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HPS ™ Hybrid Performance System

Package contents

The package contains one or more of the various components of
the HPS™ Hybrid Performance System or HPS™ 2.0 Hybrid
Performance System:

e HPS™ Closure set

e HPS™ 2.0 Closure set

e HPS™ Polyaxial pedicle screw

HPS™ Polyaxial pedicle screw, Ti-coated

HPS™ Polyaxial pedicle screw, fenestrated

HPS™ Monoaxial pedicle screw

HPS™ 2.0 Polyaxial pedicle screw

HPS™ Rod coupler, S=25 N/mm

HPS™ Rod coupler, S=50 N/mm

HPS™ 2.0 Rod coupler, S=25 N/mm

HPS™ 2.0 Rod coupler, S=50 N/mm

HPS™ Rod, pre-bent

e HPS™ Rod, straight

The content of each package is evident from the respective product
label.

Description

The modular HPS™ Hybrid Performance System is used for single or
multi-segmental posterior stabilization of the thoracolumbar spine.
The system is based on fixation with mono- and/or polyaxial pedicle
screws. The system allows both dynamic and rigid stabilization.

The HPS™ Pedicle screw, fenestrated is also used for single or multi-
segmental posterior rigid stabilization of the thoracolumbar spine in
combination with bone cement.

Material
The HPS™ Hybrid Performance System is made from Titanium 6-
aluminum 4-vanadium alloy (ISO 5832-3).

The used material contains no nickel.
Not made with natural rubber latex.

Intended use

The HPS™ Hybrid Performance System is a pedicle screw-based
implant system for posterior dynamic stabilization and/or for
posterior rigid stabilization of the thoracolumbar spine in skeletally
mature patients. The HPS is intended for long-term implantation
and for single-use only. It is delivered sterile and is not intended for
re-processing by the user or third parties. The HPS™ Hybrid
Performance System shall only be used by surgeons who are trained
and familiar with the implant components, instruments, and
surgical technique.

Indications

Posterior Dynamic Stabilization

The HPS™ Hybrid Performance System as a system for posterior
dynamic stabilization is intended for posterior dynamic stabilization
at one to three contiguous spinal segments from L1 to S1 after
(micro-) surgical decompression in the treatment of degenerative
spinal stenosis including degenerative spondylolisthesis
(pseudospondylisthesis) up to Meyerding grade 1, which were
previously unsuccessfully conservatively treated.

Posterior Rigid Stabilization

The HPS™ Hybrid Performance System as a posterior rigid

stabilization system is intended for posterior rigid stabilization of

the thoracolumbar spine as adjunct to fusion for the following

indications:

e degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic
origin with degeneration of the disc confirmed by history and
radiographic studies);
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spondylolisthesis;

trauma (i.e., fracture or dislocation);
spinal stenosis;

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

pseudoarthrosis;

and failed previous fusion

HPS™ Pedicle screw, fenestrated

The HPS™ Pedicle screw, fenestrated, is indicated for the use with
bone cement in patients with diminished bone quality (e.g.
osteoporosis, osteopenia, metastatic disease) and shall only be used
with components for posterior rigid stabilization of the HPS™ Hybrid
Performance System for mono- or multisegmental stabilization of
the thoracic and lumbar spine for supporting fusion.

Contraindications

Posterior Dynamic Stabilization

Do not use the HPS™ Rod coupler in cases of:

e Degenerative spondylolisthesis greater than grade 1 or isthmic
spondylolisthesis

o Degenerative scoliosis greater than 15 degrees

e Dysplastic spondylolisthesis

e Fracture

e Tumor

o Infection.

e Severe instabilities

General contraindications

Generally do not use the HPS™ Hybrid Performance System for the
following conditions:

o All medical and surgical conditions that exclude the advantages of
spine surgery

Damage to the bone structure that prevents a stable
implantation

Acute or chronic systemic, spinal or localized infections
Impaired wound healing

Active systemic and metabolic diseases

o Obesity (BMI>30)

Fever

Pregnancy

Medication and substance abuse, alcoholism

Lack of patient cooperation

Mental illness

Sensitivity to foreign bodies such as implant materials
Serious osteopenia

Osteoporosis

Neuromuscular disorders or illnesses

Bone tumors in the proximity of the implant fixation
Fracture

Other cases that are not listed among the "Indications"

Contraindications with use of bone cement

e Poor visualizing at Fluoroscopy

e Thrombophilia

e Patients with severe heart and/or lung failure

e Patients with known sensitiveness to elements of the bone
cement

Refer to the IFU of the bone cement supplier for further
contraindications
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Adverse reactions

Adverse reactions may include:

o Clinical failure (i.e. pain or injury) due to bending, loosening, wear
and tear, fracture of implant, loss of fixation, dislocation and/or
migration of the implant

Pain and/or abnormal sensations due to the presence of the
implant

Primary or secondary infections

Allergic reactions to implant material

Neurological injury

Vertebrae fracture

Injury to vessels, nerves, the spinal cord, and organs

Hematoma and/or impaired wound healing; hemorrhage
Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

Lack of fixation

No or delayed fusion (only applies to fusion components)
Change to the spinal column curvature

Impairment of the gastrointestinal, urological and/or
reproductive system

Pain or malaise

Bursitis

Decrease of bone density due to avoiding load

e Osteoporosis or fracture above or below the affected area of the
spine

Persistence of the symptoms to be treated with the implantation
eath

Adverse reaction with use of bone cement

e Hypersensitivity reactions by susceptible patients which may
cause to an anaphylactic shock

Tissue damage, nerve damage or circulatory problems by cement
leakage

Micro movement of the cement against the surface the bone due
to inadequate fixation

Fat embolism

decrease in blood pressure

myocardial infarction

cardiac arrest

cerebrovascular accident

pulmonary embolism

cardiac embolism

short-term cardiac conduction disorder

sudden death

A Safety precautions

"=, e Prior to use, thoroughly read these instructions for use
and become familiar with the surgical technique.

Keep the instructions for use accessible to all staff.

The operating surgeon must have a thorough command of both
the hands-on and conceptual aspects of the established operating
techniques.

Proper surgical performance of the implantation is the
responsibility of the operating surgeon.

The manufacturer is not responsible for any complications arising
from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant, incorrect
operating techniques, the limitations of treatment methods or
inadequate asepsis.

Under no circumstances may modular implant components from
different suppliers be combined.

Damage to the weight-bearing structures can give rise to
loosening, dislocation and migration, as well as other
complications.
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e To ensure the earliest possible detection of such catalysts of
implant malfunction, the implant must be checked periodically
post-operatively using appropriate techniques.

e Only stabilize a segment with either rod couplers or fusion
components.

o Do not use both a rod coupler and a fusion component at the
same level!

e Never reuse an implant. Although the implant may
® appear undamaged, previous stresses may have created
non-visible damage that could result in implant failure.
e Never use implants if the packaging is damaged. An
@ implant with damaged packaging might be damaged
itself and thus may not be used.
g e Never use implants that are past their expiration date.

MRI compatibility

The HPS™ implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The
safety of the HPS™ implant in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Storage, inspection and sterilization
Storage
The implant is individually packed in protective packaging that is
labeled according to its contents.
mn The implant is sterilized with gamma sterilization (25 kGy
minimum).
o Always store the implant in the original protective packaging.
e Do not remove the implant from the packaging until immediately
before use.
T e Store the implant in a dry and dust-free place (standard
hospital environment).

Disinfection / cleaning
The HPS™ implants are not designed to be disinfected or cleaned by
the user.

Resterilization
The HPS™ implants are not designed to be re-sterilized by
the user.

Technique

The HPS™ implants must be implanted only with the applicable
HPS™ instruments. The HPS™ instruments are available from the
manufacturer at any time.

Preoperative
The operating surgeon draws up an operation plan specifying and
documenting the following:
o Implant component(s) and their dimensions.
e Proper positioning of the implant components.
e Determination of intra-operative orientation points. The following
conditions must be fulfilled prior to application:
o All required implant component(s) are readily available.
o Highly aseptic operating conditions are present.
o All requisite implantation instruments must be available and in
working order.
Never use or process damaged or defective instruments.
Contact your local representative or dealer for repair or
replacement.
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The use of an instrument for tasks other than those for
which they are intended may result in damaged / broken
instruments or patient injury.

e The operating surgeon must be especially trained in spinal
surgery, biomechanical principles of the spine and the relevant
operating techniques.

The operating surgeon and operating room team must be
thoroughly familiar with the operating technique, as well as the
range of implants and instruments to be applied. Complete
information on these subjects must be readily available at the
workplace.

The operating procedure must be explained to the patient, and the
patient's understanding of the following information must be
documented:

e The patient is aware of the risks associated with neurosurgery,
general surgery, orthopedic surgery and with general anesthesia.
The patient has been informed about the advantages and
disadvantages of the implant procedure and about possible
alternative treatments.

The implant can fail due to excessive load, wear and tear, or
infection

The service life of the implant is determined by body weight and
physical activity. The implant must not be subjected to overload
through extreme strain, or through work-related or athletic
activities.

Corrective surgery may be necessary if the implant fails. The
patient must have their physician carry out follow-up
examinations of the implant at regular intervals.

Intra-operative
Prior to use, please read the HPS™ product brochure and become
familiar with the surgical technique, the corresponding implants and
the instruments.

e Prior to use, verify the integrity of the sterile packaging.
@ Never use implants if the packaging is damaged.

e Prior to use, check the product expiration date. Never
g use implants that are past their expiration date.

Posterior Dynamic Stabilization:

e Observe orientation (marking line) when introducing the implant!
(The coupler must be oriented so the laser mark is visible on the
upper side of the rod)

The slots of the rod coupler must remain parallel when tightening
the nuts (Note: if the slots of the rod coupler are not parallel, it is
necessary to correct the position of the coupler by turning the
pedicle screws using the counter torque instrument)

When using the rod coupler with a rod, damaging the coupler
must be avoided, especially during the bending process.

Posterior Rigid Stabilization
e Only bend rods with the intended instrument.
e Never bend back pre-bent rods.

HPS™ Pedicle screw, fenestrated

If the use of bone cement is required, it has to be introduced via the
HPS™ Polyaxial padicle screw, fenestrated or the HPS™ 2.0 Polyaxial
pedicle screws utilizing the HPS™ Cement injection set. The bone
cement must have a medium viscosity and is intended only for
posterior rigid stabilization.
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General information regarding technique

e Do not use implants that are damaged with scratches, notches or
unintentional bending.

Only use the instruments intended for the respective step.

Only use the intended instruments (e.g., bending wrench,
bending instruments) to bend the rods.

Use a torque wrench with a counter torque instrument to avoid
bending the coupler and movement of the pedicle screws during
tightening.

e The proper tightening torque is reached when the torque wrench
indicates the necessary torque.

Use a distraction and/or compression instrument to obtain
sagittal alignment of the implant.

NOTE

Detailed information regarding the use of the HPS™ Hybrid
Performance System can be found in the HPS™ product Brochure.
Further information regarding the procedure is available in
workshops, product training or individual consultation with
Paradigm Spine.

Postoperative

e Reijterate preoperative instructions to the patient.

e Ensure that the patient is aware of physical activity restrictions
and possible adverse reactions.

Revision surgery / implant removal

The HPS™ implants are intended for permanent implantation and
are typically not removed. However, removal of the implant can be
necessary in the following situations:

e Implant breakage

e Pain due to the implant

e Infection

e Pseudarthrosis

o Allergic reactions

If a revision is performed where rod couplers have been utilized and
the surgeon elects to fuse this segment, the rod couplers may be
replaced with fusion components. The surgeon shall determine
whether new mono and/or polyaxial pedicle screws are used, or if
the fusion component should be placed over the existing screws. If
it is necessary to replace the rod coupler and/or fusion
components, it is advisable to replace them on both sides of the
spinal segment. Implants which appear to be intact may have
invisible damage.

Warranty

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out
by an unauthorized service center. The manufacturer does not take
responsibility for any effects on safety, reliability or performance of
the product if the product is not used in conformity with these
instructions for use. Subject to technical modifications.

For further information

Please contact Paradigm Spine or your medical product
representative if further information is needed. The HPS™ System is
protected by law worldwide.

IMPORTANT NOTE

These instructions for use are complete at the time of publishing.

Patent
For patent information see www.surgalign.com
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Symbols

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Content of usable units(s)

Sterilized using irradiation

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry

Do not reuse

P> @® j | 8 E™EE

e
Consult instructions for use at this website.

Medical Device

Caution

c € CE-marking according to directive
0123 | 93/42/EEC

>EE
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HPS ™ Hybrid Performance System

Verpackungsinhalt

Die Verpackung enthalt mindestens eine der
verschiedenen Komponenten des HPS™ Hybrid
Performance Systems oder des HPS™ 2.0 Hybrid
Performance Systems:

o HPS™ Verschlussset

e HPS™ 2.0 Verschlussset

HPS™ Polyaxiale Pedikelschraube

HPS™ Polyaxiale Pedikelschraube, titanbeschichtet
HPS™ Polyaxiale Pedikelschraube, fenestriert
HPS™ Monoaxiale Pedikelschraube

HPS™ 2.0 Polyaxiale Pedikelschraube

e HPS™ Stab-Verbindungselement, S=25 N/mm
HPS™ Stab-Verbindungselement, S=50 N/mm
HPS™ 2.0 Stab-Verbindungselement, S=25 N/mm
HPS™ 2.0 Stab-Verbindungselement, S=50 N/mm
HPS™ Stab, vorgebogen

e HPS™ Stab, gerade

Der Inhalt der Verpackung geht aus dem jeweiligen
Produktetikett hervor.

