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E SmartLoc Evolution System

IMPORTANT NOTICE

The users of the SmartLoc Evolution System acknowledge that they have read and agreed to the statement in this
instruction, ensure that you are familiar with appropriate surgical technique.

DESCRIPTION

The SmartLoc Evolution System is a spinal fixation system composed of pedicle screws, smooth rods, transverse
link assemblies, connectors for spinal surgery. Various sizes and styles of the implants are available for optimal
adaptation of the pathology of the individual patient. Specific instruments have been designed for use with these
implants. For the purpose, function and method of these instruments, please refer to the detail instruction of the
SmartLoc Evolution System Surgical Technique.

MATERIAL

All components of the SmartLoc Evolution System are made of Titanium alloy (Ti6AI4V, ASTM F136/1SO 5832-3),
which is biocompatible, corrosionresistant, non-toxic under biological conditions and interferes as little as possible
with imaging processes such as X-ray imaging and computer tomography.

INTENDED USE
The SmartLoc Evolution System is intended for posterior surgery of thoracic, lumbar and sacral spine
segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion or deformity correction.

INDICATION
is with distinctive evidence of r

Venebra\ fracture
Spinal tumor
Dislocation

Scoliosis

Kyphotic deformity
Discogenic deformity
Failed previous fusion
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CONTRAINDICATIONS

e Bone ia, and/or

Any active or suspected latent infection of the spine

Any mental or neuromuscular disorder which might create unacceptable risk of fixation failure or complications
post-operatively

Bone stock abnormalities, or deficiency which cannot provide adequate support andor fixation to the implants
Pathological obesity

Open wounds

Metal sensitivity, documented or suspected

Pregnancy

Excessive local inflammation reaction

Other medical or surgical symptoms that may preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as
the presence of tumors, congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplainable by other
diseases, elevation of white blood count WBC), or marked left shift in the WBC differential count
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WARNING AND PRECAUTIONS
The implants must be implanted only by surgeons having undergone the necessary training in spine surgery
the implantation of which must be in accordance with (he med\cal and surg\cal |nd\cat|ons the potential risks
and limitations related to this type of surgery, the
Prior to clinical use of these implants, the operating surgeons should thoroughly undersland all aspects of the
surgical procedure and limitations of the spinal fixation system. The SmartLoc Evolution System is limited for
use by surgeons familiar with the pre- and post-operative treatment, surgical technique, cautions and potential
risks related with such spinal surgery. The sufficiency of knowledge of surgical technique, adequate reduction,
selection and placement of implants, pre and post-operative patient management are considered essential
factors to the delivery of a successful surgical treatment.
Appropriate size selection, material, shape, placement, and fixation play a critical role in implant service life
that the decision of selecting proper implant is very important. Implant being properly selected minimize
potential risk of implant failure to the least, thus, close approximation of the size, shape, material, strength of
implants to the skeleton of the individual patient renders maximum result to the implant service life.
The metallic implant does not bear equal strength to resist stress as healthy human bone does. Until
maturation of the grafted fusion mass confirmed, implant must not be subject to full weight bearing without
additional supports, or implant failure may occur. The implant service life may be shortened in case of delay
union or nonunion due to metal fatigue. Any scratch, or wear during surgical implantation may become the
factor that lead to acceleration of metal fatigue.
Great care must be taken to protect the implants from nicks and notches generated by the contact with other
metal or abrasive objects. Such injuries produce defects in surface finish of the implants as well as internal
stresses which in terms, may become the focal point of implant failure.
Contact of dissimilar metals may accelerate metal corrosion process that occurs on all implanted metals and
alloys. The occurrence of corrosion may accelerate fatigue fracture of implants and the increase of metal
compound release into human body. Thus, the material of internal fixation such as screws, hooks, connectors,
and rods, which may come into contact with another metallic object, should be made of same or compatible
metals. It is suggested that the SmartLoc Evolution System not to be used with another system from different
sources, manufacturers, or material. If such mixing occurs, A-SPINE claims no responsibility.
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Implant must not be reused. Discard all implants immediately after removal of implants from human body, or
mishandled intra-operatively. The reused product will be caused the serious cross-infection.

X-ray guidance or other image guiding system is recommended to facilitate precise positioning, and reduction
in order to avoid or minimize the risk of complications.

The SmartLoc Evolution System consists of implants such as screws, rods, as well as a dedicated set of
instruments. Unless otherwise indicated, other instruments should not be used with this system for they may
not be compatible the result of which will not be guaranteed.

Smoking patients have been shown to exhibit an increased incidence of non-union. Such patients should be
warmed of this fact as well as its potential consequence.

In case that the involvement of patient's occupation or activity which applies excessive load to the implant,
failure of implant may occur

In some rare cases, progressmn of degenerative disease may be so advanced that the expected service life of
such device may be In such case, or devices may be onlyasa
delaying technique or to provide temporary relief.

Patients receiving implant should be instructed in full detail of the limitations of the implants, including but not
limited to the impact of excessive loading through patients’ weight or activity, and should be taught to govern
their activities accordingly. Patients should clearly understand that the implanted device is not as strong as
normal health bone and will bend, deform, loose, or break when excessive loads are applied on. A patient who
is active, debilitated or demented and cannot use weight supporting device properly may be at risk particularly
during postoperative rehabilitation period.

If the patient experiences abnormal pain or other clinical symptoms after the operation, please return for
examination.

Removing an unloosened spinal screw may require the use of special instrument to disrupt the interface
between implant surface and bone tissue. Prior surgery practice of the use of this technique may be required.
Prior to making decision of implant removal, surgeon should take into consideration the risk of additional
surgery to the patient and the difficulty of removal. After the implant is removed, patient must be well-care to
prevent fractures.
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MRI INFORMATION
The device is classified as “MR conditional‘according to ASTM standard F2503
The “MR conditional” components were tested according to the ASTM standards: F2052; F2182; F2213 and
F2119. A patient implanted with the device can undergo an MRI examination under the following conditions:
Field strengths of 1.5T and 3.0T
Highest field gradient of 30 T/m (3000 G/cm) or less
Maximum specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for normal operating mode for a scan time of 30 minutes.
At 1.5T, the nearest part of the implant shall be at least 20 cm out of the isocenter, and the scan duration shall
be at most 15 minutes.
CAUTION:
+ In the experimental test, heating of a maximum of 2.1°C was measured at:

1.5T,15-minute scan time, SAR 2 W/kg, 20 cm from equiangular point
+ In the experimental test, heating of a maximum of 4.9°C was measured at:

3.0T, 15-minute scan time, SAR 2 W/kg
Under these scan conditions, the risks to the patient during an examination are low. To minimize heating, the scan
time should be as brief as possible and the SAR should be kept as low as possible.
Artifacts: MR imaging in the area of the implants can be impaired by artifacts. In the experimental test, there were
artifacts up to 24 mm radially around the implant.
The attending physician should conduct a careful risk/benefit assessment.
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POSSIBLE SIDE EFFECTS

Patients should be advised prior to implantation surgery the possible side effects of such surgeries including:
Bleeding or hematoma.

Superficial or deep Infection. Inflammatory reaction.

Neurological complications, paralysis, soft tissue lesions, pain due to the surgical procedure, breakage,
deformation, or migration of the implants.

Pedicle fracture during screw insertion.

Allergic reaction to the Ti6AI4V alloy.

Pain or/and abnormal sensation due to hardware bulkiness.

Delayed or non-fusion of the grafted mass. Pseudoarthrosis.

Bursitis.

Presence of metallic micro particle around the implants.

Bending, loosening, migration, or fracture of one or all or the implants.

Reduction of bone density due to the alteration of distribution of mechanical stress.
Loss of correction, partial or total, achieved during surgery.

Growth arrest or alteration of the fused vertebrae.
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Possible side effects including but not limited to the above, may necessitate further surgical treatment.

CLEANING & STERILIZATION

All implants and instruments should be cleaned by ultrasonic cleaner with fresh cleaning solution for 10
minutes.Neutral or weakly alkaline cleaners are recommended to avoid the choice of detergents and
disinfectants containing the following ingredients: strong organic acids, oxidizing acids, strong alkaline
solutions, chlorine and iodine.

Avoid the use of corrosive products and/or instruments including abrasive sponges and metal brushes.

Verify that all instruments are in operative condition prior to sterilization.

The implants and instruments are recommended to be sterilized with the A-SPINE designed trays and/or
cases.

Instruction for sterilization: the implants and instruments should be sterilized by steam autoclave following the
instructions of the sterilizer manufacturer according to the type of sterilizer used and the method in accordance
with the internal hospital guidelines to achieve the degree of sterility of 10. The suggested parameters are as
follow:

+ Steam Wrapped Gravity Cycle at 121 “C/ 250 °F for 30 minutes, dry time for 30 minutes.
+ Steam Wrapped Dynamic-Air-Removal (Pre-vacuum) Cycle at 132 “C/ 270 °F for 4 minutes, dry time for 30
minutes.

After processing, please inspect the cleaning, damage and function of screws and instruments prior to use.

PACKAGE LABELING & STORAGE

The implants and instruments are supplied NON-STERILE.
e The implants are delivered in individual packages. The implant, package, and insert must be intact at the time
of receipt. All legal information required for this type of implant is given in the labeling and the insert of each
package.
The implants may be supplied as a complete set in specially designed trays or boxes, which can be sterilized
directly.
Be careful in handling and storage of implants. Cutting, aggressive bending, or scratching of implant surface

.

o Upon receipt of implant, implant defect or damage to the package or insert
e Any serious side effect on patient health or safety, or any life threatening issue or death
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WICHTIGER HINWEIS

Die Anwender des SmartLoc Evolution Systems bestatigen, dass sie die in dieser Anleitung enthaltenen
Anweisungen gelesen und ihnen zugestimmt haben. Stellen Sie sicher, dass Sie mit der entsprechenden
Operationstechnik vertraut sind.

BESCHREIBUNG

Das SmartLoc Evolution System ist ein Wirbelsa , das aus F glatten Staben,
Querverbindungsbaugruppen und Verbindern fiir die W\rbelsaulench\rurgle besteht. Fur eine optimale Anpassung
an die Pathologie des individuellen Patienten stehen GroRen und 1 der Implantate zur
Verfiigung. Es wurden spezielle Instrumente fiir die Verwendung mit diesen Implantaten entwickelt. Informationen
zum Zweck, zur Funktion und zur Methode dieser Instrumente finden Sie in den detaillierten Anweisungen fiir die
Operationstechnik fiir das SmartLoc Evolution System.

