étre implantés.
Ces éléments métalliques ne servent qu'a installer Fimplant et DOIVENT IMPERATIVEMENT
étre retirés une fois le positionné et mis sous tension. Leur retrait est
effectué en enlevant les extrémités de la tresse sur lesquelles ils sont montés ; ce processus est
décrit dans la technique opératoire du systéme JAZZ.

5. PRECAUTIONS
Pré-opératoire
Poids du patient : une surcharge pondérale expose I'implant a une charge supplémentaire qui, en
association avec d'autres facteurs, peut occasionner sa rupture.

Activité physique du patient : une activité physique intense pendant la période de consolidation
augmente le risque de déplacement, de déformation ou de rupture de I'implant, ainsi que le risque
d'échecde la fusion.

«Handicap mental : les risques sont accrus chez le patient incapable de respecter les

En cas de traitement ou d‘étude a proximité de Iimplant (injection, scanner, IRM, etc.), le patient doit
informer les professionnels de santé quil porte une prothése.

Le chirurgien doit inviter le patient a venir le consulter de nouveau si ce dernier présente des
symptomes qui semblent anormaux.

10. RETRAIT DE L'IMPLANT

Limplant est un systeme de fixation interne provisoire, congu pour stabiliser le site opératoire au cours
de la période de consolidation. Aprés consolidation, ce dispositif n'a plus aucune utilité fonctionnelle
et peut alors étre retiré. Le retrait peut également étre reccommandé dans les cas suivants :

échec de la fusion,

migration de limplant, avec douleurs et/ou lésions neurologiques, articulaires ou tissulaires,
douleurs et sensations anormales dues ala presence du dlsposmf

injection, réaction infl i ac d'une réaction d

réduction de la densité osseuse a cause des différentes répartitions des contraintes mécaniques et

bciol

du chirurgien.
Le handicap physique exige une attention particuliére, voire une adaptation du programme de
rééducation postopératoire.
« Hypersensibilité aux corps étrangers et/ou aux ions métalliques : en cas d’hypersensibilité suspectée
ou connue, la tolérance du patient aux matériaux composant I'implant doit étre testée avant
l'intervention chirurgicale.
Des données ont montré que le tabagisme a des effets négatifs sur la fusion osseuse et qu'il augmente
le risque de pseudarthrose. Les fumeurs doivent en étre informés.

Per-opératoire

L'implant doit étre utilisé avec les instruments congus et fournis a cet effet, conformément a la
technique de pose spécifique a chaque implant et dont les détails figurent dans la technique
opératoire fournie par IMPLANET.

Qualité osseuse : tout trouble du tissu osseux peut altérer les qualités mécaniques des vertébres et doit
&tre pris en considération au moment de décider d'utiliser les implants JAZZ.

Post-opératoire

Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre suite a I'implantation du dispositif.
Une orthese externe rigide n'est généralement pas requise. La décision du chirurgien doit néanmoins
tenir compte des caractéristiques spécifiques de chaque patient (qualité osseuse, maladies traitées et
associées, activité physique et poids du patient, etc.).

Seuls les médecins familiarisés avec les instruments IMPLANET et formés a leur utilisation sont autorisés

ales utiliser.

« Dans de rares cas, les instruments peuvent casser pendant I'intervention. Les instruments qui ont été
utilisés a répétition peuvent casser ou se détériorer, en fonction des précautions prises pendant les
interventions, du nombre de procédures et du soin accordé a leur rangement.

« Il est nécessaire de vérifier, avant toute intervention chirurgicale, que les instruments ne sont ni usés,
ni endommagés.

« lest conseillé, avant toute utilisation, de vérifier que les instruments sont intacts et en parfait état de
fonctionnement.

« Chaque chirurgien doit veiller a ne pas utiliser d'instruments susceptibles dappliquer une tension

inappropriée surla colonne vertébrale ou sur I'implant, et doit respecter scrupuleusement le protocole

opératoire décrit dans la brochure portant sur la technique chirurgicale a employer, disponible
aupres du service client d'IMPLANET. Par exemple, toute pression résultant du repositionnement de
l'instrument in situ doit étre évitée afin de ne pas blesser le patient.

Pourréduire le risque de rupture, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou rayer I'implant avec

les instruments, sauf si la technique chirurgicale recommandée par IMPLANET stipule autrement.

Si la durée de vie de I'implant est difficile a déterminer, celle-ci est néanmoins limitée. L'implant

est constitué de matériaux étrangers implantés pour favoriser la fusion ou la consolidation de la

colonne vertébrale et réduire les douleurs Les nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-
chimiques qui affectent le dispositif et qui ne peuvent pas étre évalués in vivo, empéchent I'implant
de résister indéfiniment aux efforts et aux charges comme le ferait un os sain.

« Le chirurgien doivent faire preuve d'une extréme prudence lorsqu'il utilise les instruments a proximité
des organes vitaux, des nerfs et des vaisseaux sanguins.

« Les instruments peuvent étre réutilisés apres avoir été décontaminés, nettoyés et stérilisés, sauf
indication contraire.

« En cas d'hypersensibilité suspectée ou connue, il est recommandé de vérifier la tolérance cutanée du
patient aux matériaux composant I'implant avant l'intervention chirurgicale.

« Lesdéchetsrésultant de I'opération (conditionnement, éléments retirés, etc.) doivent étre éliminés de
la méme maniére que tout autre déchet médical par |'établissement dispensant les soins.

. EFFETS INDESIRABLES

« Déformation, désassemblage ou rupture d'un ou de plusieurs des composants
du dispositif.

« Rupture causée par la fatigue des dispositifs de fixation de la colonne vertébrale.

Douleur, géne ou sensations anormales résultant de la présence du dispositif.

« Pression exercée sur la peau par I'implant, lorsque la quantité de tissu est insuffisante pour recouvrir
I'implant, avec extrusion cutanée.

« Breche durale exigeant une réparation chirurgicale.

Troubles et instabilité des segments adjacents.

« Interruption de la croissance osseuse au niveau de la section fusionnée.

Trouble de la courbure rachidienne, trouble de la correction (augmentation ou réduction du listhésis).

« Fusion retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation de la colonne vertébrale sont destinés

a stabiliser le rachis et a supporter le poids qui s'exerce, jusqu‘a ce que la fusion ou la cicatrisation

soit terminée. En cas de fusion ou de ci retardée ou i ou s'il est i

d'immobiliser les éléments de la pseudarthrose, I'implant est alors soumis a de multiples contraintes

excessives, susceptibles d'entrainer son désassemblage, sa déformation ou sa rupture suite ala fatigue

dumatériel. La réussite de la fusion, la charge qui s'exerce en soulevant des choses lourdes ou d‘autres

activités physiques ont des conséquences sur la durée de vie de I'implant. En cas de pseudarthrose, ou

si I implant se détériore, se déforme ou casse, le ou les dispositifs doivent étre remplacés ou retirés

o

INFORMATIONS IMPORTANTES AU SUJET DES SYSTEMES JAZZ
Il estindispensable, avant toute utilisation, de prendre c i edesi
cette notice, ainsi que des données figurant sur I‘étiquette

tenues dans

1. INDICATIONS

Les systemes JAZZ sont des implants provisoires utilisés en chirurgie orthopédique. Les systemes JAZZ

sont destinés a fournir une stabilisation provisoire, servant d'élément d‘ancrage pendant l'obtention

d'une fusion osseuse solide et favorisant la consolidation des fractures osseuses.

Les systémes JAZZ sont principalement congus pour une fixation postérieure. Ces systémes sont

utilisés dans les indications suivantes :

1. Chirurgie de traumatisme rachidien ; il est utilisé dans les techniques de fixation au niveau de
I'espace sous-lamaire, interépineux et des facettes articulaires,

2. Chirurgie pour la correction des déformations de la colonne vertébrale comme la scoliose, la
cyphose, la lordose, etc.,

3. Chirurgie dégénérative du rachis, en tant que traitement d‘appoint a la fusion des vertebres,
comme la discopathie dégénérative, la sténose ou le spondylolisthésis.

Les systémes JAZZ peuvent également étre utilisés conjointement avec d‘autres implants médicaux
faits dalliage de titane, de titane pur ou d'alliage cobalt-chrome-molybdene pour favoriser la fixation
d‘autres implants.

2. DESCRIPTION

Les systémes JAZZ de la société IMPLANET sont des dispositifs de fixation du rachis, constitués des
composants suivants : étrier, vis, tige, crochet, connecteur, verrou et tresse en polyester.

Les matériaux utilisés pour I'implant sont :

- alliage de titane Ti-6Al-4V conforme & la norme IS0 5832-3,

- tresse en polyester,

- alliage cobalt-chrome-molybdéne se conformant a la norme 150 5832-12,

- PEEK Optima LT1 se conformant a la norme ASTM F-2026.

Important : la boucle et la lamelle assemblées sur la tresse sont en acier inoxydable du type
1.4404 (316L) et 1.4306 (304L) et donc non implantables. IIs sont obligatoirement retirés une fois le
connecteur positionné et correctement mis en tension.

Les systemes JAZZ satisfont aux exigences définies par la norme IS0 13485 en matiére de conception,
de fabrication et de controle.

Les instruments spécifiques sont fournis par IMPLANET et doivent impérativement étre utilisés pour
une implantation correcte et précise du systeme.

3. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser Iimplant JAZZ dans les cas suivants :

- infections locales ou générales susceptibles de compromettre les résultats de lintervention,

inflammation locale sévere,

grossesse,

immunodépression,

- troubles du métabolisme osseux, pouvant éventuellement compromettre le soutien mécanique
escompté avec ce type dimplant,

- activité physique trop importante,

ces contre-indications peuvent étre relatives ou absolues et doivent étre prises en compte lors de la

prise de décision par le médecin. Cette liste n'est pas exhaustive.

S

. AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert, endommagé ou si la date de péremption est
dépassée.
Un implant endommagé ne doit pas étre utilisé.
Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme s'il semble intact, un implant déja utilisé peut
présenter des imperfections ou des défauts susceptibles de réduire sa durée de vie.
Important : stériliser de nouveau cet implant est formellement interdit. En cas de
réutilisation d’un produit a usage unique, il est ii ible de garantir la perfc la
propreté et la stabilité du dispositif, ce qui peut. donner lieu a Iéchec de l'opération ou a un
risque d'infection, et éventuellement entrainer la mort du patient.
1l est essentiel de respecter des conditions d'asepsie une fois que I'emballage protecteur a été
ouvert et que Iimplant en a été retiré.
1l est extrémement important d'utiliser Iimplant avec précaution. Le chirurgien et ses assistants
doivent éviter d'en couper ou d'en rayer les différents composants.
Chaque implant doit étre utilisé dans sa forme d'origine, sauf indication contraire. Le cas échéant,
toute modification de I'mplant reléve de la responsabilité exclusive du chirurgien.
Seule une utilisation appropriée du matériel auxiliaire spécifique a limplant garantit un
positionnement satisfaisant. Il est conseillé, avant toute utilisation, de vérifier que les instruments
sont intacts et en parfait état de fonctionnement.
Nous déconseillons formellement d"utiliser nos produits avec les articles d'autres fabricants.
Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets, les fils, etc., qui entrent en contact
avec les implants des systémes JAZZ doivent étre en métaux similaires ou compatibles.

édi avant la survenue de lésions.

. ledé blage des comp du systéme d rachidienne peut se produire. Un

désassemblage prématuré peut survenir en cas de défaut de la fixation initiale, en cas d'infection

latente, de charge exercée prématurément sur le systéme d' hése, ouen cas de

Un desassemhlage tardlf peut survenir en cas de traumatisme, d‘infection, de complications

i dep écaniques, chacun d’eux pouvant entrainer une érosion, une migration
et/ou des douleurs osseuses.

En cas de neuropathies périphériques ou de Iésion nerveuse, hétérotopique ou neurovasculaire,

notamment en cas de paralysie, le patient peut connaitre une perte de la capacité a s'asseoir ou  « se

déplacer».

« Toute chirurgie de la colonne vertébrale implique des risques de complications graves, notamment
des problémes génito-urinaires, gastro-intestinaux, cardiovasculaires et pulmonaires, qui peuvent
conduire au thrombus bronchopulmonaire, a I'embolie, I'hygroma, I'hémorragie, l'infarctus du
myocarde, l'infection, la paralysie et le décés du patient.

« Lésion vasculaire, neurologique ou du tissu mou directement liée & la nature instable de la fracture ou
aun traumatisme chirurgical.

« Uneerreur d'implantation ou unei ppropriée du dispositif peut déboucher sur un rejet

du greffon, un greffon osseux ou un effet de « court-circuitage des contraintes », et peut entraver la

réussite de la fusion osseuse.

Retard de la fusion osseuse en raison d'un « court-circuitage des contraintes »

« L'implant peut induire un risque de lésion, de fissure, de fracture peropératoire de la colonne
vertébrale. Une fracture postopératoire du greffon osseux, de la zone intervertébrale, du pédicule
ou du sacrum, localisée au-dessus et/ou en dessous du site opératoire, peut survenir a la suite d'un
traumatisme, a cause de défauts osseux ou d'une masse osseuse insuffisante.

« Réaction a un corps étranger (allergie) a cause de Iimplant, des débris, des produits de
détérioration (commengant par une craquelure, I'usure habituelle et/ou une détérioration générale),
y compris métallose, décoloration des tissus, formation de tumeurs et/ou maladie auto-immune.

« Rétention urinaire ou perte du contrdle de la vessie ou autre trouble du sysleme urologique.

« La formation d'une cicatrice peut provoquer des problé une compression au
niveau des nerfs et/ou une douleur.

« Incapacité a mener a bien des activités de tous les jours.

Remarque : Ces effets indésirables peuvent nécessiter une deuxiéme intervention chirurgicale ou une
correction de I'intervention initiale.

7. CONDITIONS DE CONSERVATION/DATE DE PEREMPTION

« Les conditions de conservation et de manipulation suffisent normalement a assurer I'intégrité de
I'implant et de son conditionnement.

« Avant toute utilisation, I'utilisateur doit vérifier Iintégrité de I'implant et du conditionnement et

controler la date de péremption qui figure sur I'étiquette ; cette vérification permet de garantir la

stérilité des implants.

Toute détérioration d'une

stérilité du produit.

partie du conditi éfiniti la

8. STERILISATION

« (Cet implant est un implant a usage unique, stérilisé par irradiation gamma, conformément aux
normes en vigueur (notation « R » figurant sur |'étiquette).

« Les mesures adéquates permettant la réutilisation des instruments (type de nettoyage, de
désinfection et de stérilisation) sont toutes décrites dans la notice d'utilisation qui accompagne les
instruments réutilisables.

9. INSTRUCTIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et de toutes les conséquences physiques
et psychologiques qu'entraine I'utilisation de ce matériel. Il doit en particulier discuter avec le patient
du programme de rééducation, du traitement cinétique et du recours a une orthése adéquate, prescrite
par le médecin. Il est particulierement important d‘aborder la question de la surcharge prématurée, de
I'activité physique du patient et de la nécessité d'un suivi médical & intervalles réguliers.

Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets indésirables éventuels. Il doit savoir que
le systeme ne peut et ne pourra reproduire la souplesse, la résistante ou la durabilité de I'os sain normal.
1l doit également étre conscient du fait que 'implant peut casser ou étre endommagé par une activité
physique trop importante ou par un traumatisme, et que le systéme peut avoir besoin d'étre remplacé
dans le futur. Si le patient exerce une activité professionnelle ou non professionnelle qui implique une
contrainte excessive sur 'implant (par exemple marcher/courir beaucoup, porter des choses lourdes,
effort musculaire intense), les forces résultantes peuvent casser le matériel. Les cas de pseudarthrose
s'aveérent plus fréquents chez les fumeurs. Ceux-ci doivent donc étre informés et avertis des conséquences
éventuelles du tabagisme. Chez les patients souffrant de discopathie dégénérative, la progression de la
pathologie peut étre telle quau moment de Iimplantation du dispositif, celui-ci a déja entamé la
phase de déclin de sa durée de vie. Dans une telle situation, il convient de recourir a l'ostéosynthése
uniquement comme technique p de ralentir [évolution ou soulager temporai la
douleur chez le patient.

restriction de la croissance osseuse en raison de la présence de limplant (en cas d'utilisation chez
Ienfant),
échec ou fixation insatisfaisante de Iimplant.

Limplant peut étre retiré au moyen des instruments fournis par IMPLANET. Le chirurgien qui décide
de retirer le dispositif de fixation interne doit tenir compte des facteurs tels que le risque d'une
nouvelle intervention chirurgicale pour le patient, et la difficulté de la procédure de retrait. Certains
instruments spécifiques peuvent s‘avérer indispensables. Cette technique peut nécessiter une
formation préalable. Le retrait de implant doit faire I'objet d’un suivi postopératoire adéquat, afin
déviter toute fracture ou fracture itérative. Le retrait de I'mplant est recommandé aprés consolidation
de la fracture. Limplant peut se détacher, se déformer, casser, se détériorer, migrer ou entrainer une
douleur ou un effet de « court-circuitage des contraintes ».

11. INFORMATIONS SUR LA QUALITE

Tout professionnel de santé ayant une plainte a formuler ou des raisons d'étre insatisfait de la qualité,
des caractéristiques techniques, de la fiabilité, de la durée de vie, de la sécurité ou de I'efficacité du
produit, doit en informer IMPLANET ou son distributeur. Ces derniers doivent étre immédiatement
avertis de tout dysfonctionnement du dispositif ou du moindre doute concernant son bon
fonctionnement.

En cas de dysfonctionnement d'un dispositif IMPLANET pendant une opération, ou si 'un des produits
IMPLANET provoque ou risque de provoquer une lésion grave chez le patient, voire son déces,
IMPLANET ou son distributeur doit en étre informé le plus rapidement possible par téléphone, par fax
ou par courrier électronique. En cas de réclamation, veuillez noter le nom du dispositif, son numéro de
catalogue, le numéro de lot des composants, le nom et 'adresse de la personne de référence et une
description complete de lincident.

Pour plus d'informations, ou pour toute réclamation, veuillez contacter notre service client et le service
de contrdle de la qualité a I'adresse suivante :

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tél.: 433 (0)557 99 55 55 / Fax: +33 (0)5 57 99 57 00
www.implanet.com

(€. © ®

Spinal implant
JAZZ SYSTEMS
Single use sterile implant
Instructions for use for surgeons

- Bone quality: Bone tissue disorder that may alter the mechanical qualities of the vertebrae must be
taken into account when making the decision to use JAZZ implants.

Postoperative

The surgeon must warn the patient of the precautions to be taken following implantation of the
device.Arigid external orthosis is not usually required. However, the surgeon has to make this decision
taking into account the specific characteristics of each patient (bone quality, treated and associated
diseases, activity and weight of the patient, etc.).

Only physicians familiar with the use of IMPLANET instruments and trained to this end are authorized
to use such instruments.

Inrare cases, a per-operative rupture of the instruments may occur. Instruments that are used many
times are susceptible to breakage or to deterioration, depending on precautions taking during
operations, the number of procedures, and the attention paid in storing them.

Itis necessary to verify before the operation that the instruments are not worn out or damaged.

Itis advisable to check before use that the instruments are intact and in a perfect functioning state.
Every surgeon should make sure that he is not using instruments that might cause inappropriate
tension on the spinal column or on the implants; he should scrupulously respect the operating
protocol described in the technical surgical brochure that is available from IMPLANET customer
service. For example, one should avoid pressure resulting from repositioning the instrument in situ
in order not to injure the patient.

In order to reduce the risk of breakage, one should not deform, bend, strike, or scratch the
implants with the instruments, unless the surgical technique recommended by IMPLANET specifies
otherwise.

Even though the lifetime of the implants is difficult to estimate, it is limited. These implants are
made of foreign materials implanted for fusion or consolidation of the spine and to reduce pain.
However, because of numerous biological, mechanical, and physical-chemical factors that affect
devices but which cannot be evaluated in vivo, the implants cannot indefinitely resist active use
and loads in the way that a healthy bone can.

The instruments should be used with extreme caution near vital organs, nerves, and blood vessels.
The instruments may be reused after having been decontaminated, cleaned, and sterilized, unless
specified otherwise.

When hypersensitivity is suspected or known, it is recommended to verify that the cutaneous
tolerance of the materials composing the implant before their implantation.

Trash resulting from the operation (packaging, items removed, etc.) should be managed like any
other medical trash by the establishment giving the care.

o

. UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Deformation, disassembly, or rupture of one or several components of the device.
Rupture due to fatigue of the spinal fixation devices.
Pain, discomfort, or abnormal sensations resulting from the presence of the device.
Pressure on the skin by the implants in the case of an inadequate tissue covering over the implants,
with cutaneous extrusion.
Dural breach requiring surgical repair.
Disorders and instability of adjacent segments.
Interruption of the spinal growth at the level of the fused section.
Loss of spinal curvature, loss of correction (increase or reduction of lysthesis).
Delayed fusion or pseudarthrosis: The spinal fixation devices are intended to stabilize the spinal
column and to support weight on the spine until fusion or healing is achieved. If healing or fusion
is delayed or non-existent, or if there is inability to immobilize the elements of the pseudarthrosis,
the implants will be subject to repeated excessive constraints that may result in disassembly,
deformation, or rupture due to material fatigue. The success of the fusion, and the load produced
by lifting weight and other physical activities have an effect on the longevity of the implant. In case
of pseudarthrosis or if the implants deteriorate, deform, or break, the device or devices should be
replaced or removed immediately before lesions appear.
« Di bly of the comp of the spinal is may occur. A p
may occur in the case of a defective initial fixation, a latent infection, a load prematurely placed on
the osteosynthesis, or in the case of trauma. A late disassembly may occur in the case of trauma,
infection, biological complications, or mechanical problems, all of which may cause a bony erosion,
migralion, and/or pain.
Inp pathies, or a nerve, h ic, or neurovascular lesion, including paralysis, a

IMPORTANT INFORMATION ABOUT JAZZ SYSTEMS
It is essential that before use, one become familiar with the information in this notice and with the
data on the label.

1.INDICATIONS 3 P-d. atitikimas:"UZpakaliné fiksacijos sistema."

The JAZZ systems are temporary implants to be used in orthopedic surgery. The JAZZ systems are

intended to provide temporary stabilization as a bone anchor during the development of solid bony

fusion and aid in the repair of bone fractures.

The JAZZ systems are designed primarily for a posterior fixation. The indications for use include the

following applications:

1. Traumatic spinal surgery, use in sub-laminar and interspinous cases and in facet connection
techniques

2. Surgery for spinal deformations such as scoliosis, kyphosis, lordosis, etc.

3. Degenerative spinal surgery as a supplement to vertebral fusion, such as degenerative discopathy,
stenosis, or spondylisthesis.

The JAZZ Systems may also be used in conjunction with other medical implants made of titanium
alloy, unalloyed titanium or Cobalt-Chromium-molybdenum alloy to help secure the fixation of other
implants.

3.1. p.d. atitikimas:"Pagamintas i3 titano lydinio"
2. DESCRIPTION

The JAZZ Systems from the IMPLANET company are spinal fixation devices. They are made of the
following components: stirrup, screw, rod, hook, connector, blocker and polyester braid.

The materials used for the implant are:

- Titanium alloy Ti6Al4V conforming to IS0 5832-3
- Polyester braid

- (Cobalt-chromit lybd alloy conf

- PEEK Optima LT1 conforming to ASTM F-2026
Important: The buckle and the strip that are assembled with the braid are made of stainless steel
type 1.4404 (316L) and 1.4306 (304L). These metal elements may not be implanted. They must be
removed once the connector is positioned and correctly placed under tension.

The JAZZ Systems satisfy the design requirements, manufacturing, and monitoring as described in
standard IS0 13485.

The specific instruments are supplied by IMPLANET and must be used to guarantee a correct and
precise implantation of the system.

0150 5832-12

3. CONTRAINDICATIONS

Do not use JAZZ implants in the presence of any contraindication:

- Local or general infections that may jeopardize the outcome of the operation,
- Major local inflammation,

- Pregnancy,
- Immunodepressive diseases,
- Bone bolism disorders that potentiall promise the mechanical support expected from

this type of implant,
- Excessive physical activity,
These contraindications may be relative or absolute and must be taken into account during the
decision process of the practitioner. This list is not exhaustive.

IS

. WARNINGS
Do not use if the package is open, damaged, or beyond the date of expiration.
Any damaged implant should not be used.
Animplant should never be reused. Even if it seems intact, an implant that has already been used
may have imperfections or defects that may reduce its lifetime.
Important: Re-sterilization of this implant is formally proscribed. If a single use product is
reused, the performance, cleaning, and the stability of the device are not guaranteed. In
particular this may mean a failure of the operation or the risk of infection, possibly leading
to the death of the patient.
Itis crucial that one respect the conditions of asepsis once the protective package is opened and the
implant is removed.
It is extremely important to use the implants with caution. The surgeon and the assistants should
avoid cutting or scratching the various components.
Every implant should be used in its original form except when specifically mentioned otherwise.
Where appropriate, any modification of the implant is the sole responsibility of the surgeon.
Only the correct use of the specific ancillary material for the implant will guarantee satisfactory
positioning. One is advised to verify before use that the instruments are intact and are in perfect
functioning order.
We formally advise against using our products with items made elsewhere.
Internal fixation devices, such as rods, hooks, wires, etc. which come into contact with the JAZZ
Systems, must be made from like or compatible metals.
Important: The metallic elements (buckle and strap) assembled together with the braid are
made of stainless steel type 1.4404 (316L) and 1.4306 (304L) are not implantable. These
metallic elements serve only to put the implant in place and MUST be removed once the
connector is positioned and is correctly placed under tension. This removal is performed
by ablating the ends of the braid on which these metallic elements are mounted; it is
described in the JAZZ operatii hni

5. PRECAUTIONS

Preoperative

Patient weight: Excess of weight is responsible for additional loading, which, in association with
other factors, can lead to rupture of the implants.

Physical activity of the patient: Intense physical exercise during the period of consolidation
increases the risk of mobilization, deformation or rupture of implants and failure to achieve fusion.
Mental handicaps: Risks are increased in patients who are incapable of observing surgeon
recommendations.

Physical handicaps require particular attention, even adaptation of the postoperative rehabilitation
program.

Hypersensitivity to foreign bodies and/or to metallic ions: When hypersensitivity is suspected or
known, the patient’s tolerance to the materials composing the implant should be tested before the
operation.

Smoking has been shown to have negative effects on bone fusion, increasing the risk of non-union.
Smokers must be informed of that.

Per-operative

« The implants must be used with the instruments designed and supplied for this purpose according
to the nstallation technique specific to each implant, the details of which are given in the Operative
Technique supplied by IMPLANET;

3.

1.

loss ofseallng functions or a“stepping” problem may occur.