Beschreibung

Das modulare HPS™ Hybrid Performance System wird zur mono- oder
multisegmentalen posterioren Stabilisierung der thorakolumbalen
Wirbelsaule verwendet. Das System basiert auf der Fixierung mit
mono- und/oder polyaxialen Pedikelschrauben. Das System
ermdglicht sowohl eine dynamische als auch eine starre Stabilisierung.
Die HPS™ Pedikelschraube, fenestriert wird zudem zur mono- oder
multisegmentalen posterioren Stabilisierung der thorakolumbalen
Wirbelsdule in Kombination mit Knochenzement verwendet.

Material
HPS™ Hybrid Performance System besteht aus Titanium 6-aluminum
4-vanadium alloy (ISO 5832-3).

Das verwendete Material ist nickelfrei.
Es enthalt kein Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck

Das HPS™ Hybrid Performance System ist ein Implantatsystem auf
Basis von Pedikelschrauben zu posterioren dynamischen Stabilisierung
und/oder posterioren rigiden Stabilisierung der thorakolumbalen
Wirbelsaule bei skelettal adulten Patienten. Das HPS-System ist fur die
langfristige Implantation und nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen. Es wird steril geliefert und ist nicht fur eine
Wiederaufbereitung durch den Anwender oder Dritte vorgesehen.
Das HPS™ Hybrid Performance System darf nur durch Chirurgen
eingesetzt werden, die entsprechend geschult und mit den
Implantatkomponenten, den Instrumenten und der Operationstechnik
vertraut sind.

Indikationen

Posteriore dynamische Stabilisierung

Das HPS™ Hbrid Performance System als System fiir die posteriore
dynamische Stabilisierung ist zur posterioren dynamischen
Stabilisierung auf ein bis drei benachbarten Wirbelsegmenten von L1
bis S1 nach (mikro-)chirurgischer Dekompression zur Behandlung
einer degenerativen Spinalkanalstenose einschlieflich einer
degenerativen Spondylolisthesis (Pseudospondylolisthesis) bis
Meyerding Grad 1 vorgesehen, die zuvor erfolglos konservativ
behandelt wurde.
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Posteriore rigide Stabilisierung

Das HPS™ Hybrid Performance System als System fir die posteriore

rigide Stabilisierung ist fir die posteriore rigide Stabilisierung in

Erganzung einer Wirbelfusion fur die folgenden Indikationen

vorgesehen:

e Bandscheibenvorfélle (definiert als diskogener Riickenschmerz mit
anamnestisch und radiologisch bestatigter Degeneration der
Bandscheibe);

e Spondylolisthesis;

Trauma (d. h. Fraktur oder Dislokation);

Spinalkanalstenose;

e Verkrimmungen (d. h. Kyphose und/oder Lordose);

e Tumor;

Pseudarthrose;

und erfolglose vorige Fusion

HPS™ Pedikelschraube, fenestriert

Die fenestrierte-HPS™ Pedikelschraube ist zur Verwendung mit
Knochenzement bei Patienten mit verminderter Knochenqualitat (z. B.
durch Osteoporose, Osteopenie, metastasierende Erkrankung)
vorgesehen und darf nur mit den Komponenten fir die posteriore
rigide Stabilisierung des HPS™ Hybrid Performance Systems fiir die
mono- oder multisegmentale Stabilisierung der thorakalen und
lumbalen Wirbelsdule zur Unterstltzung der Fusion eingesetzt
werden.

Kontraindikationen

Posteriore dynamische Stabilisierung

Das HPS™ Stab-Verbindungselement in folgenden Fallen nicht
verwenden:

e Degenerative Spondylolisthesis hoher als Grad 1 oder isthmische
Spondylolisthesis

Degenerative Skoliose tber 15 Grad

Dysplastische Spondylolisthesis

Fraktur

Tumor

Infektion

Schwerwiegende Instabilitaten

Generelle Kontraindikationen

Das HPS™ Hybrid Performance System bei folgenden
Konditionen generell nicht verwenden:

o Alle medizinischen und chirurgischen Bedingungen,
welche die Vorteile einer Wirbelsdulenoperation
ausschlieRen

Schéaden an der Knochenstruktur, die einer stabilen
Implantation entgegenwirken

e Akute oder chronisch systemische, spinale oder
lokalisierte Infektionen

Wundheilungsstérungen

Aktive System- und Stoffwechsel-Erkrankungen
Adipositas (BMI >30)

Fieber

Schwangerschaft

e Medikamenten- und Drogenmissbrauch, Alkoholsucht
e Mangelnde Patientenmitarbeit

Psychische Erkrankung

Fremdkorperempfindlichkeit gegenliber Implantatmaterialien
Schwere Osteopenie

Osteoporose

Neuromuskuldre Stérungen oder Erkrankungen
Knochentumoren in der Nahe der Implantatfixierung
Fraktur
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o Andere Falle, die nicht unter "Indikationen" aufgefiihrt
sind

Kontraindikationen bei Verwendung mit Knochen-zement

e Ungentgende bildliche Darstellung bei Radioskopie

e Thromboseneigung

e Patienten mit schwerer Herz- und/oder
Lungeninsuffizienz

e Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber
Bestandteilen des Knochenzements

Informationen zu weiteren Kontraindikationen sind der

Gebrauchsanweisung des Zementherstellers zu

entnehmen.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen:

Klinisches Versagen (d. h. Schmerzen oder
Verletzungen) aufgrund eines verbogenen, gelosten,
verschlissenen oder gebrochenen Implantats, bei
Ausbruch aus der Verankerung, Dislokation und/oder
Migration des Implantats

Durch das Implantat ausgel6ste Schmerzen und/oder
Fehlempfindungen

Primédre oder sekundare Infektionen

Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial
Neurologische Schaden

Wirbelfrakturen

Verletzung von GefalRen, Nerven, Rickenmark und
Organen

Hamatome und/oder Wundheilungsstorungen;
Blutungen

Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
Fehlende Fixation

Keine oder verzogerte Fusion (gilt nur fir Fusionskomponenten)
Verdnderung der Wirbelsdulenkrimmung
Beeintrachtigung des gastrointestinalen, urologischen
und/oder Fortpflanzungs-Systems

Schmerz oder Unwohlsein

Bursitis

Verminderung der Knochendichte durch Vermeidung
von Belastungen

Osteoporose oder Fraktur Gber oder unter dem
betroffenen Bereich der Wirbelsaule

Persistenz der Symptome, die mit der Implantation
behandelt werden sollen

e Tod

Nebenwirkungen bei Verwendung von Knochen-zement

o Uberempfindlichkeitsreaktionen bei empfindlichen Patienten bis hin
zum anaphylaktischen Schock

Gewebeschaden, Nervenschaden oder Kreislaufprobleme durch
Zementleckage

Mikrobewegungen des Zements gegen die Knochenoberflache
aufgrund unzulanglicher Fixation

Fettembolie

Blutdruckabfall

Myokardinfarkt

Herzstillstand

Schlaganfall

Lungenembolie

Kardiale Embolie

Kurzfristige kardiale Reizleitungsstérung

Plotzlicher Tod
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A Sicherheitshinweis

&M, e Lesen Sie vor Anwendung des Implantats diese

Gebrauchsinformation sorgfaltig durch und machen Sie
sich mit der Operationstechnik vertraut.

Bewahren Sie die Gebrauchsainformation fir das gesamte Personal

zugagnglich auf.

e Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die
anerkannten Operationstechniken beherrschen.

e Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaRe

Implantation.

Der Hersteller ibernimmt keinerlei Verantwortung fur

Komplikationen aufgrund fehlerhafter Diagnose, falscher

Implantatwahl, falscher Operationstechniken, Grenzen der

Behandlungsmethode oder ungentigender Asepsis.

Modulare Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller

durfen keinesfalls kombiniert werden.

Schaden an krafttbertragenden Strukturen kénnen dazu fuhren,

dass das Implantat sich I6st, und Dislokation und Migration sowie

andere Komplikationen verursachen.

e Um die friihestmogliche Erkennung der Faktoren sicherzustellen,

die eine Implantat-Fehlfunktion beginstigen, das Implantat nach

der Operation regelmaRig mit geeigneten Verfahren prifen.

Stabilisieren Sie ein Segment entweder mit Stab-

Verbindungselementen oder Fusionskomponenten.

Setzen Sie keinesfalls ein Stab-Verbindungselement und eine

Fusionskomponente auf der gleichen Ebene ein!

e Implantate niemals wieder verwenden. Auch wenn das
® Implantat nicht beschadigt zu sein scheint, kénnen frihere
Belastungen unsichtbare Schaden verursacht haben, die zu
Implantatversagen fiihren kénnen
e Niemals Implantate aus beschadigten Verpackungen
@ verwenden. Ein Implantat mit beschadigter Verpackung
kann selbst beschadigt und daher unbrauchbar sein.
Niemals Implantate mit Uberschrittenem Verfallsdatum

g verwenden.

MRT-Kompatibilitat

Das HPS™-Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MRT-Umgebung evaluiert. Es wurde keine Prifung hinsichtlich
Erwdrmung, Migration oder Abbildungsartefakte des HPS™-Implantats
in der MRT Umgebung durchgefihrt. Es liegen keine Erkenntnisse zur
Sicherheit des HPS™-Implantats in der MRT-Umgebung vor. MRT-
Untersuchungen von Patienten mit diesem Implantat kénnen eine
Verletzungsgefahr fiir die Patienten darstellen.

Lagerung, Inspektion und Sterilisation Lagerung

Das Implantat ist einzeln in einer nach Inhalt gekennzeichneten

Schutzverpackung verpackt.

Mn Das Implantat ist durch Gamma-Bestrahlung (min. 25 kGy)

sterilisiert.

e Lagern Sie das Implantat immer in der Original- Schutzverpackung.

e Nehmen Sie das Implantat immer erst unmittelbar vor Gebrauch
aus der Schutzverpackung.

T e lagern Sie das Implantat an einem trockenen und staubfreien
Ort (Standard- Klinikumgebungsbedingungen).
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Desinfektion/Reinigung
Die HPS™ Implantate sind nicht zur Desinfektion oder Reinigung durch
den Anwender vorgesehen.

Resterilization
Die HPS™ Implantate sind nicht zur Resterilisation durch den
Anwender vorgesehen.

Technik

Die HPS™ Implantate dirfen nur mit den vorgesehenen HPS™
Instrumenten implantiert werden. Die HPS™ Instrumente sind
jederzeit beim Hersteller erhaltlich.

Praoperativ

Der Operateur stellt einen Operationsplan auf, in dem die folgenden

Punkte spezifiziert sind und dokumentiert werden:

o Implantatkomponente(n) und ihre Abmessungen.

o Richtige Positionierung der Implantatkomponenten.

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte. Vor der

Anwendung missen folgende Voraussetzungen erfullt sein:

e Alle notwendigen Implantatkomponenten missen verfligbar sein.

o Hochaseptische OP-Bedingungen.

Alle notwendigen Implantationsinstrumente missenvollstandig

vorhanden und funktionstiichtig sein.
Beschddigte oder defekte Instrumente nicht verwenden und

A nicht wiederaufbereiten. Reparatur oder Ersatz beim értlichen
Vertreter oder Héndler anfordern.

A Der nicht bestimmungsgemdfSe Gebrauch eines Instruments
kann zur Beschddigung/ Zerstérung des Instruments und zur
Verletzung des Patienten fiihren.

o Der Operateur muss ein entsprechend ausgebildeter Spezialist fur
Wirbelsaulenchirurgie sein und mit den biomechanischen
Gegebenheiten der Wirbelsdule und den relevanten
Operationstechniken vertraut sein.
Operateur und das OP-Team missen umfassend mit der
Operationstechnik sowie mit den vorgesehenen Implantaten und
Instrumenten vertraut sein. Sdmtliche Informationen zu diesen
Komponenten missen vor Ort jederzeit zuganglich sein. Der Patient
muss Uber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tber
folgende Informationen muss dokumentiert sein:
Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit
neurochirurgischen, allgemeinchirurgischen und orthopadisch-
chirurgischen Eingriffen sowie der Risiken einer Operation unter
Vollnarkose bewusst.
Der Patient wurde Uber die Vor- und Nachteile einer Implantation
und Uber mogliche alternative Behandlungsmethoden aufgeklart.
Uberbelastung, VerschleiR oder Infektion kénnen zu
Implantatversagen fiihren.
Die Lebensdauer des Implantats hangt vom Kérpergewicht und den
korperlichen Aktivitaten des Patienten ab. Das Implantat darf nicht
durch Extrembelastungen, korperliche Arbeit oder sportliche
Aktivitaten Uberbelastet werden.
Bei Implantatversagen kann ein Revisionseingriff erforderlich
werden.
o Der Patient muss sich einer regelmaRigen &rztlichen Nachkontrolle
des Implantats unterziehen.

Intraoperativ

Lesen Sie vor der Verwendung des Implantats die HPS™-
Produktbroschiire sorgfaltig durch und machen Sie sich mit der
Operationstechnik, den entsprechenden Implantaten und
Instrumenten vertraut.
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e Priifen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit der
@ Sterilverpackung. Niemals Implantate aus beschadigten
Verpackungen verwenden.
e Priifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum. Niemals
2 Implantate mit Uberschrittenem Verfallsdatum verwenden.

Posteriore dynamische Stabilisierung:

o Ausrichtung (Markierungslinie) beim Einsetzen des Implantats
beachten! (Das Verbindungselement muss so ausgerichtet sein,
dass die Lasermarkierung auf der oberen Seite des Stabs zu sehen
ist)

Die Schlitze des Stab-Verbindungselements missen wahrend des
Anziehens parallel bleiben (Hinweis: Wenn die Schlitze des Stab-
Verbindungselements nicht parallel sind, korrigieren Sie die Position
des Verbindungselements mit dem Drehmomentschlissel)

Bei Verwendung des Stab-Verbindungselements mit einem Stab
muss darauf geachtet werden, eine Beschadigung des
Verbindungselements zu vermeiden, insbesondere beim
Biegevorgang.