MATERIAL
Alle Komponenten des SmartLoc Evclullon Systems bestehen aus Tltanleglerung (T|6A|4V ASTM F136/ISO
5832-3), ein Material, das bi a und unter ungiftig ist
und fahren wie RO und C so wenig wie mdglich
beeintrachtigt.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das SmartLoc Evolution System ist fiir die posteriore Operation von Brust-, Lenden- und Sakral-Wirbels&u-
ten bei i mit Skelett als Zusatz zur Fusion oder Missbildungskorrektur

vorgesehen.

INDIKATION

mit ei { is einer i Beeir
erbe\fraklur
Tumor der Wirbelsaule
Dislokation
Skoliose
Kyphotische Missbildung
Diskogene Missbildung
Fehlgeschlagene vorherige Fusion

KONTRAINDIKATIONEN
Knocher und/oder O
Jede aktive oder vermutete latente Infektion der Wirbelséule
Jegliche psychlsche oder neurcmusku\are Storung, die ein inakzeptables Risiko fiir ein Versagen der Fixation
oder 1 kénnte
Anomalien der Knochensubs(anz oder ein Mangel, aufgrund dessen die Implantate nicht ausreichend gestiitzt
und/oder fixiert werden kénnen
Pathologische Adipositas
Offene Wunden
Metallempfindlichkeit, dokumentiert oder vermutet
Schwangerschaﬂ
lokale
Scnsuge I oder chif die den Nutzen einer W

PACKUNG, ETIKETTIERUNG UND LAGERUNG

Die Implantate und Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

Die Implantate werden in Einzelpackungen geliefert. Implantat, Verpackung und Beipackzettel miissen zum
Zeitpunkt des Erhalts intakt sein. Alle rechtlichen Informat\onen d\e fiir diese Art von Implantat erforderlich
sind, sind auf dem Etikett und dem Beij
Die Implantate kdnnen als komplettes Set in speneH dafurenlwmkelten Ablagen oder Koffern geliefert werden,
die direkt sterilisiert werden kdnnen.

Bei der Handhabung und Lagerung der Implantate vorsichtig vorgehen. Schneiden, aggressives Biegen oder
Zerkratzen der Implantatoberfliche kann die Starke und Ermidungsfestigkeit der Implantate erheblich
reduzieren. Dies kann zu Rissen oder nicht sichtbaren internen Belastungen fiihren, die zu einer Fraktur der
Implantate fiihren kénnen.

Implantate und Instrumente sollten nicht in korrodierenden Umgebungen wie salzige Luft und Feuchtigkeit
gelagert werden.

Es wird eine der Instrumente und Implantate vor der Operation
empfohlen, um zu Uberpriifen, ob bei der Lagerung Schaden aufgetreten sind.

WARTUNG

Wenn die folgenden Bedingungen eintreten, wenden Sie SICh bitte an A-SPINE, den autorisierten Vertrieb oder
den Héndler. Die sollten F , Referenznummer, Chargennummer, Ihre
vollstandigen Kontaktinformationen und die Art des Vorfalls eine genaue Beschreibung des Vorfalls und der
Folgen sowie andere damit verbundene 1 zur Ur { tinftiger Untersuchungen
umfassen. Bitte geben Sie an, ob ein schriftlicher Berlchl von A-SPINE, dem autorisierten Vertrieb oder dem
Handler unter den folgenden Umstéanden erforderlich ist:

Im Falle eines Anspruchs wegen nicht zufr
Wirksamkeit, Leistung oder wegen eines Fehlers des SmartLoc Evolution Systems

Bei Erhalt des
Belpackzettels
o Jede fir die

Iebensbedmhllche Problem oder jeglicher Todesfall
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bei einem oder bei

der Verpackung oder des

undheit oder Sicherheit des Patienten oder jedes
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Systéme SmartLoc Evolution

AVIS IMPORTANT
Les utilisateurs du systéme SmartLoc Evolution reconnaissent avoir lu et accepté la déclaration contenue dans
cette instruction, et assurent bien connaitre la technique chirurgicale appropriée.

DESCRIPTION

Le systéme SmartLoc Evolution est un systéme de fixation rachidienne composé de vis pédiculaires, de tiges
lisses, d'assemblages transverses, de connecteurs pour chirurgie rachidienne. Divers types et tailles d'implants
sont i pour une ion optimale a la du patient. Des instruments spécifiques ont été
congus pour étre utilisés avec ces implants. Pour connaitre I'utilisation, la fonction et la méthode de ces
instruments, se reporter aux i ions détaillées de la technique chirurgicale du systéme SmartLoc Evolution.

MATERIAU

Tous les composants du systéme SmartLoc Evolution sont en alliage de titane (Ti6AI4V, ASTM F136 5832-3)
biocompatible, résistant a la corrosion, non toxique dans des conditions biologiques et mlerferant le moins
possible avec les processus d'imagerie tels que I'imagerie radi lique et la i ie.

UTILISATION PREVUE
Le systéme SmartLoc Evolution est destiné a la chirurgie éri des tt
et sacrés du rachis chez les patients au squelette mature, en complément d'une arthrodése ou d'une

tion ausschlieBen kénnen, wie das Vorhandensein von Tumoren, angeborene Anomalien, Erhéhung der
Sedimentationsrate, die durch andere Erkrankungen nicht erk\arbar ist, Erhéhung der Leukozytenzahl (WBK)
oder deutliche Li des L -Differer

UND
Die Implantate dirfen nur von Chlrurgen implantiert werden, die eine notwendige Schulung in der
Wirbelsaulenchirurgie absolviert haben, deren Implantation den medizinischen und chirurgischen Indikationen,
den potenziellen Risiken und Einschrénkungen in Verbindung mit dieser Art von Operation, den Kontraindika-
tionen, VorsichtsmaRnahmen und Komplikationen entsprechen muss.
Vorder khnlschen \/erwendung dleser Implantale sollten die Chirurgen alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs

und die des genau Das SmartLoc Evolution
System darf nur von Chlrurgen verwendet werden, die mit der pré- und postoperativen Behandlung, der
den iellen Risiken im mit einer

en 1 und den
sclchen Wirbelsaulenoperation vertraut sind. Die i de Kenntnis der O nik, die adaquate
Reduktion, Auswahl und Platzierung von Implantaten sowie das pra und postoperatlve Patientenmanagement
gelten als wesentliche Faktoren fiir die Di einer er ischen Behandlung.
Die richtige Wahl von GréRe, Material, Form, Platzierung und Fixation splel( eine entscheidende Rolle fiir die
. Also ist die fiir die Wahl des richtigen Imp\antats von groRer Wichtigkeit.
Ein Implantat, das richtig ausgewahlt wird, um das i Risiko eines I auf ein
Minimum zu minimieren, sodass eine enge Angleichung der GréRe, Form, Material und Starke der Implantate
an das Skelett des einzelnen Patienten eine maximale Lebensdauer des Implantats liefert.
Das metallene Implantat hat nicht die gleiche Starke, um
menschliches Knochengewebe. Bis die Reifung der eingebrachten Fusionsmasse beslatlgt |st darf das
Implantat nicht ohne zusétzliche Stiitzen voll belastet werden, da es sonst 2u einem

de déformation.

INDICATION
I d'atteinte r

if avec signes

Fracture vertébrale

Tumeur rachidienne
Luxation

Scoliose

Déformation cyphotique
Déformation discogéne
Echec de fusion précédente

eeeecc e

CONTRE-INDICATIONS

* Absorption osseuse, ostéopénie et/ou ol

Toute infection active ou suspectée de la colonne vertébrale

Tout trouble mental ou neuromusculaire pouvant entrainer un risque inacceptable d'échec de fixation ou de
complications postopératoires

Anomalies du capital osseux ou déficience qui ne peuvent pas fournir un soutien et/ou une fixation adéquats
aux implants

Obésité pathologique

Plaies ouvertes

o

au métal, ée ou

kommen kann. Die Lebensdauer des Implantats kann im Falle einer 1 oder

Verbind: aufgrund von iidung verkiirzt werden. Jeder Kratzer oder Verschlei® wahrend der
chirurgischen Implantation kann zu dem Faktor werden, der zu einer beschleunigten Metallermiidung fiihrt.
Es muss sehr sorgfaltig darauf geachtet werden, die Implantate vor Kerben und Einbuchtungen zu schiitzen,

Réaction inflammatoire locale excessive
Autres ptd médicaux ou chi d'entraver le bénéfice potentiel de la chirurgie
|mplanlalre (els que la presence de tumeurs, d'anomalies congénitales, d’une élévation de la vitesse de

eesecs e

die durch den Kontakt mit anderen Metall- oder schleifenden Gegenstanden entstehen. Solche
filhren zu Defekten der Oberflact der sowie zu internen Belastungen, die zum
zentralen Punkt des Implantatversagens werden kénnen.
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Der Kontakt von unterschiedlichen Metallen kann den Metallkorrosionsprozess beschleunigen, der bei allen
implantierten Metallen und Legierungen auf\rlu Das Auftreten von Korrosion kann die Ermudungsfrakﬁur von
Implantaten und die Erhéhung der F von Metallver in den Kérper
beschleunigen. Daher sollte das Material der internen Fixation wie Schrauben, Haken, Verbinder und Stabe,
die mit einem anderen Metallobjekt in Kontakt kommen konnen, aus demselben oder kompatiblen Metall
bestehen. Es wird empfohlen, das SmartLoc Evolution System nicht mit einem anderen System aus
unterschiedlichen Quellen, von anderen Herstellern oder aus anderen Materialien zu verwenden. Wenn eine
solche Mischung auftritt, ibernimmt A-SPINE keine Verantwortung.

Das Implantat darf nicht wiederverwer werden. Alle sofort nach der Entfernung der Implantate
aus dem menschlichen Kérper oder nach einer falschen intraoperativen Handhabung entsorgen. Eine
Wiederverwendung des Produkts verursacht schwere Kreuzinfektion.

Um die prazise Positionierung zu erleichtern und das Komplikationsrisiko 20 oder zu minimieren,
wird eine Réntgenfiihrung oder ein anderes zur ihrung empfohlen.

Das SmartLoc Evolution System besteht aus Implantaten wie Schrauben, Staben sowie einem speziellen
Instrumentarium. Sofern nicht anders angegeben, sollten keine anderen Instrumente mit diesem System
verwendet werden, da diese nicht kompatibel sein kdnnen und das Ergebnis nicht garantiert werden kann.
Bei Rauchern wurde eine erhdhte Inzidenz von mangelnder Verbindung nachgewiesen. Solche Patienten
sollten tber diese Tatsache und ihre méglichen Folgen aufgeklart werden.