Any surgery on the spine involves risks of serious complications, in particular comprising
y problems, problems, cardiovascular problems, and pulmonary

problems. The problems extend to a bronchopulmonary thrombus, embolism, bursitis,

hemorrhaging, myocardial infarct, infection, paralysis, and death.

Neurological or vascular lesion or of the soft tissue directly connected to the unstable nature of the

fracture or to surgical trauma.

An erroneous surgical implantation or i ate impl of this device may mean graft

discharge or a bony graft or the effect of «stress shielding,» which may disturb the success of the

bony fusion.

Reduction of the bony fusion due to an effective «stress shielding».

The risk exists of lesion, fissure, per-operative fracture of the spine, all caused by the implants. A

post-operative fracture of the bony graft, of the intervertebral zone, or of the pedicule or of the

sacrum, situated above and/or below the operative level, may occur as a result of trauma, as a result

of the existence of bony defects, or of insufficient bony mass.

Reaction to a foreign body (allergy) due to implants, debris, products of deterioration (starting

from cracks, wear and tear, and or general deterioration), including metallosis, staining, the

formation of tumors, and/or an autoimmune disease.

Urinary retention or a loss of bladder control or other types of failure of the urologic system.

Formation of a scar may cause neurological problems or compression around the nerves and/or

pain.

The inability to carry out the activities of daily life.

Note: These undesirable effects may require a second operation or a revision of the first one.

p.d. atitikimas:"Konektorius, kartu su sraigtu,yra sterilioje pakuotéje”

7. STORAGE CONDITIONS / USE-BY DATE

Storage conditions and conditions of handling should allow one to assure the integrity of the
implant and its packaging.

Moreover, before use, the user should check the integrity of the packaging and of the packaging
and monitor the expiration date that appears on the label; these guarantee the maintenance of the
sterile state.

Essentially, any deterioration of any part of the packaging will definitely compromise the sterility of
the product.

8. STERILIZATION

« This implant is for one time use, and was sterilized in conformity with applicable standards by
gamma radiation («R» notation shown on the label).

« The appropriate treatments allowing the reuse of the instruments include the type of cleaning,
disinfection, and sterilization, are all described in the particular instructions for use delivered with
the reusable instruments.

9. INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO PATIENTS BY THE SURGEON

The surgeon should inform the patient about all the restrictions and the physical and psychological
consequences that are involved in the use of this material. He should in particular discuss the program
of reeducation, kinetic therapy, and the use of a proper orthosis prescribed by the physician. It is
particularly important to mention the question of premature load bearing, of physical activities, and
of the necessity of reqular medical follow-up.

The patient should be informed of the surgical risks and potential undesirable side effects. He should
know that the system cannot and will not reproduce flexibility, resistance, or the durability of a normal
healthy bone, that the implant can be broken or damaged by serious activity or by trauma, and that
the system may require a replacement in the future. If the patient is engaged in a professional or non-
professional activity that involves the constraint of excessive exercise on the implant (for example,
extensive walking, running, lifting weights, and serious muscular effort), resulting forces may cause
the rupture of the material. It has been proven that the cases of non-fusion are more frequent in
patients who are smokers. These patients should be informed and should be warned about the
potential consequences. For patients who have degenerative discopathy, the progression of the
degenerative discopathy may be so advanced at the time of implantation that the point has been
reached of diminishing the lifetime predicted for the device. In this case, osteosynthesis should be
used only as a retarding technique or to give temporary relief.

At the time of any treatment or study near the implant (injection, scanner, MRI, etc.), the patient
should announce that he is wearing a prosthesis.

The surgeon should advise the patient to come in for another consultation for any symptom that does
not seem normal.

10. REMOVAL OF IMPLANTS

These implants are systems of temporary internal fixation designed to stabilize the operative site
during the process of consolidation. After consolidation, these devices no longer have any functional
utility and may be removed. Their removal may also be recommended in other cases, such as:

Failure of the fusion.

Migration of the implant, with pain and/or neurological, joint, or tissue lesions.

Pain and abnormal sensations due to the presence of the device.

Injection, inflammatory reaction, deterioration with painful reaction.

Reduction of the bone density due to various distributions of the mechanical and physiological
constraints.

Restriction of a bony growth due to the presence of implants (in pediatric use).

Failure or poor fixation of the implant.

The implants may be removed with the instruments furnished by IMPLANET. The surgeon who decides
to remove the internal fixation device should take into consideration such factors as the risk of a new
operation for the patient as well as the difficulty of the removal. Certain specific instruments may be
indispensable. This technique may require prior training. Removal of the implant should be the object
of an adequate post-operative follow-up in order to avoid any fracture or refracture. The removal of
the implant is recommended after consolidation of a fracture. The implants may come apart, become
deformed, break, deteriorate, migrate, or cause pain or the effect of «stress shielding».

11. QUALITY INFORMATION

Any health professional who has complaints or reasons to be dissatisfied with the quality of the
product, its technical characteristics, its reliability, its lifetime, its safety, or its effectiveness should
notify IMPLANET or his distributor. These latter should be notified immediately of any dysfunction or
of any suspicion of dysfunction of the device.

In the case of dysfunction of an IMPLANET device at the time of an operation, or if one of its products
causes or helps the cause a serious injury or the death of a patient, IMPLANET or its distributor should
be informed as soon as possible by telephone, fax, or e-mail. In case of a claim, please note the name
of the device, its catalog number, the batch number of the components, the name and address of the
reference person, and an extensive description of the incident.

For further information or for any claim, please contact our customer service and quality assurance
at the following address:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - France

Tel. 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com
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Implante medular

LOS SISTEMAS JAZZ
Implante esterilizado desechable
Instrucciones de uso para cirujanos

INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE LOS SISTEMAS JAZZ
Antes de proceder a su utilizacién, es fundamental que el usuario comprenda la informacién que se
ofrece en este manual y los datos que figuran en la etiqueta.

1. INDICACIONES

Los sistemas JAZZ son implantes temporales para su uso en cirugia ortopédica. Los sistemas JAZZ estén

diseniados para proporcionar una estabilizacion temporal como anclaje del hueso durante el desarrollo

de la fusion dsea sélida y para ayudar en la reparacidn de fracturas dseas.

Los sistemas JAZZ estan disefiados principalmente para realizar una fijacion posterior. Las indicaciones

de uso abarcan las aplicaciones que se figuran a continuacion:

1. Cirugia medular traumética, aplicacion a casos sublaminares e interespinosos, asi como a técnicas de
conexion de a articulacion interapofisaria.

2. Cirugia para deformaciones medulares como la escoliosis, cifosis, lordosis, etc.

3. Cirugia de lesiones medul ivas como | de la fusion vertebral, como
discopatia degenerativa, estenosis o espondilistesis.

Los sistemas JAZZ también se pueden emplear junto con otros implantes médicos fabricados con
aleacidn de titanio, titanio sin alear o aleacion de cromo-cobalto-molibdeno lo que favorece la fijacion
de otros implantes.

2. DESCRIPCION

Los sistemas JAZZ de la compafiia IMPLANET son dispositivos de fijacion medular. Estan fabricados con
los siguientes componentes: estribo, tornillo, varilla, gancho, conector, bloqueador y trenza de poliéster.
Los materiales utilizados para el implante son los siguientes:

- Aleacion de titanio Ti6AI4V conforme con la norma 150 5832-3.

- Trenza de poliéster.

- Aleacion de cobalto-cromo-molibdeno conforme con la norma 150 5832-12.

- PEEK Optima LT1 de conformidad con la norma ASTM F-2026.

Importante: La arandela y la tira que se instalan junto con la trenza estan fabricadas con acero
inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L). Estos elementos metdlicos no se pueden implantar,
sino que se deben retirar cuando el conector esté colocado y ajustado a la tension correcta.

Los sistemas JAZZ cumplen con los requisitos de disefio, fabricacion y control que se describen en la
norma IS0 13485.

Los instrumentos especificos los suministra IMPLANET y su uso es obligatorio para garantizar una
implantacion correcta y precisa del sistema.

3. CONTRAINDICACIONES

No utilice los implantes JAZZ si el paciente presenta alguna de las siguientes contraindicaciones:
Infecciones locales o generales que pudieran poner en riesgo el resultado de la operacion.
Inflamacion local grave.

Embarazo.

- Enfermedades inmunodepresoras.

- Trastornos del metabolismo seo que pudieran afectar al apoyo mecanico que se espera de este tipo
deimplante.

Actividad fisica excesiva.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el cirujano las debe tener en cuenta a la
hora de tomar una decision. Esta lista no es exhaustiva.

IS

. ADVERTENCIAS
No utilice el sistema si el envase se encuentra abierto, deteriorado o si la fecha de caducidad ha
expirado.
No se debe usar ningtin implante dafiado.
Nunca se debe reutilizar un implante. Aun cuando esté intacto en apariencia, un implante usado
puede presentar imperfecciones o defectos que pudnan acortar su vida (til.
« Imp : Se prohibe estri esteimplante. Si se reutiliza un producto
desechable, no se puede garantizar la eficacia, la limpieza ni la estabilidad del mismo. En
concreto, esto puede derivar en un fallo de funcionamiento o en un riesgo de infeccion que
podriallegar a ocasionar la muerte del paciente.
Es esencial que se respeten las condiciones de asepsia una vez abierto el envase de proteccion y
retirado el implante.
Es sumamente importante utilizar los implantes con precaucion. El cirujano y los ayudantes deben
evitar que se produzcan cortes y arafiazos en los distintos componentes.
Cada implante se debe utilizar con su forma original, a menos que se indique lo contrario de forma
especifica. Cuando proceda, la modificacién del implante corresponderd tinicamente al cirujano.
Tan solo el correcto uso del material auxiliar especifico del implante garantizara una colocacion
satisfactoria. Antes de utilizar los instrumentos, es necesario verificarlos para confirmar que estén
intactos y en perfecto estado de funcionamiento.
Se desaconseja formalmente utilizar productos que contengan elementos fabricados por terceros.
Los dispositivos de fijacion internos, como varillas, ganchos, alambres, etc. que vayan a estar en
contacto con los sistemas JAZZ deben estar fa bricados con metales idénticos o compatibles.
. : Los el metdlicos lay correa) que se instalan junto con la trenza
esmn fabricados con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L) y no se pueden
implantar. Estos elementos metdlicos solo sirven para poner el implante en su sitio y es
OBLIGA TORIO renmrlns cuando el conector esté colocado y alusmda ala tensmn carrecm lLa

de daselle bo cortando los ext, I

6. EFECTOS SECUNDARIOS INDESEADOS

Deformacién, desprendimiento o rotura de uno o varios componentes del dispositivo.

« Rotura causada por la fatiga de los dispositivos de fijacion medular.

Dolor, molestias o sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.

« Presion ejercida sobre la piel por los implantes en caso de que el tejido que los recubra sea
inadecuado, con extrusion cutdnea.

« Rotura de la duramadre que precisa reparacion quirdrgica.

Alteraciones e inestabilidad de los d

« Interrupcion del crecimiento medular a la altura de la seccion fusionada.

Pérdida de la curvatura medular, pérdida de correccion (aumento o reduccién de listesis).

« Retraso de la fusion o pseudoartrosis: Los dispositivos de fijacion medular tienen por finalidad

estabilizar la columna vertebral y soportar el peso que recibe la columna hasta que se consigue

la fusion o la curacion. Si la curacion o la fusién se retrasan o no llegan a producirse, o bien si es no
posible inmovilizar los elementos de la pseudoartrosis, los implantes estaran sometidos a tensiones
excesivas y continuadas que podrian derivar en desprendimiento, deformacidn o rotura de los
mismos como consecuencia de la fatiga del material. El éxito de la fusion, y la carga que se genera
al levantar pesos y al realizar otras actividades fisicas, influyen en la longevidad del implante. En

caso de pseudoartrosis o de deterioro, deformacién o rotura de los implantes, el dispositivo (o

dispositivos) debe sustituirse o retirarse de inmediato antes de que se desarrollen lesiones.

Se podria producir un desprendimi de los comp de la is medular. El
desprendimiento podria ser prematuro en caso de fijacion inicial defectuosa, infeccion latente,
carga aplicada antes de tiempo en la intesis o i El desprendimiento podria
ser tardio en caso de traumatismo, infeccion, complicaciones de caracter bioldgico o problemas
mecénicos; todos estos supuestos podrian derivar en erosién dsea, migracion o dolor.

« En las neuropatias periféricas o lesiones nerviosas, heterotdpicas o neurovasculares, incluida la
pardlisis, se podria producir una pérdida de la capacidad para sentarse o un problema de marcha.

« Toda intervencion quirtirgica que se practhue enla (olumna implica riesgos de complicaciones
graves, en particular, probl cardiovasculares y pulmonares,
entre otros. Estos problemas abarcan cuadros como trombo broncopulmonar, embolia, bursitis,
hemorragia, infarto de miocardio, infeccién, paralisis y muerte.

« Lesion neuroldgica o vascular, o del tejido blando, directamente relacionada con el carécter
inestable de la fractura o con un traumatismo quirdrgico.

« Una implantacién quirdrgica erronea o una implantacion inadecuada de este dispositivo podrian

dar lugar a secreciones producidas por el injerto 0 a un injerto dseo, o un efecto de «transferencia

de cargas a través del implante», lo que podria poner en riesgo la fusion dsea.

Reduccion de la fusion dsea como consecuencia de un efecto de «transferencia de cargas a través

delimplante».

Existe riesgo de lesion, fisura y fractura perioperatoria de la columna asociado al uso de

los implantes. Se podria producir una fractura posoperatoria del injerto dseo, del espacio

intervertebral, del pediculo o del sacro, situada por encima o por debajo del lugar de la
intervencion, como consecuencia de un traumatismo, por la presencia de defectos dseos o por una
masa dsea insuficiente.

« Reaccion a un cuerpo extraio (alergia) como consecuencia de implantes, residuos, productos

generados por el deterioro (fisuras, desgaste o deterioro general), por ejemplo, metalosis,

manchas, formacidn de tumores o enfermedad autoinmune.

Retencion o incontinencia urinaria, u otros tipos de disfuncion del aparato urinario.

« La formacion de una cicatriz podria causar problemas neurolégicos o compresion en torno a los
nervios o dolor.

« Incapacidad para desempefiar las tareas cotidianas.

Nota: Estos efectos indeseados podrian justificar una sequnda operacion o una revision de la primera.

7. CONDICIONES DE CONSERVACION/FECHA DE CADUCIDAD

Las condiciones de conservacién y de manipulacion deberian asegurar la integridad del implante y

de suenvase.

Ademds, antes de utilizar el sistema, el usuario deberia comprobar la integridad del envase y

controlar a fecha de caducidad que figura en la etiqueta; estas dos inspecciones garantizan la

preservacion del estado estéril.

« Basicamente, cualquier deterioro de una parte del envase supone un riesgo real para la esterilidad
del producto.

. ESTERILIZACION
Este implante es desechable, de un solo uso, y se ha esterilizado con arreglo a los estandares
aplicables mediante radiacion gamma (se muestra el distintivo «R» en la etiqueta).
Los tratamientos apropiados que permiten la reutilizacion de los instrumentos son, entre otros, el
tipo de limpieza, la desinfeccion y esterilizacion; todos ellos se describen en las instrucciones de uso
especificas que se proporcionan con los instrumentos reutilizables.

o

9. INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE TRANSMITIR A LOS PACIENTES
El cirujano debe informar al paciente acerca de todas las restricciones y de las consecuencias fisicas
y psicoldgicas que implica el uso de este material. En concreto, debe abordar el programa de
reeducacion, la terapia cinéticay el uso de una ortesis adecuada prescrita por un médico. Es de especial
importancia mencionar la cuestion de la carga prematura de pesos, de la realizacion de actividades
fisicas y de la necesidad de someterse a un seguimiento médico de forma periodica.

Se debe informar al paciente de los riesgos que entrafia la intervencion y de los posibles efectos
secundarios indeseados. Debe saber que el sistema no puede reproducir, ni reproducird, la flexibilidad,
resistencia o durabilidad de un hueso sano normal, que el implante se puede romper o sufrir
desperfectos como consecuencia de una actividad intensa o de un traumatismo y que podria ser
necesario reemplazar el sistema en el futuro. Si el paciente realiza una actividad profesional o lidica
que implica una carga de ejercicio excesiva sobre el implante (por ejemplo, caminar durante largos
periodos de tiempo, correr, levantar pesos y esfuerzo muscular intenso), las fuerzas que se generan
podrian ocasionar la rotura del material. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan
una tasa mds elevada de fusiones fallidas. Se debe informar y advertir a estos pacientes acerca de las
posibles consecuencias del tabaquismo. Entre los pacientes que padecen una discopatia degenerativa,
la enfermedad podria encontrarse en un estadio tan avanzado en el momento de realizar el |mplame

2. Chirurgische Eingriffe bei Wirbelséulendeformitéten wie Skoliose, Kyphose, Lordose usw.
3. Degenerative Wirbelsaulenchirurgie als Ergénzung zur Wirbelkdrperfusion, wie degenerative
Diskopathie, Stenose oder Spondylisthesis.

Auswirkungen auf die Lebensdauer des Implantats. Im Fall einer Pseudarthrose oder bei einer

Verschlechterung, Verformung oder Beschddigung von Implantaten miissen die Vorrichtungen sofort

ausgetauscht oder entfernt werden, bevor Lasionen auftreten.

« Es kann zu einer Zerlegung der Komponenten der Osteosynthese der Wirbelsaule kommen. Im Fall
einer E

JAZZ-Systeme konnen auch zusammen mit anderen medizinischen Impl aus Ti
unlegiertem Titan oder Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung verwendet werden, um die Fixierung
anderer Implantate abzusichern.

2. BESCHREIBUNG

JAZZ-Systeme von IMPLANET sind Vorrichtungen zur Wirbelsdurenfixation. Sie bestehen aus
folgenden Komponenten: Biigel, Schraube, Stab, Haken, Verriegelung und Polyestergeflecht.

Das Implantat besteht aus folgenden Materialien:

- Titanlegierung Ti6AI4V gemaB IS0 5832-3

- Polyestergeflecht

- Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung geméR 150 5832-12

- PEEK-Optima LTT gemaB ASTM F-2026

Wichtig: Die Schnalle und das Band, die mit dem Geflecht verbunden sind, bestehen aus Edelstahl
vomTyp 1.4404 (316L) und 1.4306 (304L). Diese Metallel diirfen nicht i iert werden. Sie
miissen entfernt werden, nachdem der Konnektor positioniert und korrekt unter Spannung gesetzt
wurde.

JAZZ-Systeme erfiillen die in der 1SO-Norm 13485 beschriebenen Anforderungen an Konstruktion,
Produktion und Uberwachung.

Die spezifischen Instrumente werden von IMPLANET geliefert und miissen verwendet werden, um

eine korrekte und prézise des Systems zu

3. KONTRAINDIKATIONEN

JAZZ-Implantate diirfen nicht verwendet werden, wenn eine der folgenden Kontraindikationen
vorliegt:

- Lokale oder allgemeine Infektionen, die den Erfolg der Operation geféhrden konnten

- Starke lokale Entziindung

- Schwangerschaft

- Immunschwécheerkrankungen

- Knochenstoffwechselstorungen, die die von dieser Art von Implantat erwartete mechanische
Unterstiitzung potenziell beeintrachtigen kinnte

- UbermaRige kbrperliche Aktivitat

- Die genannten Kontraindikationen kdnnen relativ oder absolut sein und miissen vom Arzt wahrend
seines Entscheidungsprozesses beriicksichtigt werden. Diese Aufzéhlung ist nicht vollstandig.

4. WARNHINWEISE

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt oder das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

« Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

« Implantate diirfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden. Selbst wenn ein bereits
verwendetes Implantat unversehrt erscheint, kann es Mangel oder Beschadigungen aufweisen,
die seine Lebensdauer verringern kannen.

« Wichtig: Die ilisation dieses ist ausdriicklich verboten. Wenn ein Produkt
zum Einmalgebrauch wiederverwendet wird, sind Leistung, Reinigung und Stabilitdt del
nicht gewdhrleistet. Dies kann insbesondere einen F der 0)

oder eine Infektionsgefahr nach sich ziehen, die maglicherweise zum Tod des Patienten
fiihren kann.

- Esist unerlasslich, nach dem Offnen der Schutzverpackung und der Entnahme des Implantats auf
die Einhaltung der Asepsis zu achten.

« Die Implantate miissen unter allen Umsténden mit Vorsicht gehandhabt werden. Der Chirurg und
die Assistenten sollten vermeiden, auf den verschiedenen Komponenten Schnitte oder Kratzer zu
hinterlassen.

« Jedes Implantat muss in seiner Originalform verwendet werden, sofern nicht explizit anders
angegeben. Jede Modifizierung des Implantats, sofern erforderlich, liegt in der ausschlieBlichen
Verantwortung des Chirurgen.

« Nur die korrekte Verwendung der spezifischen Hilfskomponenten fiir das Implantat

hlerhaften Erst einer latenten Infektion oder einer vorzeitigen Belastung der
Osteosynthese sowie bei Traumata kann eine vorzeitige Zerlegung auftreten. Im Fall von Traumata,
Infektionen, biologischen Komplikationen oder mechanischen Problemen, die jeweils eine
Knochenerosion, Migration und/oder Schmerzen verursachen kdnnen, kann eine spétere Zerlegung
auftreten.
Bei peripheren Neuropathien oder bei einer Nerven-, heterotopischen oder neurovaskuldren
Lasion, einschlieBlich Lahmung, kann es zu einem Verlust der Sitzfunktionen oder einem
Trittproblem kommen.
Jeder chirurgische Eingriff an der Wirbelséule birgt Rmken dle sthwerwmgende Komplikationen
nach sich ziehen kbnnen, wie etwa ital dreund
Probleme. Magliche Probleme umfassen bronchopulmonale Thromben, Embollen, Bursitis,
Blutungen, Myokardinfarkt, Infektion, Lihmung und Tod.
Neurologische, vaskuldre oder Weichgewebe-Lasionen in direktem Zusammenhang mit der
instabilen Natur der Fraktur oder des chirurgischen Traumas.
Eine fehlerhafte chirurgische Implantation oder dieser Vorrichtung
kann zu einer Absonderung des Implantats, einer Verkndcherung des Implantats oder zum Effekt
des,,Stress Shielding" fiihren, wodurch der Erfolg der Knochenfusion behindert werden kann.
Verringerung der Knochenfusion aufgrund von effektivem,, Stress Shielding".
Es besteht das Risiko einer Lasion, Fissur oder perioperativen Fraktur der Wirbelsaule, jeweils
verursacht durch das Implantat. Eine Fraktur des Knoch des
intervertebralen Bereichs, des Pedikels oder des Kreuzbeins, oberhalb und/oder unterhalb der
operativen Ebene, kann infolge von Traumata, bestehenden Knochendefekten oder unzureichender
Knochenmasse auftreten.
Reaktion auf Fremdkdrper (Allergie) aufgrund von Implantaten, Ablagerungen, durch Verschlei
her Produkte hend von Rissen, g und/oder all inem VerschleiB}),
einschlieBlich Metallose, Verfarbung, Bildung von Tumoren und/oder Autoimmunerkrankung.
Harnretention oder Verlust der Kontrolle iiber die Harnblase oder andere Storungen des
Harnsystems.
Die Bildung einer Narbe kann neurologische Probleme oder periphere Nervenkompression und/
oder Schmerzen verursachen.
Unfahigkeit, alltagliche Aktivitaten auszufiihren.

Hinweis: Die unerwiinschten Nebenwirkungen konnen einen zweiten chirurgischen Eingriff oder eine
Revision des ersten Eingriffs erforderlich machen.

7. LAGERBEDINGUNGEN/VERFALLSDATUM

« Die Lagerbedingungen und die Handhabung miissen die Unversehrtheit des Implantats und seiner
Verpackung sicherstellen.

« Vor der Verwendung muss der Anwender auBerdem die Unversehrtheit der Verpackung und das
auf dem Etikett angebrachte Ver iiberpriifen. Diese ieren die Aufrec
des sterilen Zustands.

« Eine Beschddigung irgendeines Teils der Verpackung macht die Sterilitét des Produkts in jedem Fall
hinféllig.

8. STERILISATION

« Dieses Implantat ist fiir den Einmalgebrauch und wurde gemag den geltenden Standards mit
Gammastrahlung sterilisiert (,R"-Kennzeichnung auf Etikett).

« Die angemessene Behandlung, die die Wiederverwendung der Instrumente erlaubt, umfasst

| sistemi JAZZ possono essere utilizzati insieme ad altri dispositivi realizzati in lega di
titanio, titanio puro o lega di cromo-cobalto-molibdeno per favorire la fissazione di
altri impianti.

2. DESCRIZIONE

| sistemi JAZZ prodotti da IMPLANET sono dispositivi di fissaggio spinale. Sono formati dai sequenti
elementi: staffa, vite, asta, uncino, connettore, sistema di bloccaggio e treccia in poliestere.

I materiali usati per Iimpianto sono:

- Lega dititanio Ti6AI4V conforme alla norma 150 5832-3

- Treccia in poliestere

- Lega di cromo-cobalto-molibdeno conforme alla norma 150 5832-12

- PEEK Optima LT1 conforme ASTM F-2026

Importante: La fibbia e la cinghia assemblati con la treccia sono realizzati in acciaio inossidabile
tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). | suddetti elementi in metallo non possono essere impiantati;
devono quindi essere rimossi una volta che il connettore é stato correttamente posizionato e messo
in tensione.

| sistemi JAZZ sono conformi ai requisiti di progettazione, fabbricazione e monitoraggio dei processi
previsti dalla norma 150 13485.

Per garantire che impianto del dispositivo sia eseguito in modo corretto e preciso, & necessario
utilizzare 'apposita strumentazione fornita da IMPLANET.

3. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti JAZZ in presenza di una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
- Infezione locale o sistemica tale da poter compromettere il risultato dell‘intervento

- Grave infiammazione locale

- Gravidanza

- Malattie del sistema immunitario

- Disordini del bolismo osseo che potrebbero ¢ il supporto meccanico fornito da
questo tipo di impianto

- Eccessiva attivita fisica

- Le suddette controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in
considerazione dal medico nella valutazione del paziente. Il suddetto elenco & esemplificativo e
non esaustivo.

4. AVVERTENZE

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta, danneggiata o oltre la data
di scadenza.

« Non utilizzare impianti danneggiati.

« Non riutilizzare mai gliimpianti. Benché possano apparire intatti, gli impianti gia utilizzati possono
presentare imperfezioni o difetti tali da ridurne la durata.

- Importante: E vietata la ri: del presente impianto. Se si
riutilizza un impianto monouso, la funzionalitd, la pulizia e la stabilita non sono garantite.
In particolare, cio puo comp: I dell'intervento o il rischio di infezione, che

« Qualora il dispositivo fosse stato impiantato in maniera erronea o impropria, potrebbero verificarsi
messa in scarico dell'innesto o innesto osseo o casi di osteopenia da alterata distribuzione dei

carichi («stress shielding»), che possono ¢ tere il successo della fusione ossea.
« Riduzione della fusione ossea dovuta a osteopenia da alterata distribuzione dei carichi («stress
shielding).