Posteriore rigide Stabilisierung
e Stab nur mit dem vorgesehenen Instrument biegen.
e Niemals einen vorgebogenen Stab zurtickbiegen.

HPS™ Pedikelschraube, fenestriert

Wird der Einsatz von Knochenzement notwendig, so ist dieser unter
Verwendung des HPS™-Zementinjektionssets Uber die fenestrierten
polyaxialen HPS™-Pedikelschrauben oder die HPS™ 2.0
Pedikelschrauben einzubringen. Der Knochenzement muss Uber eine
mittlere Viskositat verfligen und ist ausschlieBlich fur die posteriore
rigide Stabilisierung vorgesehen.

Allgemeine Informationen zur Technik

e Keine durch Kratzer, Kerben oder nicht beabsichtigtes Biegen
beschadigten Implantate verwenden.

e Nur die Instrumente verwenden, die fir den jeweiligen Schritt
vorgesehen sind.

e Nur die vorgesehenen Instrumente verwenden (z. B. Biegezange,
Biegeinstrumente), um den Stab zu biegen.

e Um ein Verbiegen des Verbindungselements und ein Verdrehen der

Pedikelschrauben wahrend des Anziehens zu vermeiden, muss ein

Drehmomentschlissel mit Gegenhalter verwendet werden.

Das richtige Anziehmoment ist erreicht, wenn der

Drehmomentschlissel das erforderliche Drehmoment anzeigt.

Arbeiten Sie mit einem Distraktions- und/oder

Kompressionsinstrument, um die sagittale Ausrichtung zu erreichen.

HINWEIS

Detailliertere Informationen zur Verwendung des HPS™ Hybrid
Performance Systems sind in der Produktbroschiire zum HPS™ System
zu finden. Weitere Informationen zum Vorgehen erhalten Sie in
Seminaren, bei Produktschulungen oder bei einer persénlichen
Beratung bei Paradigm Spine.

Postoperativ

e Dem Patienten nochmals die prdoperativen Anweisungen
nahebringen.

o Sicherstellen, dass sich der Patient der Beschrankungen seiner
korperlichen Aktivitaten und der moglichen Nebenwirkungen
bewusst ist.
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Gebrauchsanweisung

Revisionseingriff / Implantatentfernung

Die HPS™ Implantate sind fir die dauerhafte Implantation bestimmt
und nicht fiir eine Entfernung vorgesehen. Eine Entfernung kann
dennoch unter folgenden Umstanden ratsam sein:

e Bruch des Implantats

o Implantatbedingte Schmerzen

o Infektion

e Pseudarthrose

o Allergische Reaktionen

Falls Stab-Verbindungselemente verwendet wurden und der
Revisionseingriff zu einer Fusion dieses Segments fiihren soll, kdnnen
die Stab-Verbindungselemente gegen Fusionskomponenten
ausgetauscht werden. Es obliegt dem Operateur zu entscheiden, ob
neue mono- und/oder polyaxiale Pedikelschrauben eingebracht oder
ob die Fusionskomponenten tber die bestehenden Schrauben
platziert werden. Falls das Stab-Verbindungselement und/oder die
Fusionskomponenten ausgetauscht werden mussen, sollten sie auf
beiden Seiten des Wirbelsdulensegments ausgetauscht werden. Auch
Implantate, die intakt zu sein scheinen, kénnen unsichtbare Schaden
aufweisen.

Gewahrleistung

Bei Reparaturen oder Modifikationen durch Unbefugte erléschen alle
Garantierechte. Wenn das Produkt nicht gemaR der vorliegenden
Gebrauchsanweisung verwendet wird, Gbernimmt der Hersteller keine
Verantwortung fur Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Funktionsfahigkeit des Produkts. Technische Anderungen
vorbehalten.

Weitergehende Informationen

Weitere Informationen erhalten Sie jederzeit bei Paradigm Spine oder
Ihrem autorisierten Paradigm-Spine-Vertreter. Das HPS™ System ist
weltweit gesetzlich geschitzt.

WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung ist zum Zeitpunkt ihrer Veroffentlichung
vollstandig. Das HPS™ Hybrid Performance System kann in Zukunft mit
neuen Produkten erganzt werden. Falls ein neues Implantat
verwendet wird, das nicht im vorliegenden Dokument erwdhnt ist,
muss die entsprechende Gebrauchsanweisung konsultiert werden.

Patent
Flr Patentinformationen siehe www.surgalign.com
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Systeme de Performance Hybride HPS™

Contenu de 'emballage

L'emballage contient un ou plusieurs des composants du Systeme de
Performance Hybride HPS™ ou du Systéme HPS™ 2.0 Hybrid
Performance:

e HPS™ Kit de verrouillage

e HPS™ 2.0 Kit de verrouillage

e HPS™ Vis de pédicule polyaxiale

e HPS™ Vis de pédicule polyaxiale, revétue Ti

HPS™ Vis de pédicule polyaxiale, avec fenétre

HPS™ Vis de pédicule monoaxiale

HPS™ 2.0 Vis de pédicule polyaxiale

HPS™ Coupleur a tige, S=25 N/mm

HPS™ Coupleur a tige, S=50 N/mm

HPS™ 2.0 Coupleur a tige, S=25 N/mm

HPS™ 2.0 Coupleur a tige, S=50 N/mm

HPS™ Tige, prépliée

e HPS™ Tige, droite

Le contenu de chaque emballage est évident a la vue de I'étiquette
respective de produit.

Description

Le Systeme de Performance Hybride HPS™ modulaire est utilisé pour
la stabilisation postérieur simple ou multisegmentaire de la colonne
vertébrale thoracolombaire. Le systeme est basé sur la fixation avec
des vis de pédicule monoaxiales et/ou polyaxiales. Le systéeme
permet tant une stabilisation semi-rigide que rigide.

La vis pédiculaire HPS™, avec fenétre, est également utilisée pour la
stabilisation postérieure simple ou multisegmentaire de la colonne
vertébrale thoracolombaire en combinaison avec du ciment osseux.

Matériaux
Le Systéme de Performance Hybride HPS™ est fabriqué en Titanium
6-aluminum 4-vanadium alloy (ISO 5832-3).

Le matériau utilisé ne contient pas de nickel.
Non fabriqué avec du latex naturel.

Usage prévu

Le Systeme de Performance Hybride HPS™ est un systéme d'implant
basé sur vis pédiculaire pour la stabilisation postérieure dynamique
et/ou la stabilisation postérieure rigide de la colonne vertébrale
thoracolombaire dans les patients dont le squelette est mature. Le
HPS est congu pour une implantation a long terme et exclusivement
pour un usage unique. Il est livré stérile et n'est pas congu pour un
retraitement par |'utilisateur ou des tiers. Le Systeme de
Performance Hybride HPS™ doit uniquement étre utilisé par des
chirurgiens formés et familiarisés avec les composants, les
instruments et la technique chirurgicale de I'implant.

Indications

Stabilisation postérieure dynamique

Comme systeme de stabilisation postérieure dynamique, le Systéeme
de Performance Hybride HPS™ est congu pour la stabilisation
postérieure dynamique sur un a trois segments médullaires contigus
de L1 a S1 aprés la décompression (micro)chirurgicale dans le
traitement de la sténose spinale dégénérative, y compris la
spondylolisthésis dégénérative (pseudospondylolisthésis) jusqu'au
grade de Meyerding 1, qui faisaient jusqu'a présent I'objet d'un
traitement conservateur inefficace.

Stabilisation postérieure rigide
Comme systéeme de stabilisation postérieure rigide, le Systéme de
Performance Hybride HPS™ est congu pour la stabilisation
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postérieure rigide comme complément a la fusion pour les
indications suivantes:

o discopathie dégénérative (définie comme douleur dorsale d'origine
discogénique avec dégénération du disque confirmée par les
antécédents et les examens radiographiques);
spondylolisthésis;

traumatisme (fracture ou dislocation);

sténose spinale;

courbures (cyphose et/ou lordose);

tumeur;

pseudoarthrose;

et échec d'une fusion antérieure

Vis de pédicule HPS™, avec fenétre

La vis de pédicule HPS™, avec fenétre, est indiquée pour |'utilisation
avec du ciment osseux chez les patients avec une qualité d'os
diminuée (p. ex. ostéoporose, ostéopénie, maladie métastatique) et
doit uniquement étre utilisée avec les composants de stabilisation
postérieure rigide du Systéeme de Performance Hybride HPS™ pour la
stabilisation monosegmentaire ou multisegmentaire de la colonne
vertébrale thoracique et lombaire pour assister la fusion.

Contre-indications

Stabilisation postérieure dynamique

Ne pas utiliser le coupleur a tige HPS™ dans les cas suivants:

o Spondylolisthésis dégénérative supérieure au degré 1 ou
spondylolisthésis isthmique

e Scoliose dégénérative supérieure a 15 degrés

Spondylolisthésis dysplastique

e Fracture

e Tumeur

e infection

Instabilités graves

Contre-indications générales

De maniére générale, ne pas utiliser le Systéme de Performance
Hybride HPS™ pour les conditions suivantes:

e Toutes conditions médicales et chirurgicales excluant les avantages
d'une chirurgie de la colonne vertébrale

Dommage a la structure osseuse prévenant une implantation
stable

Infections systémiques aigués ou chroniques, spinales ou localisées
Mauvaise cicatrisation

Maladies systémiques et métaboliques actives

Obésité (IMC 230)

Fievre

Grossesse

Abus de médicaments ou de substances psychoactives, alcoolisme
Manque de coopération du patient

Maladie mentale

Sensibilité aux corps étrangers tels que les matériaux d'implant
Ostéopénie grave

Ostéoporose

Troubles ou affections neuromusculaires

Tumeurs osseuses a proximité de la fixation de I'implant

Fracture

Autres cas non répertoriés dans les "Indications"

Contre-indications a I'utilisation de ciment osseux

e Mauvaise visualisation fluoroscopique

e Thrombophilie

o Patients avec grave insuffisance cardiaque et/ou pulmonaire
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e Patients avec sensibilité aux éléments du ciment osseux

Consultez le mode d'emploi du fournisseur du ciment osseux pour les
contre-indications supplémentaires.

Effets secondaires

Des effets secondaires possibles sont:

Défaillance clinique (c.-a-d. douleur ou blessure) due a la flexion, au
desserrage, a l'usure et a la fissuration, a la fracture de I'implant, a
la perte de fixation, a la dislocation et/ou a la migration de l'implant
Sensations de douleur et/ou

anormales due a la présence de l'implant

Infections primaires ou secondaires

Réactions allergiques au matériau de l'implant

Lésion neurologique

Fracture vertébral

Lésion aux vaisseaux, nerfs, a la moelle épiniére et aux organes
Hématome et/ou mauvaise cicatrisation; hémorragie

Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque
Manque de fixation

Absence ou retard de fusion

(s'applique uniguement aux composants de fusion)

Changement de la courbure rachidienne

Déficience du systeme gastro-intestinal,

urologique et/ou reproducteur

Douleur ou malaiseBursite

Diminution de la densité osseuse

due a I'évitement des efforts

Ostéoporose ou fracture au-dessus

ou en dessous de la zone affectée de la colonne vertébrale
Persistence des symptomes a traiter par l'implantation

e Mort

Effets secondaires dus a l'utilisation de ciment osseux

Réactions d'hypersensibilité chez les patients prédisposés, pouvant
causer un choc anaphylactique

Lésion tissulaire, Iésion nerveuse ou probleémes circulatoires en cas
de fuite de ciment

Micromouvements du ciment contre la surface de I'os du fait d'une
fixation inadaptée

Embolie graisseuse

Diminution de la pression sanguine

Infarctus du myocarde

Arrét cardiaque

Accident vasculaire cérébral

Embolie pulmonaire

Embolie cardiaque

Trouble de la conduction cardiaque de courte durée

Mort subite

A Consignes de sécurité
P Avant utilisation, lisez attentivement ces instructions
d'utilisation et familiarisez-vous avec la technique
chirurgicale.

e Conservez le mode d'emploi en un lieu accessible a tout le
personnel.

o Le chirurgien opérateur doit avoir une maitrise approfondie tant
de la pratique que des aspects théoriques des techniques
opératoires établies.

e La responsabilité de la réalisation chirurgicale correcte de
I'implantation incombe au chirurgien opérateur.
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o Le fabricant n'est pas responsable de complications quelconques
découlant d'un diagnostic incorrect, du choix d'un implant
incorrect, de techniques opératoires incorrectes, des limitations
des méthodes de traitement ou d'une asepsie inadéquate.

e Des composants d'implants modulaires de différents fournisseurs
ne peuvent en aucun cas étre combinés.

e Des dommages aux structures d'appui peuvent donner lieu a un
descellement, une dislocation et une migration, ainsi qu'a d'autres
complications.

o Afin d'assurer la détection la plus précoce possible de tels facteurs

favorisant le dysfonctionnement de I'implant, I'implant doit étre

controélé périodiqguement apres 'opération a I'aide de techniques
appropriées.

Stabiliser uniguement un segment avec soit des coupleurs a tige

ou des composants de fusion.

N'utilisez pas un coupleur a tige et un composant de fusion au

méme niveau!

e Ne jamais réutiliser les implants. Méme si I'implant ne
® semble pas détérioré, des contraintes antérieures
peuvent avoir provoqué des dommages invisibles qui
pourraient entrainer une défaillance del'implant
o N'utilisez jamais des implants si I'emballage est
@ endommagé. Un implant dont I'emballage est
endommagé peut étre lui méme endommagé et ne peut
donc pas étre utilisé.
o N'utilisez jamais des implants ayant dépassé leur date
g d'expiration.