Falls der Beruf oder die Aktivitat des Patienten eine tibermaRige Belastung auf das Implantat austibt, kann ein
Implantatversagen auftreten.

In einigen seltenen Féllen kann die Progression einer so weit i sein,
dass die erwartete Lebensdauer eines solchen Geréts erhebllch verkirzt sein kann In elnem solchen Fall
konnen orthopadische Gerate nur als Verzégerur oder zur ]

Linderung erwogen werden.

Patienten, die ein Imp\antat erhalten, sollten ausfiihrlich tber die Elnschrankungen der Imp\amate aufgeklart
werden, ir (ber die gen einer U durch das Kor oder die Aktivitat

des Patienten, und sollten darin geschult werden, ihre Aktivitdten entsprechend zu steuern. Die Patienten

sollten sich dariiber im Klaren sein, dass das implantierte Produkt nicht so stark ist wie normaler Knochen und

sich verbiegt, verformt, lockert oder bricht, wenn es ibermaBigen Belastungen ausgesetzt ist. Ein Patient, der

korperlich aktiv, geschwacht oder dement ist und das gewichtstragende Gerét nicht richtig nutzen kann, kann
wahrend der geféhrdet sein.

Wenn bei dem Patienten nach der Operation abnormale Schmerzen oder andere klinische Symptome

auftreten, sollte er zur Untersuchung zuriickkehren.

Um die zwischen flache und K u , kann die

Entfernung einer nicht geldsten Spinalschraube die Verwendung eines speziellen Instruments erfordern. Eine

vorherige chirurgische Praxiserfahrung in der Anwendung dieser Technik kann erforderlich sein.

Vor der Entscheidung Uber die Entfernung des Implantats sollte der Chirurg das Risiko einer zusétzlichen

Operation fir den Patienten und die Schwierigkeiten bei der Entfernung berlicksichtigen. Nachdem das

Implantat entfernt wurde, muss der Patient gut versorgt werden, um Frakturen zu vermeiden.

INFORMATIONEN UBER MRT

Das Gerat wird gemaR der ASTM-Norm F2503 als ,bedingt MR-sicher” eingestuft.

Die ,bedingt MR-sicheren” Komponenten wurden gemaR den folgenden ASTM-Normen gepriift: F2052, F2182,
F2213 und F2119. Ein Patient, dem das Gerat implantiert wurde, kann sich unter den folgenden Bedingungen
einer MRT-Untersuchung unterziehen:

Feldstarken von 1,5 Tund 3,0 T

Héchster Feldgradient 30 T/m (3000 G/cm) oder weniger

Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir den normalen Betriebsmodus fiir eine Scandauer
von 30 Minuten

Bei 1,5 T muss der néct Teil des
Scandauer darf 15 Minuten nicht {iberschreiten.

VORSICHT:

20 cm vom entfernt sein. Die

+ In der experimentellen Prifung wurde eine Erwdrmung von maximal 2,1 °C unter den folgenden
Bedingungen gemessen:
1,5 T, 15 Minuten Scandauer, SAR 2 W/kg, 20 cm vom gleichwinkligen Punkt entfernt

+ In der experimentellen Prifung wurde eine Erwarmung von maximal 4,9 °C unter den folgenden
Bedingungen gemessen:
3,0 T, 15 Minuten Scandauer, SAR 2 Wikg

Unter diesen Scanbedingungen sind die Risiken fiir den Patienten wéhrend einer Untersuchung gering. Um die
g zu , sollte die so kurz wie moglich und die SAR so niedrig wie méglich gehalten

werden.

Artefakte: Die MRT-Bildgebung kann im Bereich der Implantate durch Artefakte beeintréchtigt werden. In der
experimentellen Priifung zeigten sich radial um das \mplamat herum Anelakte der GréRe von bis zu 24 mm.

Der bet Arzt sollte eine altige Nut: i

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Die Patienten sollten vor der
informiert werden, einschlieRlich:

(iber die

solcher Operationen

Blutung oder Hamatom
Oberﬂéchliche oder i

Infektion
1, Paralyse, Weichteillasic ),
Bruch Verformung oder Migration der Implamate
wahrend der

Allerglsche Reaktion auf die Ti6AI4V-| Leglerung

oderfund aufgrund von Sperrigkeit der Hardware
Verzdgerte oder nicht erfolgte Fusion der eingebrachten Masse Pseudoarthrose
Bursitis

aufgrund des chirurgischen Eingriffs,

in von

partikeln in der Nahe der Implantate
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Biegen, Losen, Migration oder Fraktur eines oder aller Implantate

Verminderung der Knochendichte durch Verénderung der Verteilung der mechanischen Belastung
Teilweiser oder vollstandiger Verlust der wahrend der Operation erreichten Korrektur
Wachstumsstillstand oder Veranderung der fusionierten Wirbelkorper

Mégliche i ), il die oben

erforderlich machen.

kénnen eine weitere chirurgische Behandlung

REINIGUNG UND STERILISATION

par d'autres maladies, d’'une élévation du nombre de globules blancs dans le sang
ou d'un changement marqué a gauche du nombre de GB dans le sang

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

e Lesimplants ne doivent étre implantés que par des chirurgiens ayant suivi la formation nécessaire en chirurgie
rachidienne dont I'implantation doit étre conforme aux indications médicales et chirurgicales, aux risques et
limitations potentiels liés a ce type de chirurgie, aux contre-indications, aux précautions et aux complications.
Avant I'utilisation clinique de ces implants, les chirurgiens doivent bien comprendre tous les aspects de
I'intervention chirurgicale et les limites du systéme de fixation rachidienne. Le sysleme SmartLoc Evolution est
limité & une utilisation par des chirurgiens iarisés avec le trai et ératoire, la
technique chirurgicale, les mises en garde etles nsques potentiels associés a une telle chirurgie rachidienne.
La suffisance de la dela la réduction adéquate, la sélection et la mise en
place des implants, la prise en charge pré-et post-opératoire des patients sont considérées comme des
facteurs essentiels a la réussite du traitement chirurgical.

La sélection de la taille, du matériau, de la forme, de la mise en place et de la fixation appropriés jouent un réle
essentiel dans la durée de vie de I'implant. La décision de choisir un implant approprié est donc trés
importante. Le choix de I'implant doit minimiser le risque potentiel de défaillance de I'implant. Ainsi, 'adaptation
de la taille, de la forme, du matériau et de la résistance des implants au squelette du patient permet d'obtenir
un résultat maximal en termes de durée de vie de l'implant.

L'implant métallique ne supporte pas la méme résistance aux contraintes que I'os humain sain. L'implant ne
doit pas étre soumis & une mise en charge compléte sans support supplémentaire tant que la maturation de la
masse de fusion greffée n'a pas été confirmée, sinon I'implant risque d’échouer. La durée de vie de I'implant
peut étre raccourcie en cas de retard de consolidation ou de pseudarthrose di a une fatigue du métal. Toute
rayure ou usure pendant 'implantation chirurgicale peut devenir le facteur qui entraine une accélération de la
fatigue du métal.
Les implants doivent étre protégés des entailles et des encoches générées par le contact avec d'autres objets
métalliques ou abrasifs. De telles Iésions produisent des défauts de finition de surface des implants ainsi que
des contraintes internes qui peuvent a termes devenir le point central de la défaillance de I'implant.
Le contact de métaux différents peut accélérer le processus de corrosion des métaux qui se produit sur tous
les métaux et alliages implantés. La corrosion peut accélérer la fracture par fatigue des implants et
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I'augmentation de la libération de composés métalliques dans le corps humain. Ainsi, le matériau de fixation
interne tel que les vis, crochets, connecteurs et tiges, qui peuvent entrer en contact avec un autre objet
métallique, doit étre fabriqué a partir des mémes métaux ou de métaux compatibles. Il est recommandé de ne
pas utiliser le systeme SmartLoc Evolution avec un autre systéme provenant de sources, de fabricants ou de
matériaux différents. Si un tel mélange se produit, A-SPINE n’assume aucune responsabilité.

o Nepas reunllser I |mp\ant Jeter tous \es |mp|ants immédiatement aprés leur retrait du corps humain ou apres
leur en pt Tout produit réutilisé sera a I'origine d’une infection croisée
grave.

.

Il est recommandé d'utiliser un guidage radiographique ou un autre systéme de guidage par imagerie pour
faciliter un positionnement précis, une réduction, afin d’éviter ou de minimiser le risque de complications et de
vérifier la position de I'mplant.

Le systéme SmartLoc Evolution se compose d'implants tels que des vis, des tiges et d’un ensemble
d'instruments dédiés. Sauf indication contraire, d'autres instruments ne doivent pas étre utilisés avec ce
systéme car ils peuvent ne pas étre compatibles, et le résultat ne sera pas garanti.

Il a été démontré que les patients fumeurs présentaient une incidence accrue de pseudarthrose. Ces patients
doivent en étre informés ainsi que des conséquences potentielles.

Si la profession ou I'activité du patient implique une charge excessive sur l'implant, une défaillance de I'implant
peut survenir

Dans de rares cas, la p de la maladie peut étre si avancée que la durée de vie prévue
de ce dispositif peut étre considérablement réduite. Dans un tel cas, les dispositifs orthopédiques peuvent étre
considérés uniquement comme une technique de retardement ou pour apporter un soulagement temporaire.
Les patients recevant I'implant doivent étre informés en détail des limites des implants, y compris, mais sans
s'y limiter, de I'impact d’une charge excessive due au poids ou a I'activité des patients, et doivent apprendre a
régir leurs activités en conséquence. Les patients doivent comprendre clairement que le dispositif implanté
n'est pas aussi résistant que I'os sain normal et qu'il se courbe, se déforme, se relache ou se casse lorsqu’on
applique des charges excessives. Un patient trop actif, affaibli ou souffrant de démence et qui ne peut pas
utiliser correctement un dispositif de soutien du poids peut étre a risque, en particulier pendant la période de
rééducation postopératoire.

.

.
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Si le patient ressent une douleur anormale ou d’autres symptomes cliniques aprés 'opération, veuillez le faire
examiner.

Le retrait d'une vis rachidienne non désserée peut nécessiter ['utilisation d'un instrument spécial pour éliminer
la jonction entre la surface de I'mplant et le tissu osseux. Une intervention chirurgicale préalable a I'utilisation
de cette technique peut étre nécessaire.

Avant de prendre la décision de retirer I'implant, le chirurgien doit prendre en compte le risque d'une
intervention chirurgicale supplémentaire pour le patient et la difficulté du retrait. Aprés le retrait de I'implant, le
patient doit étre bien suivi afin d'éviter les fractures.