Esiste il rischio di lesioni, fissurazioni, fratture peroperatorie della colonna vertebrale, tutte
provocate dai dispositivi impiantati. Potrebbero inoltre verificarsi frattura post-operatoria
dell'innesto osseo, dello spazio intervertebrale, del peduncolo o del sacro, sopra e/o sotto il livello
dell'intervento, in sequito a trauma, presenza di difetti ossei o ridotta massa ossea.

Reazione a un corpo estraneo (allergia) causata da componenti degli impianti, detriti metallici
0 da deterioramento (dovuti a crepe, usura e lacerazione o legati a uno stato di deterioramento
generale), tra cui metallosi, macchie, formazione di tumori e/o malattie autoimmuni.

Ritenzione urinaria o perdita del controllo della vescica o altri tipi di disturbi dell'apparato urinario.
La formazione di una cicatrice pud provocare problemi neurologici o compressione intorno ai nervi
periferici e/o dolore.

Incapacita di svolgere le normali attivita della vita quotidiana.

Nota: | suddetti effetti indesiderati potrebbero rendere necessario un secondo intervento chirurgico
0 una revisione del primo.

7. CONSERVAZIONE/DATA DI SCADENZA
Il rispetto delle condizioni di conservazione e manipolazione garantisce lintegrita del dispositivo e
della sua confezione.
« Inoltre, prima dell'uso, & opportuno controllare I'integrita della confezione e verificare la data di
scadenza riportata sull'etichetta, per essere sicuri che il prodotto sia ancora sterile.
al in caso di d di una qualsiasi parte della confezione la sterilita del
dispositivo & da ritenersi certamente compromessa.

8. STERILIZZAZIONE

« Questo impianto puo essere utilizzato una sola volta ed ¢ stato sottoposto a sterilizzazione con
raggi gamma conformemente alle normative applicabili (simbolo «R» riportato sulletichetta).

« | trattamenti appropriati che consentono di riutilizzare gli strumenti comprendono il tipo di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione e sono tutti descritti nelle apposite istruzioni per I'uso fornite assieme
agli strumenti riutilizzabili.

9. ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE DARE AL PAZIENTE

Il chirurgo dovrebbe informare il paziente in merito alle limitazioni e alle conseguenze fisiche e
psicologiche legate all'utilizzo di questo dispositivo. In particolare, dovrebbe parlare del programma
di riabilitazione, di kinesiterapia e dellimpiego di un‘ortesi adatta prescritta dal medico curante. E
particolarmente importante spiegare al paziente che non deve portare pesi o svolgere attivita fisiche
in tempi prematuri e che dovra sottoporsi a controlli medici regolari.

Il paziente deve essere a conoscenza dei rischi dell’intervento chirurgico e dei possibili effetti

potrebbe causare il decesso del paziente.

- Eessenziale rispettare le condizioni di asepsi dopo aver tolto Iimpianto dalla confezione.

« [ estremamente importante manipolare con cautela gli impianti. Il chirurgo e i suoi assistenti
devono prestare attenzione a non scalfire o graffiare i vari componenti.

« Gliimpianti devono essere utilizzati nella loro forma originaria, salvo diverse indicazioni fornite in
altra documentazione. Eventuali modifiche degli impianti, se appropriate, sono da intendersi sotto
la responsabilita esclusiva del chirurgo.

« |l giusto posizionamento dellimpianto sara garantito solo dal corretto utilizzo dell'apposito
strumentario ancillare. Si consiglia di verificare prima dell'uso che gli strumenti siano intatti e

die Art der Desinfektion und Sterili Diese sind in den j lei
beschrieben, die mit den wiederverwendk | i twerden.

9. ANWEISUNGEN DES CHIRURGEN AN DEN PATIENTEN
Der Chirurg muss den Patienten iiber alle Einschréankungen und kdrperlichen sowie psychologischen
Folgen im Zusammenhang mit diesem Material informieren. Insbesondere sollte er das

eine zufriedenstellende Positionierung. Vor der Verwendung der Instrumente ist ihr einwandfreier
Zustand und ihre ordnungsgeméRe Funktionsweise zu iiberpriifen.

« Es wird ausdriicklich davon abgeraten, unsere Produkte in Verbindung mit Artikeln anderer
Hersteller zu verwenden.

« Vorrichtungen zur internen Fixation, wie Stabe, Haken, Dréhte usw., die in Kontakt mit den JAZZ-
Systemen kommen, miissen aus dem jeweils gleichen oder einem kompatiblen Metall sein.

« Wichtig: Die Metallelemente (Schnalle und Band), die mit dem Geflecht verbunden sind,
bestehen aus Edelstahl Typ 1.4404 (3161) und 1.4306 (304L) und diirfen nicht implantiert
werden. Diese dienen nur zur g des und MUSSEN
entfernt werden, nachdem der Konnektor positioniert und korrekt unter Spannung
gesetzt wurde. Ihre Entfernung erfolgt durch Abtragen der Enden des Geﬂezhts an dem

habili die kinetische Therapie und die Verwendung einer geeigneten vom Arzt
verschriebene Orthese besprechen. Es ist besonders wichtig, die Frage vorzeitiger Belastungen,
korperliche Aktivitdten und die Notwendigkeit regelmaRiger medizinischer Nachuntersuchungen
zu besprechen.

Der Patient muss iiber die Operationsrisiken und potenzielle unerwiinschte Nebenwirkungen
informiert werden. Er sollte wissen, dass das System nicht die die Flexibilitét, Stabilitit und
Lebensdauer eines normalen, gesunden Knochens bieten kann und wird, dass das Implantat durch
intensive korperliche Aktivitdt oder Traumata gebrochen oder beschadigt werden kann, und dass
das System in der Zukunft mdglicherweise ersetzt werden muss. Wenn der Patient im Beruf oder im
Privatleben kdrperliche Aktivitaten ausfiihrt, die eine iibermaBige Belastung des Implantats mit sich
bringen (zum Beispiel iibermaBiges Gehen, Laufen, Gewichtheben und andere erhebliche muskuldre

die Metallelemente angebracht sind. Dieser Vorgang ist im JAZZ-Op fahren
beschrieben.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Praoperativ

Gewicht des Patienten: Ubergewicht fiihrt zu einer zusétzlichen Belastung, die in Verbindung mit

anderen Faktoren zu einer Ruptur des Implantats fiihren kann.

Korperliche ~ Aktivitdt des Patienten: Intensive kdrperliche Betétigung wéhrend des

Konsolidierungszeitraums erhoht das Risiko der Mobilisierung, Verformung oder Ruptur von
und des Nict dek der Fusion.

Geistige Behinderungen: Bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die Empfehlungen des Chirurgen

zu befolgen, liegen erhdhte Risiken vor.

Korperliche Behinderungen erfordern b
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que provocara una disminucion de la vida util prevista del dispositivo. En este caso, la
debe usarse tinicamente como técnica retardante o para ofrecer un alivio provisional.
Cuando se vaya a llevar a cabo cualquier tratamiento o estudio cerca del implante (inyeccion, escaner,
resonancia magnética, etc.), el paciente debe hacer constar que lleva una prétesis.

El cirujano debe indicar al paciente que acuda a consulta si experimenta algtn sintoma que no
considere normal.

10. RETIRADA DE LOS IMPLANTES
Estos implantes son sistemas de fijacion interna provisionales disefiados para estabilizar el lugar de la
intervencion quirdrgica durante el proceso de consolidacion. Una vez lograda la consolidacion, estos

los ilicos; este
JAZZ.

se describe en la ficha técnica operatoria de

w

. PRECAUCIONES

Preoperatorio

Peso del paciente: El sobrepeso provoca una carga adicional que, combinada con otros factores,
puede dar lugar a la rotura de los implantes.

Actividad fisica del paciente: El ejercicio fisico intenso durante el periodo de consolidacion aumenta el
riesgo de desplazamiento, deformacion o rotura de los implantes e impide que se consiga la fusién.
Discapacidades psicoldgicas: Los riesgos son mas elevados entre los pacientes incapaces de cumplir
las recomendaciones del cirujano.

Las discapacidades fisicas requieren una atencion especial e incluso la adaptacion del programa de
rehabilitacion posoperatoria.

Hipersensibilidad a cuerpos extrafios y a iones metalicos: Cuando haya sospecha o confirmacion
de hipersensibilidad, se debe realizar una prueba de la tolerancia del paciente a los materiales que
componen el implante antes de la intervencion.

Se ha demostrado que el tabaquismo tiene efectos negativos sobre la fusion 6seay aumenta el riesgo
de que no se produzca la union. Se debe informar de esta circunstancia a los fumadores.

Perioperatorio

« Los implantes se deben usar con los instrumentos disefiados y suministrados para este fin segtin la
técnica de instalacion especifica de cada implante, cuyos detalles se indican en la ficha de técnica
operatoria que proporciona IMPLANET.

« (alidad dsea: Se deben tener en cuenta los trastornos del tejido dseo que puedan alterar las
propiedades mecanicas de las vértebras al tomar la decision de utilizar los implantes JAZZ.

Posoperatorio

El cirujano debe advertir al paciente de las medidas de precaucion que se han de adoptar después del
implante del dispositivo. Normalmente, no es necesaria una ortesis externa rigida. Sin embargo, el
cirujano ha de decidir teniendo en cuenta las caracteristicas particulares de cada paciente (calidad 6sea,
enfermedades tratadas y relacionadas, actividad fisica y peso del paciente, etc.).

Solo estdn autorizados a utilizar los instrumentos de IMPLANET aquellos facultativos que estén
familiarizados con el uso de los mismos y que hayan recibido formacidn al respecto.

En casos excepcionales, los instrumentos se podrian romper durante el procedimiento. Los
instrumentos que se emplean con frecuencia son susceptibles de romperse o deteriorarse segtin
las medidas de precaucion que se hayan adoptado durante las intervenciones, el nimero de
procedimientos y el cuidado con el que se hayan guardado.

Antes de la intervencidn, es preciso verificar que los instrumentos no estén gastados o dafiados.
Antes de utilizar los instrumentos, es aconsejable verificar que estén intactos y en perfecto estado de
funcionamiento.

El cirujano debe asequrarse de que no se dispone a utilizar instrumentos que podrian provocar
tensiones inapropiadas en la columna vertebral i en los implantes; debe respetar estrictamente el
protocolo de intervencidn que se describe en el manual quirdrgico técnico que proporciona el servicio
deatencidn al cliente de IMPLANET. Por ejemplo, se debe evitar la presién causada por la recolocacion
del instrumento para evitar lesionar al paciente.

Para reducir el riesgo de rotura, no se debe deformar, doblar, golpear o arafiar los implantes con los
instrumentos, a menos que la técnica quirtirgica recomendada por IMPLANET indique lo contrario.
Aun cuando la vida (til de los implantes resulta dificil de determinar, esta es limitada. Los implantes
estan fabricados con materiales extrafios para el organismo que se implantan para fusionar o
consolidar la columna vertebral y para aliviar el dolor. Sin embargo, debido a los numerosos factores
bioldgicos, mecanicos y fisico-quimicos que afectan a los dispositivos pero que no se pueden evaluar
in vivo, los implantes no pueden resistir indefinidamente un uso activo ni cargas de peso de la
misma forma que un hueso sano.

Los instrumentos se deben usar con extraordinaria precaucion cerca de drganos vitales, nervios y
Vasos sanguineos.

Los instrumentos se pueden reutilizar una vez desc
que se indique lo contrario.

Cuando haya sospecha o confirmacion de hipersensibilidad, se recomienda verificar la tolerancia
cutdnea a los materiales empleados en la composicion del implante antes de proceder a la aplicacion
del mismo.

Los desechos que se generen durante la intervencion (envases, objetos retirados, etc.) se deben
tratar como cualquier otro desecho médico seguin los protocolos vigentes en el centro clinico.

limpiados y amenos

bekannte Uberempfindlichkeit vorliegt, ist vor der Operation die Toleranz des Patienten gegeniiber
den im Implantat enthaltenen Materialien zu testen.

Es gibt Belege dafilr, dass Rauchen negative Auswirkungen auf die Knochenfusion hat und das
Risiko einer Nichtverbindung erhdht. Raucher miissen hieriiber informiert werden.

Perioperativ

konnen die daraus resultierenden Krafteinwirkungen zur Ruptur des Materials
fiihren. Es gibt Belege dafilr, dass es bei Rauchern haufiger zu einer Nicht-Fusion kommt als bei
anderen Patienten. Die Patienten miissen entsprechend |nform|ert und sollten vor den potenziellen
Folgen gewarnt werden. Bei Patienten mit d ie kann die Erkrankung zum
Zeitpunkt der Implantation bereits so weit fortgeschritten sein, dass die Lebensdauer der Vorrichtung
reduziert ist. In diesem Fall sollte die Osteosynthese nur als Verfahren zur Verzdgerung oder zur
temporéren Linderung verwendet werden.

Bei allen Behandlungen oder Untersuchungen (Injektion, Scanner, MRT usw.) in der Nahe des
Implantats sollte der Patient angeben, dass er eine Prothese tragt.

Der Chirurg sollte den Patienten anweisen, beim Auftreten jeglicher Symptome, die ihm
ungewdhnlich erscheinen, zu einer weiteren arztlichen Beratung zu kommen.

10. ENTFERNUNG VON IMPLANTATEN

Diese Implantate sind Systeme zur tempordren Fixation. Sie dienen zur Stabilisierung des
Operationsbereichs wahrend des lidi p Nach der lidierung haben diese
Vorrichtungen keinen funktionellen Nutzen mehr und kénnen entfernt werden. lhre Entfernung kann
zum Beispiel auch in folgenden anderen Fallen erforderlich sein:

Nichterzielung der Fusion

per

« Eformalmente sconsigliato utilizzare i dispositivi IMPLANET con articoli forniti da altri produttori.

« | componentiinterni del dispositivo di fissaggio, quali aste, uncini, fili 0 altro che entrano a contatto
con i sistemi JAZZ devono essere realizzati in metalli simili o compatibili.

« Importante: Gli elementi metallici (fibbia e cinghia) assemblati insieme alla treccia
sono realizzati in acciaio inossidabile di tipo 1.4404 (316L) e 1. 4306 (304L) e non sono
impiantabili. Tali elementi metallici servono esclusi a posizi
e DEVONO essere rimossi una volta che il & stato impi e
messo in tensione. La procedura di ril si esegue asp do le ita della
treccia su cui sono montatii suddetti elementi, come descritto nella tecnica chirurgica JAZZ.

I'impianto

5. PRECAUZIONI

Pre-operatorie

« Peso del paziente: Il sovrappeso comporta un carico aggiuntivo che, unitamente ad altri fattori, puo
provocare la rottura dei dispositivi

« Attivita fisica svolta dal paziente: Un'intensa attivita fisica durante il periodo di consolidamento
0sseo fa il rischio di mobilizzazi | o rottura dei dispositivi e mancato
raggiungimento della fusione spinale.

« Disturbi mentali: | rischi di complicazioni aumentano nei pazienti che non sono in condizione di
osservare le raccomandazioni del chirurgo.

In caso di handicap fisici & necessario prestare particolare attenzione e adattare il programma di
riabilitazione post-operatoria.

« Ipersensibilita a corpi estranei e/o a ioni metallici: In caso di ipersensibilita sospetta o accertata,
& opportuno testare prima dellintervento la tolleranza del paziente ai materiali del dispositivo da
impiantare.

« E stato dimostrato che il fumo ha effetti negativi sulla fusione ossea, in quanto fa aumentare il
rischio di fallimento del processo di consolidamento. | fumatori devono essere informati in merito a
talerischio.

Peroperatorie

« Gli impianti devono essere utilizzati con gli strumenti appositamente realizzati e forniti,
rispettando la tecnica di impianto propria di ogni dispositivo e specificatamente descritta nella
Tecnica Chirurgica fornita da IMPLANET.

« Qualita ossea: Nel valutare I'adozione di impianti JAZZ, & necessario prendere in considerazione la
presenza di disturbi a carico del tessuto osseo che potrebbero compromettere le qualita meccaniche
delle vertebre.

Migration des mitSchmerzen und/oder ischen, Gelenks-oder G
Schmerzen und anormale Empfindungen aufgrund der Vorrichtung
Injektion, Entziindungsreaktion, Verschlechterung mit schmerzhafter Reaktion

Die Implantate miissen zusammen mit den fiir diesen Zweck l und mitgelieferten
Instrumenten verwendet werden. Dabei sind die Installationsverfahren fiir die verschiedenen
Implantate zu befolgen, die in den von IMPLANET bereitgestellten Anleitungen zu den
Operati hniken beschrieben sind.

dispositivos ya no tienen ninguna utilidad y se pueden retirar. También puede estar rec
retirarlos en otros casos, por ejemplo:

Fusion fallida.

Migracidn del implante, con dolor o problemas neuroldgicos, lesiones en articulaciones o tejidos.
Dolor y sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo.

Inyeccidn, reaccion inflamatoria, deterioro con reaccién dolorosa.

Reduccion de la densidad dsea debido a diversas distribuciones de las tensiones mecénicas y
fisioldgicas.

Restriccion del crecimiento seo debido a la presencia de implantes (en pacientes pedidtricos).
Fijacion fallida o insuficiente del implante.

Los implantes se pueden retirar siguiendo las instrucciones que proporciona IMPLANET. El cirujano que
decida retirar el dispositivo de fijacion interna debe tener en cuenta factores como el riesgo de que el
paciente tenga que someterse a una nueva intervencion y la dificultad que entraia el procedimiento.
Determinados instrumentos especificos pueden resultar indispensables. Esta técnica puede requerir
una formacidn previa. La retirada del implante debe ser objeto de un seguimiento posoperatorio
adecuado a fin de evitar que se produzcan fracturas nuevas o que se abran otras antiguas. Se
recomienda retirar el implante una vez consolidada una fractura. Los implantes pueden desprenderse,
deformarse, romperse, deteriorarse, migrar o provocar dolor o un efecto de «transferencia de cargas
através del implante».

11. INFORMACION SOBRE CALIDAD

Cualquier profesional de la salud que desee trasladar una queja o que tenga motivos para estar
insatisfecho con la calidad del producto, sus caracteristicas técnicas, fiabilidad, vida (til, seguridad o
eficacia debe informar a IMPLANET o a su distribuidor. Se notificard a este tiltimo de inmediato acerca
de cualquier problema o sospecha de problema relacionado con el dispositivo.

En el caso de que un dispositivo de IMPLANET presente un problema durante una intervencién
quirdrgica, o que uno de sus productos ocasione, directa o indirectamente, una lesion grave o la
muerte del paciente, se debe informar a IMPLANET o a su distribuidor lo antes posible por teléfono, fax
0 correo electronico. Si desea efectuar una reclamacién, anote el nombre del dispositivo, su nimero de
referencia, el nimero de lote de los componentes, el nombre y la direccion de la persona de referencia
y proporcione una descripcion pormenorizada del incidente.

Para mas informacidn o para presentar una reclamacién, pangase en contacto con nuestro servicio de
atencidn al cliente y control de calidad en la siguiente direccion:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

Tel.: 33(0)557 995 555 / Fax: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(€. @ ®

Wirbelsaulenimplantat
JAZZ-SYSTEME
Steriles Implantat zum Einmalgebrauch
Gebrauchsanweisung fiir Chirurgen

WICHTIGE INFORMATION UBER JAZZ-SYSTEME
Es ist unerldsslich, sich mit den in dieser Gebrauc
Etikett vertraut zu machen.

und den Daten auf dem

1. INDIKATIONEN

JAZZ-Systeme sind tempordre Implantate zur Verwendung in der orthopadischen Chirurgie. JAZZ-

Systeme sind Knochenanker, die bis zu einer soliden Knochenfusion temporér stabilisieren und die

Reparatur von Knochenfrakturen unterstiitzen.

Die JAZZ-Systeme sind vor allem fiir die posteriore Fixation vorgesehen. Die Indikationen umfassen

folgende Anwendungen:

1. Traumatische Wirbelsaulenchirurgie, Verwendung in
bei Facettenverbindungsverfahren.

und interspindsen Fallen und

Knochenqualltat Storungen des Knochengewebes, die die mechanischen Eigenschaften der
Wirbel dndern konnen, miissen bei der Entscheidung zur Verwendung von JAZZ-Implantaten
beriicksichtigt werden.

Postoperativ

Der Chirurg muss den Patienten auf die Vorsich die nach der
der Vorrichtung zu befolgen sind. Eine externe Stabilorthese ist gewdhnlich nicht erforderlich. Der
Chirurg muss diese Entscheidung jedoch unter Beriicksichtigung der spezifischen Eigenschaften jedes
einzelnen Patienten treffen (Knochenqualitt, behandelte und assoziierte Erkrankungen, Aktivitaten
und Gewicht des Patienten usw.).

" hi |

Nur Arzte, die mit der Verwendung von IMPLANET-Instrumenten vertraut sind und entsprechend
geschult wurden, sind zur Verwendung dieser Instrumente autorisiert.

In seltenen Féllen kann es zu einem Brechen der Instrumente wahrend des Eingriffs kommen.
Mehrfach verwendete Instrumente sind anfallig gegeniiber Briichen oder Beschddigung, abhangig
von den getroffenen VorsichtsmaBnahmen wahrend der einzelnen Eingriffe, der Anzahl der
Eingriffe und der Sorgfalt bei der Lagerung.

Vor der Operation muss sichergestellt werden, dass die Instrumente nicht verschlissen oder

beschadigt sind.
« Es wird empfohlen, vor der Verwendung der Instrumente ihren einwandfreien Zustand und ihre
d e Funkti 2u it

Jeder Chirurg sollte sicherstellen, dass er kelne Instrumente verwendet, die eine unangemessene
Spannung auf die Wirbelsule oder die Implantate ausiiben. Er sollte das chirurgische Protokoll,
das im technischen Operationsleitfaden, welcher beim IMPLANET-Kundendienst erhaltlich ist,
beschriebene ist, genau befolgen. Beispielsweise ist Druck durch die Neupositionierung des
Instruments in situ zu vermeiden, um den Patienten nicht zu verletzen.

. ingerung der Knochendichte aufgrund unterschiedlicher Verteilungen der mechanischen und
physiologischen Belastungen

Einschrankung des Knochenwachstums aufgrund des Vorhandenseins von Implantaten (beim
Einsatz in der Padiatrie)

Schlechte Fixation oder Versagen des Implantats

Die Implantate konnen mit den von IMPLANET gelieferten Instrumenten entfernt werden. Der
Chirurg, der iiber die Entfernung der internen Fixationsvorrichtung entscheidet, muss Faktoren wie
das Risiko einer emeuten Operation fiir den Patienten sowie die Schwierigkeiten einer Entfernung
beriicksichtigen. Bestimmte Spezialinstrumente sind mdglicherweise unverzichtbar. Fiir dieses
Verfahren ist mdglicherweise eine vorherige Schulung erforderlich. Auf die Entfernung des Implantats
miissen angemessene postoperative Nachuntersuchungen folgen, um Frakturen oder u

Post-
Post-

Il chirurgo deve comunicare al paziente le precauzioni da adottare dopo Iimpianto del dispositivo. Di
solito non @ richiesto I'uso di un‘ortesi rigida. Tuttavia, il chirurgo deve decidere in merito valutando
le caratteristiche specifiche di ogni paziente (qualita ossea, malattie trattate e associate, attivita e
peso del paziente, ecc.).

Gli strumenti IMPLANET possono essere utilizzati solo da chirurghi con esperienza nelle tecniche di
impianto e che abbiano sequito un‘apposita formazione.

In rari casi puo verificarsi una rottura peroperatoria degli strumenti. Gli strumenti utilizzati pit volte
s0no soggetti a rottura o deterioramento; tali eventi dipendono dalle precauzioni prese durante gli
interventi, dall‘attenzione che si ha nel riporli e dal numero di interventi effettuati.

E necessario verificare prima dellintervento che gli strumenti non siano usurati o danneggiati.

Si consiglia di verificare prima dell’'uso che gli strumenti siano intatti e perfettamente funzionanti.
I chirurghi dovrebbero accertarsi di non utilizzare strumenti che potrebbero causare tensione

ppropriata sulla colonna vertebrale o sui dispositivi impiantati; dovrebbero inoltre rispettare

vermeiden. Die Entfernung des wird nach der g einer Fraktur Die

Implantate kdnnen auseinander fallen, sich verformen, verschleiBen, wandern oder Schmerzen oder
einen,Stress Shielding"-Effekt verursachen.

11. INFORMATIONEN ZUR QUALITAT

Arzte und Gesundheitspersonal, die Beschwerden iiber das Produkt haben oder aus irgendeinem
Grund mit der Qualitét des Produkts, seinen technischen Eigenschaften, seiner Zuverldssigkeit,
Lebensdauer, Sicherheit oder Wirksamkeit unzufrieden sind, sollten sich an IMPLANET oder den
zustindigen Handler wenden. Diese sind auBerdem sofort iiber jegliche Fehlfunktionen oder
vermutete Fehlfunktionen der Vorrichtung zu informieren.

Wenn wahrend einer Operation eine Fehlfunktion einer IMPLANET-Vorrichtung auftritt oder
wenn ein Produkt eine schwere Verletzung oder den Tod eines Patienten verursacht oder dazu
beitrgt, sind IMPLANET bzw. der zusténdige Handler so schnell wie mdglich per Telefon, Fax oder
E-Mail zu informieren. Bitte notieren Sie im Gewahrleistungsfall den Namen der Vorrichtung,
ihre die C der | den Namen und die Adresse des
Ansprechpartners sowie eine ausfiihrliche Beschrelbung des Vorfalls.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen sowie bei Gewahrleistungsféllen wenden Sie sich bitte an

ZurVermeidung des Risikos einer Beschédigung sollten die nicht mit den |

verformt, gebogen, gestoBen oder zerkratzt werden, auBer wenn dies im chirurgischen Verfahren
von IMPLANET ausdriicklich verlangt wird.

Wenngleich die Lebensdauer der Implantate nur schwer eingeschétzt werden kann, ist diese
begrenzt. Diese Implantate bestehen aus Fremdmaterialien, die zur Fusion oder Konsolidierung
der Wirbelsaule und zur Linderung von Schmerzen implantiert werden. Aufgrund zahlreicher
biologischer, mechanischer und physikalisch-chemischer Faktoren, die Einfluss auf Vorrichtungen
haben, aber nicht in vivo untersucht werden kinnen, konnen die Implantate einer aktiven
Verwendung und den dadurch bedingten Belastungen nicht wie ein gesunder Knochen unbegrenzt
standhalten.

Die Instrumente sind in der Nahe von lebenswichtigen Organen, Nerven und Blutgefaen mit
auBerster Vorsicht zu verwenden.