Compatibilité I''lRM

L'implant HPS™ n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité
avec I'environnement IRM. Il n'a pas été testé pour échauffement,
migration ni anomalie d'image dans I'environnement IRM. La sécurité
de l'implant HPS™ dans I'environnement IRM est inconnue. Le
scannage d'un patient ayant ce dispositif peut entrainer une blessure
du patient.

Stockage, inspection et stérilisation

Stockage

L'implant est livré emballé individuellement dans un emballage
protecteur qui est étiqueté en fonction du contenu.

L'implant est stérilisé par rayonnement gamma (au moins
25 kGy).

e Stockez toujours I'implant dans I'emballage protecteur d'origine.
o Ne retirez I'implant de I'emballage qu'immeédiatement avant
|'utilisation.
T e Stockez l'implant dans un endroit sec et sans poussiere
(environnement hospitalier standard .

Désinfection/nettoyage
Les implants HPS™ ne conviennent pas pour étre désinfectés ou
nettoyés par I'utilisateur.

Resterilization
Die HPS™ Implantate sind nicht zur Resterilisation durch den
Anwender vorgesehen.

Technique

Les implants HPS™ doivent étre mis en place uniqguement avec les
instruments HPS™ appropriés. Les instruments HPS™ sont
disponibles a tout moment auprés du fabricant.
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Avant I'opération

Le chirurgien opérateur établit un plan opératoire spécifiant et

documentant ce qui suit:

e Composant(s) d'implants et leurs dimensions.

e Position correcte des composants de I'implant.

e Détermination des points d'orientation peropératoires.

Les conditions suivantes doivent étre remplies avant la mise en

place:

e Tous les composants nécessaires de I'implant sont.
disponibles a portée de main

e Des conditions opératoires de haute asepsie sont.
réalisées.

e Tous les instruments d'implantation requis doivent étre
disponibles et en bon ordre de fonctionnement.

N’utilisez et ne traitez jamais d’outils endommagés ou
A défectueux. Contactez votre représentant ou revendeur local
pour la réparation ou le remplacement.

L'utilisation d'un instrument pour d'autres tdches que celles

A pour lesquelles il a été congu peut conduire a la
détérioration/au bris de l'instrument ou & une blessure du
patient.

Le chirurgien opérateur doit étre spécifiquement formé en ce qui
concerne la chirurgie spinale, les principes biomécaniques de la
colonne vertébrale et les techniques opératoires pertinentes.

Le chirurgien opérateur et I'équipe de la salle d'opération doivent
étre bien familiarisés avec la technique opératoire, ainsi qu'avec la
gamme d'implants et d'instruments a utiliser. Des informations
completes sur ces sujets doivent étre facilement disponibles sur le
lieu d'intervention.

La procédure opératoire doit étre expliquée au patient et la
compréhension par le patient des informations suivantes

doit étre documentée:

e Le patient est conscient des risques associés a la neurochirurgie, la
chirurgie générale, la chirurgie orthopédique et I'anesthésie en
général.

Le patient a été informé des avantages et désavantages de la
procédure d'implantation et des voies de traitement alternatives
possibles.

L'implant peut casser suite a une charge excessive, a l'usure et a la
fissuration ou a une infection.

La durée de vie de l'implant dépend du poids du corps et de
|'activité physique. L'implant ne doit pas étre soumis a une
surcharge par des contraintes extrémes, ni par des activités
professionnelles ou sportives.

Une intervention chirurgicale correctrice peut étre nécessaire en
cas de défaillance de l'implant.

Le patient doit faire effectuer a intervalles réguliers des examens
de suivi de l'implant par son médecin.

Peropératoire
Avant utilisation, lisez la brochure de produit HPS™ et familiarisez-
vous avec la technique chirurgicale, les implants correspondants et
les instruments.
e Avant utilisation, vérifiez I'intégrité de I'emballage stérile.
@ N'utilisez jamais des implants si I'emballage est
endommagé.
e Avant utilisation, vérifiez la date d'expiration du produit.
g N'utilisez jamais des implants ayant dépassé leur date
d'expiration.
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Stabilisation postérieure dynamique:

e Observez l'orientation (ligne de marquage) lors de I'introduction de
I'implant! (Le coupleur doit étre orienté de facon a ce que la
marque laser soit visible sur la face supérieure de la tige)

Les encoches du coupleur a tige doivent rester paralleles lors du
serrage des écrous (Note: si les encoches du coupleur a tige ne
sont pas paralleles, il est nécessaire de corriger la position du
coupleur en tournant les vis de pédicule a I'aide de I'instrument de
contre-serrage).

Lors de I'utilisation du coupleur a tige avec une tige, on doit éviter
d'endommager le coupleur, en particulier durant le processus de

pliage

Stabilisation postérieure rigide
e Uniquement des tiges pliées avec I'instrument congu a cet effet.
o Ne jamais déplier des tiges prépliées.

Vis de pédicule HPS™, avec fenétre

Si l'utilisation de ciment osseux est nécessaire, il doit étre inséré a
I'aide de la vis de pédicule polyaxiale HPS™ a fenétre ou des vis de
pédicule polyaxiales HPS™ 2.0 et du jeu d'injection de ciment HPS™.
Le ciment osseux doit avoir une viscosité moyenne et est
uniquement destiné a la stabilisation rigide postérieure.

Information générale concernant la technique

o N'utilisez pas d'implants qui sont endommagés présentant des
rayures, des encoches ou un pliage non voulu.

Utilisez uniquement les instruments prévus pour |'étape
respective.

Utilisez uniquement les instruments prévus (p. ex., clé de pliage,
instruments de pliage) pour plier les tiges.

Utilisez une clé dynamomeétrique avec un instrument de contre-
serrage afin d'éviter de plier le coupleur ainsi qu'un mouvement
des vis de pédicule durant le serrage.

Le couple de serrage correct est atteint lorsque la clé
dynamométrigue indigue le couple nécessaire.

Utilisez un instrument de distraction et/ou de compression pour
réaliser I'alignement sagittal de I'implant.

NOTE

Des informations détaillées concernant I'utilisation du Systeme de
Performance Hybride HPS™ sont données dans la brochure de
produit HPS™. Des informations supplémentaires concernant la
procédure sont disponibles dans des ateliers, lors d'une formation de
produit ou d'une consultation individuelle chez Paradigm Spine.

Aprés |'opération

o Répétez les instructions préopératoires a l'intention du patient.

o Vérifiez que le patient est conscient des restrictions concernant
|'activité physique et des réactions défavorables possibles.

Chirurgie de réintervention/enlévement de

I'implant

Les implants HPS™ sont destinés a une implantation permanente et
leur enlévement n'est pas prévu. Cependant, I'enlevement de
I'implant peut étre nécessaire dans les situations suivantes:

® Bris de l'implant

e Douleur due a I'implant

o Infection

e Pseudarthrose

e Réactions allergiques
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Dans le cas ou une révision doit étre effectuée la ot des coupleurs a
tige ont été utilisés et que le chirurgien choisit de fusionner ce
segment, les coupleurs a tige peuvent étre remplacés par des
composants de fusion. Le chirurgien déterminera si de nouvelles vis
de pédicule monoaxiales et/ ou polyaxiales doivent étre utilisées ou
si le composant de fusion doit étre placé sur les vis existantes. S'il est
nécessaire de remplacer le coupleur a tige et/ou des composants de
fusion, il est conseillé de les remplacer des deux cotés du segment
vertébral. Les implants qui semblent intacts peuvent présenter un
dommage invisible.

Garantie

Tous les droits a la garantie deviennent caducs si des réparations ou
modifications sont effectuées par un centre de service non autorisé.
Le fabricant décline toute responsabilité pour tous effets sur la
sécurité, la fiabilité et les performances du produit qui seraient dues
a une utilisation du produit non conforme a ces instructions
d'utilisation. Sujet a modifications techniques.

Informations complémentaires
Si vous désirez des informations supplémentaires sur ce produit,
veuillez contacter Paradigm Spine ou votre représentant en produits

médicaux. Le systeme HPS™ est protégé par la loi dans monde entier.

NOTE IMPORTANTE

Ce mode d'emploi est complet au moment de la publication., Le
Systeme de Performance Hybride HPS™ peut étre remplacé par de
nouveaux produits a l'avenir. Si un nouvel implant est utilisé qui n'est
pas mentionné dans ce document, veuillez lire le mode d'emploi
respectif.

Brevet
Pour des informations sur les brevets, consultez
www.surgalign.com
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Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™

Contenido del paquete

El envoltorio contiene uno o mas de los diversos componentes del
Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ o Sistema Hibrido de
Rendimiento HPS™ 2.0:

e Set de cierre HPS™

o Set de cierre HPS™ 2.0

o Tornillo de pediculo poliaxial HPS™

e Tornillo de pediculo poliaxial HPS™, recubrimiento de titanio

o Tornillo de pediculo poliaxial HPS™, fenestrado

e Tornillo de pediculo monoaxial HPS™

o Tornillo de pediculo poliaxial HPS™ 2.0

o Acoplador de varillas HPS™, S=25 N/mm

o Acoplador de varillas HPS™, S=50 N/mm

o Acoplador de varillas HPS™ 2.0, S=25 N/mm

e Acoplador de varillas HPS™ 2.0, S=50 N/mm

e Varilla HPS™, pre-doblada

e Varilla HPS™, recta

El contenido de cada envoltorio se indica en la respectiva etiqueta
del producto.

Descripcién

El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ modular se utiliza para
estabilizacion posterior simple o multi-segmentaria de la columna
vertebral toracolumbar. El sistema esta basado en la fijacién con
tornillos de pediculo monoaxiales y/o poliaxiales. El sistema permite
ambas formas de estabilizacion: semirigida y rigida.

El tornillo de pediculo HPS™, fenestrado, también se usa para la
estabilizacién posterior simple o multi-segmentaria de la columna
toracolumbar en combinacién con cemento dseo.

Material
El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ esta hecho de Titanium 6-
aluminum 4-vanadium alloy (SO 5832-3).

El material utilizado no contiene niquel.
No hecho con latex de caucho natural.

Uso previsto

El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ es un sistema de implante
pedicular a base de tornillo para la estabilizacién dindmica posterior
y/o la estabilizacién rigida posterior de la columna toracolumbar en
pacientes esqueléticamente maduros. El HPS esta previsto para la
implantacion a largo plazo y de un solo uso. Se entrega estéril y no
estd destinado a ser re-procesado por el usuario o terceros. El
Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ sélo debe ser utilizado por
cirujanos que estén capacitados y familiarizados con los
componentes del implante, los instrumentos y la técnica quirdrgica.

Indicaciones

Estabilizacién dindamica posterior

El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ como sistema para la
estabilizacién dinamica posterior estd disefiado para la estabilizacion
dindmica posterior en uno a tres segmentos espinales contiguos de
L1 a S1 después de la (micro) descompresién quirdrgica en el
tratamiento de la estenosis espinal degenerativa, incluida la
espondilolistesis degenerativa (pseudoespondilolistesis) hasta
Meyerding grado 1, que previamente fueron tratadas de manera
conservadora sin éxito.

Estabilizacién rigida posterior

El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ como sistema de
estabilizacion rigida posterior estd destinado a la estabilizacion de la
columna vertebral toracolumbar como complemento de la fusidn
para las siguientes indicaciones:
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enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de
espalda de origen discogénico con degeneracién del disco
confirmada por la historia y estudios radiograficos);
espondilolistesis;

trauma (es decir, fractura o dislocacion);

estenosis espinal;

curvaturas (es decir, cifosis y/o lordosis);

tumor,

pseudoartrosis;

o v la fusion previa fallida

Tornillo de pediculo HPS™, fenestrado

El tornillo de pediculo HPS™, fenestrado esta indicado para el uso
con cemento 6seo en pacientes con el esqueleto completamente
desarrollado con calidad ésea disminuida (p.ej. osteoporosis,
osteopenia, enfermedad metastasica) y se utilizara Unicamente con
los componentes de fusién del Sistema Hibrido de Rendimiento
HPS™ para estabilizacién mono- o multisegmentaria de la columna
vertebral tordcica y lumbar para la fusién de apoyo.