INFORMATIONS IRM

Le dispositif est classé « compatible RM » selon la norme ASTM F2503.

Les composants « compatibles RM » ont été testés selon les normes ASTM : F2052 ; F2182 ; F2213 et F2119.
Un patient porteur du dispositif peut subir un examen IRM dans les conditions suivantes :

o Intensité de champ de 1,5T et 3,0T
Gradient de champ le plus élevé de 30 T/m (3 000 G/cm) ou moins
Débit d" é (DAS) de 2 W/kg pour le mode de fonctionnement normal pour un
temps d'acquisition de 30 minutes.
A 1,5 T, la partie la plus proche de I'implant doit se trouver & au moins 20 cm de I'isocentre et la durée de
I'imagerie doit &tre de 15 minutes au maximum.
MISE EN GARDE :
+ Dans l'essai éri uné dun de2,1°C a été mesuré a:
1,5T, temps d; acqulsmon de 15 minutes, DAS 2 W/kg 20 cm du point équiangulaire
+ Dans I'essai de 4,9°C a été mesuré a :
3,0T, temps d'acquisition 15 mlnutes DAS 2 W/kg
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Dans ces conditions d’acquisition, les risques pour le patient pendant un examen sont faibles. Pour minimiser
I'échauffement, le temps d'acquisition doit étre aussi court que possible et le DAS doit étre maintenu aussi bas
que possible.

NETTOYAGE ET STERILISATION

e Tous les implants et instruments doivent étre nettoyés par ultrason et a l'aide d'une solutlon de nettoyage
fraiche pendant 10 minutes. Les neutres ou alcalins sont pour éviter le
choix de dé et de dé contenant les ingré suivants : acides organiques forts, acides
oxydants, solutions alcalines fortes, chlore et iode.

Evitez d'utiliser des produits et/ou instruments corrosifs, y compris des éponges abrasives et des brosses
métalliques.

Avant la stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont en bon état de fonctionnement.

Il est recommandé de stériliser les implants et les instruments avec les plateaux et/ou les boitiers congus par
A-SPINE.

Consignes de stérilisation : les implants et les instruments doivent étre stérilisés par autoclave a vapeur en
suivant les instructions du fabricant du stérilisateur en fonction du type de stérilisateur utilisé et de la méthode,
conformément aux directives internes de I'hGpital pour obtenir le degré de stérilité 10°. Les paramétres
suggérés sont les suivants :

+ Cycle de vapeur par gravité a 121 °C/ 250 °F pendant 30 minutes, temps de séchage de 30 minutes.

+ Cycle d'élimination dynamique de I'air enveloppé de vapeur (prévide) a 132 °C/ 270 °F pendant 4 minutes,

temps de séchage de 30 minutes.

Apres le vérifier le les etle 1t des vis et des avant

utilisation.

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET CONSERVATION
Les implants et les instruments sont fournis NON STERILES.

e Lesimplants sont livrés dans des . L'implant, I' etla notice doivent étre intacts
au moment de la réception. Toutes les informations Iégales requises pour ce type d'implant sont fournies sur
I'étiquetage et la notice de chaque emballage.

e Les implants peuvent étre fournis sous forme de kit complet dans des plateaux ou des boitiers spécialement
congus, qui peuvent étre stérilisés directement.
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o Manipuler et ranger les implants avec précaution. Le fait de couper, courber agressivement ou érafler la
surface de l'implant peut réduire significativement la solidité et la résistance a 'usure des implants. Cela peut
provoquer des fissures ou des contraintes internes non visibles entrainant une fracture des implants.

e Les implants et instruments doivent étre stockés a I'abri des environnements corrosifs tels que I'air salé,
'humidité.

o |l est recommandé de procéder a une inspection de routine et de procéder & un essai des mslrumen(s etdes

+ En la prueba exp: tal, se midié un maximo de 4,9 °C a:
3,0 T, con un tiempo de exploracion de 15 minutos, una SAR de 2 Wikg

En estas condiciones de exploracion, los riesgos para el paciente durante la exploracion son bajos. Para
minimizar el iento, el tiempo de i6n deberd ser lo mas breve posible y la SAR debera
mantenerse lo mas baja posible.

Artefactos: Las imagenes de RM en la zona de los implantes pueden verse afectadas por artefactos. En la prueba
experimental, hubo artefactos en un radio de hasta 24 mm alrededor del implante.

El médico responsable debera realizar una ) cui de los riesgos y

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Se debera advertir a los pacientes antes de la cirugia de implantacion de los posibles efectos secundarios de
dichas cirugias, incluidos:

e Hemorragia o hematoma.

e Infeccion superficial o profunda. Reaccion inflamatoria.

Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de tejidos blandas, dolor debido al procedimiento quirtrgico,
rotura, deformacion o desplazamiento de los implantes.

Fractura del pediculo durante la insercion del tornillo.

Reaccion alérgica a la aleacion Ti6AI4V.

Dolor y/o sensacion anémala debido al volumen de los componentes del implante.

Retraso o ausencia de fusién de la masa injertada. Pseudoartrosis.

Bursitis.

Presencia de microparticulas metalicas alrededor de los implantes.

Flexion, aflojamiento, desplazamiento o fractura de uno o todos los implantes.

Reduccion de la densidad 6sea debido a la alteracion de la distribucion de la tension mecanica.
Pérdida de la correccion, parcial o total, lograda durante la cirugia.

Detencion del crecimiento o alteracion de las vértebras fusionadas.
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Los posibles efectos secundarios, incluidos, entre otros, los anteriores, pueden requerir un tratamiento quirdrgico
adicional.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
e Todos los implantes e \nstrumenlos deberan limpiarse en limpiador ultrasénico con solucion de limpieza nueva
durante 10 mlnutos Se neutros o alcalinos, y evitar la eleccion de

implants pour vérifier si des dommages sont survenus lors du stockage ou avant une intervention

ENTRETIEN

Lorsque les conditions suivantes se produisent, veuillez contacter A-SPINE, le distributeur ou revendeur agréé.
Les informations doivent inclure la description du produit, le numéro de référence, le numéro de lot, vos
coordonnées complétes et le type d'incident, une description précise de I'incident et des conséquences, ainsi que
d'autres informations techniques connexes pour faciliter les investigations futures. Veuillez indiquer si un rapport
écrit est requis de la part de A-SPINE, du distributeur ou du revendeur agréé.

En cas de ré ion d'i relative a |
performance ou & tout défaut du systéme SmartLoc Evolution
Lors de la réception de I'implant, défaut de I'implant ou détérioration de I'emballage ou de la notice d'utilisation
Tout effet secondaire grave sur la santé ou la sécurité du patient, ou tout probléme mettant en jeu le pronostic
vital ou pouvant entrainer le décés

la fiabilité, la sécurité, l'efficacité, la
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[ ES | Sistema SmartLoc Evolution

AVISO IMPORTANTE
Los usuarios del sistema SmartLoc Evolution reconocen que han leido y estan de acuerdo con lo manifestado en
estas es; G de que esta familiari con la técnica G

DESCRIPCION

El sistema SmartLoc Evolution es un sistema de fijacion vertebral compuesto por tornillos pediculares, varillas
lisas, conjuntos de conexion transversal y conectores para cirugia de columna. Hay disponibles varios tamaios y
estilos de implantes para una adaptacion 6ptima a la patologia de cada paciente. Se han disefiado instrumentos
especificos para su uso con estos implantes. Para la finalidad, la funcion y el método de estos instrumentos,
consulte las instrucciones detalladas de la técnica quirtrgica del sistema SmartLoc Evolution.

Material

Todos los componentes del sistema SmartLoc Evolution estan fabricados con aleacion de titanio (Ti6AI4V, ASTM
F136/ISO 5832-3), que es biocompatible, resistente a la corrosion, no téxico en condiciones bioldgicas e interfiere
lo menos posible con procesos de obtencion de ima como la obf 6n de ima por rayos X y la
tomografia axial computarizada.

USO PREVISTO

El sistema SmartLoc Evoluhon esta disefiado para la cirugia posterior de segmentos de la columna toraclca
lumbar y sacra en con maduro como ito de la dela o
de la fusion.
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INDICACION

Espondilolistesis degenerativa con evidencia distintiva de deterioro neurolégico
Fractura vertebral

Tumor medular

Luxacion

Escoliosis

Deformidad cifética

Deformidad discogénica

Fusion previa fallida

CONTRAINDICACIONES

Absorcion 6sea, osteopenia u osteoporosis

Cualquier infeccion activa o sospecha de infeccion latente de la columna

Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda crear un riesgo inaceptable de fracaso de la fijacion o
complicaciones postoperatorias

e Anomalias de la materia 6sea o deficiencia que no pueden proporcionar un soporte y/o fijacion adecuados a
los implantes

Obesidad patolégica

Heridas abiertas

Sensibilidad al metal, documentada o sospechada

Embarazo

Reaccion de inflamacion local excesiva

Otros sintomas médicos o quirdrgicos que puedan |mped\r el beneficio potencial de la cirugia de implante
vertebral, como la p de tumores, elevacion de la velocidad de sedimentacion
inexplicable por otras enfermedades, elevacion del recuento leucocitario o desviacion marcada a la izquierda
del recuento diferencial de leucocitos
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y tes que los i acidos organicos fuertes, acidos

oxidantes, soluciones alcalinas fuertes, cloro y yodo.

Evite el uso de productos y/o instrumentos corrosivos, incluidas esponjas abrasivas y cepillos metalicos.

Verifique que todos los instrumentos funcionen antes de la esterilizacion.

Se recomienda esterilizar los implantes y los instrumentos con las bandejas y/o estuches disefiados por

A-SPINE.

Instrucciones de esterilizacion: los implantes e ir deberan mediante autocl: de

vapor siguiendo las instrucciones del fabricante del esterilizador segun el tipo de esterilizador utilizado y el

mélodo de acuerdo con las directrices internas del hospital para lograr el grado de esterilidad de 10%. Los
idos son los sigui

+ Ciclo de vapor por gravedad con envoltura a 121 °C/250 °F durante 30 minutos; tiempo de secado de 30
minutos.

+ Ciclo de extraccion dinamica de aire (prevacio) vapor con envoltura a 132 °C/270 °F durante 4 minutos; tiempo
de secado de 30 minutos.

Después del procesamiento, revise la limpieza, los dafios y el funcionamiento de los tornillos y los

instrumentos antes de usarlos.