« Die Instrumente konnen nach ihrer D Reini und S
wiederverwendet werden, sofern nicht anders angegeben.

- Bei Vorliegen einer oder bel Ut findlichkeit wird emp die
Hautvertraglichkeit der Materialien, aus denen das Implantat besteht, vor dessen Implantation zu

iiberpriifen.
Aus der Operation stammende Abfélle (Verpackung, entfernte Gegenstande usw.) sind wie alle
anderen medizinischen Abfalle von der ausfithrenden Einrichtung zu entsorgen.

6. UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Verformung, Zerlegung oder Ruptur einer oder mehrerer Komponenten der Vorrichtung.

Ruptur aufgrund von Ermiidung der Vorrichtungen zur Wirbelsaulenfixation.

Schmerzen, Unwohlsein oder anormale Empfindungen bedingt durch die Prasenz der Vorrichtung.
Druck auf die Haut durch das Implantat im Fall einer unzureichenden Gewebeabdeckung iiber dem
Implantat mit Hautextrusion.

Verletzung der Dura, die eine chirurgische Reparatur erfordert.

Storungen und Instabilitdt benachbarter Segmente.

Unterbrechung des Wachstums der Wirbelsaule im Bereich des fusionierten Abschnitts.

Verlust der Wirbelsaulenkriimmung, Korrekturverlust (Verstérkung oder Reduktion der Lysthese).
Verzogerte Fusion oder Pseudarthrose: Die Vorrichtungen zur Wirbelséulenfixation dienen zur
Stabilisierung der Wirbelsaule und zur Unterstiitzung bei der Belastung der Wirbelsaule bis zum
Erreichen einer Fusion oder Heilung. Wenn die Heilung oder Fusion verzogert ist oder iiberhaupt
nicht eintritt oder es nicht maglich ist, die Elemente der Pseudarthrose zu immobilisi

unsere Kundendi und Qualitétssicherhei unter folgender Adresse:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC — Frankreich

Tel. +33(0)557 995 555 / Fax +33(0)557 995 700
www.implanet.com

C 62019459 ® ®

Impianto di stabilizzazione vertebrale
SISTEMI JAZZ
Impianto sterile monouso
Istruzioni per 'uso destinate ai chirurghi

sC il protocollo chirurgico descritto nell'opuscolo Tecnica Chirurgica disponibile
presso il servizio clienti di IMPLANET. Ad esempio, & opportuno evitare il riposizionamento del
dispositivo in situ in quanto si esercita un'eccessiva pressione che potrebbe provocare lesioni al
paziente.

Per limitare il rischio di rottura, & opportuno evitare di deformare, piegare, colpire o scalfire i
dispositivi con gli strumenti, salvo diversamente specificato nella tecnica chirurgica consigliata da
IMPLANET.

La durata degli impianti, sebbene difficilmente stimabile, & limitata. Questi impianti sono realizzati
a partire da materiali estranei e impiantati per ottenere la fusione o il consolidamento della colonna
vertebrale e per alleviare il dolore. Tuttavia, essendo soggetti a numerosi fattori biologici, meccanici
efisico-chimici che non possono essere valutati in vivo, non si pud presumere che gli impianti siano
in grado di resistere in maniera illimitata al grado di attivita e di carichi che un osso sano pud
sopportare.

Gli strumenti devono essere utilizzati con estrema cautela in prossimita di organi vitali,
terminazioni nervose e vasi sanguigni.

Gli strumenti possono essere riutilizzati solo dopo essere stati decontaminati, puliti e sterilizzati,
salvo diverse indicazioni.

In caso di ipersensibilita sospetta o accertata, si consiglia di testare prima dell'intervento il livello di
tolleranza cutanea del paziente ai materiali del dispositivo da impiantare.

I materiali di scarto dell'intervento chirurgico (imballaggi, articoli rimossi, ecc.) dovrebbero essere
smaltiti come gli altri rifiuti sanitari della struttura curante.

o

. EFFETTI INDESIDERATI
Deformazione, allentamento o rottura di uno o pill componenti del dispositivo.
Rottura da fatica dei dispositivi di fissaggio spinale.
Dolore, fastidio o sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo.
Pressione sulla cute esercitata dagli impianti nei punti in cui la copertura tissutale risulta
insufficiente, con conseguente estrusione transcutanea.
Lacerazione durale che necessiti di intervento chirurgico riparativo.
Disturbi e instabilita a carico dei segmenti spinali adiacenti.
Interruzione della crescita spinale a livello della sezione ossea fusa.
Perdita della curvatura della colonna vertebrale, perdita di correzione (aumento o diminuzione
della spondllolmen)
Ritardo di ione o pseudoartrosi: | dispositivi di fissaggio spinale servono a

indesiderati. Deve sapere che il disp non puo riprodurre la flessibilita, la resistenza o la capacita
di durata di un normale 0sso sano, che pud rompersi o danneggiarsi in seguito a intensa attivita o
trauma e che in futuro potrebbe rendersi necessaria una sua sostituzione. Se il paziente svolge
un‘attivita professionale o non professionale che sottopone il dispositivo a eccessive sollecitazioni (ad
esempio, lunghe camminate, corsa, sollevamento di pesi e sforzo muscolare intenso), le forze che
ne risultano potrebbero provocare la rottura dei comp i del dispositivo. E stato di che
i casi di mancata fusione sono piti frequenti nei pazienti fumatori. Questi pazienti dovrebbero essere
informati e avvertiti delle possibili conseguenze. Per i pazienti affetti da discopatia degenerativa,
la progressione della malattia potrebbe essere a uno stadio talmente avanzato al momento
dell'intervento chirurgico da far prevedere una durata limitata del dispositivo. In questo caso,
l'osteosintesi dovrebbe essere utilizzata esclusivamente come tecnica ad effetto ritardante o per dare
temporaneamente sollievo.

Qualora si rendessero necessarie terapie o esami diagnostici in prossimita del dispositivo impiantato
(iniezione, TAC, risonanza magnetica ecc.), il paziente deve riferire di essere portatore di protesi.

Il chirurgo dovrebbe consigliare al paziente di chiedere un ulteriore consulto in caso di sintomi
anomali.

10. RIMOZIONE DEGLI IMPIANTI

Questi impianti sono sistemi di fissaggio interno temporaneo usati per stabilizzare la sede
dell'intervento chirurgico durante il processo di consolidamento osseo. Una volta raggiunto il
consolidamento, tali dispositivi perdono la loro funzione e possono essere rimossi. E consigliabile
rimuoverli anche in altri casi, quali:

Mancata fusione.

Migrazione del dispositivo con dolore e/o lesioni neurologiche, articolari o tissutali.

Dolore e sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo.

Iniezione, reazione infiammatoria, deterioramento con reazione dolorosa.

Riduzione della densita ossea dovuta a varie distribuzioni delle sollecitazioni meccaniche e
fisiologiche.

« Limitazione della crescita ossea dovuta alla presenza degli impianti (in pediatria).

« Mancato o insufficiente fissaggio del dispositivo.

Per rimuovere gli impianti si possono utilizzare gli strumenti forniti da IMPLANET. Il chirurgo che
decidesse di rimuovere il dispositivo di fissaggio interno deve prendere in considerazione fattori quali
il rischio di sottoporre il paziente a un nuovo intervento e la difficolta della procedura di rimozione.
Potrebbero essere indispensabili determinati strumenti specifici. Questa tecnica potrebbe richiedere
un‘apposita formazione. La rimozione dellimpianto deve essere sequita da adeguati controlli
post-operatori per evitare Iinsorgenza di eventuali fratture o nuove fratture. Una volta raggiunto il
consolidamento della frattura, si consiglia di rimuovere I'impianto. Gli impianti possono spostarsi,
deformarsi, rompersi, deteriorarsi, migrare, provocare dolore o causare osteopenia da alterata
distribuzione dei carichi («stress shielding»).

11. INFORMAZIONI SULLA QUALITA

In caso di reclami o motivi di insoddisfazione da parte di p i sanitari e che riguardino la
qualita del prodotto, le caratteristiche tecniche, I'affidabilita, la durata, la sicurezza o l'efficacia,
si prega di contattare IMPLANET o il suo distributore di zona. Questi ultimi dovranno essere
immediatamente informati in merito a possibili 0 accertati difetti del dispositivo.

Qualora si riscontrino difetti nel funzionamento di un dispositivo IMPLANET in fase peroperatoria
0 qualora uno dei suoi componenti abbia causato o favorito lesioni gravi o il decesso del paziente,
IMPLANET o il suo distributore di zona devono essere informati prima possibile tramite telefono, fax o
e-mail. In caso di reclamo, si prega di indicare il nome del dispositivo, il codice di riferimento, il numero
dilotto dei componenti, il proprio nome e indirizzo e una descrizione dettagliata del fatto.

Per ulteriori informazioni o eventuali reclami si prega di contattare il servizio clienti e qualita al
sequente indirizzo:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Francia

Tel.: 33(0)557 995 555 / Fax.: 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C €o459 ® ®
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Spinaal implantaat
JAZZ-SYSTEMEN
Steriel implantaat voor eenmalig gebruik
Gebruiksaanwijzing voor chirurgen

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER JAZZ-SYSTEMEN
Het is van essentieel belang dat u zich vadr gebruik vertrouwd maakt met de informatie in deze
kennisgeving en met de gegevens op het etiket.

1. INDICATIES

De JAZZ-systemen zijn tijdelijke implantaten voor gebruik bij orthopedische chirurgie. De JAZZ-

systemen zijn bedoeld om te zorgen voor tijdelijke stabilisatie als botanker g de

van een stevige bothechting en als hulpmiddel bij de reparatie van hotfracturen,

De JAZZ-systemen zijn in de eerste plaats bedoeld voor een posterieure fixatie. Indicaties voor gebruik

zijn:

1. Operatie bij trauma van de wervelkolom, gebruik in sublaminaire en interspinale gevallen en bij
facetverbindingstechnieken.

2. Operaties voor misvormingen van de wervelkolom, zoals scoliose, kyfose, lordose enz.

3. Operatie bij degeneratie van de wervelkolom als aanvulling op wervelfusie, zoals degeneratieve
discopathie, stenose of spondylolisthesis.

De JAZZ systemen kunnen ook worden gebruikt in (ombmatle met andere medische implantaten van
i titaan of kobaltct feenl om te helpen de fixatie van
andere implantaten te versterken.

2. BESCHRIVING
De JAZZ-systemen van het bedrijf IMPLANET zijn hulpmiddelen voor spinale fixatie. Deze zijn gemaakt
van de volgende componenten: stijgbeugel, schroef, staaf, haak, connector, verankering en gevlochten

la colonna vertebrale e ad alleviare il peso su quest'ultima fino al raggiungimento della fusione o
alla guarigione. In caso di guarigione o fusione ritardata o mancata, o qualora non fosse possibile
immobilizzare gli elementi della pseudoartrosi, gli |mp|ant| saranno soggettia eccessive e ripetute
sollecitazioni che p provocare all jone o rottura da fatica dei

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUI SISTEMI JAZZ
Prima dell'uso  di fond: le importanza familiari conlei
istruzioni e con quelle riportate sull'etichetta.

i fornite nelle presenti

1. INDICAZIONI
I sistemi JAZZ sono impianti di carattere temporaneo destinati alla chirurgia ortopedica. I sistemi JAZZ
sono progettati per la stabilizzazi e come un fissaggio spinale in attesa

della fusione ossea o come ausilio alla riparazione di fratture.

| sistemi JAZZ sono destinati principalmente a tecniche di fissazione per via posteriore. Nelle

indicazioni d'uso rientrano le sequenti applicazioni:

1. Trattamento chirurgico dei traumi vertebrali, tecniche di cablaggio sublaminare, chirurgia dello
spazio interspinoso e tecniche di stabilizzazione delle faccette articolari.

2. chirurgico delle i della colonna vertebrale quali scoliosi, cifosi, lordosi ecc.

li die iederholten iibermaBigen Bel die zu einer Zerlegung,
Verformung oder Ruptur aufgrund von Materialermiidung fiihren konnen. Der Erfolg der Fusion
und die Belastung durch das Heben von Gewichten und andere kérperliche Aktivitéten haben

3. chirurgico delle patologie degenerative della colonna vertebrale in aggiunta a fusione
vertebrale, quali discopatia degenerativa, stenosi o spondilolistes.

comp i del di . La durata dell'impianto dipende non solo dal successo della fusione,
ma anche dal carico che il sollevamento di pesi e altre attivita fisiche esercitano suII |mp|amo In

caso di pseudoartrosi o qualora gli impianti fossero soggetti a i 0

polyester.
De voor het implantaat gebruikte materialen zijn:
itaanlegering Ti6AI4V in ing met 150 5832-3.
- Gevlochten polyester.
- Kobaltct lybdeenlegering in met IS0 5832-12.

- PEEK Optima LT1 in overeenstemming met ASTM F-2026.

Belangrijk: De gesp en riem die samen worden gemonteerd met de vlecht zijn vervaardigd van
roestvrij staal type 1.4404 (316L) en 1.4306 (304L). Deze metalen elementen mogen niet worden
geimplanteerd. Ze moeten worden verwijderd zodra de connector is geplaatst en op de juiste wijze

rottura, il dispositivo o i dispositivi dovranno essere immediatamente sostituiti o rimossi prima che
possano insorgere lesioni.

Inalcuni casi puo verificarsi |'all dei ispinale. Lall
meccanico precoce pud verificarsi in caso di ﬁssagglo iniziale difettoso, infezione latente, carico
prematuro sull'osteosintesi o in caso di trauma. L'allentamento meccanico ritardato puo verificarsi
in caso di trauma, infezione, complicazioni biologiche o problemi meccanici, con conseguente
possibilita di erosione ossea, migrazione e/o dolore.

Nelle neuropatie periferiche, o in caso di lesioni neurologiche, neurovascolari o lesioni associate a
ossificazione eterotopica, compresa la paralisi, possono verificarsi perdita della capacita di sedersi e
problemi di deambulazione.

Gli interventi chirurgici a carico della colonna vertebrale comportano rischi di gravi complicazioni,
che comprendono in particolare disturbi i, disturbi gastrointestinali, problemi
cardiovascolari e malattie polmonari. Tali disturbi possono sfociare in trombo broncopolmonare,
embolo, borsite, emorragie, infarto del miocardio, infezione, paralisi e decesso.

Lesioni neurologiche, vascolari o a carico dei tessuti molli direttamente legate alla presenza di una
frattura instabile o a trauma chirurgico. frattura instabile o a trauma chirurgico.

is

De JAZZ-systemen voldoen aan de vereisten voor ontwerp, fabricage en controle als beschreven in de
150 13485-norm.

De specifieke instrumenten worden geleverd door IMPLANET en moeten worden gebruikt om een
correcte en nauwkeurige implantatie van het systeem te garanderen.

3. CONTRA-INDICATIES

Gebruik JAZZ-implantaten niet wanneer er sprake is van contra-indicaties:

Lokale of algemene infecties die de uitkomst van de operatie in gevaar kunnen brengen.

Emstige lokale ontsteking.

Zwangerschap.

Immunodepressieve aandoeningen.

- Aandoeningen van het botmetabolisme die de mechanische steun die van dit type implantaat wordt
verwacht in gevaar kan brengen.

- Overmatige lichamelijke activiteit.

- Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en de chirurg moet hiermee rekening houden
bij het nemen van een beslissing. Deze lijst is niet volledig.
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4. WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.
Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

Eenimplantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Zelfs als het intact lijkt, kan een impl: dat

9. INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG DE PATIENTEN DIENT TE GEVEN
De chirurg dient de patiént te informeren over alle beperkingen en de lichamelijke en psychologische
gevolgen die het gebruik van dit materiaal met zich meebrengt. Hij/zij dient in het bijzonder het

ali |s gebvulkt imperfecties of defecten hebben die leiden tot een kortere levensduur.
. ilisatie van dit i is streng verboden. Als een product voor
eenmallg gebruik opnieuw wordt gebruikt, worden de werking, reiniging en stabiliteit
van het hulpmiddel niet gegarandeerd. Dit kan in het bijzonder leiden tot mislukken van de
operatie of risico op infectie, mogelijk met overlijden van de patiént tot gevolg.
Het is van cruciaal belang dat er aseptisch wordt gewerkt nadat de beschermende verpakking is
geopend en het implantaat is verwijderd.
Het s uiterst belangrijk de implantaten voorzichtig te gebruiken. De chirurg en de assistenten dienen
kerven en krassen van de diverse componenten te vermijden.
Elk implantaat dient in de oorspronkelijke vorm te worden gebruikt, tenzij uitdrukkelijk
anders vermeld. Waar van toepassing is elke wijziging van het implantaat uitsluitend de
verantwoordelijkheid van de chirurg.
Uitsluitend door het juiste gebruik van het specifieke hulpmateriaal voor het implantaat wordt
een goede plaatsing gewaarborgd. Er wordt geadviseerd om vodr gebruik te controleren of de
instrumenten intact zijn en in perfect werkende toestand verkeren.
Wij raden uitdrukkelijk af om onze producten met elders vervaardigde artikelen te gebruiken.
Inwendige fixatiehulpmiddelen, zoals staven, haken, draden enz. die in aanraking komen met
de implantaten van de JAZZ-systemen moeten zijn vervaardigd van soortgelijke of compatibele
metalen.
Belangrijk: De metalen elementen (gesp en riem) die samen worden gemonteerd met de
vlecht zijn vervaardigd van roestvrij staal type 1.4404 (316lL) en 1.4306 (304L) en zijn
niet implanteerbaar. Deze metalen el dienen uitsluitend om het ij
op zijn plaats te brengen en MOETEN worden verwijderd zodra de is

de fysiotherapie en het gebruik van een door de arts voorgeschreven passende

orthese te hespreken Het is in het bijzonder belangrijk te spreken over zaken als te vroege belasting,
lichamelijke activiteiten en de noodzaak van regelmatige medische controle.

De patiént dient te worden geinformeerd over de operatierisico’s en potentiéle ongewenste
bijwerkingen. Hij/zij dient te weten dat het systeem de £ d, resistentie en d heid
van een normaal gezond bot niet kan en niet zal reproduceren, dat het implantaat kan breken of kan
worden beschadigd door zware activiteit of door trauma en dat het systeem mogelijk in de toekomst
moet worden vervangen. Als de patiént aI dan niet beroepshalve activiteiten verricht waarbij het
i aan ige lich beweging wordt onderworpen (bijvoorbeeld lange wandelingen,
hardlopen, gewichtheffen en zware kunnen de uitgeoefende krachten leiden tot
breuk van het materiaal. Het is bewezen dat niet-hechting vaker voorkomt bij patiénten die roken.
Patiénten moeten worden geinformeerd en gewaarschuwd voor de mogelijke gevolgen. Voor patiénten
met degeneratieve discopathie kan de degeneratieve discopathie op het moment van de implantatie
zover zijn gevorderd dat het punt is bereikt waarop de Ide I Juur van het
verminderd zal zijn. In dit geval mag osteosynthese alleen worden gebruikt als vertragingstechniek
of om tijdelijke verlichting te bieden.

Bij behandeling of onderzoek in de buurt van het implantaat (injectie, scan, MRI enz.) moet de patiént
aangeven dat hij een prothese draagt.

De chirurg dient de patiént te adviseren terug te komen voor nog een consult als er symptomen
optreden die niet normaal lijken te zijn.

10. VERWIJDERING VAN IMPLANTATEN

en aangespannen. Het verwijderen vindt plaats door ablatie van de uiteinden van de
vlecht waarop deze metalen el Zijn d. Dit wordt besch in de JAZZ-
operatietechniek.

5. VOORZORGSMAATREGELEN
Preoperatief

Gewicht van de patiént: Een te hoog gewicht zorgt voor extra belasting, die in combinatie met andere
factoren kan leiden tot breuk van de implantaten.

Lichamelijke activiteit van de patiént: Intensieve lich ging tijdens de
verhoogt het risico op mobilisatie, vervorming of breuk van implantaten en het niet optreden van
fusie.

Geestelijke handicaps: Er bestaat een verhoogd risico bij patiénten die niet in staat zijn de adviezen
van de chirurg in acht te nemen.

Lichamelijke handicaps vereisen speciale aandacht, zelfs aanpassing van het postoperatieve
revalidatieprogramma.

Overgevoeligheid voor vreemde voorwerpen en/of metaalionen: Wanneer overgevoeligheid wordt
vermoed of bekend is, moet de tolerantie van de patiént voor de ialen waaruit het i

Deze i zijn systemen voor tijdelijke inwendige fixatie bedoeld ter stabilisering van de
p laats tijdens de lidatie. Na lidatie hebben deze hulpmiddelen geen enkel

functioneel nut meer en kunnen ze worden verwijderd. Verwijdering kan ook worden geadviseerd in

andere gevallen, zoals:

Mislukken van de hechting.

Migreren van het implantaat, met pijn en/of ische laesies, gewrichts- of

Pijn en abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel.

Injectie, ontstekingsreactie, verslechtering met pijnlijke reactie.

Vermindering van de botdichtheid als gevolg van verschillende distributies van de mechanische en

fysiologische spanningen.

Beperking van botgroei als gevolg van de aanwezigheid van implantaten (bij pediatrisch gebruik).

Geen fixatie of slechte fixatie van het implantaat.

5. PRECAUCOES

Pré-operatdrias

Peso do paciente: 0 excesso de peso é responsavel por uma carga adicional, que, em conjunto com
outros fatores, pode originar a rotura dos implantes.

Atividade fisica do paciente: 0 exercicio fisico intenso durante o periodo de consolidacdo aumenta
orisco de imobilizagdo, deformagdo ou rotura dos implantes e a falha da fusdo.

Deficiéncias mentais: Os riscos estdo aumentados em pacientes que ndo tém capacidade para
cumprir as recomendacdes do cirurgiao.

As deficiéncias fisicas requerem uma atengdo particular, inclusive a adaptado do programa de
reabilitacdo pds-operatoria.

Hipersensibilidade a corpos estranhos e/ou ides metdlicos: Quando existir suspeita ou confirmagdo
de hipersensibilidade, a toleréncia do paciente aos materiais que compdem o implante deve ser
testada antes da operacdo.

Tém sido comprovados os efeitos negativos do na fusdo dssea,
nao unido. Os fumadores devem ser informados a esse respeito.

do o risco de

Durante a operacao

« 0s implantes devem ser utilizados com os instrumentos concebidos e fornecidos para esta
finalidade de acordo com as técnicas de instalagao especificas para cada implante, sendo que os
respetivos detalhes sdo disponibilizados na Técnica Operativa disponibilizada pela IMPLANET.

« Qualidade dssea: Os distirbios do tecido dsseo que possam alterar as qualidades mecanicas das
vértebras devem ser tidos em conta na tomada de decisdo de utilizacdo dos implantes JAZZ.

Pds-operatdrias

0 cirurgido deve avisar o paciente acerca das precaugdes a serem tomadas apds a implantacao do
dispositivo. Normalmente ndo é necessdria uma drtese rigida externa. No entanto, o cirurgido deve
tomar esta decisdo com base nas carateristicas especificas de cada paciente (qualidade dssea, doengas
tratadas e associadas, atividade e peso do paciente, etc.).

Apenas os médicos familiarizados com a utilizacéo dos instrumentos IMPLANET e com a formagdo

adequada para esta finalidade estéo autorizados a utilizar tais instrumentos.

Em casos raros, pode ocorrer uma rotura dos instrumentos durante a operacdo. Instrumentos que

sdo utilizados muitas vezes sao suscetiveis de rotura ou deterioracao, dependendo das precaugdes

tomadas durante as operagdes, do nimero de procedimentos e do cuidado com que s&o guardados.

Antes da operagdo, é necessario verificar se os instrumentos nao estao gastos ou danificados.

Antes da utilizacdo, € ac verificar se os i estdo intactos e em perfeitas

condicdes de funcionamento.

(ada cirurgido deve garantir que ndo estd a utilizar instrumentos que possam provocar uma tenséo
| a na coluna vertebral ou nos implantes, deve respeitar escrupulosamente o protocolo da

De implantaten kunnen worden verwijderd met de door IMPLANET geleverde i De
chirurg die beslist om het hulpmiddel voor interne fixatie te verwijderen moet rekening houden
met factoren als het risico van een nieuwe operatie voor de patiént, evenals de moeilijkheid van de
verwijdering. Bepaalde, specifieke instrumenten kunnen onmisbaar zijn. Voor deze techniek kan

fgaande training nodig zijn. Verwijdering van het implantaat dient plaats te vinden in het kader

bestaat véor de operatie worden getest.
Er is aangetoond dat roken een negatief effect heeft op bothechting en het risico op niet-hechting
verhoogt. Rokers moeten hierover worden ingelicht.

Peroperatief

De implantaten moeten worden gebruikt met de instrumenten die voor dit doel zijn ontworpen
en geleverd volgens de installatietechniek die specifiek is voor elk implantaat. Informatie hierover
wordt verstrekt in de Operatietechniek geleverd door IMPLANET.

Botkwaliteit: Bij de beslissing om JAZZ-implantaten te gebruiken moet rekening worden gehouden
met botweefselaandoeningen die kunnen leiden tot veranderde mechanische eigenschappen van de
wervels.

Postoperatief

De chirurg moet de patiént waarschuwen omtrent de voorzorgsmaatregelen die moeten worden
genomen na implantatie van het hulpmiddel.Een rigide externe orthese is gewoonlijk niet nodig.
De chirurg moet bij het nemen van deze beslissing echter rekening houden met de specifieke
eigenschappen van elke patiént (botkwaliteit, behandelde en gerel fe ziekten, activiteit en

gewicht van de patiént enz.).

Uitsluitend artsen die bekend zijn met het gebruik van IMPLANET-instrumenten en die hiervoor zijn
opgeleid zijn bevoegd dergelijke instrumenten te gebruiken.
In zeldzame gevallen kan p breuk van de i n optreden. die
vaak zijn gebruikt kunnen breken of slijtage vertonen, afhankelijk van de tijdens operaties genomen
voorzorgsmaatregelen, het aantal ingrepen en de zorg waarmee de instrumenten worden bewaard.
Voor de operatie moet worden gecontroleerd of de instrumenten niet versleten of beschadigd zijn.
Er wordt geadviseerd voor gebruik te controleren of de instrumenten intact zijn en in perfect
werkende toestand verkeren.
Elke chirurg moet ervoor zorgen dat hij/zij geen instrumenten gebruikt die kunnen leiden tot
ongepaste spanning op de wervelkolom of op de implantaten. Hij/zij moet het operatieprotocol
dat wordt beschreven in de technische chirurgische brochure die verkrijgbaar is bij de IMPLANET-
klantenservice strikt in acht nemen. Er moet bijvoorbeeld worden vermeden dat er druk wordt
i i door het i in situ te om te voorkomen dat de patiént letsel

oploopt.

0m het risico op breuk te verminderen, mogen de implantaten niet worden vervormd, verbogen of
bekrast met de instrumenten en mag er niet op worden geslagen, tenzij anders vermeld in de door
IMPLANET aanbevolen operatietechniek.