Contraindicaciones

Estabilizacién dindmica posterior

No use el acoplador de varillas HPS™ en los casos de:
Espondilolistesis degenerativa superior al grado 1 6
espondilolistesis istmica

Escoliosis degenerativa de mas de 15 grados
Espondilolistesis displastica

Fractura

Tumoral

Infeccion

Inestabilidades graves

Contraindicaciones generales

En general, no utilice el Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ para
las siguientes condiciones:

e Todas las afecciones médicas y quirirgicas que excluyen las
ventajas de la cirugia de la columna vertebral

Dafio a la estructura 6sea que impide una implantacion
estable

Infecciones sistémicas, medulares o localizadas agudas o crénicas
Mala cicatrizacién de heridas

Deficiencias sistémicas y metabdlicas activas

Obesidad (BMI 230)

Fiebre

Embarazo

Medicamentos y abuso de sustancias, alcoholismo

Falta de cooperacion del paciente

Enfermedad mental

Sensibilidad a cuerpos extrafios como materiales de implantes
Osteopenia grave

Osteoporosis

Trastornos neuromusculares o dolencia

Tumores déseos en la proximidad de la fijacién del implante
Fractura

Otros casos que no figuran en las "Indicaciones"

Contraindicaciones con el uso de cemento 6seo

o Visualizacion deficiente en fluoroscopia

e Trombofilia

e Pacientes con cardiopatia severa y/o insuficiencia pulmonar

e Pacientes con sensibilidad conocida a los elementos del cemento
6seo
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Para mads contraindicaciones, consulte las instrucciones de manejo
del fabricante del cemento éseo

Reacciones adversas

Entre las reacciones adversas se incluye:

e Fallo clinico (es decir, dolor o lesiones) debido al doblamiento,
aflojamiento, desgaste y rotura, fractura del implante, pérdida de
fijacién, dislocacion y/o migracion del implante

Dolor y/o sensaciones anormales debido a la presencia del
implante

Infecciones primarias o secundarias

Reacciones alérgicas al material del implante

Lesiones neuroldgicas

Fractura de vértebras

Lesiones a vasos, nervios, médula espinal y 6rganos

Hematomas y/o mala cicatrizacién de heridas; hemorragia
Trombosis venosa, embolismo pulmonar y paro cardiaco

Falta de fijacion

No hay fusion, o la fusion es retardada (sélo aplicable a
componentes de fusion)

Cambiar a la curvatura de columna vertebral

Alteracion del sistema gastrointestinal, urolégico y/o reproductivo
Dolor o malestar

e Bursitis

Disminucion de la densidad 6sea debido a la carga para evitar
Osteoporosis o fractura por encima o por debajo de la zona
afectada de la columna vertebral

Persistencia de los sintomas para ser tratados con la implantacion
Muerte

Reaccién adversa con el uso de cemento dseo

e Reacciones de hipersensibilidad de los pacientes susceptibles que
pueden causar un shock anafilactico

o Dafio tisular, dafio a los nervios o problemas circulatorios por la
fuga de cemento

e Micro movimiento del cemento contra la superficie del hueso
debido a la fijacion inadecuada

e Embolia grasa

A Advertencias de seguridad

ey N Antes de utilizar el producto, leer detenidamente las
instrucciones de manejo y familiarizarse con la técnica
quirdrgica.

e Todo el personal debe tener acceso a las instrucciones de manejo.
e E| cirujano debe tener un perfecto dominio tanto de los aspectos
practicos como de los aspectos conceptuales de las técnicas de
operacion establecidas.

El cirujano tiene la responsabilidad de la correcta operacién
quirdrgica del implante.

El fabricante no se hace responsable de cualquier complicacién
surgida de diagnosticos incorrectos, eleccion del implante o de la
técnica quirdrgica incorrecta, limitaciones de los métodos de
tratamiento o asepsia inadecuada.

Bajo ninguna circunstancia se deberdn combiner componentes de
implantes modulares de distintos proveedores.

El dafio de las estructuras de soporte puede provocar el
aflojamiento, la dislocacién y la migracién de los componentes, asi
como otras complicaciones.

Para asegurar la deteccion mas pronta posible de tales
catalizadores de la disfuncion del implante, después de la
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operacion éste se debe comprobar peridédicamente utilizando las
técnicas apropiadas.

o Estabilice un segmento sélo con acopladores de varillas o con
acopladores de fusion.

o iNo utilice un acoplador de varillas y un componente de fusién en
el mismo nivel!

o No reutilizar nunca los implantes. A pesar de que el
® implante no esté aparentemente dafiado, es posible que
los esfuerzos soportados con anterioridad hayan
provocado dafios no visibles que a su vez podrian causar
el fracaso del implante.
Jamas utilice implantes cuyo envoltorio esté dafiado. Un
@ implante con un envoltorio dafiado podria no encontrarse
en perfectas condiciones y, por lo tanto, no se podrd
utilizar.
Jamas utilice un implante después de su fecha de

g caducidad.

e Cada registro del paciente debe documentar el implante utilizado
(nombre, nimero de articulo, nUmerode lote).

e Durante el postoperatorio, ademas de la movilidad y ejercitacion
de los musculos, resulta particularmente importante que el médico
mantenga al paciente bien informado sobre los requisitos de
comportamiento posteriores a la cirugia.

Compatibilidad TRM (tomografia por resonancia

magnética)

El implante HPS™ no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y
compatibilidad en el entorno de MR. No se ha probado para
calentamiento, migracion o artefacto imagen en el entorno de MR.
Se desconoce la seguridad del implante HPS™ en el entorno de MR.
El escaneo de un paciente que tiene este dispositivo puede resultar
en lesiones del paciente.

Almacenamiento, inspeccidn y esterilizacién

Almacenamiento

El implante viene embalado en un envoltorio protector etiquetado
segun su contenido.

El implante se ha esterilizado por rayos gamma (min. 25
C kGy).

e Almacene siempre el implante en su envoltorio protector original.
e No extraiga el implante de su envoltorio, sino sélo hasta poco
antes de usarlo.
T e Almacenar el implante en un lugar seco y libre de polvo (un
entorno de hospital estandar).

Desinfeccion/limpieza
Los implantes HPS™ no son adecuados para ser desinfectados o
limpiados por el usuario.
Reesterilizacion

Los implantes HPS™ no estan disefiados para que el usuario
@ los reesterilice.

Técnica

Los implantes HPS™ sélo deberdn implantarse utilizando el
instrumental HPS™ correspondiente. El instrumental HPS™ puede
solicitarse al fabricante en cualquier momento.

Preoperatorio

El cirujano deberd elaborar un plan de operacién en el que se
especifica y documenta lo siguiente:

o Implante(s) y sus dimensiones.

e Posicionamiento correcto de los componentes del implante.
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e Determinacion de puntos de orientacion intraoperatoria. Antes de
la aplicacion deberdn cumplirse las siguientes condiciones:

e Todos los componentes necesarios del implante estan disponibles.

e Existen condiciones de operacion altamente asépticas.

e Todo el instrumental de implantacién necesario debe estar
disponible y en perfecto estado.

Jamds utilice o procese instrumental que esté dafiado o
defectuoso. Para obtener informacidn sobre la reparacién o

A recambio, pédngase en contacto con su representante o
distribuidor local.

El uso del instrumental para una finalidad distinta a la
A prevista puede provocar dafios o roturas en el mismo o
lesiones al paciente.

El cirujano deberd estar especialmente formado en cirugia espinal,
principios biomecanicos de la columna vertebral y las técnicas de
operacion relevantes.

Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano deben estar
totalmente familiarizados con la técnica de operacion, asi como
con el rango de implantes y el instrumental que se va a aplicar. La
informacioncompleta sobre estos aspectos debe estar disponible
en el lugar de trabajo.

Se debe explicar al paciente el procedimiento operativo y se debe
documentar que ha comprendido la siguiente

informacion:

El paciente es consciente de los riesgos asociados a la
neurocirugia, cirugia general, cirugia ortopédica y anestesia
general.

El paciente ha sido informado acerca de las ventajas y desventajas
de un procedimiento de implante y de los posibles tratamientos
alternativos.

El implante puede fallar debido a cargas excesivas, desgaste y
rotura o infeccién.

La vida util del implante estd determinada por el peso del cuerpo y
la actividad fisica. El implante no debe someterse a sobrecargas
por esfuerzos extremos o por actividades atléticas o relacionadas
con el trabajo.

Si el implante falla podria ser necesaria una cirugia correctiva.

El paciente debera acudir al médico para que se lleven a cabo
revisiones periddicas del implante.

Intraoperatorio
Antes de su utilizacion, lea el folleto del producto HPS™ y
familiaricese con la técnica quirdrgica, los implantes
correspondientes y el instrumental.
e Antes de su utilizacidn, verifique la integridad del
@ envoltorio estéril. Jamds utilice implantes cuyo envoltorio
esté dafiado.
e Antes de su utilizacién, compruebe la fecha de caducidad
g del producto. Jamas utilice un implante después de su
fecha de caducidad.

Estabilizacién dindamica posterior:

o jObserve la orientacion (linea marcada) al introducir el implante!
(El acoplador debe estar orientado de tal manera que la marca del
ldser sea visible en el lado superior de la varilla)

e Las ranuras del acoplador de varillas deben permanecer paralelas
durante el apriete de las tuercas (Nota: Si las ranuras del acoplador
de varillas no estan paralelas, serd necesario corregir la posicion
del acoplador girando los tornillos de pediculo empleando el
instrumento de par antagonista)
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o Si el acoplador de varillas se emplea con una varilla, debe evitarse
el dafio del acoplador, especialmente durante el proceso de
doblado.

Estabilizacion rigida posterior
o Sélo varillas dobladas con el instrumental previsto.
e Jamas doblar de vuelta las varillas previamente dobladas.

Tornillo de pediculo HPS™, fenestrado

Si se requiere el uso de cemento dseo, se debe introducir a través del
tornillo de pediculo poliaxial HPS™, fenestrado o los tornillos de
pediculo poliaxial HPS™ 2.0 que utilizan el set de inyeccién de
cemento HPS™. El cemento dseo debe tener una viscosidad media y
sélo se proporciona para la estabilizacion rigida posterior.

Informacién general respecto a la técnica

o No utilice implantes dafiados con huellas de rayadura, muescas o
doblado involuntario.

Utilice sélo el instrumental previsto para el respectivo paso.
Utilice sélo el instrumental previsto (p.ej. llave dobladora,
instrumental de doblado) para doblar las varillas.

Utilice una llave dinamomeétrica con un instrumento de par
antagonista para evitar doblar el acoplador y el movimiento de los
tornillos de pediculo durante el apriete.

El par de apriete apropiado se obtiene cuando la llave
dinamomeétrica indica el par de giro necesario.

Utilice un instrumento de distraccion y/o compresion para llevar a
cabo el alineamiento sagital.

NOTA

Informacién detallada respecto al uso del Sistema Hibrido de
Rendimiento HPS™ puede encontrarse en el folleto del producto
HPS™. Mayor informacién respecto al procedimiento esta disponible
en talleres, cursos de capacitacién del producto o en consultas
individuales con Paradigm Spine.

Postoperatorio

o Reitere al paciente las instrucciones preoperatorias.

e Asegurese de que el paciente conoce las restricciones de actividad
fisica y las posibles reacciones adversas.

Cirugfa de revisién/extraccién del implante

Los implantes HPS™ estan disefiados para una implantacion
permanente y por lo general no se vuelven a extraer. No obstante, la
extraccion puede ser necesaria en las siguientes situaciones:

e Rotura del implante

e Dolor ocasionado por el implante

o Infeccion

e Seudoartrosis

e Reacciones alérgicas

Si se realiza una revision en la que se hayan utilizado acopladores de
varillas, y el cirujano elige fusionar este segmento, los acopladores de
varillas pueden sustituirse por componentes de fusion. El cirujano
debera determinar si se utilizardn nuevos tornillos de pediculo
monoaxiales y/ o poliaxiales, o si el componente de fusion se
colocara en los tornillos existentes. Si es necesario renovar el
acoplador de varillas y/o los componentes de fusidn, es aconsejable
renovar ambos lados del segmento espinal. Los implantes que
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Garantia

Se perderdn todos los derechos de garantia si se llevan a cabo
reparaciones o modificaciones en un centro de servicio no
autorizado. El fabricante no se responsabiliza de los efectos que se
puedan producir en la seguridad, fiabilidad o funcionamiento del
producto derivados de una utilizacion del mismo no contemplada en
estas instrucciones de manejo. Sujeto a modificaciones técnicas.

Para mas informacién

Si necesita informacion adicional, pédngase en contacto con Paradigm
Spine o con su distribuidor autorizado de su producto médico. El
sistema HPS™ estd protegido por ley mundial.

NOTA IMPORTANTE

Estas instrucciones de manejo estan completas a la fecha de
publicacion. El Sistema Hibrido de Rendimiento HPS™ puede ser
complementado en el futuro con nuevos productos. Si se utiliza un
nuevo implante que no se ha mencionado en este documento, lea las
respectivas instrucciones de manejo.

Patentar

Para informacion sobre patentes, visite
www.surgalign.com

Simbolos

Fabricante

Fecha de fabrication

Fecha de caducidad

Codigp de lote

N.¢ de referencia

Contenido de unidad(es) utilizables

ENERIEALSIES]

Esterilizado mediante radiacion

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta roto

®@\|®||{]

Mantener seco

&9

No volver a usar

e
Consulter le mode d'emploi sur ce site Web

Dispositivo médico

Precuacion

Consultar las instrucciones de uso en esta pagina
web

NEgEl®)
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Sistema HPS™ Performance Ibrido

Contenuto della confezione

La confezione contiene uno o pit componenti del Sistema HPS™
Performance lbrido o Sistema HPS™ 2.0 Performance Ibrido:

e Set di chiusura HPS™

e Set di chiusura HPS™ 2.0

e Vite peduncolare poliassiale HPS™

e Vite peduncolare poliassiale HPS™, rivestita in Ti

o V/ite peduncolare poliassiale HPS™, finestrata

e Vite peduncolare monoassiale HPS™

o \/ite peduncolare poliassiale HPS™ 2.0

e Accoppiatore a barra HPS™, S=25 N/mm

e Accoppiatore a barra HPS™, S=50 N/mm

e Accoppiatore a barra HPS™ 2.0, S=25 N/mm

o Accoppiatore a barra HPS™ 2.0, S=50 N/mm

e Barra HPS™, gia piegata

e Barra HPS™, diritta

Il contenuto di ogni confezione risulta dalla rispettiva etichetta del
prodotto.

Descrizione

Il sistema modulare HPS™ Performance lbrido viene utilizzato per la
stabilizzazione posteriore di segmenti singoli o multipli della spina
dorsale toracolombare. Il sistema si basa sulla fissazione mediante
viti peduncolari monoassiali e/o poliassiali. Il sistema consente sia la
stabilizzazione semirigida sia la stabilizzazione rigida.

La vite peduncolare HPS™, finestrata, € utilizzata anche per la
stabilizzazione posteriore di segmenti singoli o multipli del rachide
toracolombare in combinazione con cemento osseo.

Materiale
I Sistema HPS™ Performance Ibrido e di Titanium 6-aluminum 4-
vanadium alloy (ISO 5832-3).

Il materiale utilizzato non contiene nichel.
Non sono realizzate con lattice di gomma naturale.