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTQ
e Los implantes e instrumentos se suministran NO ESTERILES.
e Los implantes se suministran en envases individuales. El implante, el envase y el prospecto deben estar
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intactos en el momento de la recepcion. Toda la informacion legal requerida para este tipo de implante se
facilita en el etiquetado y en el prospecto de cada envase.

e Los implantes pueden suministrarse como un juego completo en bandejas o cajas disefiadas especialmente,
que se pueden esterilizar directamente.

e Sea cui enla i ion y el ito de los implantes. Conar doblar agresivamente o
rascar la superficie del implante puede reducir si i la fuerzay la a la fatiga de este.
Esto puede provocar grietas o tensiones internas no visibles que pueden conllevar la fractura de los
implantes.

e Los implantes e instrumentos deberan almacenarse lejos de entornos corrosivos como aire salino o
humedad.

e Se recomienda una inspeccion rutinaria y el montaje de prueba de los instrumentos y los implantes para
verificar si se han producido dafios durante el almacenamiento o en una intervencion quirurgica anterior.

MANTENIMIENTO

Cuando se den las condiciones siguientes, pongase en contacto con A-SPINE, el distribuidor o el vendedor
autorizados. Laii on debera incluir la on del producto, el nimero de referencia, el nimero de lote,
sus datos de contacto completos y el tipo de incidente, una descripcion precisa del incidente y las consecuencias,
y cualquier otra informacion tecmca relaclonada para ayudar a futuras investigaciones. Indique si se requiere un
informe escrito de A-SPINE, el o el vendedor

En caso de alegacion de insatisfaccion con la identificacion, fiabilidad, seguridad, eficacia, rendimiento o
cualquier defecto del sistema SmartLoc Evolution

Tras la recepcion del implante, defecto o dafio del implante en el envase o en el prospecto

Cualquier efecto secundario grave sobre la salud o la seguridad del paciente, o cualquier problema
potencialmente mortal o muerte
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Sistema SmartLoc Evolution

AVISO IMPORTANTE
Os utilizadores do Sistema SmartLoc Evolution que leram e col com a
instrugao; certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirdrgica adequada.

ao desta

DESCRICAO

O Sistema SmartLoc Evolution € um sistema de fixagéo vertebral composto por parafusos pediculares, hastes
suaves, conjuntos de ligagdo transversal, conectores para cirurgia das vértebras. Estdo disponiveis vérios
tamanhos e estilos de implantes para uma adaptagao ideal & patologia especifica do doente. Foram concebidos
instrumentos especificos para utilizagéo conjunta com estes implantes. Para a finalidade, funcionamento e
método destes instrumentos, consulte as instrugdes detalhadas da técnica cirirgica do sistema SmartLoc
Evolution.

MATERIAL

Todos os componentes do Sistema SmartLoc Evolution sao feitos de liga de titanio (Ti6AI4V, ASTM F136/ISO
5832-3), que é biocompativel, resistente a corrosao, nao toxico sob condigoes blo\oglcas e mIerfere 0 minimo
possivel com os p dei i tais como i ia de raios X e

UTILIZAGAO PREVISTA
O Sistema SmartLoc Evolution destina-se a cirurgia posterior de segmentos da coluna dorsal, lombar e
sagrada em pacientes esqueleticamente maduros como coadjuvante da corre¢éo da fusao ou deformidade.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICAGAO

e Los implantes deben implantarlos Ginicamente cirujanos que hayan recibido la formacién necesaria en cirugia e Espondilolistese degenerativa com evidéncia distintiva de compromisso neurolégico
de columna. La implantacién debera realizarse de acuerdo con las indicaciones médicas y quirdrgicas, los e Fratura vertebral
posibles riesgos y limitaciones relacionados con este tipo de cirugia, las contraindicaciones, las precauciones, e Tumor espinal
y las complicaciones. e Deslocamento

o Antes del uso clinico de estos |mplan|es los cwrujanos que vayan a reahzar la operacién deberan comprender e Escoliose
a fondo todos los aspectos del p! ylas del sistema de fijacion veﬂebral El e Deformidade cifética
sistema SmartLoc Evolution esta limitado para su uso por cirujanos iliari: con el prey o D i I éni
posoperatorio, la técnica quirlrgica, las precauciones y los posibles riesgos relacionados con dicha cirugia de e Fus&o anterior falhada
columna. La suficiencia del conocimiento de la técnica quirlrgica, la reduccion adecuada, la seleccion y la
colocacién de implantes, y el tratamiento pre y posoperatorio del paciente se consideran factores esenciales CONTRAINDICACOES

para la de un quirdrgico

La seleccion del tamario, el material, la forma, la y la fijacion un papel
fundamental en la vida util del implante, ya que la decision de seleccionar el implante adecuado es muy
importante. La seleccién adecuada del implante disminuye el riesgo potencial de fracaso del implante al
minimo, por lo que las aproximaciones mas cercanas al tamario, la forma, el material y la resistencia de los
implantes al esqueleto del paciente individual producen el maximo resultado para la vida Util del implante.

El implante metalico no tiene la misma fuerza que el hueso humano sano para resistir la tension. Hasta que
no se confirme la maduracion de la masa de fusion injertada, el implante no debe estar sujeto a la carga
completa de peso sin soportes adicionales; de lo contrario, puede producirse un fallo del implante. La vida util
del implante puede acortarse en caso de retraso de la unién o no unién debido a fatiga del metal. Cualquier
arafiazo o desgaste durante la implantacion quirtrgica puede convertirse en el factor que conduce a la
aceleracion de la fatiga del metal.

Se debe tener mucho cuidado para proteger los implantes de mellas y muescas generadas por el contacto con
otros objetos metalicos o abrasivos. Estas deformaciones producen defectos en el acabado de la superficie
de los implantes, asi como tensiones internas que, con el tiempo, pueden convertirse en el punto focal del
fracaso del implante.
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El contacto entre metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosion metalica que se produce en todos
los metales y aleaciones implantados. La aparicion de corrosion puede acelerar la fractura por fatiga de los
implantes y el aumento de la liberacion de compuestos metalicos en el cuerpo humano. Por lo tanto, el

e Absorgao 6ssea, osteopenia efou osteoporose

e Qualquer infegdo latente ativa ou suspeita da coluna vertebral

e Qualquer disturbio mental ou neuromuscular que possa criar um risco inaceitavel de falha da fixagdo ou
complicagdes pds-operatérias

Anomalias 6sseas ou deficiéncia que nao consiga proporcionar um apoio efou fixagédo adequados aos
implantes

Obesidade patologica

Feridas abertas

Sensibilidade ao metal, documentada ou suspeita

Gravidez

Reacao inflamatdria local excessiva

Outros sintomas médicos ou cirirgicos que possam impedir o potencial beneficio da cirurgia de implante
espinal, tais como a presenca de tumores, anomalias congénitas, elevagdo da velocidade de sedimentagdo
inexplicavel por outras doencas, elevagéo do nimero de glébulos brancos (WBC) ou deslocamento acentuado
do lado esquerdo na contagem diferencial de WBC
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ADVERTENCIA E PRECAUGOES
o Os implantes devem ser implantados apenas por cirurgides que tenham sido submetidos a formagédo
necessaria em cirurgia da coluna, cuja |mplanta§ao deve estar de acordo com as indicagdes médicas e

material de fijacion interna, como tornillos, ganchos, conectores y varillas, que puedan entrar en conlacto con

otro objeto metalico, debera estar fabricado con los mismos metales o con metales Se

recomienda que el sistema SmartLoc Evolution no se utilice con otro sistema de fuentes, fabricantes o

materiales diferentes. Si se produce dicha combinacién, A-SPINE no asume ninguna responsabilidad.

El implante no debe reutilizarse. Deseche todos los implantes i después de del

cuerpo humano o de manipularlos incorrectamente durante la operacion. Si el producto se reutiliza, se puede

causar una infeccion cruzada grave.

Se recomlenda utilizar un sistema de guia por rayos X u otro sistema de guia por imagenes para facilitar el
preciso y la redi con el fin de evitar o minimizar el riesgo de complicaciones.

El sistema SmartLoc Evolution consta de implantes como tornillos, varillas y un conjunto especifico de

instrumentos. A menos que se indique lo contrario, no se deberan utilizar otros instrumentos con este sistema,

ya que pueden no ser compatibles y el resultado no estara garantizado.

Se ha demostrado que los pacientes fumadores muestran una mayor incidencia de no unién. Estos pacientes

deberan estar advertidos de este hecho y de sus posibles consecuencias.

En caso de que las ocupaciones o actividades del paciente supongan aplicar una carga excesiva al implante,

puede producirse un fallo de este.

En algunos casos infrecuentes, la progresion de la enfermedad puede estar tan que

la vida Util esperada del dispositivo podria reducirse sustancialmente. En tal caso, los dispositivos ortopédicos

solo pueden considerarse como una técnica de retraso o para proporcionar alivio temporal.

Los pacientes que reciban el implante deberan recibir instrucciones detalladas de las limitaciones de los

implantes, incluidas, entre otras, el impacto de una carga excesiva a través del peso o la actividad del

paciente, y se les debera ensenar a oonlro\ar sus actividades en consecuencia. Los pacientes deberan

entender que el disp no es tan fuerte como un hueso sano normal y que se

doblara, deformara, aflojara o rompera cuando se le apliquen cargas excesivas. Un paciente que esté activo,
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debilitado o demente, y no pueda usar el dispositivo de soporte para el peso correctamente podria estar en
riesgo, especialmente durante el periodo de rehabilitacion postoperatoria.
Si el paciente experimenta dolor anémalo u otros sintomas clinicos después de la operacion, debera volver

.

Artéfacts : L'imagerie RM dans la zone des implants peut étre altérée par des artefacts. Au test
présence d'artéfacts jusqu'a 24 mm radialement autour de I'mplant.
Le médecin traitant doit effectuer une évaluation minutieuse du rapport bénéfice/risque.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLE:

Alle Implantate und Instrumente sollten 10 Minuten lang mit L und frischer

gereinigt werden. Es werden neulrale oder schwach alkalische Reinigungsmittel empfohlen, um
Reinigungsmittel und Dt zu die die enthalten: starke
organische Sauren, oxidierende Sauren, starke alkalische Losungen, Chlor und Jod.

can significantly reduce the strength & fatigue resistance of the implants. This may cause cracks or il
internal stresses that lead to fracture of the implants.