Hoewel de levensduur van de implantaten moeilijk te schatten is, is deze beperkt. Deze implantaten
worden vervaardigd van lichaamsvreemd materiaal dat wordt geimplanteerd voor hechting of
consolidatie van de wervelkolom en om pijn te verminderen. Omwille van talrijke biologische,
mechanische en fysicochemische factoren die invloed hebben op hulpmiddelen, maar die nietin vivo
kunnen worden geévalueerd, zijn de i echter niet gedurende onbeperkte tijd bestand
tegen actief gebruik en belasting op de manier dat een gezond bot dat kan.

De instrumenten dienen uiterst voorzichtig te worden gebruikt in de nabijheid van vitale organen,
zenuwen en bloedvaten.

« Deil kunnen worden hergebruikt na
vermeld.

Wanneer overgevoeligheid wordt vermoed of bekend is, wordt geadviseerd voér implantatie de
tolerantie van de huid voor de materialen waaruit het implantaat bestaat te controleren.

Afval dat het resultaat is van de operatie (verpakking, verwijderde artikelen enz.) moet door de
instelling die de zorg verleent op dezelfde wijze worden behandeld als ander medisch afval.

reiniging en sterilisatie, tenzij anders

o

. ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Vervorming, losraken of breuk van één of meerdere componenten van het hulpmlddel
Breuk als gevolg van Imoeheid van de hulpmiddelen voor wervelkol
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel.
Druk op de huid door de implantaten in het geval van onvoldoende weefsel boven de i
waardoor implantaten door de huid uitsteken.
Durascheuring waarvoor chirurgische reparatle vereist is.
. doeningen en instabiliteit van
Onderbreking van de groei van de wervelkolom ter hoogte van het gefuseerde segment.
Verlies van kromming van de wervelkolom, verlies van correctie (toename of afname van listhesis).
Vertraagde fusie of pseudoartrose: De hulpmiddelen voor fixatie van de wervelkolom zijn bedoeld
om de wervelkolom te stabiliseren en gewicht op de wervelkolom te ondersteunen tot hechting
of genezing wordt bereikt. Als genezing of hechting vertraagd of niet-bestaand is of als het niet
mogelijk is de elementen van de pseudoartrose te stabiliseren, zullen de implantaten onderworpen
worden aan herhaalde overmatige spanningen die kunnen leiden tot losraken, vervorming of breuk
als gevolg van materiaalmoeheid. Het slagen van de hechting en de belasting die het gevolg is van
het optillen van gewichten en andere lichamelijke activiteiten zijn van invioed op de levensduur
van het implantaat. In het geval van pseudoartrose of als de implantaten verslechteren, worden
vervormd of breken, dienen de hulpmiddelen onmiddellijk te worden vervangen of verwijderd
voordat er laesies optreden.
De componenten van de spinale osteosynthese kunnen losraken. De componenten kunnen
vroegtijdig losraken in het geval van een gebrekkige eerste fixatie, een latente infectie, een
ijdige belasting op de of in het geval van trauma. De componenten kunnen
in een later stadium losraken in het geval van trauma, infectie, biologische complicaties of
mechanische problemen. In al deze gevallen kan dit leiden tot boterosie, migratie en/of pijn.
Bij perifere pathieén of een laesie, he pische of neurovasculaire laesie, waaronder
paralyse, kan een verlies van steunfuncties of een‘stepping’-probleem optreden.
Elke operatie van de wervelkolom houdt risico’s in op ernstige complicaties, in het bijzonder genito-
urinaire problemen, gastro-intestinale problemen, cardiovasculaire problemen en pulmonaire
problemen. Verdere complicaties die kunnen optreden zijn: een bronchopulmonaire trombus,
embolie, bursitis, bloeding, myocardinfarct, infectie, paralyse en overlijden.
Neurologische of vasculaire laesie of laesie van het zachte weefsel dat direct verband houdt met de
onstabiliteit van de fractuur of met chirurgisch trauma.
Een verkeerde chirurgische implantatie of incorrecte i ie van dit iddel kan leiden tot
loslaten van het implantaat of een botimplantaat of het ‘stress shielding™-effect, wat het slagen van
de bothechting kan belemmeren.
Vermindering van de bothechting als gevolg van effectieve stress shielding
Hetrisico bestaat uit laesie, fissuur, peroperatieve fractuur van de wervelkolom, dit alles veroorzaakt
door de impl Een postoperatieve fractuur van het b van de intervertebrale
zone of van het pedikel of van het sacrum, gelegen boven en/of onder het operatiegebied, kan
optreden als gevolg van trauma, als gevolg van het bestaan van botdefecten of van onvoldoende
botmassa.
Reactie op een vreemd lichaam (allergie) als gevolg van implantaten, afvalmateriaal, producten
van achteruitgang (beginnend met barsten, slijtage en/of algemene achteruitgang), waaronder
metallose, viekken, de vorming van tumoren en/of een auto-immuunziekte.
Urineretentie of verlies van controle over de blaas of een ander soort falen van het urinewegstelsel.
« Littek ing kan leiden tot ische problemen of ie rond de zenuwen en/of pijn.
Onvermogen om dagelijkse activiteiten te verrichten.

Opmerking: Door deze ongewenste effecten kan een tweede operatie of een revisie van de eerste
operatie nodig zijn.

7. BEWAAROMSTANDIGHEDEN/UITERSTE GEBRUIKSDATUM

« De bewaar- en gebruiksvoorwaarden zijn bedoeld om de integriteit van het implantaat en de
verpakking te waarborgen.

« Verder dient de gebruiker vodr gebruik de integriteit van de verpakking en de op het label vermelde
uiterste i te Deze dat het product steriel is.

« I feite zal elke beschadiging van een deel van de verpakking onvermijdelijk de steriliteit van het
product aantasten.

8. STERILISATIE

- Ditil is bestemd voor eenmalig gebruik en is ili in ing met
de toepasselijke normen voor gammabestraling (‘R"-aanduiding op het label).

« Alle geschikte behandelingen waardoor de instrumenten hergebruikt kunnen worden,

van een adequate postoperatieve follow-up om breken of opnieuw breken te voorkomen. Er wordt
aanbevolen het implantaat te verwijderen na consolidatie van een breuk. De implantaten kunnen
uiteenvallen, worden vervormd, breken, verslechteren, migreren of pijn of het effect van ‘stress
shielding'veroorzaken.

11. INFORMATIE OVER DE KWALITEIT

Elke zorgverlener die klachten heeft of redenen tot ontevredenheid over de kwaliteit van het product, de
technische eigenschappen, £ baarheid, | veiligheid of d id daarvan, dient
dit te melden aan IMPLANET of de distributeur. Deze laatste dient onmiddellijk te worden ingelicht over
elke disfunctie of elk vermoeden van disfunctie van het hulpmiddel.

In het geval van disfunctie van een IMPLANET-hulpmiddel op het moment van een operatie, of als
€één van zijn producten een ernstig letsel bij of het overlijden van een patiént veroorzaakt of bijdraagt
tot het veroorzaken daarvan, dient IMPLANET of de distributeur daarover zo spoedig mogelijk te
worden ingelicht per telefoon, fax of e-mail. In het geval van een claim noteert u de naam van het
hulpmiddel, het catalogusnummer, het batchnummer van de componenten, de naam en het adres van
de referentiepersoon en een uitvoerige beschrijving van het voorval.

Voor verdere informatie of voor claims neemt u contact op met onze klantenservice en kwaliteitsafdeling
op het volgende adres:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Frangois Magendie

33650 Martillac — Frankrijk

Tel. 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C 6,01?459 ® ®

operagdo descrito na brochura cirdrgica técnica disponivel na assisténcia ao cliente da IMPLANET.
Por exemplo, deve ser evitada a pressao resultante do reposici doi no local
de forma a nao provocar ferimentos no paciente.

De forma a reduzir o risco de rotura, os implantes nao devem ser deformados, dobrados, atingidos
ou riscados com os instrumentos, salvo indicacdo em contrério na técnica cirdrgica recomendada
pela IMPLANET.

Apesar da dificuldade da estimativa da duragdo dos implantes, a duraao é limitada. Estes
implantes sao fabricados em materiais estranhos implantados para fusdo ou consolidagdo da
coluna vertebral e para reduzir a dor. No entanto, devido a diversos fatores bioldgicos, mecanicos
e fisico-quimicos que afetam os dispositivos e que ndo podem ser avaliados em tempo real, os
implantes nao podem resistir de forma indefinida a uma utilizacao ativa e a cargas da mesma forma
que um 0sso saudavel.

0s instrumentos devem ser utilizados com extremo cuidado nas proximidades de drgaos vitais,
nervos e vasos sanguineos.

0s instrumentos podem ser reutilizados depois de serem descontaminados, limpos e esterilizados,
salvo especificagdo em contrario.

Quando existir suspeita ou confirmagdo de hipersensibilidade, é recomendado verificar a tolerancia
cutdnea aos materiais que compdem o implante antes da respetiva implantagdo.

0s residuos resul da operagao itens etc.) devem ser tratados como
quaisquer outros residuos médicos pelo estabelecimento que estd a disponibilizar o tratamento.

. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Deformagao, desmontagem ou rotura de um ou varios componentes do dispositivo.
Rotura devido a fadiga dos dispositivos de fixagao vertebral.
Dor, desconforto ou sensagdes anormais resultantes da presenca do dispositivo.
Pressao na pele por parte dos implantes no caso de um tecido inadequado cobrir os implantes, com
extruso cutnea.
Rotura dural que requev reparacdo cirirgica.
Distdrbios e i de dos dji
Interrupgao do crescimento vertebral ao nivel da seccdo fundida.
Perda da curvatura vertebral, perda da correcao (aumento ou redugdo da listese).
Fusao retardada ou pseudoartrose: Os dispositivos de fixagdo vertebral destinam-se a estabilizar
a coluna vertebral e a suportar o peso na coluna vertebral até ser obtida a fuséo ou a cura. Se
a fusdo ou a cura forem retardadas ou ndo existentes, ou se existir incapacidade para imobilizar
os elementos da pseudoartrose, os implantes estardo sujeitos a constrangimentos excessivos
repetidos que podem resultar na desmontagem, deformagao ou rotura devido a fadiga do material.
0sucesso da fusao, e a carga produzida pelo levantamento de pesos e outras atividades fisicas, tém
efeito na longevidade do implante. Em caso de pseudoartrose ou de deterioracao, deformagdo ou

R,

Implante vertebral rotura dos implantes, o dispositivo ou disf devem ser ou retirados de imediato
SISTEMAS JAZZ antes de surgirem lesdes.

Implante estéril ndo reutilizével - Pode ocorrer d dos comp da vertebral. Pode ocorrer uma

gbes de utilizagdo para cirurgid i p no caso de uma fixacao inicial defeituosa, uma infecdo latente, uma

INFORMAGAO IMPORTANTE ACERCA DOS SISTEMAS JAZZ
Antes da utilizacao é essencial familiarizar-se com as informagdes deste aviso e os dados do rétulo.

1. INDICAGOES

0s Sistemas JAZZ sdo implantes tempordrios para serem utilizados em cirurgias ortopédicas. 0s

Sistemas JAZZ destinam-se a oferecer estabilizagdo tempordria como uma &ncora dssea durante o

desenvolvimento de uma fuséo 6ssea sélida e auxilio na reparacdo de fraturas dsseas.

0s Sistemas JAZZ estao concebido principalmente para uma fixacdo posterior. As indicagdes de

utilizagdo incluem as sequintes aplicacdes:

1. Cirurgia da coluna vertebral traumatica, utilizagao em casos sublaminares e intervertebrais e em
téenicas de ligacdo de facetas.

2. Cirurgia para tratamento de deformagdes da coluna vertebral como escoliose, cifose, lordose, etc.

3. Cirurgia da coluna vertebral degenerativa como suplemento da fuso vertebral, como discopatia

estenose ou esp ite.

0Os Sistemas JAZZ também podem ser utilizados em conjunto com outros implantes médicos
fabricados em liga de titénio, titanio nao ligado ou liga de molibdénio e Cobalto-Crémio para ajudar
na fixacdo de outros implantes.

2. DESCRIGAO

0s Sistemas JAZZ da empresa IMPLANET so dispositivos de fixacdo vertebral. S&o fabricados nos
seguintes componentes: grampo, parafuso, barra, gancho, conector, bloqueador e cordao de poliéster.
0s materiais utilizados para o implante sao:

- Liga de titanio Ti6AI4V em conformidade com a norma 150 5832-3.

- (Cordao de poliéster.

- Liga de molibdénio e Cobalto-Cromio em conformidade com a norma IS0 5832-12.

- PEEK Optima LTT em conformidade com a norma ASTM F-2026.

Importante: A argola e a faixa que sio montadas com o cordao sdo fabricadas em ago inoxidavel do
tipo 1.4404 (316L) e 1.4306 (304L). Estes elementos de metal ndo podem ser implantados. Devem ser
retirados assim que o conector estiver posicionado e colocado corretamente sob tensao.

0s Sistemas JAZZ cumprem os requisitos de concecdo, fabrico e monitorizacao descritos na norma
150 13485.

0Osi especificos sao dis

o implante correto e preciso do sistema.

pela IMPLANET e devem ser utilizados para garantir

3. CONTRAINDICAGOES

Néo utilizar implantes JAZZ na presenca de qualquer contraindicado:

- Infegdes locais ou gerais que possam comprometer o resultado da operacao;

- Inflamago local significativa;

- Gravidez;

- Doengas imunodepressivas;

- Distdrbios do metabolismo dsseo que possam potencialmente comprometer o suporte mecanico
esperado deste tipo de implante;

- Atividade fisica excessiva;

- Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta durante o
processo de decisdo do médico. Esta lista ndo é exaustiva.

4. AVISOS

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

« Nenhum implante danificado deve ser utilizado.

« Umimplante nunca deve ser reutilizado. Mesmo se parecer intacto, um implante que jd tenha sido
utilizado pode conter imperfeigdes ou defeitos que podem reduzir a sua duragao.

« Importante: A reesterilizagdo deste implante estd formalmente proibida. Se um produto
ndo reutilizdvel é reutilizado, o de alimpezaea do dispositivo ndo
sdo garantidos. Em particular, isto pode representar uma falha da operagdo ou o risco de
infegdo, com possivel causa da morte do paciente.

« E crucial que sejam respeitadas as condicdes de assepsia assim que a embalagem € aberta e o
implante é retirado.

« £ extremamente importante que os implantes sejam utilizados com cuidado. 0 cirurgido e os
assistentes devem evitar cortar ou riscar os vérios componentes.

« (Cada implante deve ser utilizado na respetiva forma original, salvo indicacdo especifica em
contrario. Quando apropriado, qualquer modificagdo do implante é da exclusiva responsabilidade
do cirurgido.

« Apenas a utilizagdo correta do material auxiliar especifico para o implante pode garantir
0 posicionamento satisfatorio. Antes da utilizacdo, é aconselhada a verificacdo de que os
instrumentos estdo intactos e em perfeitas condicdes de funcionamento.

« Desaconselhamos formalmente a utilizacéo dos nossos produtos com itens de terceiros.

- Dispositivos de fixagdo interna, como barras, ganchos, fios, etc. que entrem em contacto com os
Sistemas JAZZ devem ser fabricados nos mesmos metais ou com metais compativeis.

- Importante: Os elementos metdlicos (argola e faixa) que sdo montados com o corddo sdo
fabricados em ago inoxiddvel do tipo 1.4404 (3161) e 1.4306 (304L) ndo sdo implantdveis.
Estes elementos metdlicos servem apenas para colocar o implante na posicio e DEVEM
ser retirados assim que o conector estiver p do e colocado sob

carga colocada prematuramente na osteossintese ou no caso de trauma. Uma desmontagem tardia
pode ocorrer no caso de trauma, infeao, complicacdes bioldgicas ou problemas mecénicos, que
podem conduzir a erosao dssea, migragao e/ou dor.

No caso de neuropatias periféricas ou de uma lesdo neuroldgica, heterotopica ou neurovascular,
incluindo paralise, uma perda das fungdes relacionadas com a posigao de sentar ou de «passada»
pode ocorrer.

Qualquer (lrurgla na coluna vertebral envolve riscos de compllcagoes graves, em particular
ardlovasculares

bl .
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e probl pull Os p d a um trombo b

Dor e sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo.

Injegdo ou reacao inflamatdria, deterioracao com reagdo dolorosa.

Redugdo da densidade dssea devido a vérias distribuicoes dos constrangimentos mecanicos e
fisioldgicos.

Restricao do crescimento dsseo devido a presenga dos implantes (na utilizagao pediétrica).

Falha ou fixagdo incorreta do implante.

0Os implantes podem ser retirados com os instrumentos fornecidos pela IMPLANET. O cirurgido
que decide a retirada do dispositivo de fixagao interna deve ter em consideracao fatores como o
risco de uma nova operagdo para o paciente, assim como a dificuldade da retirada. Determinados
instrumentos especificos podem ser indispensaveis. Esta técnica pode requerer formagao prévia. A
retirada do implante deve ser objeto de um acompanhamento pds-operatdrio adequado de forma a
evitar qualquer fratura ou nova fratura. A retirada do implante é recomendada apds a consolidagao
de uma fratura. Os implantes podem desintegrar-se, ficar deformados, romper, deteriorar, migrar ou
causar dor ou o efeito de «bloqueio de tensdes».

11. INFORMAGOES RELATIVAS A QUALIDADE

Qualquer profissional de satide que tenha queixas ou motivos para estar insatisfeito com a qualidade
do produto, as respetivas carateristicas técnicas, fiabilidade, duracdo, seguranca ou eficacia, deve
notificar a IMPLANET ou o respetivo distribuidor. Este deve ser notificado de imediato acerca de
qualquer disfungdo ou de qualquer suspeita de disfungdo do dispositivo.

No caso de qualquer disfuncao de um dispositivo IMPLANET no momento de uma operagdo, ou se
algum dos seus produtos causar ou possibilitar a causa de uma lesdo grave ou a morte de um paciente,
aIMPLANET ou o seu distribuidor devem ser notificados com a maior brevidade possivel por telefone,
fax ou e-mail. No caso de uma reclamagao, indique o nome do dispositivo, o respetivo nimero no
catélogo, o nimero do lote dos componentes, 0 nome e a morada da pessoa de referéncia e uma
descrigdo extensiva do incidente.

Para mais informagdes ou para apresentar qualquer reclamagao, contactar a nossa assisténcia ao
cliente e o departamento de garantia de qualidade através da seguinte morada:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Franca

Telefone 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com
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Epguteupa omovBuhikiig otijhng
IYITHMATA JAZZ

Treipo pgiteupa piag xpiong

0Bnyiec yprionc yia yeipoupyoi

IHMANTIKEZ TAHPO®OPIEE IXETIKA ME TA ZYZTHMATA JAZZ
Npw amd ™ xprion, €ivat Bacikd va e€otkele) Kaveic e Tig mnpogopieg Tg mapovoag 18
Kal e T G€60pEva TNV ETIKETA.

1. ENAEIZEIZ

Ta fnata JAZZ ivai mpoowpivd epe: 'r yia 0pf  etpoupyiki xprion. Ta e
JAZZEIVQIOﬂTlKUOVKUpluTIOU{XOUV ] vmmvmlpoxn POOWPIVI poroinong katd my
00TIKI) G0VTNEN Kat yta v me 16 TWV 00TIK®V

Ta ovotipata JAZZ éxouv oyedlaotei kupiwg yia omioBia kaBridwon. Ot evdeidelc yia m xprion
\ TG aKONOUBEC Epappioyé
1. Tpavpatikr eyyeipion otn omov8uliki| oTAAN, Xprion O€ MePITTAOEIC umomeTdNag kat peaakdviag
TOMOBETNONG Kat O TENVIKES GUVOERNC TWV AMOPUOEWY
2. Eyxeipton yla mapapoppaogig mg anovéuhlxn( ﬂm)\nc, 0Omwg okohiwon, Kupwon, Aopdwon KA.

3. Eyxeipton oe mepimtwon 0ne ¢ oting, w( N Yia ™ oovnén Twv
G0NV, OMWG €K 1 otévwon iy o 100

Ta ovotpata JAZZ pmopobv emiong va pnatpomoinBobv oe 10 e A 1aTPIKA EPQUTED]

KATaoKeVaopéva amd Kpaya Trraviou, i KEKPApEVO TITavio 1y Kpuua KkoBaktiov-xpwpiou-

HohuBdawiou, mp va i kabrihwon aAA@Y EpUTEUHS

2. MEPITPAOH

Ta ovotipata JAZZ e etaipeiag IMPLANET eivar ouokeuég kaBridwang g omovBuhikig oTing.
Anotehovvtat and ta akéhouba e€aptipata: avaPodéac, Pida, pdPdoc, dykiotpo, abvdEaog,
§apmpa acpaNiong kat Méypa mohveoTépa.

Ta uhikd ou XpnGIHOTOI0DVTAL YIa TO ENQUTEVHA EivaL:

- Kpdya tiraviov Ti6AI4V mou ouppop@avetal e To mpérumo IS0 5832-3

- Méypamohveatépa

- Kpdpa kopaktiou-ypwpiou-poludatviou, oe ouppopewon pe To mpoturo 10 5832-12

- Zuppopgwon tou PEEK Optima LT1 e To mpotumo ASTM F-2026

Inpavtiké: To KoUpmwpa Kat o wdvtag mov mephapBdvovtar oty didtaén Tou méypatog eivat
Kataokevaopéva and avogeidwro yahuBa tomou 1.4404 (316L) kat 1.4306 (304L). Autd ta petalhika
otolyeia Sev emtpémetat va eputedovtal. Mpénet va agaipodvrar polig o 60voeapog TomoBetnei kat
puBioTei 0TV KataAnAn Tdvuon.

Ta ovotipata JAZZ minpodv Tig f 0 fi¢ kat mapakohouBnang, oopguva
Hie To mpéTuo IS0 13485.

Ta ouykekpipéva 6pyava mapéyovat and v IMPLANET kat mpénet va xpnotponolobvat yia va givat
£EYYUNUEVN 1) GWOT Kal akpIPT EPQUTEVON TOU GUOTAIATOC.

3. ANTENAEIZEIZ

bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio, infecdo, parélise e morte.

Lesao neuroldgica ou vascular ou dos tecidos moles diretamente relacionada com a natureza
instdvel da fratura ou do trauma cirtirgico.

Umaimplantago cirdrgica incorreta ou aimplantacao inadequada deste dispositivo pode provocar
uma descarga do enxerto ou um enxerto dsseo ou o efeito de «blogueio de tensdes,» que podem
comprometer o sucesso da fusao dssea.

Reducdo da fusao dssea devido a um «bloqueio de tensdes» efetivo.

0s implantes podem representar risco de lesao, fissura e fratura da coluna vertebral durante a
operagdo. Uma fratura pds-operatdria do enxerto 6sseo, da zona intervertebral, do pediculo ou do
sacro, situada acima e/ou abaixo do nivel operatério, pode ocorrer como resultado de um trauma,
como resultado da existéncia de defeitos dsseos ou por insuficiéncia de massa dssea.

A reagdo a um corpo estranho (alergia) devido aos implantes, residuos, produtos de deterioragdo
(desde fendas, desgaste e/ou deterioracao geral), incluindo metalose, manchas, a formacdo de
tumores e/ou doenga autoimune.

Retencdo urindria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de falha do sistema urolégico.
Formagdo de uma cicatriz que pode causar problemas neuroldgicos ou compressao em torno dos
nervos e/ou dor.

Aincapacidade de desempenhar as atividades didrias.

Nota: Estes efeitos indesejaveis podem requerer uma sequnda operagao ou uma revisao da primeira.

7. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO/DATA DE VALIDADE

« As condigdes de armazenamento e manuseamento devem assegurar a integridade dos implantes e
da respetiva embalagem.

« Ainda, antes da utilizagdo, o utilizador deve verificar a i idade da embal e itorizar a
data de validade indicada no rétulo; ambas garantem a manutengdo das condicdes de esterilizaao.

« Essencialmente, qualquer deterioracio de qualquer parte da embalagem compromete
definitivamente as condicdes de esterilizagao do produto.

8. ESTERILIZAGAO

« Esteimplante nao é reutilizével e foi esterilizado em conformidade com as normas aplicaveis por
radiagdo gama (Anotacao «R» apresentada no rétulo).

« 0s tratamentos apropriados que permitem a reutilizaggo dos instrumentos, incluindo o tipo
de limpeza, desinfecdo e esterilizacao, sdo descritos nas instrugdes particulares para utilizagio
disponibilizadas com os instrumentos reutilizdveis.

9. INSTRUCOES A SEREM DADAS AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

0 cirurgido deve informar o paciente acerca de todas as restricdes e consequéncias fisicas e
psicoldgicas que envolve a utilizagdo deste material. Em particular, deve discutir o programa de
reeducacdo, a terapia cinética e a utilizacdo de uma ortese adequada prescritos pelo médico. E
particularmente importante mencionar a questdo de suporte prematuro de carga, das atividades
fisicas e da necessidade de um acompanhamento médico regular.

0 paciente deve ser informado acerca dos riscos cirtrgicos e dos potenciais efeitos secundarios
indesejdveis. Deve ter conhecimento de que o sistema ndo pode, nem ird produzir flexibilidade,
resisténcia ou a durabilidade de um osso normal saudével, que o implante pode romper ou ser
danificado por atividades intensas ou por trauma e que o sistema pode requerer uma futura
substituicdo. Se o paciente tiver uma atividade profissional ou nao profissional que envolva o
constrangimento de exercicio excessivo sobre o implante (por exemplo, caminhadas intensivas,
corridas, levantamento de pesos e esforco muscular intensivo), as forcas resultantes podem causar
arotura do material. Foi comprovado que os casos de ndo fusdo sdo mais frequentes em pacientes
que sao fumadores. Estes pacientes devem ser informados e devem ser avisados acerca das potenciais
consequéncias. Para pacientes com discopatia d iva,af a0 da discopatia d

pode estar tao avancada no momento da implantacao que tenha sido atingido o ponto de reducao da
duracdo prevista para o dispositivo. Neste caso, deve ser utilizada osteossintese apenas como técnica
de retardamento ou para oferecer um alivio temporario.

No momento de qualquer tratamento ou estudo proximo do implante (injecdo, andlises, ressonancia
magnética, etc.), o paciente deve indicar que estd a utilizar uma prétese.

0 cirurgido deve aconselhar paciente a comparecer a uma consulta em caso de qualquer sintoma que
ndo pareca normal.