Uso previsto

Il Sistema HPS™ Performance lbrido € un sistema implantare con viti
peduncolari per la stabilizzazione dinamica posteriore e/o per la
stabilizzazione rigida posteriore della colonna vertebrale
toracolombare in pazienti con maturazione scheletrica completa.
HPS e solo monouso e destinato all'impianto a lungo termine. Il
prodotto viene consegnato sterile e non e destinato al ritrattamento
da parte dell'utente o di terzi. Il Sistema HPS™ Performance lbrido
deve essere utilizzato solo da chirurghi che abbiano una formazione
apposita e familiarita con i componenti dell'impianto, gli strumenti e
la tecnica chirurgica

Indicazioni

Stabilizzazione dinamica posteriore

Il Sistema HPS™ Performance Ibrido e destinato alla stabilizzazione
dinamica posteriore di uno, due o tre segmenti spinali contigui da L1
a S1in seguito alla decompressione (micro)chirurgica nel
trattamento della stenosi spinale degenerativa, inclusa la
spondilolistesi degenerativa (pseudospondilolistesi) fino al grado 1
secondo Meyerding, il cui precedente trattamento conservativo non
ha portato al successo.

Stabilizzazione rigida posteriore

Il Sistema HPS™ Performance Ibrido & destinato alla stabilizzazione
rigida posteriore in aggiunta alla fusione per le seguenti indicazioni
terapeutiche:
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o discopatia degenerativa (definita come dorsalgia discogenica con
degenerazione del disco confermata dalla storia del paziente e da
esami radiografici);

spondilolistesi;

traumi (ad esempio frattura o dislocazione);

stenosi spinale;

difformita (ad esempio, cifosi e/o lordosi);

tumore;

pseudoartrosi;

precedente fusione non riuscita

Vite peduncolare HPS™, finestrata

La vite peduncolare HPS™, finestrata, € indicata per I'utilizzo con
cemento osseo in pazienti con qualita ossea ridotta (ad esempio
osteoporosi, osteopenia, patologia metastatica) e deve essere
utilizzata solo con i componenti per la stabilizzazione rigida
posteriore del Sistema HPS™ Performance Ibrido per la
stabilizzazione di segmenti singoli o multipli della colonna vertebrale
toracica e lombare per favorirne la fusione.

Controindicazioni

Stabilizzazione dinamica posteriore

L'uso dell'accoppiatore a barra HPS™ & controindicato nelle seguenti

condizioni:

e Spondilolistesi degenerativa superiore al grado 1 o spondilolistesi
istmica

e Scoliosi degenerativa superiore ai 15 gradi

Spondilolistesi displastica

Frattura

e Tumore

e Infezione

o Gravi forme di instabilita

Controindicazioni generali

L'uso del Sistema HPS™ Performance Ibrido & in genere
controindicato nel caso in cui sia presente una delle seguenti
condizioni:

e Ogni condizione medica o chirurgica che esclude I'utilita di un
intervento chirurgico alla colonna vertebrale

Danni alla struttura ossea che impedisce I'applicazione stabile
dell'impianto

Infezioni acute e croniche sistemiche, spinali o localizzate
Rallentamento della cicatrizzazione della ferita

Malattie sistemiche e metaboliche attive

Obesita (BMI>30)

Febbre

Gravidanza

Abuso di medicinali e di altre sostanze, alcolismo

Mancanza di collaborazione da parte del paziente

Malattie mentali

Sensibilita verso corpi estranei come i materiali dell'impianto
Osteopenia grave

Osteoporosi

Alterazioni o malattie neuromuscolari

Tumori ossei in prossimita della fissazione dell'impianto
Frattura

Altri casi non elencati in "Indicazioni"

Controindicazioni per ['uso con cemento osseo

® Bassa visualizzazione alla fluoroscopia

e Trombofilia

e Pazienti affetti da gravi scompensi cardiaci e/o polmonari

e Pazienti con sensibilita nota ai componenti del cemento osseo

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Istruzioni per ['uso | IT

Per ulteriori controindicazioni consultare le istruzioni per I'uso del
fornitore del cemento osseo.

Effetti collaterali

Effetti collaterali possibili sono:

Fallimento clinico (ad esempio dolori o lesioni) causato da
piegamento, allentamento, usura, frattura dell'impianto,
perdita di fissaggio, dislocazione e/o migrazione dello stesso
Dolori e/o parestesie causati dall'impianto

Infezioni primarie o secondarie

Reazioni allergiche al materiale dell'impianto

Lesioni neurologicheFratture vertebrali

Lesioni ai vasi, ai nervi, al midollo spinale ed agli organi
Ematomi e/o disturbi della cicatrizzazione, emorragie
Trombosi venose, embolia polmonare ed arresto cardiaco
Mancanza di fissazione

Assenza di fusione o fusione ritardata (solo per i componenti di
fusione)

Modifica della curvatura della colonna spinale

Deterioramento del sistema gastrointestinale, urologico e/o
riproduttivo

Dolore o malessere

Borsite

Diminuzione della densita ossea a causa della riduzione del carico
Osteoporosi o frattura sopra o sotto I'area colpita della spina dorsale
Persistenza dei sintomi trattati mediante I'applicazione
dell'impianto

Decesso

Effetti collaterali dovuti all'uso del cemento osseo

e Reazioni di ipersensibilita di pazienti suscettibili che possono
causare uno shock anafilattico

Lesioni tissutali e del sistema nervoso o problemi circolatori per
perdita di cemento

Micromovimenti del cemento contro la superficie causati da una
fissazione inadeguata

Embolia lipidica

Diminuzione della pressione sanguigna

Infarto del miocardio

Arresto cardiaco

Accidente cerebrovascolare

Embolia polmonare

Embolia cardiaca

Disturbo della conduzione cardiaca a breve termine

Decesso improvviso

A Avvertenze relative alla sicurezza
&, e Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni
e familiarizzare con la tecnica operatoria.

Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo accessibile a tutto il
personale.

Il chirurgo che esegue l'intervento deve avere la completa
padronanza di entrambe le mani e conoscere approfonditamente
gli aspetti concettuali delle tecniche operatorie applicabili.
L'efficienza chirurgica dell'impianto della protesi e di responsabilita
del chirurgo che esegue l'intervento.

Il produttore non risponde di eventuali complicanze dovute ad
errata diagnosi, scelta dell'impianto non corretta, tecniche
operatorie sbagliate, ai limiti intrinseci della metodica di
trattamento o carente asetticita.
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e Non e consentito in nessun caso impiantare componenti modulari

combinati di produttori o fornitori diversi.

Danni alle strutture di trasmissione delle forze possono far si che

I'impianto si allenti, causando dislocazioni e migrazioni, nonché

altre complicanze.

Per assicurare un tempestivo riconoscimento dei fattori che

favoriscono la malfunzione dell'impianto, dopo l'intervento

controllare regolarmente I'impianto con procedimenti idonei.

Stabilizzare un segmento con accoppiatori a barra o con

componenti di fusione.

o Non usare un accoppiatore a barra e un componente di fusione
insieme sullo stesso livello!

o Non riutilizzare mai gli impianti. Anche se I'impianto non
® appare danneggiato, precedenti sollecitazioni possono
aver causato danni invisibili, che possono determinarne il
fallimento.
e Non utilizzare impianti se la confezione & danneggiata. Un
@ impianto da una confezione danneggiata puo infatti
essere esso stesso danneggiato e pertanto non deve
essere usato.
g e Non utilizzare in nessun caso gli impianti dopo la loro
data di scadenza.

Compatibilita con Compatibilita con esami radiografici a risonanza
magnetica (MRI)

L'impianto cervicale HPS™ non é stato valutato in relazione alla
sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM. Non é stato testato in
relazione al riscaldamento, alla migrazione o all'artefatto
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza dell'impianto HPS™ in
ambiente RM non & nota. L'esame radiologico di un paziente
portatore di questo dispositivo comporta rischi per il paziente.

Conservazione, ispezione e sterilizzazione

Immagazzinamento

L'impianto & fornito in confezioni singole in un imballaggio protettivo
che riporta le diciture del caso.

L'impianto é sterilizzato a raggi gamma
(min. 25 kGy).
e Immagazzinare I'impianto sempre nella sua confezione protettiva
originale.
e Prelevare l'impianto dalla confezione protettiva soltanto

T e Immagazzinare I'impianto in un luogo asciutto e privo di
polvere (condizioni ambientali cliniche standard).

Disinfezione/pulizia
Gli impianti HPS™ non sono progettati per essere disinfettati o puliti.

Risterilizzazione

Gli impianti HPS™ non sono progettati per
essere risterilizzati.

Tecnica

Gli impianti HPS™ devono essere impiantati solo con gli strumenti
HPS™ adatti. Gli strumenti HPS™ possono essere forniti dal
produttore in qualunque momento.

Fase preoperatoria

Il chirurgo che esegue l'intervento delinea un piano
operatoriospecificando e documentando i seguenti aspetti:

e Componente (o componenti) dell'impianto e relative dimensioni.
e Posizionamento esatto dei componenti dell'impianto.

e Determinazione dei punti di riferimento intraoperatori.
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Prima dell'applicazione devono essere soddisfatte le seguenti

condizioni:

e Disponibilita immediata di tutti i componenti dell'impianto.

e Condizioni operatorie di alta sterilita

e Tutti gli strumenti per I'impianto presenti e correttamente
funzionanti.

Non usare o tentare di sistemare strumenti danneggiati o
A difettosi. Richiedere la riparazione o la sostituzione al
rappresentante o al rivenditore locale.

L'uso di uno strumento per scopi diversi da quelli indicati puo
/ A \ provocare lesioni al paziente o danni ad altri strumenti.

e |l chirurgo che esegue l'intervento deve essere particolarmente
addestrato nella chirurgia spinale, nei principi di biomeccanica
della colonna vertebrale e nelle tecniche operatorie pertinenti.

o |l chirurgo che esegue l'intervento e il team di sala operatoria
devono essere perfettamente a conoscenza della tecnica
operatoria e del tipo di impianti e strumenti che saranno usati.
Informazioni esaustive su questi temi devono essere presenti sul
luogo di lavoro.

Il paziente e stato debitamente informato del tipo di

intervento a cui verra sottoposto e ne e stato documentato

il consenso sulle seguenti informazioni:

o || paziente e consapevole dei rischi correlati agli interventi

neurochirurgici, di chirurgia generale e chirurgia ortopedica,

nonché deij rischi correlati agli interventi in anestesia totale.

Il paziente é stato informato su vantaggi e svantaggi di un impianto

e sui metodi di trattamento alternativi possibili.

L'impianto puo cedere se sottoposto a peso eccessivo, usura, o

infezione.

La durata utile dell'impianto dipende dal peso corporeo e dalle

attivita fisiche del paziente. L'impianto non deve essere

sovraccaricato con sollecitazioni estreme, lavoro fisico o attivita
sportive.

In caso di rottura o allentamento dell'impianto puo rendersi

necessario un intervento correttivo.

Necessita di visite di controllo a intervalli regolari da parte del

medico curante.

Fase intra-operatoria

Prima dell'uso leggere attentamente il prospetto del prodotto HPS™
e familiarizzare con la tecnica chirurgica, con l'impianto stesso e con
gli strumenti da utilizzare.

e Prima dell'uso verificare I'integrita della confezione
sterile. Non utilizzare impianti se la confezione
danneggiata.

e Prima dell'uso controllare la data di scadenza del
prodotto. Non utilizzare in nessun caso gli impianti dopo
la loro data di scadenza.

Stabilizzazione dinamica posteriore:

e Perintrodurre I'impianto osservare la linea di riferimento
(I'accoppiatore deve essere orientato in modo che la linea incisa a
laser sia visibile sul lato superiore della barra).

o e scanalature dell'accoppiatore a barra devono restare parallele
durante il serraggio dei dadi (nota: se le scanalature
dell'accoppiatore a barra non sono parallele, & necessario
correggere la posizione dell'accoppiatore agendo sulle viti
peduncolari mediante uno strumento di bloccaggio).
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o Nell'uso dell'accoppiatore a barra con una barra, & necessario
evitare di danneggiare I'accoppiatore, specialmente durante il
processo di piegamento.

Stabilizzazione rigida posteriore
e Solo barre piegate con lo strumento previsto.
e Non ripiegare le barre gia piegate.

Vite peduncolare HPS™, finestrata

Se & necessario utilizzarlo, il cemento osseo deve essere introdotto
tramite la vite peduncolare poliassiale HPS™, finestrata, o tramite le
viti peduncolari poliassiali HPS™ 2.0 utilizzando il set per l'iniezione
del cemento HPS™. Il cemento osseo deve avere una viscosita media
ed e destinato solo alla stabilizzazione rigida posteriore.

Informazioni generali sulla tecnica

e Non usare impianti danneggiati da graffi, tacche o deformazioni
non intenzionali.

Usare solo gli strumenti previsti per le singole fasi operatorie.

Per piegare le bare usare solo gli strumenti previsti (ad esempio
chiave di piegamento, strumenti di piegamento).

Usare una chiave dinamometrica con uno strumento di bloccaggio
per evitare il piegamento dell'accoppiatore e il movimento delle
viti peduncolari durante I'avvitamento.

L'avvitamento e completo quando la chiave dinamometrica indica
la coppia di serraggio necessaria.

Usare uno strumento di trazione e/o di compressione per ottenere
|'allineamento sagittale dell'impianto.

NOTA

Per informazioni dettagliate sull'uso del Sistema HPS™ Performance
Ibrido si prega di consultare il prospetto del prodotto HPS™. Ulteriori
informazioni sulla procedura sono offerte in workshop, in corsi di
training sul prodotto o in consulti individuali con la Paradigm Spine.