Implants and instruments should be stored away from the corrosive environments such as salt air, moisture.
Routine inspection and trial assembly of the instruments and implants are recommended to verify if damage
occurred in storage or prior surgery.

oo

SERVICE

When the following conditions occur, please contact A-SPINE, the authorized distributor or dealer. The

information should include product description, reference number, lot number, your full contact information, and

the type of incident, an accurate descnphon of the incident and consequences, and other related technical
to assist future il Please indicate if a written report is required from A-SPINE, the

authorized distributor or dealer.

o In case of claim of dissatisfaction of the identification, reliability, safety, efficacy, performance, or any defect of

the SmartLoc Evolution System

. Sie die g korrosiver Produkte und/oder Instrumente, einschlieRlich abrasiver
Schwémme und Metallbirsten.

Stellen Sie vor der Sterilisation sicher, dass sich alle Instrumente im einsatzbereiten Zustand befinden.

Es wird empfohlen, die Implantate und Instrumente mit den von A-SPINE entworfenen Ablagen und/oder
Koffern zu sterilisieren.

Anweisungen zur Sterilisation: Die Implantate und Instrumente mussen |m Dampfautoklaven gemars den
Anweisungen des Ster je nach Typ des ver und der
ode gemaR den internen Krankenhausrichtlinien sterilisiert werden, um den Grad der Sterilitat von 1043 zu
erreichen. Die empfohlenen Parameter lauten wie folgt:

+ Gravitatsdampfzyklus mit Umwicklung bei 121 °C/250 °F fiir 30 Minuten, 30 Minuten Trockenzeit.
+ Dampfzyklus mit Umwicklung und dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) bei 132 “C/270 °F fiir 4
Minuten, 30 Minuten Trockenzeit.

Nach der Verarbeitung die Reinigung, Beschadigung und Funktion der Schrauben und Instrumente vor dem
Gebrauch Uberpriifen.
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S
Les patients doivent étre informés avant l'implantation chirurgicale des effets secondaires possibles,

Saignement ou hématome.

Infection superficielle ou profonde. Réaction inflammatoire.

Complications neurologiques, paralysie, lésions des tissus mous, douleur due a l'intervention chirurgicale,
rupture, déformation ou migration des implants.

Fracture du pédicule pendant I'insertion de la vis.

Réaction allergique & I'alliage Ti6AI4V.

Douleur et/ou sensation anormale due & la masse matérielle.

Masse greffée retardée ou non fusionnée. Pseudarthrose.

Bursite.

Présence de microparticule métallique autour des implants.

Pliage, descellement, migration ou fracture d'un ou de tous les implants.
Réduction de la densité osseuse due a I'altération de la ibution de la

Perte de correction, partielle ou totale, obtenue pendant I'intervention chirurgicale.
Arrét de croissance ou altération des vertébres fusionnées.

Les effets secondaires possibles, y compris, mais sans s'y limiter, les effets ci-dessus, peuvent nécessiter un
traitement chirurgical supplémentaire.
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para auna

La extraccion de un tornillo vertebral no aflojado puede requerir el uso de un instrumento especial para romper
la interfaz entre la superficie del implante y el tejido 6seo. Puede ser necesaria una practica quirirgica previa
al uso de esta técnica.

Antes de tomar la decision sobre la extraccién del implante, el cirujano debera tener en cuenta el riesgo de
cirugia adicional para el paciente y la dificultad de la extraccion. Después de extraer el implante, el paciente
debe tener buen cuidado para evitar fracturas.

INFORMACION DE RM
El dispositivo se clasifica como “seguro para RM bajo ciertas condiciones especificas” de acuerdo con el
estandar ASTM F2503

Los componentes “seguros para RM bajo ciertas condiciones especificas” se han probado de acuerdo con los
estandares ASTM: F2052; F2182; F22 3yF2119 Un paciente il conel itivo puede

auna ion por RM en las

o Fuerzas de campode 1,5 Ty30T

Gradiente de campo mas alto de 30 T/m (3000 G/cm) o menos

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima de 2 W/kg para el modo de funcionamiento normal para un
tiempo de exploracion de 30 minutos.

En 1,5T, la parte mas cercana al implante debe estar al menos a 20 cm del isocentro, y la duracién del
escaneado debe ser de 15 minutos como méximo.

PRECAUCION:

+ Enla prueba se midié un 1to méximo de 2,1 °C a:
1,5 T, con un tiempo de exploracion de 15 minutos, una SAR de 2 W/kg y a 20 cm del punto equiangular
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cirdrgicas, os s riscos e com este tipo de cirurgia, as contraindicagdes,

e Antes da utlllzaz;ao clinica destes implantes, os cirurgides devem todos os
aspetos do procedimento cirlrgico e as ||m|ta90es do slslema de ﬁxa(;ac vertebral. O Sistema SmarlLoc
Evolution esta limitado a utilizagdo por com o pré e pos-

técnica cirdrgica, precaugdes e potenciais riscos relacionados com essa cirurgia das vértebras. A suficiéncia
do conhecimento da técnica cirlrgica, redugéo adequada, selegéo e colocagdo de implantes, gestéo pré e
pos-operatéria do doente sdo considerados fatores essenciais para a administragdo de um tratamento
cirargico bem-sucedido.

A selegao do tamanho, material, forma, e fixagao um papel critico na
vida util do implante, como tal a decisdo de selecionar o implante adequado é muito importante. O implante
tem de ser devidamente selecionado para reduzir ao minimo o potencial risco de falha deste; assim, a
aproximagao do tamanho, forma, material e resisténcia dos implantes ao esqueleto especifico do paciente,
permite obter o resultado ideal para a vida Util do implante.

O implante metalico ndo tem igual forga de resisténcia ao stress como o osso humano saudavel. Até ser
confirmada a maturagao da massa de fusao enxertada, o implante nao pode ser sujeito a suporte de peso total
sem apoios adicionais, ou pode ocorrer falha do implante. A vida util do implante pode ser encurtada em caso
de unido tardia ou unido inexistente devido a fadiga do metal. Qualquer arranhdo ou desgaste durante a
implantagdo cirirgica pode tornar-se o fator que leva & aceleragdo da fadiga do metal.
E necessario ter muito cuidado para proteger os implantes de fissuras e entalhes gerados pelo comacto com
outros objetos metalicos ou abrasivos. Tais lesées p! defeitos no ito da dos
implantes, bem como tensdes internas que, em Iermos podem tornar-se o ponto focal da falha do implante.
O contacto de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosdo metalica que ocorre em todos os
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metais e ligas implantados. A ocorréncia de corrosao pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes e o
aumento da libertagédo de composto metalico para o corpo humano. Por conseguinte, o material de fixagao
interna, como parafusos, ganchos, conectores e hastes, que podem entrar em contacto com outro objeto
metalico, deve ser feito com metais iguais ou compativeis. Sugere-se que o Sistema SmartLoc Evolution ndo
seja utilizado com outro sistema de diferentes fontes, fabricantes ou materiais. Se tal mistura ocorrer, o
A-SPINE nao assume qualquer responsabilidade.
O implante ndo deve ser reutilizado. Elimine todos os implantes imediatamente apds a remogao dos implantes
do corpo humano ou manuseamento intraoperatorio incorreto. A reutilizagdo do produto podera causar
infegdo cruzada grave.
* R a ori 40 por ou outro sistema de orientagdo de imagens para facilitar o
posicionamento preciso e a redugao de modo a evitar ou minimizar o risco de complicagoes.
O Sistema SmartLoc Evolution consiste em implantes como parafusos, barras € um conjunto dedicado de
instrumentos. Salvo indicagéo em contrario, outros instrumentos néo devem ser utilizados com este sistema
para que nao sejam compativeis com o resultado do qual ndo sera garantido.
e Foi demonstrado que os doentes fumadores apresentam um aumento da incidéncia de ndo unido. Estes
doentes devem ser advertidos deste facto, bem como da sua potencial consequéncia.
No caso de envolvimento da profisséo ou atividade do doente que aplique carga excessiva no implante, pode
ocorrer a falha do implante
Em alguns asos raros, a p pode ser tdo que a vida util esperada
de tal disp! pode ser Nesse caso, os dispositivos ortopédicos podem ser
considerados apenas como uma técnica protelatona ou para proporcionar alivio temporario.
Os doentes que recebem o implante devem ser sobre as des dos implantes,
incluindo, mas sem carater limitativo, o impacto de carga excessiva através do peso ou atividade dos doentes,
e devem ser mslruldos a gerir as suas atividades em conformidade. Os doentes devem compreender

ue o disp o n&o é tao forte como o osso saudavel e ira deformar-se, apresentar
folga ou fraturar se forem aplicadas cargas excessivas. Um doente que seja ativo, possua algum tipo de
debilidade ou deméncia e que néo consiga usar adequadamente o dispositivo de suporte de peso pode estar
em risco, particularmente durante o periodo de reabilitagdo pés-operatério.
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e Se o doente tiver dores anormais ou outros sintomas clinicos apés a cirurgia, deve regressar para ser
examinado.

e A remogdo de um parafuso espinal apertado podera exigir a utilizagdo de um instrumento especial para
disrupgéo da interface entre a superficie do implante e o tecido dsseo. Pode ser necessaria uma pratica
cirtrgica anterior da utilizagao desta técnica.

e Antes de tomar a decisdo de remog&o do implante, o cirurgido deve ter em consideragéo o risco de cirurgia
adicional para o doente e a dificuldade de remogao. Apés a remogao do implante, o paciente deve ser
cuidadoso para evitar fraturas.

INFORMAGOES RM
D! esta i como “Compativel com RM” de acordo com a norma ASTM F2503.
Os componentes “Compativeis com RM” foram testados de acordo com as normas ASTM: F2052; F2182;
F2213 e F2119. Um doente implantado com o dispositivo pode ser submetido a um exame de RM sob as
seguintes condigdes:
e Forgas de campo de 1,5T e 3,0T
Gradientes de campo magnético até 30 T/m (3000 G/cm)
Taxa de absorgéo especifica (SAR) méxima de 2 W/kg para o modo de funcionamento normal durante um
tempo de exame de 30 minutos.
e A 1,5T, a parte mais préxima do implante deve estar, no minimo, a 20 cm fora do isocentro e a duragéo do
varrimento deve ser, no maximo, de 15 minutos.
PRECAUGAO:
+ No exame experimental, o aquecimento méximo de 2,1 °C foi medido a:
1,5T, tempo de exame de 15-minute, SAR 2 W/kg, 20 cm do ponto equiangular
+ No exame experimental, 0 aquecimento maximo de 4,9 °C foi medido a:
3,0T, tempo de exame de 15 minutos, SAR 2 W/kg

oo
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Nestas condigdes de exame, os riscos para o doente durante um exame sdo baixos. Para minimizar o
aquecimento, o tempo do exame deve ser o mais breve possivel e 0 SAR deve ser mantido o mais baixo possivel.
Artefactos: A imagiologia de RM na area dos implantes pode ficar comprometida por artefactos. No exame
experimental, ocorreram artefactos até 24 mm de modo radial em torno do implante.