10. REMOGAO DOS IMPLANTES

Estes implantes sdo sistemas temporarios de fixagdo interna concebidos para estabilizar o local
operativo durante o processo de consolidacdo. Apds a consolidacdo, estes dispositivos deixam
de ter qualquer utilidade funcional e podem ser retirados. A respetiva retirada também pode ser

tensdo. Esta retirada é efetuada pela ablagdo das extremidades do corddo nas quais estdo

waaronder het soort reiniging, desinfectie en sterilisatie, worden beschreven in de t |
bruik ijzing die bij de herbruikt wordt geleverd.

estes metdlicos; este procedii td descrito na técnica operativa
deJAZZ.

rec dada noutros casos, como:
« Falha da fusdo.
« Migracao do implante, com dor e/ou lesdes neuroldgicas, articulares ou teciduais.

Mnv 1€ Ta epgutetpata JAZZ pdgov mapouotdletat omotadrmote avévbelln:

- Tomkéc 1 yevikég hotpaéel mou evdéetat va Béoouv oe kivduvo T ékBaon T eméppaong,

- MeiCwv tomkr gheypovr},

- Kinon,

Avocokataotaktikd voorpata,

Matapayéc ootikod petaBohiopod ot omoie¢ evdéyetar va Bégouv o€ Kivouvo T pnxaviki

UTTOOTAPIEN TTOU AVANEVETAL A0 QUTOV TOV TUTTO EPPUTEVHATWY,

- YmepBoNiki owpaTiki) Spactnpiotnta,

- Auté ol avtevdei€elg pmopei va eival oxeTIKES 1) amohuTeg Kat mpémet va AapBdvovtat umdyn katd
Stadikaoia Myng andgaong amd Tov tatpd. H Niota auTh €ivat evoeIKTIK.

4.NPOEIAONOIHZEIX

o Mnv te 10 mpoidv av n
niepopnvia Afgne.

Tuyov pBappéva epputelpata dev Ba mpénet va

fa eivar avoik 1 €xel pBapei, 1) av éxel mapédetn

Meteyyeipnikég
0 yetpoupyoc mpénel va mpotdomotei Tov aoBevr} yia Ti¢ mpo@uAdéel mou mpénmet va )\nnpeouv uzm
TV EpUTEVON TG 0UOKEUAC. TuviBuwg Sev amarteital ) xpRon AKATTNG ESWTEPIKNG op

« Anotuyian pKii¢ kaBrihwon Tou EPQUTED)

Ta epgutebpata pmopodv va apaipobvtat e Ta dpyava mou mapéel 1 IMPLANET. O xeipoupydg

ouokeunc. (0T000, 0 XEIPOUPYOC MPEMEL va Maipvel autiy TV andgaon AapBavovrag unotpn T
OUYKEKPIPVA XapaKTNpIOTIKG kdBe aoBevolc (moidTTa Twv 00TV, voool yia Tig onoieg Aappavetal
Oepaneia ) oyetikég voool, Spaotnpiétta kat Bapog Tov aoBevolc KA.).

Mévo 1atpoi ou €ivar e§otkeiwpévor pe ) yprion Twv opyavewv e IMPLANET kat éxouv ekmaibeurtei

Yia auTov To okomd eivat e€ovatodotnpévol va xpnaluonotouv Taey )\ovw Gpyava.

Le OMAVIEC TiEp , evbéxetal va onpelwdei mep PN Twv opydvwy. Ta dpyava

o XpnatpomotodvTal MoAEC popéc eivar mBavd va omdgouy 1y va alolwBoly, avdoya pie Ti¢

mpogulaelc mou hapBdvovtat katd v eyxeipton, Tov apiBd Twv emepBAcewv Kat T mPoooyr

Tov §ivetat Katd Ty amoBrikevor Toug.

Eivar amapaitto va enaknBedetat mpv amd v eméppaon 6t Ta dpyava dev éyouv pBapei 1y

KATAOTPOQEL.

Tuviotdrat va eNéyxeTal pwv ané T xprion 6t Ta dpyava eivar ABIKTa Ka Ppiokoviar oe Tékela

\eroupyIKi Katdotaon.

Kabe lepoupyoc Oa mpénet va SlaopahiCel 0Tt dev xpnotporolei dpyava mov evdéxetal va
P M\ tuvuun om | 0TAAN 1} 0T EPQUTEDPATA Kat Ba mpémel va

pei oY d 10 eyelpn pwToKoMo Tou 0T0 TERVIKO XEIPOUPYIKO YUANGSI0

70 omoio iatifetar amd v efummpémon mehatav ¢ IMPLANET. Tia mapddetypa, Oa mpénel va

Amo@eLyETal n Tieon mou MPOKUMTEL amd TV enavatonoBEmon Tou opyavou in situ, Mpokeljiévou

va Py TpaupatioTel o aoevrig.

Mpoketpévou va meplopioTei o kivduvog Bpaveng, Ba mpémel va anoebyetat n mapapodpwon, n

TIov ano@acilel va agaipéoet T ouokevr) eowtepknc kabihwang Ba mpémel va AapBaver umoyn
Tapdyovteg 6mwe o Kivduvog yia Tov aoBevr amé T véa emépaon, kabwe kai 1 Suokohia ¢
agaipeonc. Eviéxetar va eival amoNiTwe amapaitta oplopéva ovykekpiéva opyava. Na autiv
TV TERVIKT EVOEyETal va amarteital mponyoojevn exmaidevon. H a(pmpmn 00 zuwurzuuuwc

kuIIanmadlgmdan emin olmali, IMPLANET miisteri hizmetlerinden edinilebilen teknik cerrahi
d I titiz bir sekilde uymalidir. Omegin hastada

yaralanmaya neden olmamak icin cihazin in situ yeniden konumlandinimasindan kaynaklanan

basingtan kaginilmalidir.

IMPLANET tarafindan onerilen cerrahi tekniginde aksi belirtilmedigi siirece, kinlma riskini

azaltmak icin cihazlarla i biikiil arpmaya veya cizilmeye neden

olunmamasi gerekir.

Ba mpémel va amotelel To QVTIKEipeVo puag  Emapkolg i 1ong,
TIpOKeIPéVoY va ano@evyBei Tuyov kataypa 1 ek véou kdtaypa. H agaipeon Tou epgurebpatog
ouvioTdtal va npnyuumnmzlml JETd T ouvévwon evog Katdypatog. Ta epguredpata zvésxzml
va ppoloyn va mapapoppwdoly, va omdoowy, va ahowwBoby, va | 1 va
POKAAEGOUV TIOVO T} TO QaIVO (pOp

6 (stress shielding).

11. MAHPO®OPIEL [1A THN MOIOTHTA

Onotoadrjmote emayyehpatiag 0To Xwpo TG vyeiag éxet mapdmnova i Ayoug va eivar Susapeatnpévog
Q6 TNV TTOLOTNTA TOU TIPOT6VTOG, Ta TEKVIKA XAPAKTNPIOTIKA Tov, TV agtomaTia tou, T didpketa {wii¢
ToU, TV aopdMetd Tou 1} TNV amoTENEOPATIKOTNTA Tou, Ba mpémel va €idomotei Ty IMPLANET n Tov
Tomkd dlavopéa. Ot Teheutaiot Ba mpémet va apéowg yla b pyia
unotia Suohertoupyiag TG GUoKeurc.

e mepimtwon duokerrovpyiag pag ouokeurc e IMPLANET katd T Stevépyeta piag enéppaong i av
Kamoto amo Ta mpoidva ¢ mpokaréoel i BonBroet T mpokAnan coBapou Tpavpatiopol i Bavdtou
evoc aoBevr), ) IMPLANET 1y o Stavopéag T Ba mpémet va evjiepwBolv To 6UVTOpOTEPO SuvaTOV €00
hep@vou, gag i} nhektpovikol Taxudpopeiov. Xe mepimtwon umoBolic agiwong, onEWVETe To
nvoua m( OUOKEUAC, Tov apiBo katahdyou g, Tov apiBpé maptidag Twv eEaPTNHATWY, TO Ovopia Kat

Kapyn, 1o xTompa i n Xdpagn Twv epguTEVPdTWY pE Ta Opyava, pdoov dev kaBopiletat kdTt

SlagopeTiko ot cuvioTwpevn and v IMPLANET xeipoupytkn Texvik.

H didpketa {wnig Twv epguTeLpdTOVY €ival Sakoho va mip PLOTE, WOTO0O Eival

Autd ta epgutebpata kataokevalovial amé EEveg UNEC TIou epQUTEDOVTAL Yl 6OVTNEN 1 GUVEVWON

G omoviuNiki¢ oTANG Kat yia meplopiopd Tov movou. Qotdoo, efartiac Twv moAuapIBPwY

[BrohoyIK@v, HNYavIKV Kat QUGIKO-XNUIKWY mapayoviwy mou empealovy Tiq 0UOKEVES aMd ev

pmopouv va agtohoynBouv in vivo, Ta epgutelpata Sev mapouatdlouy en’ adploTov avtoxr otV

€vepyl} Xprion Kat T popTia 6w  Ta vyl 00Td.

Ta 6pyava Ba mpémet va xpnotpomololvTal e eEaIpETIKI TPoooXT Kovtd o {wTikd 6pyava, velpa

Kat aipopdpa ayyeia.

Ta opyava pmopolv va xpnotpomolodvial €k véou agol amolupavBoly, kaBapiotobv Kat
pwBobv, epocov dev mpoadiopiletal kATt SlagopeTIko.

Otav umdpyouv umoyieg 1 ival ywoto 0Tt o acBevic éxel umepevatobnoia, ouviotdtar va

emanBevetar n avoyr} Tou Séppatog oTa uNKA amd Ta omoia anoTeeiTal To ERPUTEV A MPIV AM6 TV

EJQUTEVOT TOUG.

Ta amoppippata mov mpokUTTOLV amd T enéppaon (suokevaoia, oTotyeia mou éxouv agaipebei

KkAm) Ba mpénel va avupetwmiCovtat and to iSpupa mepiBahyng omw¢ oha Ta dMa LaTpikd

anoppippata.

.°‘

ANEHIOYMHTEZ HAPENEPFEIEZ

+ MNapapdppwon proh6ynon i piién evéc A meploadtepwv eCaptnud

Piién Myw komwong Twv suokevav kabirwong omovsuNikii oTiAnG.

Névoc, Suagopia i jn puotohoyiki aioBnon mou mpokimTe and Ty mapousia e cumunc

Micon ot &éppa and Ta eyuTElHATA o€ mepimTwon 0¢ KAAVPNG TwV EPPUTELY e

1076, e Seppatiki mpoegoy.

Piién oxAnpdc prjviyyag yia v omoia amarteitat xeipoupyikr emdiopdwor.

. £ ka1 aotdfeta Twv THNPATOV.

Nakor} ¢ avamtuéng e omovéulikii oTANG oTo mimedo Tou TaTOC 6mou £xel onpelwBel

aovnén.

Anwhewa kapmuhomrag e omovduhikic otihng, amwhela didpbwong (avénon 1 peiwon

ohiobnong).

. pnuévn olvinén 1 PevdapBpwon: Or cuokevéc kabnhwong omovSuliki¢ oTiAnG
mpoopilovat yia T otaBepomoinon g omovduhikiic GTAANG Kat yia TV umooTpIEn Tou Bdpoug
ot omovduhikr 0T £wg Gtov emeuyBei abvingn 1y enovwon. Av 1y enovwon 1y n obvinén
Kaeuutzpnazl 1| Sev onpeiwdei, 1 av dev eivar Suvaty n aKlvnmnomun v umlle(ov me
YevdapBpuwong, Ta eugutedpata Ba ugi Kretapé o
ormoiot evBéxeTal va odnynoouv o€ ppoAdynon, mapapdpewon i pién )\de m( Kt‘)nwunc
Twv uNik@v. H emtuyia Te 6bvnéng kat To @optio mov napdyetat and v dpon Papdv kat dMeg

OWHATIKEG SpaoTNPIOTNTEC znnpsa(oov m uaxpoBlomru TOU EJQUTEDHATOC. Je MmepimTwon

pevdapBpwong f av Ta AN Ov 1} omdoouy, 1) ouokeu 1 ot

0uoKevéG Ba mpémet va avtikaBiotavtat 1 va agaipolvral apéowg mpotol eppavioTodv BAABec.

Evbéyetar va onpeiwbei amoouvappoldynon Twv otolyeiwv TG omovSuNikr¢ ooteoobvBeonc.

Mpowpn amocuvappoloynon eviéxetat va onpewbel o€ mepimtwon ENATIWATIKAG apyIKiG

Kkabriwon, )\uveavouaac oipwéne, npowpnc £pappoyng Lpopnou oty ooteoolvleon 1

NG GUOKELNG.

Tpavpatog. Metay o pHOAGYN ,svézxmlva uelwBei o Tpavpatog,
Noipwéng, Brooyika DV 1 pnx poPAnud Ta omoia 6Ma pmopolv va
npoka)\soovv 00TIKT élquwun JeTakivnon f/kat movo.

+ Lemep PIpEp P bV 1) veupikiic, etepotomng 1j vevpayyetakiic BAGBN,

pévng ™G mapdluong, evbéxetar va onpelwdel amolela Twv Aemoupyld

kaBiopatog 1} mpoBAnpa «Badionc».

« Omotadn enépPaon ot n 01r'1)\n KwBl’Jvouc uo[&upu’sv znm)\ombv,
TIOU AMOTENOUVTAI KUPIWG aMG OUPOYEWNTIKA, YAOTPEVTEPIKA, Ka

mpopAiata. Ta mpopAfaTa ENMEKTEVOVTAL O BPOYXOMVEUHOVIKO Gpouﬁo yBohi, euAukmBa,
aipoppayia, épgpaypa Tov puokapdiou, Aoipwén, mapdhvon kai Odvaro.

Neupohoyiki 1 ayyetakn BAaBn 1} BAABN Tou pakakol toTol mou ouvSéetar dpeoa pe Ty aotadl
(Uon Tou KATdypatog f pe )(ElpOUpVIKO Tpavpa.

« Evaeapalyiévo xeipoupyiko ejpuTevpa f pta akataNAnAn EPQUTEVON QTG TG CUOKEURC EvBExeTal

m 1700 avapopdg Kal Iia EKTEVI] TEPIYPAYI] TOU TEPIOTATIKOD.

Ta mepartépw minpogopies 1 yia fimote aiwon, 0TE pe Ta Tpata eumpétnong
mehat@v kat dlacpdhiong molotntag, otny akorovdn StevBuvon:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - faMia

Tn\.: 33(0)557 995 555 / Ga: 33(0)557 995 700
www.implanet.com
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Spinal implant
JAZZ SYSTEMS
Tek kullanimlik steril implant
Cerrahlar icin kullanim talimatlan

JAZZ SYSTEMS HAKKINDA ONEMLI BILGI
Kullanim ncesinde, kullaniainin bu bildirimdeki bilgiler ve etiketteki veriler hakkinda bilgi edinmesi
onemlidir.

1. ENDIKASYONLAR

JAZZ systems, ortopedik cerrahide kullanima yonelik gegici implantlardir. JAZZ Systems, kemikler tam

olarak kaynayincaya kadar gegici bir kemik sabitleyicisi gorevi gorerek kemik kirklarinin iyilesmesine

yardimar olmak izere tasarlanmigtir.

JAZZ Systems temelde posterior fiksasyon igin Kullanim

uygulamalar icerir:

1. Travmatik omurga cerrahisi, sub-laminar ve interspindz olgularda ve faset baglanti tekniklerinde
kullanim.

2. Skolyoz, kifoz, lordoz, vb. omurga deformasyonu cerrahisi.

3. Dejeneratif diskopati, stenoz veya spondilolistezis gibi vertebral fiizyona destek olarak dejeneratif
omurga cerrahisi.

asagidaki

JAZL Systems aynica diger i yardima olmak igin
titanyum alagimli, titanyum alagimli olmayan veya Kobalt-Krom-molibden alagimindan imal
edilmis diger tibbi implantlarla birlikte de kullanilabilir.

2.TANIM

IMPLANET sirketinin JAZZ Systems diriinleri, spinal fiksasyon cihazlandir. Bu cihazlar su bilesenlerden

olusmaktadir: iizengi, vidalar, cubuk, kanca, konektdr, kilit ve polyester drgil.

implantigin kullanilan materyaller sunlardir:

- 150 5832-3%e uygun titanyum alasim Ti6AI4V

- Polyester rgii

- 150 5832-12'ye uygun kobalt-krom-molibden alagim

- ASTM F-2026'ya uygun PEEK Optima LT1

Onemli: Orgiide takili olan kemer ve serit paslanmaz celik tip 1.4404 (316L) ve 1.4306'dan (304L) imal

edilmistir. Bu metal boliimler implante edilemez. Konektor konumlandinildiginda ve gerilim altinda

dogru sekilde yerlestirildiginde gikanmalan gerekir.

JAZZ Systems, 150 13485 standardinda tanimlanan tasanim, iretim ve izleme gerekliliklerini

kargilamaktadir.

SpeS|ﬁk cihazlar IMPLANET tarafindan saglanmaktadir ve sistemin dogru ve kesin sekilde
| qaranti etmek icin kullaniimalidir.

va odnynoel o€ e§aywyr HOOYEGHATOC 1} 00TIKO HOOKEVHA 1} OTO QAIVOEVD TG Amo@OPTIONG (stress
shielding), ta omoia eviéxetat va diatapagouv T emtuia g 60VIENG TwV 00TGV.

Meptoptopog e oUvVTNENG TwV 00TV bYW TOU PaIVOpévoy 1|1( ano@optiong (stress shielding).
Yndpyet o kivduvog BAABNG, pwypic, 1KoU ypatog g i oTiAng,
a onoia mp Oviar Oha amd Ta epquredpata. Eva peteyyepnTikd KdTaypa Tou 00TIKOU
Hooyepatog, TG pecoomovaiNiag {@vng rf Tou pioou 1 ToV 1EPOD 00TOU, TO 0Ti0 GNUEIGVETAL
mdve A/katkdTw and To enimedo G eyxeipiong, eviéxetaiva onpelwdei wg amotéleopa pavpatog,
unup§n< 00TIKGV ENATTWHATWY 1 QVEmapKoug oonmc pddac.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir kontrendikasyon varliginda JAZZ implantlarini kullanmayin:

- Operasyonun sonucu tehlikeye atabilecek lokal veya genel enfeksiyonlar

- Major lokal enflamasyon

- Hamilelik

- Immiinodepresif hastaliklar

- Bu implant tipinden beklenen mekanik destegi potansiyel anlamda azaltabilecek kemik

+ Avti6paon oe &évo oioua (ahhepyia) Moyw epg pdTwy, napaydywy g aoiwon
(exwavtac and pwvusc, Quatohoyikij @Bopd I]/KﬂlVEVIKr] Moiwon), \ HEVWY TG 1
petiMwon, e k) 16, T 0 dyKwv f/Kat i - Asin fiziksel aktivite

Enioxeon obpwv 1 anwheta ehéyyov e oupodoxou KbaTng fj Aot oot B)\uBnc v ouponotnnkou
GUOTAATOC.

0 oxnpatiopo oulig evdéyetar va mpokahéoel veupoloyikd mpoBAipata iy gupmieon yopw amo ta
velpa fi/kat mvo.

. 6TNTa EKTENETNG TWV

PAOTNPIOTATWY NG fic {wic.

Inpeiwon: Na T QVTPHETWMON AUTHV TWV avemBUPNTWY GUVEMELQY EvBEKeTal va anatteital Sevtepn
enépPaon i avabewpnon e mpATG.

7.ZYNOHKEZ ANOOHKEYZIHE / HMEPOMHNIA ANAAQIHE EQX
Ot auvﬂl']kzc anoBiikevong Kat ot ouveIKeq )(zlpwuou 0a mpénet va emrpémouy T lacpdhion g
TOU EJQUTEDATOC KL TG Tou.

« Ta epgutedpata dev Ba mpénet va Xpnoty 0€ Kapia mepi . Ta epuredpc
Tov £ ouv 118N pnatpomonBei, akdpa kat av paivovtal GBikta, eviéxetal va mapoustdouv atéeleg
] zhanmpum oy |,ll10p£l va meplopioouv T Stdpketa {wii Toug.

o Znp : Amayop WG N €k véou ipwan avtov Tov EpuUTETH Ze

i N IXPIOIHOMOIN01G EVOC PO .,uia()(privq(, dev mapéyetar syyinon
yia v amééoor, Tov Kabapiopd Kat ) oTabepdtTa TG ic. Mo é

3 va mpoku! yxia tn¢ eméppaanc i kivéuvog Aoipwéng, mou eivat mbavév

va odnyrjoet oo Odvato tov acfevouic.
Métd To dvotypa TG MPOOTATEVTIKIG OUOKEVAGIaC Kal TV a(aipeon Tov EUUTEDHATOC, Eivat
Kpiotpo va TpolvTal ol cuveiikes aonyiag.

Eivat €aipeTika onpavTike Ta ejUTELPATA va Xpratpomolobvat pe mpoooyH. O Xelpoupyog Kat ot
BonBoi Ba mpémet va mpoaéyouv (aTe va pnv K6Bouv 1y xapdlouv Ta Sidgopa faptripata.

« Kabe epgputevpa Ba mpénet va oty apxlkn T0U Hop@r, z:pooov Sev uvu:pzpzml

OUYKEKPIPEVA KATI BLQOPETIKG. ZTIC MEPUTTWOELG 6TIOV () Tou
£JpUTEDpATOC, auTh anoTehel amokAeloTIkr vBUVN ToU Xelpoupyou.
< H KR TOMoBéTNoN Tou EPPUTEDH €ival eyyunpévn povo pe T owotr xprion Tou

YKEKPIY BonBntikoy UAIKoU yia To ejgUTELPA. ZuvioTdTal va Oetal mpwv amé
Xprion 6t Ta opyava eivat aBikta kat piokovrat o€ Téheta Aertoupyikr katdotaon.
ZuVIoTOUPE €MONUWE va pnv Ypnolpomolobvat Ta mpoidvta pag pali pe otolyeia mov éyouv
Kataokevaotei ahoo.
Ot ouokevé¢ eowtepIkr kabilwong, 6mw pdBdol, dykiotpa, Glppata K.AT., ot omoie¢ épyovtal o€
Umcpn 13 m oo HaTa JAZZ TIpEMeL va givat Kataokevaopéveg and ta idta i ané oupBatd pétaMa.

. o: Ta Mikd otoiyeia Kai tpdvtag) mov mepidappdvovtar oty
6ldra{n Tov TA¢) &iva uéva amé idwto ydAvPa timov 1.4404
(316L) kat 1.4306 (304L) kau 6ev emtpé; Va EPUTED . Avtd ta Mikd otoiyeia
X jvtat pévo yra tny 0é: 00 epputedparog kat PEMEI va agaip
£pdoov n0eikai puBpotei otV An tdvuon. Avtijn agaipeon

EnmAzov nplv and  xprion, o xpriotne Ba mpémel va e\éyxel TV akepaidTTa TG OUOKEVaTiag
Kat va oupBoulebetar v nepopnvia Miéng mov epgaviletar oy etikéta. Autd eyyuwvtar
Blumpnun NG 0TEipag KaToTaong.
. finote akhoiwon
Klvﬁuvn 0 OTEIPGTNTA TO TPOTOVTOG.

époug TG g Bétel drjmote o€

8. ANOLTEIPQZIH

« Autd 1o eppUTevpa mpoopileTal yia pia pévo yprion Kai éel anooTelpwbei oe GUpPOPPWON e T
Loybovta mpdTuma péow aktvoBoliag ydppa (cupBodo «R» mou eppaviletat oty eTikéta).

« OrkatdMnheg espanasc, TIOU EMTPEMOLV mv €K véou xpnun TV 0pyavawy Kat meptappdvouy Tov
Tomo KaBapiop Haveng kat 1 ONEG OTIC OUYKEKPIPEVEC 00NYieg
Xpriang mov mapéyovat pe Ta PNOIpoTOI00}IEVa OpYava.

9. OAHTIEZ MOY MPEMEI NA AINONTAI XTOYX AZOENEIZ AMO TO XEIPOYPTO

0 yepoupyoc Ba mpémet va evnpepwvel Tov aoBeviy OXETIKA P OAOUC TOUG MEPLOPIOHOUE Kal TI
OWHATIKEC Kal YUYOAOYIKES OUVEMELEC TIOU €VEXEL T} Xprion auTol Tou UAIKoD. Oa mpémet GUyKeKpIpéva
va avahvet To mpoypappa enavekmaidevang kar kvntikig Bepaneiag, kabag kat T yprion owoTA¢
0pBWTIKIC CUOKEVIG OV GUVTAYOYPAYEITal amd Tov 1aTpo. Ewul 1dlaitepa oNpavTIKO va avagépovrat
Ta Bépata g MpowPNS pappoyAg YopTiov, Twy v BpaoTNPIOTATWY Kal TG
Y10 TAKTIKI] taTpIKi) mapakohovBnon.

0 aoBeviic Ba mpémel va evnpePWVETAL Yia TOUG XEIPOUPYIKOUG KIvGOVOUC Kat yla TiC SuvnTikéq
avemopnTeq mapevépyeteq. Oa mpémet va yvwpilet 01t 10 obotpa Sev propei kal dev mpokeral
va avanapaydyel T evehiSia, Ty avtiotaon 1 TV avtoxr €vo Quatoloyikol vylodg 0oTol, OTt
T0 EMPUTEVHA UMOPE va OTIAOEL 1) Va KATaoTPaQe amd Tuxov évtovn SpactnpléTnTa f Tpalpa Kat
ot evdéyetal va amarmnBei aviikatdotaon Tou ovotipatog oto péMov. Av o uoezvnc aokel pua

Re

EKTeAETaN péOW anakaMnunc wv akpwv Tou rrAsynaro( ata onoia eival mpogaptnpéva
autda, Mikd ototyeia. H o eyyeipnuikij rexviki JAZZ.

5. POOYAAZEIZ

Mpogyxeipnikég

Bdpog aoBevoic: To umepBalhov Bdpog euBlvetat yia emmpoabeto popTio, To omoio, € ouvduaopd
e AMoug mapdyovteg, pmopei va oSnyraet o€ pgn TwY ERPUTEUPATAV.

Zwpatiki dpactnpiomTa Tou acBevoic: H éviovn owpatiki doknon katd v mepiodo e
ouvévwong av€avel Tov kivouvo i PAGPPWOENG 1} PHENS TWV ERPUTEUHATWY Kat
amotuiag emitevéng ovvtnene.

Mavontikég avarmpiec: Ot kivduvor eivat auénpévol oe acBeveic ol omoiot €ivat avikavor va
TNPHOOLY TIC CUGTAGEIC TOU XEIPOUPYOU.

e TePImTWOon wpaTKAG avampiag anaireitar (dlaitepn mpocoyr, akopa Kal mpocappoyr Tou

poypayy 1c.
Ynepevatonaia o€ Eéva oopata f/kat petalhikd 6via: Otav urdpyouy umodies 1 eival yvwoto
ot 0 aoBevii¢ éxel unepevaoBnoia, Ba mpémet va ehéyyetal mpwv amd Ty enépBaon 1 avoyr Tou
a06evoi aTa UNKA amd Ta omoia amoTENE(Tal T E|QUTEUa.