Fase postoperatoria

o Ribadire al paziente le istruzioni preopratorie.

e Assicurarsi che il paziente sia consapevole delle limitazioni alle
proprie attivita fisiche e dei possibili effetti collaterali.

Intervento di revisione/espianto

Gli impianti HPS™ sono progettati per uso permanente ed in generale
non vengono rimossi. La rimozione dell'impianto puo essere tuttavia
necessaria nei seguenti casi:

e Rottura dell'impianto

e Dolore causato dall'impianto

o Infezione

® Pseudoartrosi

e Reazioni allergiche

Se si effettua una revisione dell'assetto della zona in cui sono stati
applicati accoppiatori a barra, e il chirurgo decide di fondere questo
segmento, gli accoppiatori a barra possono essere sostituiti con
componenti di fusione. Il chirurgo decidera se dovranno essere usate
viti peduncolari monoassiali o poliassiali nuove o se il componente di
fusione dovra essere applicato sopra le viti esistenti. Se & necessario
sostituire |'accoppiatore a barra e/o i componenti di fusione, &
consigliabile sostituirli su entrambi i lati del segmento spinale. Gli
impianti che appaiono intatti possono avere danni non visibili.
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Garanzia

Eventuali riparazioni o modifiche effettuate da persone o centri non
autorizzati comportano la nullita dei diritti di garanzia. Il produttore
declina qualsiasi responsabilita relativa alla sicurezza, affidabilita o
efficienza del prodotto qualora esso non venga usato in conformita
con le presenti istruzioni per I'uso. Con riserva di modifiche tecniche.

Per ulteriori informazioni
Ulteriori informazioni possono essere richieste alla Paradigm Spine o
al rappresentante autorizzato.

Il sistema HPS™ & protetto dalle leggi in tutto il mondo.

NOTA IMPORTANTE

Le presenti istruzioni per I'uso sono complete alla data di
pubblicazione. In futuro, il Sistema HPS™ Performance Ibrido puo
essere completato da nuovi prodotti. Prima di si usare un nuovo
impianto non menzionato nel presente documento, si prega di
leggerne le istruzioni per I'uso.

Brevetto
Per informazioni sui brevetti vedere

www.surgalign.com

Simboli

Produttore

Data de produzione

Data di scadenza

Codice del lotto

Codice d’ordine

EREREALEIES]

Conteutdo de unidade(s)

Sterilizzazione a raggi

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

@ ®|{]

=k

Conservare al riparo dall'umidita

Non riutilizzabile

e, Consultare le istruzioni per I'uso sul sito web

indicato.

Dispositivo medico

Attenzione

c € Marchio CE conforme alla direttiva
0123 | 93/42/CEE

> B =
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Sistema de Desempenho Hibrido HPS™

Contetdo da embalagem

A embalagem contém um ou mais dos diversos componentes do
Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ ou Sistema de Desempenho
Hibrido HPS™ 2.0:

e Conjunto de blogueio HPS™

e Conjunto de bloqueio HPS™ 2.0

Parafuso pedicular poliaxial HPS™

Parafuso pedicular poliaxial HPS™, com revestimento de titdnio
Parafuso pedicular poliaxial HPS™, fenestrado

Parafuso pedicular monoaxial HPS™

Parafuso pedicular poliaxial HPS™ 2.0

Acoplador da haste HPS™, S=25 N/mm

Acoplador da haste HPS™, S=50 N/mm

Acoplador da haste HPS™ 2.0, S=25 N/mm

Acoplador da haste HPS™ 2.0, S=50 N/mm

Haste HPS™, pré-dobrada

Haste HPS™, reta

O conteldo de cada embalagem vem indicado no respetivo rétulo do
produto.

Descri¢do

O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ modular é utilizado para a
estabilizagdo posterior Unica ou multissegmentdria da coluna
toracolombar. O sistema baseia-se na fixagdo com parafusos
pediculares monoaxiais e/ou poliaxiais. O sistema permite a
estabilizagdo tanto semirrigida como rigida.

O parafuso pedicular HPS™, fenestrado, também é utilizado para a
estabilizagdo posterior mono ou multissegmentar da coluna
toracolombar em combinagdo com cimento dsseo.

Material
O Conjunto de injegdo de cimento ésseo HPS™ é fabricado em
Titanium 6-aluminum 4-vanadium alloy (ISO 5832-3).

O material usado ndo contém niquel.
N&o é feito com latex de borracha natural.

Utilizagdo prevista

O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ é um sistema de implante
baseado num parafuso pedicular para estabilizagdo dindmica
posterior e/ou para estabilizagdo rigida posterior da coluna
toracolombar em pacientes esqueleticamente maduros. O HPS
destina-se a implantes de longa duracdo e apenas para uso Unico. E
fornecido esterilizado e ndo se destina a reutilizagdo pelo utilizador
ou por terceiros. O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ sé deve
ser utilizado por cirurgiGes com formacdo adequada e familiarizados
com os componentes do implante, os instrumentos e as técnicas
cirurgicas.

IndicacGes

Estabilizagdo dindmica posterior

O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™, enquanto sistema de
estabilizacdo dinamica posterior, destina-se a estabilizagdo dindmica
posterior em um a trés segmentos espinais contiguos, de L1 a S1,
apds (micro)descompressdo cirdrgica no tratamento da estenose
degenerativa do canal vertebral, incluindo espondilolistese
degenerativa (pseudoespondilistese) até ao grau 1 de Meyerding,
que foram previamente tratadas conservadoramente sem sucesso.

Estabilizagdo rigida posterior

O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™, enquanto sistema de
estabilizagdo rigida posterior, destina-se a estabilizagdo rigida
posterior da coluna toracolombar como complemento da fusdo para
as seguintes indicagdes:
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e doenca degenerativa discal (definida como dor lombar de origem
discogénica com degeneragdo do disco confirmada por estudos
histéricos e radiogréficos);

espondilolistese;

trauma (ou seja, fratura ou luxagdo);

estenose espinal;

curvaturas (ou seja, cifose e/ou lordose);

tumor;

pseudoartrose;

e fusdo anterior falhada

Parafuso pedicular HPS™, fenestrado

O parafuso pedicular HPS™, fenestrado, em conjunto com cimento
dsseo esta indicado para doentes que manifestam redugdo da
qualidade dssea (p. ex. osteoporose, osteopenia, doenga
metastatica), devendo apenas ser utilizado com componentes para
estabilizacdo rigida posterior do Sistema de Desempenho Hibrido
HPS™ para estabilizagdo mono ou multissegmentar da coluna
toracica e lombar para fusdo de suporte.

ContraindicacGes

Estabilizagdo semirrigida

O acoplador da haste HPS™ é contraindicado no caso de:

e Espondilolistese degenerativa superior a grau 1 ou espondilolistese
{stmica

e Escoliose degenerativa superior a 15 graus

e Espondilolistese displasica

e Fratura

e Tumor

o Infecdo

Instabilidades graves

ContraindicagGes gerais

De um modo geral, o Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ é
contraindicado no caso de:

e Qualquer patologia médica ou cirurgica que impega o potencial
beneficio da cirurgia da coluna

Lesdes na estrutura éssea que impecam uma implantagdo estavel
InfecBes sistémicas, vertebrais ou localizadas, agudas ou crénicas
o Cicatrizagdo insuficiente da ferida

Doengas sistémicas e metabdlicas ativas

Obesidade (IMC >30)

Febre

Gravidez

Dependéncia de farmacos, toxicodependéncia ou alcoolismo
Falta de colaboragdo por parte do doente

Doenga mental

Sensibilidade a corpos estranhos como o material do implante
Osteopenia significativa

Osteoporose

DistUrbios ou doengas neuromusculares

Tumores ésseos préximos da fixagdo do implante

Fratura

Outros casos ndo referidos na secgdo "Indicagdes"

ContraindicagGes para a utilizagdo de cimento dsseo

o Visualizagdo deficiente na fluoroscopia

e Trombofilia

e Doentes com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar grave

e Doentes com sensibilidade conhecida a elementos do cimento
Gsseo
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Para mais contraindicagdes consulte as instrugSes de utilizagdo do
fornecedor do cimento dsseo.

Reagdes adversas

As reacgdes adversas podem incluir:

o Falha clinica (ou seja, dor ou lesdo) devido a curvatura,
afrouxamento, desgaste e rutura, fratura do implante, perda de
fixagdo, deslocagdo e/ou migragdo do implante

Dor e/ou sensagBes andmalas devido a presenca do implante
InfecgBes primadrias ou secundarias

Reac@es alérgicas ao material do implante

Lesdo neuroldgica

Fratura vertebral

LesBes dos vasos, nervos, espinal medula e érgdos

Hematoma e/ou cicatrizagdo insuficiente da ferida; hemorragia
Trombose venosa, embolia pulmonar e paragem cardiaca
Auséncia de fixagdo

Fusdo inexistente ou retardada (aplica-se apenas a componentes
de fusdo)

Alteragdo da curvatura da coluna espinal

Afetacdo do sistema gastrointestinal, urolégico e/ou reprodutivo
Dor ou mal-estar

Bursite

Diminuigdo da densidade dssea por evitar carga

Osteoporose ou fratura acima ou abaixo da area afetada da coluna
Persisténcia dos sintomas a serem tratados com a implantagdo

e Morte

Reagdo adversa com uso de cimento dsseo

e Reagdes de hipersensibilidade em doentes sensiveis que podem
causar um choque anafilatico

Lesdo dos tecidos, dos nervos ou problemas circulatérios em caso
de dispersdo do cimento

Micromovimento do cimento contra a superficie do osso devido a
uma fixagdo inadequada

Embolia gorda

Diminuigdo da tensdo arterial

Enfarte do miocardio

Paragem cardiaca

Acidente cerebrovascular

Embolia pulmonar

Embolia cardiaca

Disturbios de condugdo cardiaca a curto prazo

Morte subita

A IndicacGes de seguranga
s, e Antes do uso, ler as instrugdes de uso com
atencgdo e familiarizar-se com a técnica cirurgica.

e Mantenha as instrugdes de uso acessiveis a todo o pessoal.

e O cirurgido devera ter um conhecimento profundo dos aspetos
conceptuais e praticos das técnicas operatdrias vigentes.

O desempenho cirurgico correto da implantagdo é da
responsabilidade do cirurgido.

O fabricante ndo é responsdvel por quaisquer complicagdes
decorrentes de um diagndstico incorreto, escolha do implante
incorreto, técnicas operatdrias incorretas, limitagdes dos métodos
de tratamento ou assepsia inadequada.

Nunca, em circunstancia alguma, combine componentes
modulares do implante de diferentes fornecedores.
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A danificagdo das estruturas sustentadoras do peso pode dar
origem a afrouxamento, deslocagdo e migragdo, bem como a
outras complicagdes.

Para garantir uma detegdo o mais precoce possivel de tais
catalisadores de disfungdo do implante, este tem de ser
inspecionado periodicamente no pds-operatdrio utilizando as
técnicas apropriadas.

S6 é possivel estabilizar um segmento com acopladores da haste
ou com componentes de fusdo.

N3o utilize um acoplador da haste e um componente de fusdo no
mesmo nivel!

e Nunca voltar a usar o implante. Mesmo quando o
® implante ndo parece estar danificado, as cargas que
incidiram anteriormente sobre o implante podem ter
causado danos invisiveis que podem conduzir a uma falha
do implante.
Nunca utilize implantes cuja embalagem esteja danificada.
@ Um implante com uma embalagem danificada pode estar
ele préprio danificado e, como tal, ndo pode ser usado.
Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja tenha

g expirado.

Compatibilidade com IRM

O implante HPS™ ndo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade em ambiente de RM. N&o foi testado em matéria de
aquecimento, migragdo ou artefacto de imagem em ambiente de
RM. Desconhece-se a seguranga do implante HPS™ em ambiente de
RM. Realizar um exame num doente com este dispositivo podera
resultar em ferimentos do mesmo.

Conservacdo, inspegao e esterilizacdo
Conservagao
O implante é acondicionado individualmente numa embalagem de
protecdo cujos rétulos descrevem o seu conteudo.
O implante foi esterilizado com radiagdo gama
(pelo menos 25 kGy).
e Guarde sempre o implante na embalagem de protec¢do original.
e Oimplante sé pode ser retirado da embalagem imediatamente
antes da sua utilizagdo.
T e Guardar oimplante em local seco e sem pd (ambiente
hospitalar normativo).

Desinfec&o/limpeza
Os implantes HPS™ n3do sdo concebidos para serem desinfetados ou
limpos pelo utilizador.

Reesterilizagdo
Os implantes HPS™ ndo sdo concebidos para serem
reesterilizados pelo utilizador.

Técnica

Os implantes HPS™ podem ser implantados com os instrumentos
HPS™ apropriados. Os instrumentos HPS™ podem ser adquiridos no
fabricante sempre que for necessario.

Pré-operatério

O cirurgido devera elaborar um plano pré-operatdrio que especifique
e documente os seguintes elementos:

e Componente(s) do implante e respetivas dimensdes.

e Posicdo adequada dos componentes do implante.

e Determinagdo dos pontos de orientagdo intraoperativos.

Antes da aplicagdo, deverdo ser cumpridas as seguintes

condigdes:
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o Disponibilidade imediata de todo(s) o(s) componente(s)
necessario(s) do implante.

e Existéncia de condi¢cdes operatdrias com elevada assepsia

o Disponibilidade e funcionamento de todos os instrumentos de
implantacdo necessarios.

Nunca utilize nem processe instrumentos danificados ou
A defeituosos. Contacte o representante ou revendedor local do
produto para que se efetue a sua reparagdo ou substituicéo.