O médico assistente deve realizar uma avaliagéo atenta dos riscos/beneficios.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS
Os doentes devem ser aconselhados antes da cirurgia de implantagéo sobre os possiveis efeitos secundarios
dessas cirurgias, incluindo:

e Hemorragia ou hematoma.

o Infegdo superficial ou profunda. Reagéo inflamatoria.

e Complicagdes neurolcglcas paralisia, lesdes dos tecidos moles, dor devido ao procedimento cirtirgico,
quebra, ou migragdo dos implants

o Fratura pedicular durante a insergao do parafuso.

* Reagdo alérgica a liga TiBAI4V.

o Dor oufe sensag&o anormal devido ao volume do material.

* Unido tardia ou unio inexistente da massa enxertada. Pseudoartrose.

o Bursite.

e Presencga de microparticulas metalicas a volta dos implantes.

e Flexao, folga, migragao ou fratura de um ou todos os implantes.

.

.

Redugé&o da densidade dssea devido a alteragéo da distribuigao de tensao mecanica.
Falha na corregdo, parcial ou total, alcangada durante a cirurgia.
e Paragem de crescimento ou alteragéo das vértebras fundidas.

Os possiveis efeitos secundarios, incluindo, mas sem carater limitativo aos acima referidos, podem necessitar de
tratamento cirtirgico adicional.
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LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

e Todos os implantes e instrumentos devem ser limpos por um aparelho de limpeza ultrassénica com solugao
de limpeza fresca durante 10 minutos. Sdo neutros ou ligeil a\callnos para
evitar a escolha de detergentes e desinfetantes que 0s i i i acidos
fortes, &cidos oxidantes, solugées alcalinas fortes, cloro e iodo.

e Evite a utilizagao de produtos efou instrumentos corroswos mclulndo esponjas abrasivas € escovas de metal.

o Verifique se todos os estdo em i de antes da

e Recomenda-se que os implantes e instrumentos sejam esterilizados com as bandejas e/ou caixas concebidas
para A-SPINE.

e Instrugdes de esterilizagdo: os implantes e i devem ser ili por por vapor
seguindo as il oes do fabricante do de acordo com o tipo de esterilizador utilizado e o
método de acordo com as orientagdes internas do hospital para alcancar o grau de esterilidade de 10°. Os
parametros sugeridos sao os seguintes:

+ Ciclo de gravidade envolvido em vapor a 121 °C/ 250 °F durante 30 minutos, tempo de secagem de 30
minutos.

+ Ciclo de remog&o dinamica-ar (pré-vacuo) envolvido em vapor a 132 °C/270 °F durante 4 minutos, tempo
de secagem de 30 minutos.

* Apos o processamento, inspecione a limpeza, os danos e o i dos ei
antes da utilizagao.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e |l contatto d\ metalll dissimili pud accelerare il processo di corrosione che si venfca su tutti i metalli e le leghe
impiantati. del pud la frattura da degli impianti e I'aumento
del rilascio di composti metallici nel corpo umano. Pertanto, il materiale di fissazione interna come viti, uncini,
connettori e aste, che possono venire a contatto con un altro oggetto metallico, deve essere realizzato con
metalli uguali o compatibili. Si consiglia di non utilizzare il sistema SmartLoc Evolution con altri sistemi di
origine, produttori o materiali diversi. In caso contrario, A-SPINE non si assume alcuna responsabilita.
Limpianto non deve essere riutilizzato. Gettare tutti gli impiantiimmediatamente dopo averli rimossi dal corpo
umano o in caso di manipolazione non corretta durante I'intervento. Il prodotto riutilizzato causa grave
infezione crociata.
Si consiglia di utilizzare una guida radiografica o un altro sistema di guida per immagini per facilitare il
posizionamento preciso, al fine di evitare o ridurre al minimo il rischio di complicanze.
o |l sistema SmartLoc Evolution & composto da impianti come viti e aste e da un set dedicato di strumenti. Se
non diversamente indicato, non utilizzare altri strumenti con questo sistema; potrebbero non essere compatibili
e il risultato non sarebbe garantito.
E stato dimostrato che i pazienti fumatori mostrano un'incidenza maggiore di mancato consolidamento. Tali
pazienti devono essere informati di questo aspetto e delle sue potenziali conseguenze.
Nel caso in cui il paziente svolga un lavoro o un'attivita che comporta un carico eccessivo sullimpianto,
potrebbe verificarsi il fallimento dellimpianto
In alcum rari casi, la progressione della malattia degenerativa pud essere cosi avanzata che la durata di
prevista del itivo puo risultare te ridotta. In tal caso, i dispositivi ortopedici
possono essere considerati solo come tecnica di ritardo o per fornire un sollievo temporaneo.
| pazienti che ricevono I'impianto devono essere istruiti in modo dettagliato sulle limitazioni degli impianti,
incluso, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, Iimpatto di un carico eccessivo attraverso il peso o I'attivita
del paziente, e devono essere |strum a oonlro\lare le propne attivita di conseguenza. | pazienti devono
comprendere chi te che il quanto I'osso sano normale e si piega,
deforma, allenta o rompe se si applicano carichi eccessivi. Un paziente che sia attivo, debilitato o demente e
non possa usare correttamente il dispositivo di supporto del peso pud essere a rischio, in particolare durante
il periodo di riabilitazione postoperatoria.
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e Se il paziente manifesta dolore anomalo o altri sintomi clinici dopo I'intervento, deve tornare per sottoporsi a
una visita.

e La rimozione di una vite spinale non allentata puo richiedere I'uso di uno strumento speciale per rompere
l'interfaccia tra la superficie dell'impianto e il tessuto osseo. Pud essere necessaria una pratica chirurgica
prima di utilizzare questa tecnica.

Prima di prendere una decisione sulla rimozione dell'impianto, il chirurgo deve tenere conto del rischio di
ulteriori interventi chirurgici per il paziente e della difficolta di rimozione. Dopo aver rimosso I'impianto, il
paziente deve prestare la massima attenzione per evitare fratture.

INFORMAZIONI SULLA RM

é a “C ibilita RM " secondo lo standard ASTM F2503.
a"“C ibilita RM i " sono stati Iestatl secondo gli standard ASTM: F2052; F2182;
F2213 e F2119 Un paziente a cui & stato i il pud essere a RM nelle seguenti

condizioni:

Intensita del campo di 1,5T e 3,0T

Gradiente di campo massimo di 30 T/m (3000 G/cm) o inferiore

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di 2 W/kg per la modalita operativa normale per un tempo di
scansione di 30 minuti.

A 1,5T, la parte piu vicina dellimpianto deve trovarsi ad almeno 20 cm dallisocentro e la durata della
scansione deve essere limitata a 15 minuti.

ATTENZIONE:
+ Nel test sperimentale, il riscaldamento massimo di 2,1 °C & stato misurato a:

1,5T, tempo di scansione di 15 minuti, SAR 2 Wrkg, 20 cm dal punto equiangolare
+ Nel test sperimentale, il riscaldamento massimo di 4,9 °C & stato misurato a:

3,0T, tempo di scansione di 15 minuti, SAR 2 W/kg
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In queste condizioni di scansione, i rischi per il paziente durante un esame sono bassi. Per ridurre al minimo il
riscaldamento, il tempo di scansione deve essere il piti breve possibile e il SAR deve essere mantenuto il pit
basso possibile.

Artefatti: L'imaging RM nell'area degli impianti pud essere compromesso da artefatti. Nel test sperimentale, sono
stati riscontrati artefatti fino a 24 mm in senso radiale intorno all'impianto.

Il medico curante deve condurre un'attenta valutazione rischio/beneficio.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
| pazienti devono essere avvisati prima dell'intervento chirurgico di impianto dei possibili effetti collaterali di tali
interventi, tra cui:

Sanguinamento o ematoma.

Infezione superficiale o profonda. Reazione infiammatoria.

Complicanze neurologiche, paralisi, lesioni dei tessuti molli, dolore dovuto alla procedura chirurgica, rottura,
deformazione o migrazione degli impianti.

Frattura del peduncolo durante I'inserimento della vite.

Reazione allergica alla lega Ti6AI4V.

Dolore e/o sensazioni anomale causate dalla voluminosita del materiale metallico.
Ritardo 0 mancata fusione della massa innestata. Pseudoartrosi.

Borsite.

F‘resenza di mlcropamcelle meta\llche intorno agli impianti.

o frattura di uno o tutti gli |mp\ant|

o Os implantes e instrumentos séo fornecidos NAO ESTEREIS. Riduzione della densita ossea dovuta alfaltrata di
o Osimplantes sdo em i Oimplante, a e ofolheto i ém Perdita parziale o totale della correzione ottenuta durante I'intervento chirurgico.

de estar intactos no momento da recegéo. Todas as informagdes legais necessarias para este tipo de |mplante e Arresto della crescita o alterazione delle vertebre fuse.

sdo fornecidas na rotulagem e no folheto informativo de cada embalagem. . . . | possibili effetti collaterali, inclusi ma non limitati ai precedenti, possono richiedere un ulteriore trattamento
e Os implantes podem ser fornecidos como um conjunto completo em bandejas ou caixas concebidas chirurgico.

especialmente, que podem ser esterilizadas diretamente.
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e Tenha cuidado ao manusear e armazenar implantes. O corte, a flexdo agressiva ou arranhdes na superficie PULIZIA E STERILIZZAZIONE

do implante pode reduzir signif i ite a forga e resi: ia & fadiga dos implantes. Isto pode causar e Tutti gli impianti e gli strumenti devono essere puliti con un detergente a ultrasuoni con soluzione detergente

fissuras ou tensdes internas nZo visiveis que levam afratura dos |mp|antes fresca per 10 mlnut\ Si i neutri o alcalini per evitare la scelta di
e Osimplantes e devem ser de , tais como ar salgado detergenti e che i seguenti iz acidi organici forti, acidi ossidanti, soluzioni

e humidade. alcaline forti, cloro e iodio.
* Recomenda-se a inspegéo de rotina e o conjunto de ensaio dos instrumentos e implantes para verificar se o Evitare I'uso di prodotti e/o strumenti corrosivi, come spugne abrasive e spazzole metalliche.

ocorreram danos no armazenamento ou antes da cirurgia. e Prima della sterilizzazione, verificare che tutti gli strumenti siano in condizioni operative.