To kanviopa éxet SlamotwOei 0Tt éxel apvnTiky enidpacn ot oOVIEN TWV 00TV, YeYOVOG TOU
auédvet Tov Kivduvo va pnv emreuyBei évwon. Ot KAMVIOTEC TPEMEL va EVHEPHVOVTAL OXETIKG.

Mepieyyetpntikég
« Ta epgutedpata mpénel va UvTar e Ta Opyava mou € ouv oxedlaoTel Kat mapéxovtat
Y@ QUTOV TO GKOTO, GUPPWVA e T GUYKEKPIHEVN Yia KABE ENQUTEpA TERVIKT EyKaTa 16, ot
Hépetec T omoiag mephappdvovtar oty E A Teyvikr mou mapéyet 1) IMPLANET.

« Mowétnta twv 00twv: Tuy6v datapayi Tou 00TIKoD (0To0 Tou pmope va aldgel TIC pnyavikég
1816TnTEC TwV omovdvAwv mpémet va AapBdvetat umoyn Katd ) Ayn ano@doewv yia T xpRon
epguTevpdTwy JAZZ.

YveMpaTikiy 1 un enayyehpatikii Spaotnpiotnta mou Tov me
doKknong yta To ejUiTeVpa (yia mapddetypa eKTETapévo TPE§IY0, Gpon Bapwv Kat évtovn
ik} mpoomddeta), ot Suvdyiel mou mpokumToLY evdéxetat va mpokahédouy T piién Tou uhikol. Exet
amodeiyBei 6Tt Ta mepioTaTika pn ovvtnng ivat mo ouyvd o€ aoBeveic mou eivat kamviotéc. Autoi ot
aoBeveic Ba mpémel va evpepe Kat va mpoetd (vtal oxetika uz TIC SUVNTIKEG OUVETEIEC.
T aoBeveic mov mapouotdlouv ek ', ' n | evbéyetal va
€lvai 1000 MPOXWPNHEV KATA TR 0TI TG EHPUTEVONG, WOTE vu éxe1 enéNBet To onpieio peiwong e
Sidpketac {wrig mou mpoPAémetatyia OUOKEUr] e quTv TV mepinTawon, n omoouvﬂson Bampémet
va XpotHoOLE(Tal HOVO W TEXVIKY pNONG 1} yia mapox mPoswpIVIy )
Katd m onypr omoiaodinote epappoync Bepanciac 1y extéheong pehémg kovid oto epgiteupa
(éyxuon, oapwti¢, payvntikn Topoypapia (MRI) k.A.), 0 acBevic Ba mpémet va avakowavet 6Tt gépet
0UOKeVI MpoBeaNC.
0 yetpoupyoc Ba mpénel va aupBovled
OUPMTWHA O€v aiveTal GuOLoAoyIKO.

Tov aoBevi} va mpoaép Yla eniokeyn yia

10. AQAIPEZH EMOYTEYMAT(IN

Avtd Ta epguTelp Mt pwij ¢ KaBrdwang mou €xovv
oyedlaotei yia T otabeponoinan Tov onpieiov svlepwn( Katd m 6lapK£la rng Sladikaoiac ouvévaonc.
Metd T ouvévwon, auTég o1 GUOKEVEG Sev £xouv TAEOV Kapia EITOUPYIKI] XpNOIHOTNTA Kal pmopoly va
agaipobvrar. H agaipeor] Toug pmopei emiong va ouviotarat o€ GANEC MePUTTWOELG, OMWG:

Anotuyia g aovtnéng.

Merakivnon Tou epgutebpatog, pe mévo f/kar veupohoyikéc BAaPec, PAdPec otic apBpwoelg 1y
PBAdpec oTov 10T0.

Movog kat un guotodoykij aiobnon Adyw TG napoudiag e GUOKEURC.

‘Eyxuon, pheypovwdng avtipaon, aloiwen ouvoSevpevn ano movo.

Meiwon ™C ooTkA¢ MUKvOTNTAG AOyw TwV SlAQOPETIKWY KATAVOUGY TWV HNYAVIKGY Kal
(QUOLOAOYIKGV TIEPIOPIOHEV.

Meptoptopog e ooTiki¢ avammuéng Ayw e mapousiag epputevpdtwy (katd T xprion o€ maidid).

- Bu kontrendikasyonlar greceli veya mutlak olabilir ve hekimin karar siirecinde dikkat alinmalidir.
Bu liste yukaridakilerle sinirh dedildir.

4. UYARILAR

« Ambalaj agiksa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gemisse kullanmayin.

« Hasarlt hicbir implant kullaniimamalidir.

« Birimplant asla tekrar kullamimamalidir. Hasarsiz gibi gdriinse bile kullanilmi bir implant 6mriini
azaltabilecek eksikliklere veya kusurlara sahip olabilir.

« Gnemli: Bu i tekrar yasaktir. Tek bir iiriin
tekrar kullanilirsa cihazin performansi, temizligi ve stabilitesi garanti edilemez. Ozellikle
bu durum, operasyonun basarisiz olmasi veya enfeksiyon riski anlamina gelebilir ve
olasilikla hastanin éliimiine neden olabilir.

« Koruyucu ambalaj agildiginda ve implant ambalajdan ¢ikanldiginda aseptik kosullara dikkat
edilmesi onemlidir.

- implantlarin dikkatli sekilde kullanilmasi son derece tnemlidir. Cerrah ve asistanlan cesitli
bilesenlerin kesilmesinden veya cizilmesinden kaginmalidir.

« Her implant dzellikle aksi belirtilmedidi siirece orijinal formunda kullaniimalidir. Uygun durumda
implanttaki herhangi bir degisiklik yalnizca cerrahin sorumlulugundadir.

- implantin yalnizca spesifik yardima materyalinin dogru kullanimi uygun konumlandirdirmay:
garanti edecektir. Kullanim dncesinde cihazlarin saglam oldugu ve fonksiyonunu tam olarak yerine
getirdigi dogrulanmalidir.

« Bagka yerde imal edilen pargalarla iiriinlerimizin kullanilmasini normalde dnermiyoruz.

« JAZZ Systems ile temas eden cubuklar, kancalar, kablolar vb. gibi dahili fiksasyon cihazlar benzer
veya uyumlu materyallerle imal edilmis olmalidir.

« Gnemli: Orgiide takil olan metal boliimler (kemer ve serit) paslanmaz elik tip 1.4404
(316L) ve 1.4306'dan (304L) imal edilmistir ve implante edilemez. Bu metalik boliimler
yalnizea implanti yerine oturtmak amaciyla kullanilir konektor konumlandinldiginda ve
gerilim altinda dogru sekilde yerlestirildiginde gikaniimalari GEREKIR. Bu gtkarma islemi
metal béliimlerin yerlestirildigi orgiiniin uclan JAZZ kullanma tekniginde tanimlanan
sekilde kesip gikarilarak gergekletirir.

5. ONLEMLER

Preoperatif

« Hastanin agirhigr: Asin kilo ek yiiklemeden sorumludur ve diger faktorlerle birlikte implantlanin
yirtiimasina neden olabilir.

« Hastanin fiziksel aktivitesi: Konsolidasyon déneminde yogun fiziksel egzersiz implantlarin
mobilizasyonu, deformasyonu veya yirtimasi ve fiizyon saglanamamasi riskini artinr.

« Zihinsel engeller: Cerrahin dnerilerine uyamayan hastalarda riskler artmaktadir.

Fiziksel engeller dzellikle dikkatli olunmasini ve hatta postoperatif rehabilitasyon programinin

uyarlanmasini gerektirir.

Yabana cisimlere ve/veya metal iyonlarina agin duyarlilik: Asin duyarlilik biliniyorsa veya siiphesi

varsa, operasyon oncesinde hastanin implanti olusturan materyallere toleransi test edilmelidir.

Sigara kullaniminin kemik fiizyonunda negatif etkileri oldugu ve kaynamama riskini artirdigi

gostermistir. Sigara kullanan hastalar bu konuda bilgilendirilmelidir.

Peroperatif

+ implantlar bu amag icin tasarlanan ve saglanan cihazlarla ve IMPLANET tarafindan Operasyon
Tekniginde detaylan sunulan her implanta uygun yerlestirme teknigine gore kullanilmalidir;

« Kemik kalitesi: Omurganin mekanik ozelliklerini degistirebilecek herhangi bir kemik dokusu
bozuklugu JAZZ implantlan kullanimi igin karar verilirken dikkate alinmalidir.

Postoperatif

Cerrah cihazin implantasyonunu takiben alinacak onlemler konusunda hastayr uyarmalidir. Sert
harici ortez genelde gerekli degildir. Bununla birlikte cerrah, her hastanin spesifik 6zelliklerini (kemik
kalitesi, tedavi uygulanan ve iliskili hastalik, hastanin aktivitesi ve agirhgi vb.) dikkate alarak bu karan
vermelidir.

Yalnizca IMPLANET cihazlannin kullanimi konusunda bilgi sahibi olan ve bu alanda egitim gormiig

hekimlerin bu cihazlan kullanma yetkisi vardir.

« Nadir olgularda cihazda peroperatif dénemde yirtiima meydana gelebilir. Bircok kez kullanilan

cihazlar op sirasinda alinan dnlemlere, prosediir sayisina ve ne kadar dikkatli saklandigina

bagli olarak kinimaya veya bozulmaya duyarlidir.

Operasyon dncesinde cihazlarda yipranma veya hasar olmadiginin dogrulanmasi gerekir.

« Kullanim oncesinde cihazlarin saglam oldugu ve fonksiyonunu tam olarak yerine getirdigi kontrol
edilmesi onerilir.

« Her cerrah spinal kolon veya implantlarda uygun olmayan gerilime neden olabilecek cihazlan

CnuHanNbHbIN UMNAAHT
CUCTEMbI JAZZ
[« il MnnaxT
MHCTpyKUWA N0 NPUMEHEHII0 ANA Bpayeii-Xupypros

BAXHAA MHOOPMALIUA 0 CUCTEMAX JAZZ

. omrunu tahmin etmek zordur ancak omiirleri smirhdir. Bu i
fiizyon veya konsolid gl ve agrinin azaltil

materyallerden imal edilmektedir. Bununla birlikte, cihazlan etkileyebilen ancak in vivo ortamda

degerlendirilemeyen cesitli biyolojik, mekanik ve fiziksel-kimyasal faktdrler nedeniyle implantlar

saglikli bir kemik gibi aktif kullanima ve yiiklere sinirsiz sekilde direng gosterememektedir.

Bu cihazlar yasamsal organlar, sinirler ve kan damarlarinin yakininda son derece dikkatli sekilde

kullanilmahdir.

Aksi belirtilmedigi siirece bu cihazlar, dekontamine edildikten, temizlendikten ve sterilize edildikten

sonra tekrar kullanilabilir.

Asin duyarlilik biliniyorsa veya siiphesi varsa, implantasyon oncesinde implanti olusturan

materyallere kiitandz toleransin dogrulanmasi dnerilir.

Operasyonda olugan atiklar (ambalaj, gikanlan parcalar vb.) kurumdaki diger tiim tibbi atiklarla ayni

yontemler ve dikkatli bir sekilde atilmalidir.

. ISTENMEYEN YAN ETKILER
Cihazin bir veya daha fazla bilegeninde deformasyon, yerinden gikma veya yirtilma.
Spinal fiksasyon cihazlarinda yorgunluk sebebiyle yirtilma.
Cihazin varligindan kaynaklanan agn, rahatsizlik veya anormal hisler.
implantlan kaplayan dokunun yetersiz oldugu durumlarda implantlarin cilde baski yapmasi ve
kiitanoz ekstriizyon.
Cerrahi onanm gereken dural yirtik.
Bitisik segmentlerde bozukluklar ve instabilite.
Kaynayan béliim diizeyinde spinal biiyimede kesintiye ugrama.
Spinal kiirvatiir kayb, diizeltme kaybi (liztesizde artma veya azalma).
Geciken fiizyon veya psodoartroz: Spinal fiksasyon cihazlan spinal kolonun stabilize edilmesi ve
fiizyon veya iyilesme saglanana kadar omurgadaki agirliga destek verilmesi amacina yoneliktir.
yilesme veya fiizyon gecikirse veya gerceklesmezse ya da psddoartroz unsurlar immobili

o

« ( octaBwmmmca nocne pauuu oTxofamn ( netanamu v T. a.)
n0CTYNalT CornacHo 4 /MU OTXOZiaMM, Y€ B
y XUpypruveckoe TBO.

6. HEXXENATENbHBIE NOBOYHBIE 3OOEKTbI

« [lehopmauus, pasbefuHeHue WM NONOMKA OJHOTO WM HECKONbKMX COCTaBHBIX uacTeil
YCTpOiicTBa.

TonomKa BCMIeACTBIE YCTANOCTH YCTPOIICTB CNMHANbHOM GUKCALIMA.

Bonu, AMCKOMGOPT UnK HENPUBbIYHbIE OLLYLIEHUA B (BA3M C HANUUMEM UMNNAHTUPOBAHHOTO

JlaBneHne MMNNAHTOB Ha KOXy B Cnydyae ne¢muma TKaHeBOro MOKPbITUA MMMNAHTOB,
A UX BbICTYNaHWem nog Koeil.

UCMoNb30BaHUA B opronesuueckoil xupyprun. Cuctembl JAZZ npumensiorca ana obecnedenus
BPEMeHHO/i CTabunu3aLmi. 310 KOCTHbIE QUKCATOPbI, KOTOpbIE MCNOMb3YTCA C UMbl CPACTaHNA
KOCTHbIX CTPYKTYP M YCTPaHeHUA AedeKToB KOCTHbIX TKaHei.

Cuctembl JAZZ npepHa3HayeHbl NPeUMyLLECTBERHO ANA 3aHeil duKkcauuu. 06nacTb npumeHeHna
BKMIKOUAET CIeAyloLL|ve MeANLIHCKME NOKA3aHNA:

1. onepauus no NoB0AY TPaBMbI M03BOHOUHMKA, MY CyONAMUHAPHOI U MEXOCTUCTO GUKCaLMK, a

Takxke npu i1 Ha (aceTouHbIX CycTaBax;
2. onepayu 1o nooay Aeop! X CKOMMO33, K033, N10PA03A U T. A.;
3. onepayus npu (Takmx Kak p

[UCKONATUA, CTEHO3 WAW  CMOHAWNONNACTE3) B KauecTBe AOMONHEHUA npu  npoueaype
CnoHaunojesa.

Cuctembl JAZZ MoryT Takke WMCMONb30BATb(A B COYETaHMM C APYTMMU  MeAMLMHCKUMM
UIMNAIAHTATaMK, U3TOTOBNIEHHbIMI U3 TUTAHOBOTO (MN1Ba, HENErMPOBAHHOTO TUTaHa WM KobanbT-
XPOM--MONMGAHOBOTO (MNaBA, N4 BCOMOTATENbHOM QUKCALINY AAHHbIX UMMAAHTATOB.

2. OMUCAHKE
Cucrembl JAZZ npoussopacta komnanun IMPLANET npepictasnaior co6oit ycTpoiicTBa cnHanbHoit
OuKcauuy. OHY COCTOAT U3 CnefyloLLIUX KOMMOHEHTOB: (K00, BIHT, CTPEXeHb, KPIOYOK, KOHHEKTOp,
6710KaTop 1 NONMIGUPHbITA XryT.

13 KOTOPbIX
- TuTaHoBblit cnas Ti6AI4V (coomemsyeT 150 5832-. 3)
- >Kry1 NONVIPUPHBITE;

edilemiyorsa, implantlar agin tekrarli baskiya maruz kalacaktir ve bu durum materyal yorgunlugu
nedeniyle yerinden ¢ikma, deformasyon veya yirtilmaya neden olabilir. Fiizyonun basansi ve
kaldirma agirhiginin ve dier fiziksel aktivitelerin neden oldugu yiik implantin dmriinde bir etkiye
sahiptir. Psodoartroz varsa veya implantlarda kdtiilesme, deformasyon veya kirlma meydana
gelirse, lezyonlar goriilmeden dnce cihaz veya cihazlarin derhal degistirilmesi veya cikarilmasi
gerekir.

Spinal osteosentez bilesenleri yerinden ¢ikabilir. Kusurluilk fiksasyon, gizli enfeksiyon, osteosenteze
erken yerlesen yiik veya travma durumunda erken yerinden ¢ikma meydana gelebilir. Travma,
enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar veya mekanik sorunlar durumunda geg yerinden gikma
meydana gelebilir. Bunlanin tiimii kemik erozyonuna, migrasyona ve/veya agriya neden olabilir.
Periferal ndropatilerde veya paraliz dahil bir sinir lezyonu, heterotopik veya norovaskiiler lezyonda
oturma fonksiyonlarinda bir kayp veya bir «adim atma» sorunu meydana gelebilir.

-0 daki tiim cerrahi op larda ozellikle genitoiiriner sorunlar, gastrointestinal sorunlar,
kardiyovaskiiler sorunlar ve pulmoner sorunlar olmak iizere ciddi komplikasyon riskleri mevcuttur.
Bu sorunlar bronkopulmoner trombiis, embolizm, bursit, hemoraji, miyokard enfarktiisi,
enfeksiyon, paraliz ve dliime yol acabilir.

Narolojik veya vaskiiler lezyon veya kingin stabil olmayan yapisina veya cerrahi travmaya dogrudan
bagl yumusak doku lezyonu.

Hatali bir cerrahi implantasyon veya bu cihazin uygun olmayan implantasyonu greftin ¢lkmasina
veya kemiksi grefte veya «gerilme yigiimasi» etkisine neden olabilir. Bunlanin tiimii kemik
fiizyonundaki basariy! azaltabilir .

Etkin bir «gerilme yigilmasi» nedeniyle kemik fiizyonunda azalma.

Tiimiine implantlarin neden oldugu da lezyon, fisiir ve peroperatif kink riski mevcuttur.
Operasyon diizeyinin altinda ve/veya iistiinde bulunan kemik grefti, intervertebral bélge, pedikiil
veya sakrumdaki bir postoperatif kirik travma, kemik kusurlarinin bulunmasi veya yetersiz kemik
kiitlesi sonucunda meydana gelebilir.

Metallozis dahil implantlar, debri, kotiilesme iiriinleri (catlaklar, yipranma ve asinma veya genel
kotiilesmeden baslayan) nedeniyle bir yabanci cisme reaksiyon (alerji), boyanma, timdr olusumu
ve/veya otoimmiin hastalik.

Uriner retansiyon, mesane kontroliiniin kaybi veya iirolojik sistemde baska tiplerde bozukluklar.
Skar olusumu ndrolojik sorunlara veya sinirlerin cevresinde sikismaya ve/veya agriya neden olabilir.
Giinliik yasam aktivitelerini yerine getirememe.

Not: Bui etkiler ikinci bir veya birinci op revizyon g

7. SAKLAMA KOSULLARI/ SON KULLANIM TARIHI

- ii cnnas (cooTsercTaye 150 5832-12);
- K Optlma LT1 8 cooTBeTcTBUN CO aaunapmm ASTM F-2026.
BaHas uH (koba 1 Kp BIHT, ¢ €O XrYTOM, U3roTOBMEHbI U3
HepxaBeloLueit cranu Tuna 1.4404 (316L) u 1.4306 (304L). [laHHble MeTannuueckue nemeHTbl He
MOANEXAT UMNNAHTALIMN. VIX CnelyeT yaanuTh pasy nocne Toro, Kak KOHHeKTop ByeT ycTaHoBneH U
NPaBUNbHO Pa3MeLLIeH ANA NPUHATUA Harpy3KH.

Cucrembl JAZZ cooteTcTBylOT TpeboBaHuAm cTaHpapta SO 13485, npembaBnembiv K
paspatoTke, TBY U Kauecrsa KWX U3fenuii.

Bce cneumanbHble MHCTPYMeHTbI NOCTaBAAIOTCA i IMPLANET. Ux uct ABNAETCA
06A3aTeNbHbIM JINA 06ecrneyeHIA TOUHOCTY U HAAEXHOCTH IMMNAHTALMM CUCTEMbI.
3.MPOTUBOMOKA3AHUA

p A U JAZL npu Hanuuuu nioboro U3 MepeucneHHbIX
MpOTUBONOKA3aHMUIA:

- MeCTHbIE WU TeHepan30BaHHble UHQEKLMM, CIOCOGHbIE MOCTaBUTL NIOA YTPO3Y UCXOA ONepaLIK;

0BLWMPHOE MecTHoe Bocnanekue;

- GepemeHHOCTb;

MMMyHOZNPecCUBHbIe 3a60eBaHNS;

MeTaBonnueckme HapyLeHIA B KOCTHOM TKaHU, CNOCOGHbIE NPUBECTIN K CHKEHIIO OOPOHECYLLMX

CBOIACTB IMMNAKTa;

upe3mepHbIe GUYecKie Harpy3KM;

- nepeyncnesHble MPOTUBONOKA3aHUA MOTYT HOCUTb OTHOCUTENbHbIA W aBCONIOTHbI XapakTep;
npak it xupypr 0b: JIOMKEH Y WX NpU NPUHATAN PelleHua o

MU Il i CIUCOK He ABNAETCA 1ICYEPbIBAIOLLIM.

4. NPEAOCTEPEXXEHUE

+ 3anpelujaeTca UCNONb308aTb CUCTeMY, eCTM YNakoBKa Obina paHee BCKPbITa, Ha Hell UMeloTcA
LieheKTbI Wi UCTEK CPOK FOAHOCTH.

. p A UC I il IMNNGHT.

IMnnanT He ile [Nlaxe ecn Ha ue UMnAaKTe

OTCYTCTBYIOT BUAUMbIE ﬂOBpe)KJ:leHMH OH BCe PABHO MOXeT UMeTb fiedeKTbl, CNocobHble

COKPATHTb CPOK €ro Cnyx0bl.

d Mepen A C JaHHOI MHCTPYKLYeld, a Takxke ¢ MHpopmaLueit
amaciyla implante edilen yabancl Ha JTuKeTKe. yCTpoicTBa.
1. HASHAYEHUE :
Cuctembl  JAZZ  npepctanaior - coboit A

conp:

Pa3pbiB ¢ ii 06onouky, YCTpaHeHuA.

TloBPEXAEHIA M HECTAOUBHOCTb B CETMEHTAX, CMEXHbIX € 30HOI COHAWN0AE3a.

OcTaHoBKa POCTa N03BOHOYHIKA HA YPOBHE 30HbI CNOHANI0AE3A.

BblﬂpRMﬂEHMG ¢VI3VIO!|0I'VI'{€(KD[0 u3rnba N03BOHOYHMKa, noTepa ,ClO(TMnyTOﬁI Koppekuun
(ycmneume W ymeHblueHne (HOHAVIHOHVI(TESEL

3ameneHue npolecca CpacTaHus WAM NCeBJOAPTPO3: YCTPOIACTBA (MUHANbHOM QUKcaLu
npeaHasHaueHbl Ana (Ta6unm3aunw W CHATUA YaCTU Harpy3KK1 C N03BOHOYHWUKA Ha BpeMs, NOKa He

6y/eT I0CTUTHYTO CaCTaHite KOCTHbIX CTPYKTYp Uni Mpu

NpoLiecca CPACTaHIA WM 3aKUBNIEHUA WU eCTi OH BoOGLLe He HabniojaeTcs, W & ayyae

oTCyTCTBUA ™ Y4acTok GyayT
PraTbCA MHor uyto Mo)KeTI'IpMBe(TMKVIX paspyLueHio,

ZehopmaLMu N NoNomKe BCneCTBIe YCTanocTi 13 KOTOPOTO OHM
YenewHocTb CNOKAWN0/E3a, @ TakxKe Harpy3ka, 06pasyloLLanca B pe3ynbTaTe NOAHATIA TAXeCTell,
W Apyrite BUZbl GU3MUECKIX Harpy30K BAUAIOT Ha NPOJLOMKUTENLHOCTL CPOKa CRYXObI UMNAAHTa.
Tpu nces0apTpo3e UK B Cyyae nopum, WM NONOMKM YCTpoiicTBo(-a)
an) i 3ameHe um Y BO p i
Mo>eT npoucxoAuTh pasbeuHeHie COCTaBHbIX YacTeit YCTPOVICTBA CNUHANBHOTO OCTEOCHHTE3a.
MpexzeBpemerHoe PasbefUHeHe MOXET NPOUCXOAUTb B Cy4ae U3HAUANbHO MNOXOi
dVKCAUUM YCTPOICTBA, NPU HANMUMM NIATeHTHOW WUHQEKLWM, MPeXAeBPEMEHHON Harpy3ke
Ha 06nacTb MPOBE/IEHHOT0 0CTEOCHHTE3a UNM Mpyt TpaBmax. Mo3Hee pasbeduHeHue MoXeT
6biTb BbI3BaHO TPABMOVi, MHOEKLMel, G1IONOTUYECKMMI OCTOXKHEHNAMMN UM MeXaHUYeCkuMI
HeUCNPaBHOCTAMY, CMOCOBHBIMM BbI3BaTb 3PO3UK0, CMeLLieHYe u/unn 6onb B KOCTAX.
Mpu nepudepuueckoii Heii um p HEpBHbIX UNN  HEPBHO-COCYAUCTBIX
TOPaXeHNAX, B TOM YUCNe N Napaniye, MOXeT NPOUCXOAUTL NOTEPA GYHKLUN CUACHNA Un
HapyLUeHie 61oMeXaHuKY CToMb.
Tliobas Xupyprudeckas onepauya Ha Mo3BOHOUHMKe COMPAXEHa C PUCKOM Pa3BUTHA (EPbe3HbIX
i /i CO CTOPOHbI MOYEMONOBOI CUCTEMbI, KenyaouHo-

o B YaCTHOCTH

KULUEYHOTO TPaKTa, CePAEUHO-COCYANCTON CUCTEMbI M NIerkix. CTCOK BOSMOXKHBIX OCTIOXKHEHMii

MOXeT Takxe BKfiouaTb oOpa3oaHue Tpomba B nerkux, Gpowxax, mbomuio, 6ypcur,
MHOApKT b napaniy v cmepTb.

Heaponormueckme WM COCYANCTbIE MOPAKEHUA WA NOBPEXJEHIA MATKUX TKaHell, Hanpamylo

« CHecTab XapakTepom WM XUPYPTUYECKOii TPABMOA.

OTzienenie KOCTHOTO TpaHCNaHTaTa WM C03AaHMe ddeKTa CTpecC-WMNAWHTa, Meuakoue

HOPMANIbHOMY  CPaCTaHyio  KOCTHbIX (ParmMeHToB, B pe3ynbTaTe HeNpaBWbHOTO  UnM

HeKOPPEKTHOTO NPOBE/IeHYIA XVPYPrU4ecKoii MNAAHTaLM YCTPOiiCTBA.