* Siraccomanda di sterilizzare gli impianti e gli strumenti con i vassoi e/o i contenitori A-SPINE designati.

SERVIGCO e Istruzioni per la sterilizzazione: gli impianti e gli strumenti devono essere sterilizzati in autoclave a vapore
Caso ocorram as seguintes condicdes, contacte o A-SPINE, o distribui ou i As le istruzioni del produttore dello sterilizzatore in base al tipo di sterilizzatore utilizzato e al metodo,

devem incluir a descrigéo do produto, nimero de referéncia, nimero de lote, a sua informagéo de
contacto completa e o tipo de incidente, uma descrigao precisa do incidente e das consequéncias, bem como
outras informacdes técnicas relacionadas para ajudar na investigagéo futura. Indique se é necesséario um relatério
escrito do A-SPINE, do distribuidor ou distribuidor autorizado.

Em caso de de da i

qualquer defeito do sistema SmartLoc Evolution
Aquando da rececao do implante, defeito do implante ou danos na embalagem ou no folheto mformahvo
Qualquer efeito secundario grave na satide ou seguranga do doente, ou qualquer problema

eficacia, ou

alle linee guida

in interne, per
suggeriti sono i seguenti:

il grado di sterilita di 10%. | parametri

+ Ciclo a vapore per gravita a 121 °C/250 °F per 30 minuti, tempo di asciugatura di 30 minuti.
+ Ciclo dinamico di rimozione dell'aria (pre-vuoto) a vapore a 132 °C/270 °F per 4 minuti, tempo di asciugatura
di 30 minuti.

Dopo il trattamento e prima dell'uso, verificare la pulizia, i danni e il funzionamento delle viti e degli strumenti.

fatal ou morte

43

c € 2195

Representante autorizado na Europa

mdi Europa GmbH

L Str. 71, 30855 L rmany
Tel: +49 511 39089530 / Fax: +49 511 39039539
E-mail: info@mdi-europa.com

Web: www.mdi-europa.com
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749 A-SPINE

A-SPINE Asia Co., Ltd.

20F., No. 80, Section 1, Chenggong Road, Yonghe District,

New Taipei City 234634, Taiwan

Tel: (886) 2-2926-7088 / Fax: (886) 2-2926-8807

E-mail: service@aspine.com.tw

Web: www.aspine.com.tw

Regarding the information about device safety and performance, please refer to EUDAMED public website:
https:fiec.europa.

CONFE: TO, ETICHETTATURA E CONSERVAZIONE

Gli impianti e gli strumenti sono forniti NON STERILI.

Gli impianti vengono forniti in confezioni individuali. L'impianto, la confezione e I'inserto devono essere intatti
al momento della ricezione. Tutte le informazioni legali richieste per questo tipo di impianto sono riportate
sull'etichetta e sull'inserto di ogni confezione.

Gli impianti possono essere forniti come set completo in vassoi o contenitori appositamente progettati, che
possono essere sterilizzati direllamente

Prestare { nella e ior degll |mp\ant| ] tagllo la plegatura aggressnva o |
graffi della superficie implantare possono rldurre igni la forza e la
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degli impianti. Questo pud causare crepe o sollecitazioni interne non visibili che causano la rottura degli
impianti.

Gli impianti e gli strumenti devono essere conservati lontano da ambienti corrosivi come l'aria salata e
umidita.

Si consiglia di ispezionare regolarmente e di verificare la solidita di strumenti e impianti per controllare la
presenza di danni avvenuti durante la conservazione o I'intervento chirurgico precedente.

ASSISTENZA

In presenza delle seguenti A-SPINE, il distri oilri i izzati. Le i ioni
devono includere la descrizione del prodotto, il numero di riferimento, il numero di lotto, le informazioni di contatto
complete e il tipo di incidente, una descrizione accurata dell'incidente e delle conseguenze e altre informazioni
tecniche correlate per aiutare nelle indagini future. Indicare se & richiesto un rapporto scritto da A-SPINE, dal
distributore o dal rivenditore autorizzati.

In caso di reclamo per I per [ { I"
o qualsiasi difetto del sistema SmartLoc Evolution

Alla ricezione dell'impianto, difetto dellimpianto o danno alla confezione o all'inserto

Qualsiasi effetto collaterale grave sulla salute o sicurezza del paziente o qualsiasi problema potenzialmente
letale o decesso

la sicurezza, I'efficacia, le prestazioni
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Sistema SmartLoc Evolution

AVVISO IMPORTANTE

Gli utilizzatori del sistema SmartLoc Evolution nconoscono di aver letto e accettato la dichi in
queste istruzioni, i di la tecnica g

DESCRIZIONE

Il sistema SmartLoc Evolution & un sistema di fi spinale da viti i, aste lisce, gruppi

di collegamento trasversale e connettori per chirurgia spinale. Sono disponibili varie misure e diversi tipi di impianti
per un adattamento ottimale alla patologia del singolo paziente. Sono stati progettati strumenti specifici per I'uso
con questi impianti. Per lo scopo, il funzionamento e il metodo di questi strumenti, consultare le istruzioni
dettagliate di tecnica chirurgica del sistema SmartLoc Evolution.

MATERIALE

Tutti i componenti del sistema SmartLoc Evolution sono realizzati in lega di titanio (Ti6AI4V, ASTM F136/ISO
5832-3), che & biocompatibile, resistente alla corrosione, non tossica in condizioni biologiche e interferisce il meno
possibile con processi come I'imaging a raggi X e la tomografia computerizzata.

USO PREVISTO

Il sistema SmartLoc Evolution & destinato alla chirurgia posteriore dei segmenti toracici, lombari e sacrali
della colonna vertebrale in pazienti scheletricamente maturi in aggiunta alla fusione o alla correzione delle
deformita.
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INDICAZIONE

Spondilolistesi degenerativa con evidenza distintiva di compromissione neurologica
Frattura vertebrale

Tumore spinale

Lussazione

Scoliosi

Deformita cifotica

Deformita discogenica

Fallimento della precedente fusione

seccsc e

CONTROINDICAZIONI
. osseo, elo
Qualsiasi infezione della colonna vertebrale latente attiva o sospetta

. Qualslas\ dlsturbo mentale o neuromuscolare che potrebbe creare un rischio inaccettabile di fallimento della
p

e Anomalie della massa ossea o deficit che non pud fornire un supporto e/o una fissazione adeguata agli
impianti

e Obesita patologica

e Ferite aperte

o Sensibilita al metallo, documentata o sospetta

e Gravidanza

® Reazione infiammatoria locale eccessiva

e Altri sintomi medici o chirurgici che possono precludere il potenziale beneficio della chirurgia implantare

spinale, come la presenza di tumori, anomalie congenite, aumento della velocita di sedimentazione non
spiegabile con altre malattie, aumento della conta leucocitaria, o marcato spostamento a sinistra nella conta
leucocitaria differenziale
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Gli impianti devono essere installati solo da chirurghi che abbiano ricevuto la necessaria formazione in
chirurgia della colonna vertebrale; Iimpianto deve essere conforme alle indicazioni mediche e chirurgiche, ai
potenziali rischi e limitazioni correlati a questo tipo di intervento, alle controindicazioni, precauzioni e
complicanze.

Prima dell'uso clinico di questi impianti, i chirurghi che operano devono comprendere a fondo tutti gli aspetti
della procedura chirurgica e le limitazioni del sistema di fissazione spinale. Il sistema SmartLoc Evolution &
limitato all'uso da parte di chirurghi che abbiano familiarita con il trattamento pre e postoperatorio, la tecnica
chirurgica, le precauzioni e i potenziali rischi correlati a tale chirurgia spinale. Una conoscenza sufficiente della
tecnica chirurgica, dell'adeguata riduzione, della selezione e del posizionamento degli impianti e della gesnone

mdi Europa GmbH
1 Str. 71, 30855 L rmany
Tel: +49 511 39089530 / Fax: +49 511 39089539
E-mail: info@mdi-europa.com

Web: www.mdi-europa.com

H Produttore
AD A-SPINE

A-SPINE Asia Co., Ltd.

20F., No. 80, Section 1, Chenggong Road, Yonghe District,

New Taipei City 234634, Taiwan

Tel: (886) 2-2926-7088 / Fax: (886) 2-2926-8807

E-mail: service@aspine.com.tw

Web: www.aspine.com.tw

Regarding the information about device safety and performance, please refer to EUDAMED public website:
https://ec.europa.
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pre e postoperatoria del paziente sono considerati fattori essenziali per la riuscita del
La selezione della misura, del materiale, della forma, del posizionamento e della fissazione adeguati svolge un
ruolo fondamentale nella durata di funzionamento de\l impianto. La decisione relativa alla selezione
dell'impianto appropi L'impianto riduce al minimo il potenziale
rischio di fallimento dell’ |mp|an(c quindi approssimazioni fedeli della misura, forma, materiale e resistenza
degli impianti allo scheletro del singolo paziente consentono di ottenere il massimo risultato per la durata di
funzionamento dell'impianto.

L'impianto metallico non ha la stessa resistenza alle sollecitazioni dell'osso umano sano. Finché non viene
confermata la maturazione della massa di fusione innestata, I'impianto non deve essere sottoposto a carico
completo senza ulteriori supporti, altrimenti potrebbe verificarsi un fallimento dellimpianto. La durata di
funzionamento dellimpianto puo essere ridotta in caso di ritardo 0 mancato consolidamento dovuto a usura del
metallo. Qualsiasi graffio o usura durante I'impianto chirurgico pud diventare il fattore che porta all'accelerazi-
one dell'usura del metallo.

Y
. Eiﬁ*‘%&ﬂ&'& BEEY  ABERER
o BHEFEHHE $

o BHEERAERRERIZERE -

o FERRHEARRE -
.

.

.

.

.

.

Ed

FARAERIS -
ERBHE -

3.
HIRIKIF AN -

B ARARA PN ZFRHE - TREEMEHEANBRTRRNTE - ERFIRRMEGRE -
EM%‘”&?M—U‘# LHREUGREENERRBAFRAERZOUERE - WER - EXUBTY - Bt

el 2 FFH e E MIREME 5 -

E necessario prestare la massima attenzione per proteggere gli impianti da i
generate dal contatto con altri oggetti metallici o abrasivi. Tali lesioni producono difetti nella Fnltura superficiale
degli impianti e sollecitazioni interne che, con il tempo, possono diventare il punto focale del fallimento
dell'impianto.
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