Ocnabnetve npoviecca cpacTaHuA KOCTHbIX CTPYKTYP BCTEACTBIUE ddeKTa CTpecc-mnauHra.

Mpu MCMONB30BAHUM UMNNAHTOB CYLUECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHUA NOBPEXACHU, TPEWIWH, a

TaKkxe nef BO BpeMA 113-3a Hanuuma [iedeKToB KOCTHOI TKaHM

WM He[locTaTka KOCTHOW Maccl nocne paLlti MOXET NPOU0iTI nepenom

KOCTHOTO TPAHCMNIAHTATa, MEXTNO03BOHOUHOI 30HbI, U NIEPENIOM HOXKM N103BOHKA WM KPeCTLa,

NOKANU3YIOLLYMIACA BbILLE W/WAK HIKe 06MACTH NPoBEeHIA onepaLiui.

Peakiyua Ha WHOPOAHOE TeNlo (anneprua), (BA3aHHAA C HANMuMeM B OPraHU3Me UMMNAHTOB,

OT/IOMKOB, NPOZYKTOB Pa3pyLUeHitA (HAUMHAA OT TPLIMH, U3HOCA W/WIN TeHepani30BaHHOMO

paspylueHia), B TOM YUCNe MeTanno3, OKpaLuuBakxie, passuTiie Onyxonu /win ayTouMMyHHOrO

3abonesana.

3ajiepKa MOUEUCNYCKaHUA UM NOTEPA KOHTPONA HA/ MOYEBbIM Ny3bIPEM, UNM Apyrue Tunbl

YPONOTUYECKHX PACCTPOVICTB.

- 0 py6uos ¢

COCe/IHVIX HepBOB /WM Gonblo.

Hecnoco6HOCTb BbINOMHATL NOBCEAIHEBHYIO JIEATENbHOCTD.

HEBPONOrUYECKUMU OCNOXKHEHUAMU WK CAABNEHUEM

MpuMeuyatiie: nepeuncnerHble HexenatenbHble S(OeKTbl MOryT MmoTpe6oBaTh MpoBefeHNA
i v i

7.YCNOBWA XPAHEHWUA/CPOK TOIHOCTH

- Yenosua XPaHeHuA W JKCnnyaTauuu CUcTembl A0MXKHbI rapaHTUPOBATL COXpaHeHe LeNoCTHOCTU U
COXPAHHOCTM CamOro MMNNAHTA 1 ero ynakoBKu.

TMomumo 3Toro, nepes uc

LIeNnocTHOCTb YNakoBKH, a Takxe

« Saklama kosullar ve kullanim kosullari implantin ve ambalajinin biitiinligiinden emin
izin vermelidir.

« Aynca kullanim dncesinde, ambalajin biitiinliii kullanici tarafindan kontrol edilmesi ve etikette
bulunan son kullanma tarihinin izlenmesi gerekir; bdylelikle steril durumun korunmasi garanti
edilir.

« Temelde ambalajin herhangi bir bélimiindeki herhangi bir kétiilesme iirliniin sterilitesini kesinlikle
ortadan kaldiracaktir.

8. STERILIZASYON

« Bu implant tek kullanimliktir ve gama isinlama ile gecerli standartlara uygun sekilde sterilize
edilmistir («R» sembolii etikette gosterilmistir).

« (ihazlarin tekrar kullaniimasina izin veren uygun islemler temizlik, iyon ve

a TaKXe UX accucTeHTam cneayer n3beratb nope30B 1 LapanuH npu 06pau.|eHmm C pasnuyHbIMK
KOMNOHEHTaMK CUCTEMDI.

+ Baxuas ungp P He fpu efuTb 3a (pOKOM TOAHOCTH, HaHECEHHDIM Ha JTUKETKY. BbinonHeHve [aHHbIX TpeGosauii
uzdenus p P cTep ™ M3genus.
paGomoi, Kayecmeo oyucmku u 61 paboyux usdenun . I'Iospe)KneHue Mool vactu YNaKOBKM Heu30eXHO MPUBOAMT K HApyLIEHMI0 CTepUIbHOCTI
He B Mmoxem u3penuA.
K P ucxody xupyp. i onep unu pucka
[ ] mMepmb 8. CTEPUAN3ALIMA
I - Yp iiHO BaXHO NpaBuUna acenTiki MOCTe BCKPLITUA 3aLUUTHOM YNaKoBKM U « [laHHblit uMnnaHT npeuuaauaueu [NA_O[IHOKDATHOr0 WCNonb3oBaHus. (Tepunu3auus
U3B/IYEHNA UMITaHTa. GykBoii «R» Ha MapkupoBKe) B
« Quetb BaXHO C00/I0AaTb OCTOPOXHOCTb MPH UC Bpauam-xupyp (OOTBET(TBMM(LleM(TBylou.lMMM CTaHzapTami.

Metogb! 06D3601KM WHCTPYMEHTOB  AnA obecreyeHna  BOMOXHOCTU WX MOBTOPHOIO

WNCNoNb30BaHNA, B TOM YNCe OYNCTKA, : nc 0nucaHbl B

. ua i CNeLanbHOM VHCTPYKUUM MO MPUMEHEHMI0, NOCTABNAEMOI B KOMNEKTE C UHCTpyMeHTaMm
ce aegyet B X nep 0pMe, 3a Ud yyaes, al eHe aBNAemMon B eKTe el
KOr/1a NPAMO YKa3aHO WHoe. OTBETCTBEHHOCTb 38 ¢ HeceT ua p ud
BpaY-Xupypr.

. Tonbko e q BCOMOFTEAbHbIX MaTEPHAOB K UMNAHTY 9. PEKOMEHJIALIUN U YKA3AHUA BPAYA-XUPYPTA NALIUEHTY
FapaHTIpYeT HAAEXHOCTH ero yCTaHoBKM. llepes e WHC q Bpau-xupypr 06A3aH Co06lWMTb NaLMeHTy 060 BCeX OrpaHUYeHUsX, a Takxke ¢M;mue(xmx n

C na
y6eAUTLCA B TOM, 4TO OHM MCNPABHDI U HAXOAATCA B HOPMabHOM paboyem commuww TICAXONOMYMECKAX MOCNEACTBHAX, ¢ AatiHoro < HacHoct

.+ Kareropuieckut He M vauy [ — OH JlOMKeH 06roBOPUTL C MALMEHTOM MPOrpaMMy PeabMNUTALMOHHBIX 3AHATUT, KUHETUYECKOil

APy B v Tepanim, a Takke Tb HOLIEHNA (i opresa, p BpaYoM.

tiplerini icerir ve tiimii tekrar kullanabilir cihazlarla birlikte gelen dzel kullanim talimatlaninda
tanimlanmaktadir.

9. CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILECEK TALIMATLAR

Cerrah hastayr bu materyalin kullanimiyla ilgili tim kisitlamalar ve fiziksel ve fizyolojik sonuglar
hakkinda bilgilendirmelidir. Cerrah 6zellikle yeniden egitim programi, kinetik tedavi ve hekim
tarafindan dnerilen uygun ortezin kullanimini goriismelidir. Erken yiik bindirme, fiziksel aktiviteler ve
diizenli tibbi takip gerekliligi konularinin ele alinmasi dzellikle Gnemlidir.

W3penun BHyTeHHeii QUKCaLMM, Takue Kak CTEPXHY, KDIOYKM, MPOBOMIOKA W T. A, KOTOpble
6ynyT KOHTaKTUpOBaTb C cvcTeMamu JAZZ, BOMKHbI GbiTb M3TOTOBNEHbI U3 AHANOTUYHOTO WA

0cobeHHO BaHO 3aTPOHYTH BONPOC MPEX/AEBPEMEHHDIX HATPy30K, ABUTATENIbHOW AKTUBHOCTY,
TaK)Ke HeoBXOAUMOCTY PErynsipHoro noceyloLiero HabnAeHNs y Bpaya.

Hastalar cerrahi op riskleri ve p yan etkiler k
Hasta sistemin normal saglikli kemigin esnekligi, diizenci ve uzun omiirliiligiini yeniden
g agini ve sagl agini ve implantin ciddi aktivite veya travma nedeniyle
kinlabilecegini veya hasar gorebilecegini ve sistemin ileride degistirilmesinin gerekebilecegini
bilmelidir. Hasta implant iizerinde asin egzersiz baskisini iceren mesleki veya meslek disi bir aktivite
gergeklestirirse (Grmegin, agin yiiriime, kosma, yiik kaldirma ve ciddi kas giicii) olusan kuvvetler
materyalde yirtimaya neden olabilir. Sigara kullanan hastalarda kaynamama olgularinin daha sik
oldugu kamitl Bu hastalar p iyel sonuglar k ilgilendirilmeli ve
Dejeneratif diskopati bulunan dej if di in ilerlemesi i

(OBMECTUMOO MaTepiana. . CnenyeT NPOMHGOPMUPOBATH NaMeHTa 0 pUcKaX 1 6
+ Bawnas ungp (cko6a U kp euHm), deKTax, CBA3AHHbIX C XUPYPIAYECKX X 0GBACHUTH, UTO
o Heymon, us amanu muna 1.4404 ICTeMa He (ocoBHa K BOCTPOU3BEAGHWIO MBKOCTH, YCTOMYMBOCT MM MPOYHOCT, MPUCYLIMX
(376L) u 1.4306 (304L) u e Aannsie p ii 310POBOIA KOCTH, YTO VIMMAIAHT MOXET CTIOMaTbCA WM MOBPEAUTLCA B pe3ynbrarte
cnyxam ona u JO/IKHbI Gorme VHTEHCUBHBIX Harpy30K WK TPaBMbl 1 4TO B Oy/yLLEM MOXKET BO3HUKHYTb HE0OXOAMOCTb 3aMeHbl
yoaneHb! ¢pasy noce moz2o, Kak ok unp [IaHHoIi cricTembl Ha HoBylo. Ecu pop npodecc ii unn ol TI NaLeHTa (BA3aH
ona P nymem cHAmuA 4 QUNYECKUMM Harpy3kamm, Aeiic Ha VIMMNAHT xofb6a,
C KOHY08 XKeyma, Ha POM OHU Kp daHHaA np onucana Ger, NoaHATHE TAXKECTeN W MHTEHCBHOE MbiLLL), pa3pbi Marep u3
8p no JAZL. KOTOPOTO OH M3roToBNeH. [l0Ka3aHo, UTo Y KypALLYIX NALMEHTOB CNyYau HECPACTaHuA HabiofaloTca
vawe. Cnefyer npouHo KypaLLmx 00 3ToM (aKTe W npegynpeauTs 0
5. MEPbI TPEAOCTOPOXXHOCTH BO3MOXHbIX nocneacTBuAx. Cneayer paccmoTpeTb b
Mepen onepauueit CpoKa CnyXBbl AHHOTO M3/eNNA Y NALMEHTOB C lereHepaTUBHOI AvcKonaTuedl, NporpeccipoBatie
« Bec naumenta: n36 it Bec co3gaer Harpy3ky Ha , KoTopas KOTOPOA Ha MOMEHT AMNAZHTAUAN AOCTUTTIO COCTORHUA PA3BATOV W TAXENOM CTaN 33607€BaHIA.

ilerleyerek bu cihaz iin dngdriilen dmiirde bir azalma noktasina erisilebilir. Bu durumda tek geciktirici
teknik veya gegici kurtarma yontemi olarak osteosentez kullaniimalidir.

Herhangi bir tedavi veya implant yak ki tetkik sirasinda
protezi oldugunu bildirmelidir.

Cerrah hastaya normal gdriinmeyen herhangi bir semptom iin baska bir konsiiltasyona gelmesini
onermelidir.

tarayic, MRG, vb.) hasta

10. IMPLANTLARIN CIKARILMASI

Buii lid sureclnde perasyon holgesini stabilize etmek iizere tasarlanan gegici
dahili fiksasyon si: i da bu cihazlar artik herhangi bir fonksiyonel
faydaya sahip degildir ve cikanlabilir. Ayrica asagidaki durumlarda da gikarilmalan dnerilebilir:

Fiizyon saglanamamasi.

Agn ve/veya ndrolojik, eklem veya doku lezyonlariyla implant migrasyonu.

Cihazin varligindan kaynaklanan agri ve anormal hisler.

Adrili reaksiyonla enfeksiyon, enflamatuvar reaksiyon, kotiilegme.

Mekanik ve fizyolojik baskilarin esitli dagilimlari nedeniyle kemik yogunlugunda azalma.
implantlarin varligi nedeniyle (pediatrik kull a) kemik
implant fiksasyonunun basansizligi veya yetersizligi.

implantlar IMPLANET tarafindan saglanan cihazlarla gikanlabilir. Dahili fiksasyon cihazini glkarmaya
karar veren cerrah hasta icin yeni op riski ve aynca ik zorlugu gibi faktorleri
dikkate almalidir. Belirli spesifik cihazlar gerekli olabilir. Bu teknik onceden egitim

HapAZY C APYTUMU GaKTOPaMit MOXET NPUBECTI K PA3pbiBY MMNIAHTOB. B paHHoM cryuae ocTeocHTe3 A ud B lenax
+ Ou3nyecKan akTBHOCTb NaLiVieHTa: MHTEHCUBHbIE GM3MYECKUe Harpy3KY B NePUOA KOHCOMMAALMM NporpeccupoBaxia WM B[ leryeHms ero c
pHCK v, ned Wn paspbisa " Mpu np nio6oro BUAA NeyeHa wnu o6cnefoBaKNA, 3aTparuBaioliiero 06nacTb BOKpyT
Vi 0 1ICX0Ja C MMNNaKTa (MHbeKLN, ckaHuposanue, MPT 1 T. 1), naumeHT JomKeH Co0BLTb 0 npoTese uLam,
« YMCTBeHHaA Tb: Y He p Xupypra, neyeHue i 06¢
4 PUCK Pa3BHTUA OC i Bpau XMpypr nnnmen npouucrpympoam NalMeHTa, uTo B CNyyae BO3HUKHOBEHNA
YMCTBEHHAA HEMOMHOLLEHHOCTH MaLeHTa TpebyeT ocoboro BANOTH 710 CNeAyeT ABUTLCA Ha AONOTHUTENLHYIO KOHCYIbTaLO.
ii nporpammb! p B 110C ii nepuog.
« [WnepuyBCTBUTENbHOCTD K UHOPOAHBIM TeNlaM U/WAM MOHAaM METa/NoB: B Cly4ae HanMuma y 10.YAMIEHUE IMMNAHTOB . . N
nalpeHTa PR i TnepuyBC T nepen [JlaHHble  UMNAAHTLI  NpeACTaBAAIT (060 CUCTeMy BPEMeHHO  BHYTPeHHeil  ukcauuy,
onepauum ce, erTn 0BECTH TE(TyHa nepeHocIMoCTb o BPCD(TaB V10 A C o CTMEHTa B MPOUECCe €0 KoHconvAauu. Mo
K pau AVeT NP P LIOCTIDKEHVM KOHCOMUZALIAM AHHbIE U3 He HeCyT HUKAKOi (YHKLMOHANbHOI MOMb3bl M MOTyT
+ Pypenne C BIuAHNE "36 TR ) 7 pueck 6bITb ynaneHbl. 13Bneyerite UMNAAHTOB MOXET BbiTb Takxke PEKOMEHZI0BAHO B CleAYIOLLIX CllyyanX:
HecpacTaua. (nefiyet npouHGOPMUPOBATH 06 3TOM KyPALLYIX NALEHTOB. . HeyAauHbii UCKOR CTORATONEa;
B xoge onepaumn « CMeLLeHVie IMNNAKTa, CONPOBOXKAIOLLEECA GONbIO /U HEBPONOTUYECKUMM, CYCTABHBIMU WNK
. X UMANAHTbI npu noMoLLY CMlewanbHo paspaboTaHHbIX AnA 3Toro TKaHeBbIMI nopaxeHuAMY;

WHCTPYMEHTOB, BXOAALUMX B KOMN/IEKT NOCTaBKK, COrNAcHO Npasuiam yCTaHOBKW ANA Kaxzaoro

6o i HenpuBbIYHbIe OLLYLLIeH!A B (BA3N C HANUYNEM UMNNAHTUPOBAHHOIO ychnﬁ(TBa;

4

peTHoro P B PYKOBOACTBE N0 3KC ]
Komnnekt noctaky IMPLANET.
KauecTBo KOCTHOIH TKaHM: NP NPUHATUM PelieHna 06 UCNONb30BAHUM UMMNAHTATOB CUCTEMbI
JAZZ cnepyet yuuTbiBaTh HanuuMe y NauueHTa HapyLeHns CTPYKTYpbI KOCTHOIA TKaHM, KoTopoe
MOXET MOBAMATL Ha MeXaHUYecKHe CBOICTBA N03BOHKOB.

Mocne onepauun

Bpau-xupypr  06A3aH  npefynpeauTb NauveHTa 0  HeoBXogumocTit  cobnioseHuA  Mep
NPefOCTOPOXHOCTY B MEPUOA NOCNe MMNNAHTAUMU JaHHoro ycTpoiictea. Heobxoaumocts B
UCMONb30BAHUMN KECTKOTO 0pTe3a Yallie Beero oTcyTcTByer. OfHaKO, pellieHie 0 €ro NpUMeHeHu

gerektirir. implantin gikanimasi herhangi bir kink ya da tekrar kink olusumundan kaginmak icin
yeterli postoperatif takiple izlenmelidir. implantin kink konsolidasyonundan sonra ikarilmasi énerilir.
implantlar aynilabilir, deforme olabilir, kinlabilir, kotiilesebilir, hareket edebilir veya agriya veya
«gerilme yigilmasi» etkisine neden olabilir.

11. KALITE BILGILERI

Uriin kalitesi, teknik ozellikleri, giivenilirligi, mrii, giivenliligi veya etkinligi hakkinda sikayeti olan
veya bu hususlardan memnun olmayan tiim saglik hizmeti uzmanlari IMPLANET veya distribiitoriinii
bilgilendirmelidir. Distribiitor cihazda herhangi bir fonksiyon bozuklugundan veya siiphesinden derhal
bilgilendirilmelidir.

Operasyon sorasinda bir IMPLANET cihazinda fonksiyon bozuklugu olmasi veya iiriinlerden birinin
hastada ciddi yaralanmaya veya dliime neden olmasi veya buna katkida bulunmasi halinde, IMPLANET
veya distribiitorii telefon, faks veya e-posta ile en kisa siirede bilgilendirilmelidir. Boyle bir iddiada
litfen cihazin adin, katalog bilegenlerin seri ilgili kisinin adini ve adresini ve
kazanin kapsamli tanimint bildirmeyi unutmayin.

Daha fazla bilgi veya herhangi bir iddia icin liitfen asagidaki adreste bulunan miisteri hizmetlerimiz
veya kalite giivence birimimizile iletigim kurun:

H IMPLANET

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie

33650 MARTILLAC - Fransa

Tel. 33(0)557 995 555 / Faks. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(€. @ ®

BPaU-X1pypr AOMKEH NexonA u3 0C06€HHOCTell KaX /1070 KOHKPETHOrO
nauneHTa (KayectBa KOCTHOI TKaHW, XapakTepa MoJBEPraeMblX NeyeHuio W ConyTCTByloWX
3a60neBaHuii, GU3M4eCKoil aKTUBHOCTY 1 BeCa NaLMeHTa u T. A.).

UHCTpyMeHTbI IMPLANET pa3p A Ul
b CTIp TaKUMM MHC
NIOATOTOBKY.

- B PeaKux Cyyasx Bo BpemaA npoBeJeH!A onepawini MoXeT NponcxoAuTb NoN0MKa UHCTPYMEHTa.

TONbKO TEM Bpayam, Kotopble
W NPOLLNK COOTBETCTBYIOLLYIO

paTHo Uc UHCTPYMeHTbI TI0OMKe WK MOpYe B 3aBUCUMOCTH
0T Mep NPeoCTOPOXHOCTH, BO BpeMA onepauyii, Konuuectsa np
aTaKxke o1 THC YC0BUTA UX XPaHEHWA.

I'Iepen nposeJeHuem onepayun HeOﬁXOﬂWMO yﬁeﬂMTb(ﬂ B UCNPaBHOCTU W OTCYTCTBUN U3HOCA
WHCTPYMEHTOB.

Mepen uc WHC

HaXOZIATCA B HOPMaNbHOM paBoyem cocTon.
Heobxoanmo, utobbl Bpay-Xupypr ybeaunca B Tom, 4To NPy UCMONb30BAHUN WHCTPYMEHTOB
He JaBNEHIA Ha um ; Cnenyet

cobntofiaTb paboumit NPOTOKON, U3N0XKEHHbIiA B TEXHUUECKOM PYKOBOACTBE AUNIA XUPYPrOB, KOTOpOe
MOXHO MonyuuTs B Cyxbe nogaepxkin knnentos komnakuu IMPLANET. B uactHoctv cnepyer
u3berarb [J\aBnexua npu ﬂOBTOpHOﬁ YCTaHOBKEe WHCTPYMEHTA Ha MECTO C Lenbio He AonycTuTb
TPaBMUPOBAHIA NaLjMeHTa.

Nina pucka NONOMKY NPH Ucl UHC cnepyer
obeperaTb UMMNaHTbI OT ACGOPMUPOBAHUA, U3rUBaHUA, YAAPOB WA LAPANWH, 33 MCKNKOYEHEM
(nyyaes, Koraa B pykoBoAcTee no XMpypI’VI‘{eCKDI;I TeXHWUKe, peKoMeHA0BaHHOM KomnaHueit
IMPLANET, e yKka3aHo uoe.

0LlEHI/ITb CpoK Uly)KﬁbI WUMNNAHTOB He NPeACTaBNACTCA BOSMOXHbIM, TeM He MeHee OH OrpaHuyeH.

A yéenmbcu B TOM, YTO OHU MCNPaBHbI U

JlaHHble n3r u3 p B OPraHu3m ana
hopmup C W KOHC " 6Gonu.
OgnHako, B cuny pi 6Guonoruyeckmx, KUX 1 QU3MKO-XMMUYECKUX (aKTOpOB,

BNUAHKE Ha KoTopble OLeHNTb in Vivo, AaHHble u3genua

He CnocobHbl HEOrpaHUYeHHO A0Nr0 BbIAEPXMBATb WHTEHCUBHYIO SKCMAIYATaLMIo U HArpy3ku,
KOTOpbIM NOABEpraeTcs 340poBas KoCTb.

Cnepyet cobnioath KpaiiHiol OCTOPOXHOCTb MPU MCMONb30BAHUM MHCTPYMEHTOB BOAM3Y
)KVI}HQHHO BaXHbIX OPraHOB, HEPBOB U KPOBEHOCHbIX COCYA0B.

. pHoe Uci WHC nocne ux OYUCTKM U
CTEPUNM3ALIMY, ECIU HE YKA3aHO UHOE.
« Tlpu Hanuumm p it i yc i runepuysc U Nepe YCTaHoBKOi

WMNNaHTa peKkoMeHAyeTcA npoBecTU NPOBEPKY Ha KOXHYK MepeHOCUMOCTb MaTepuanos,
BXOAALLMX B €ro C0CTaB.BXOAALLMX B €10 C0CTaB.

-« WHd BOC peakuuu, COCTOAHMA C p

« CHIKEHWE NNIOTHOCTI KOCTHOI TKaHM B CBA3M C pac Kol
W GU3U0NOrNYecKoii Harpy3ok;

« OrpaHuYeHue pocta KocTeil B (BA3M C (npu e y ferei);

HeynayHas unu HepocTaTouHan ¢MK(BL[VIﬂ nmnnauTa.

VIMnnaKTbl MOryT 6bITb yAaneHbl MpU NOMOLLM MHCTPYMeHTOB, noctasnsembix IMPLANET. Bpau-

XUPYPI, MPUHABLLINi PellieHye YIanuTb YCTPOICTBO BHYTPeHHell (UKCALWM, AOMKEH Y4MTbiBaTb

Takue GaKTopbl, kak UcK NPOBE/EHNA MOBTOPHOIT ONepaLti ANA NaLeHTa, a TaKKe CNOKHOCTb

npoueaypb! yaanenua. Moryr 2 0np « UHCTPyMeHTbI. [laHHaa

npoLieaypa MoxeT notpe6oBaTb OT Bpaua NpeiBAPUTENbHOI MOATOTOBKM. YAaneHe UMNMAHTA

JIOMKHO A noc 33 COCTOAHUEM
n

nauuenTa Bo D [ D p
A YAANATb N0CNE KOHC p ] MOrYT pacnajaTheA Ha Yact,

NedopMUPOBATLCA, IOMATCA, MOABEPTATLCA M3HOCY, CMELLEHIIO UK BbI3bIBaTb 601b UM kT
(Tpecc WUnauHra.

11. UHOOPMALINA 0 KAYECTBE
Mpu Hanuumm Xanob unu NPUYMH ANA HeyMOBMETBOPEHHOCTU KauecTBOM NPOAYKTa, ero
TEXHUYECKUMU  XapaKTepUCTUKaMK,  KCMAYaTaUVOHHOA  HAZeKHOCTbIO,  CPOKOM  CNyKGbl,

6e3onacHocTblo WM 3PGEKTUBHOCTbIO KM P cnenyet 06p q C
3angnednem B IMPLANET wnn k auctpubbiotopy. | eNbHO YBeJOMUTL
IMPLANET unu auctpubbiotopa o wm Ha Hap 0} p
ycTpoiicTga.

B cnyyae HapyweHus pabotbl yctpoiictea IMPLANET B Xoge npoBeaeHus onepauun wau eciu
Kakoe-nubo U3 M3Zennii KOMNaHMM CTano NPUYMHOI AW CMOCOBCTBOBANO PasBUTUIO Cepbe3HOil
TPaBMbI WU HACTYMNEHNIo CMePTU NaLMenTa, CleAyeT B KpaTyaiiluve CpokM YBeLOMUTD 06 3Tom
Komnakuio IMPLANET wnu ee auctpubblotopa no TeneoHy, akcy Unu 3neKTpoHoii noute. B
anoe cnepyeT ykasaTb HaUMeHoBaHUe YCTPOIICTBA, HOMeEp YCTPOVICTBA N0 KaTanory, cepuiibiii
HoMep KomnoeToB, 0.11.0.u aapec uia AnA CBA3M, a Takxke NOAPOGHO USNOKUTD CyTb BOSHMKILEI
npo6nembl.

[InA nonyueHua ONONHUTENbHOI UHGOPMALIMY UK NOAAYM Xanobi cneayeT 06paLLaTbea B Cyx0y
TI0AAEPXKY NOKynaTeneit i KOHTPONA KauecTsa NPOYKLIH N0 CreAyloLLiemy aapecy:

H IMPLANET

TexHononb bopos MoHTeckbe

yn. Oparcya Maxunan

33650 Mapruitak, Opauma

Ten: 33(0)557 995 555/dakc: 33(0)557 995 700
www.implanet.com
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