O uso de um instrumento para tarefas diferentes daquelas
A para as quais se destina pode ter como resultado
instrumentos danificados/ partidos ou lesdo do doente.

e O cirurgido deverd ter uma formagdo especializada em cirurgia da
coluna, principios biomecanicos da coluna e técnicas operatdrias
pertinentes.

e O cirurgido e a equipa do bloco operatdrio tém de estar
devidamente familiarizados com a técnica operatéria, bem como
com a gama de implantes e instrumentos a aplicar. Tém de existir
informag¢des completas sobre os mesmos prontamente disponiveis
no local de trabalho.

O procedimento operatdrio tem de ser explicado ao doente, além de

ser necessario documentar a compreensdo das informagdes

seguintes por parte do doente:

e O doente estd ciente dos riscos associados a neurocirurgia, cirurgia

geral, cirurgia ortopédica e anestesia geral.

O doente foi informado das vantagens e desvantagens do

procedimento de implante, bem como dos possiveis tratamentos

alternativos.

O implante pode falhar devido a carga excessiva, desgaste e rutura

ou infegdo.

A vida util do implante é determinada pelo peso corporal e pela

atividade fisica. O implante ndo pode ser sujeito a sobrecarga

devido a esforgo extremo ou atividades desportivas ou
relacionadas com o trabalho.

Em caso de falha do implante, podera ser necessario recorrer a

cirurgia corretiva.

O doente tem de estar ciente de que o seu médico procedera a

inspegdes de acompanhamento do implante a intervalos regulares.

Intra-operatério
Antes da utilizacdo, leia o folheto do produto HPS™ e familiarize-se
com a técnica cirlrgica, os respetivos implantes e os instrumentos.

estéril. Nunca utilize implantes cuja embalagem esteja
danificada.
e Antes da utilizacdo, verifique o prazo de validade do
g produto. Nunca utilize implantes cujo prazo de validade ja
tenha expirado.

@ o Antes da utilizagdo, verifique a integridade da embalagem

Estabilizagdo dindmica posterior:

e Observe a orientagdo (linha de marcagdo) quando introduzir o
implante! (O acoplador deve ser orientado de modo a que a marca
laser fique visivel no lado superior da haste)

As ranhuras do acoplador da haste tém de ficar paralelas durante o
aperto das porcas (Nota: se as ranhuras do acoplador da haste ndo
ficarem paralelas, corrija a posi¢do do acoplador rodando os
parafusos pediculares utilizando um instrumento de
contrabinario).

Quando utilizar o acoplador da haste com uma haste, é necessario
evitar a danificagdo do acoplador, sobretudo no decorrer do
processo de curvatura.
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Estabilizagdo rigida posterior
e Dobre as hastes apenas com o instrumento previsto.
e Nunca dobre para tras as hastes pré-dobradas.

Parafuso pedicular HPS™, fenestrado

Se for necessario utilizar cimento dsseo, este tem de ser inserido
através do parafuso pedicular poliaxial HPS™, fenestrado, ou dos
parafusos pediculares poliaxiais HPS™ 2.0, com a ajuda do conjunto
de injecdo de cimento HPS™. O cimento 6sseo deve ter uma
viscosidade média e destina-se exclusivamente a estabilizagdo rigida
posterior.

Informagdes gerais relativas a técnica

N&o utilize implantes que estejam danificados com riscos, entalhes
ou curvatura acidental
o N3o utilize implantes que estejam danificados com riscos, entalhes
ou curvatura acidental.
Utilize apenas os instrumentos destinados para a respetiva etapa.
Utilize apenas os instrumentos concebidos para dobrar as hastes
(por exemplo, chave de dobragem, instrumentos de dobragem).
Utilize uma chave dinamomeétrica com um instrumento de contra-
binario para evitar a curvatura do acoplador e o movimento dos
parafusos do pediculo durante o aperto.
O bindrio de aperto adequado é atingido quando a chave
dinamomeétrica indica o bindrio necessario.
e Use um instrumento de estiramento e/ou compressdo para

assegurar um alinhamento sagital do implante.

NOTA

Consulte informag&es pormenorizadas sobre o uso do Sistema de
Desempenho Hibrido HPS™ na brochura do produto HPS™. Obtenha
informag0es adicionais relativas ao procedimento em workshops,
sessGes de formagdo sobre o produto ou contactando diretamente a
Paradigm Spine.

Pés-operatério

® Repita as instrugBes ao doente antes da cirurgia.

o Certifique-se de que o doente esta ciente das restrigdes da
atividade fisica e das reagdes adversas possiveis.

Cirurgia de revisdo/remog&o do implante

Os implantes HPS™ destinam-se a uma implantagdo permanente
pelo que, normalmente, ndo voltam a ser removidos. Contudo, a
remocdo do implante pode ser necessaria nas seguintes situagdes:
e Quebra do implante

e Dor devido ao implante

e Infecdo

e Pseudartrose

o ReagBes alérgicas

No caso de ter de se proceder a uma revisdo dos pontos onde se
utilizaram acopladores da haste e o cirurgido optar por fundir este
segmento, os acopladores da haste podem ser substituidos por
componentes de fusdo. O cirurgido determinara o uso ou ndo de
novos parafusos do pediculo monoaxiais e/ou poliaxiais ou se o
componente de fusdo é colocado sobre os parafusos ja existentes.Se
for necessario substituir o acoplador da haste e/ou os componentes
de fusdo, é aconselhdvel substitui-los nos dois lados do segmento
espinal. Implantes que paregam estar intactos poderdo ter danos
invisiveis.
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Garantia

Perdem-se todos os direitos a garantia se forem efetuadas
reparagdes ou modificagBes por um centro de assisténcia ndo
autorizado. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer efeitos
sobre a seguranga, fiabilidade e desempenho do produto se este ndo
for usado em conformidade com estas instrugdes de utilizagdo.
Sujeito a modifica¢Ges técnicas.

Para obter mais informagdes

Contacte a Paradigm Spine ou o representante do seu produto
médico em caso de necessidade de mais informagdes.

O Sistema HPS™ esta protegido pela lei em todo o mundo.

NOTA IMPORTANTE

Estas instrugdes de uso estdo completas no momento da
publicagdo. O Sistema de Desempenho Hibrido HPS™ pode ser
suplementado por novos produtos no futuro. No caso da utilizagdo
de um novo implante ndo referido neste documento, leia as
respetivas instrugdes de uso.

Patente
Para informagdes sobre patentes veja

www.surgalign.com

Simbolos

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Cadigo do lote

N2 de encomenda

Contetdo de unidade(s)
utilizavel(utilizaveis)

Esterilizagdo por radiagdo

N&o reesterilizar

Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada

Guardar em local seco

N&o reutilizar

@"ﬁ*@@ﬁ ENE N ES] 2

i Consulte as instrugdes de utilizagdo neste sitio da

Internet.

Dispositivo médico

Precaugdo

Marcagdo CE segundo a Directiva
93/42/CEE

N s
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HPS™ Hybrid Performance System

Inhoud van de verpakking

De verpakking bevat een of meer componenten van het HPS™ Hybrid
Performance System resp. het HPS™ 2.0 Hybrid Performance System:
o HPS™ afsluiterset

e HPS™ 2.0 afsluiterset

e HPS™ polyaxiale pedikelschroef

HPS™ polyaxiale pedikelschroef, Ti-gecoat

HPS™ polyaxiale pedikelschroef, gefenestreerd

HPS™ monoaxiale pedikelschroef

HPS™ 2.0 polyaxiale pedikelschroef

HPS™ staafkoppeling, S=25 N/mm

HPS™ staafkoppeling, S=50 N/mm

HPS™ 2.0 staafkoppeling, S=25 N/mm

HPS™ 2.0 staafkoppeling, S=50 N/mm

HPS™ staaf, voorgebogen

e HPS™ staaf, recht

De inhoud van elke verpakking blijkt uit het betreffende productlabel.

Beschrijving

Het modulaire HPS™ Hybrid Performance System wordt gebruikt
voor monosegmentale of multisegmentale posterieure stabilisatie
van de thoracolumbale ruggengraat. Het systeem is gebaseerd op
fixatie met mono- en/of polyaxiale pedikelschroeven. Het systeem is
geschikt voor zowel semi-rigide als rigide stabilisatie.

De HPS™ pedikelschroef, gefenestreerd, wordt tevens gebruikt voor
monosegmentale of multisegmentale posterieure stabilisatie van de
thoracolumbale wervelkolom in combinatie met botcement.

Materiaal
De HPS™ Hybrid Performance System is gemaakt van Titanium 6-
aluminum 4-vanadium alloy (I1SO 5832-3).

Het gebruikte materiaal bevat geen nikkel.
Niet gemaakt met natuurrubberlatex.

Bedoeld gebruik

Het HPS™ Hybrid Performance System is een implantaatsysteem op
basis van pedikelschroeven voor posterieure dynamische stabilisatie
en/of voor posterieure rigide stabilisatie van de thoracolumbale
wervelkolom bij patiénten met volgroeid skelet. Het HPS is bedoeld
voor langtermijnimplantatie en uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Het wordt steriel geleverd en is niet bedoeld voor reiniging door de
gebruiker of door derden. Het HPS™ Hybrid Performance System
mag uitsluitend worden gebruikt door chirurgen die getraind en
vertrouwd zijn met de implantaatcomponenten, de instrumenten en
de chirurgische techniek.

Indicaties

Posterieure Dynamisch Stabilisatie

Het HPS™ Hybrid Performance System als systeem voor posterieure
dynamische stabilisatie is bedoeld voor posterieure dynamische
stabilisatie op één tot drie aangrenzende segmenten, van L1 tot en
met S1, na (micro-)chirurgische decompressie bij de behandeling van
degeneratieve spinale stenose, inclusief degeneratieve
spondylolisthesis (pseudospondylolisthesis) tot en met Meyerding-
graad 1, die eerder zonder succes conservatief zijn behandeld.

Posterieure Rigide Stabilisatie

Het HPS™ Hybrid Performance System als systeem voor posterieure
rigide stabilisatie is bedoeld voor posterieure rigide stabilisatie van
de thoracolumbale wervelkolom als aanvulling op fusie bij de
volgende indicaties:
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o degeneratie van tussenwervelschijven (gedefinieerd als rugpijn van
discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwervelschijf,
bevestigd door anamnese en radiografische onderzoeken);
spondylolisthesis;

trauma (d.w.z. breuk of dislocatie);

spinale stenose;

e kromming (d.w.z. kyfose en/of lordose);

tumor,

pseudartrose;

of een mislukte voorgaande fusie

HPS™ pedikelschroef, gefenestreerd

De HPS™ pedikelschroef, gefenestreerd, is geindiceerd voor gebruik
met botcement bij patiénten met verminderde botkwaliteit (bv.
osteoporose, osteopenie, metastatische ziekte) en mag uitsluitend
worden gebruikt met componenten voor posterieure rigide
stabilisatie van het HPS™ Hybrid Performance System voor mono- of
multisegementale stabilisatie van de thoracale en lumbale
wervelkolom ter ondersteuning van fusie.

Contra-indicaties

Posterieure dynamische stabilisatie

Gebruik de HPS™ stangenkoppeling niet bij:

o Degeneratieve spondylolisthese erger dan klasse 1 of isthmische
spondylolisthese

Degeneratieve scoliose van meer dan 15 graden
Dysplastische spondylolisthese

Breuk

Tumor

Infectie

Ernstige instabiliteiten

Algemene contra-indicaties

Gebruik het HPS™ Hybrid Performance System in het algemeen niet
bij:

o ledere medische of chirurgische toestand die het potentiéle
e voordeel van spinale chirurgie teniet doet

e Schade aan de botstructuur die een stabiele implantatie tegengaat
e Acute of chronische systemische, spinale of lokale infecties
Verminderde wondgenezing

Actieve systemische en metabolische aandoeningen
Obesiteit (BMI>30)

Koorts

Zwangerschap

Afhankelijkheid van farmaceutische middelen, druggebruik of
alcoholisme

Ontbreken van medewerking van de patiént

Psychose

Overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal

o Significante osteopenie

Osteoporose

Neuromusculaire aandoeningen of ziekte

Bottumoren nabij de implantaatfixatie

Breuk

Overige gevallen die niet zijn vermeld onder "Indicaties"

Contra-indicaties bij gebruik met botcement

o Slechte visualisatie bij fluoroscopie

e Trombofilie

e Patiénten met ernstig hart- en/of longfalen

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor ingrediénten
van het botcement
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Zie de gebruiksaanwijzing van de leverancier van het botcement voor
aanvullende contra-indicaties.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen zijn:

o Klinisch falen (d.w.z. pijn of letsel) ten gevolge van buigen,
losraken, slijtage, breuk van het implantaat, verlies van fixatie,
dislocatie en/of migratie van het implantaat

Pijn en/of een abnormaal gevoel door de aanwezigheid van het
implantaat

Primaire of secundaire infecties

Allergische reacties op het implantaatmateriaal

Neurologisch letsel

Wervelfractuur

Letsel aan bloedvaten, zenuwen, de ruggengraat en organen
Hematomen en/of wondgenezingsstoornissen; bloedingen
Veneuze trombose, longembolie en hartstilstand

Ontbreken van fixatie

Geen of vertraagde fusie (uitsluitend van toepassing op
fusiecomponenten)

Veranderingen van de kromming van de wervelkolom
Verminderde werking van het gastro-intestinale, urologische en/of
voortplantingssysteem

Pijn of onbehagen

Bursiti

Afname van botdichtheid als gevolg van het vermijden van
belasting

Osteoporose of breuk boven of onder het betreffende gedeelte
van de ruggengraat

Persistentie van de symptomen die met de implantatie zijn
behandeld

* Dood

Bijwerkingen bij gebruik met botcement

o Hypersensitiviteit bij daarvoor gevoelige patiénten wat kan leiden
tot een anafylactische shock

Weefselschade, zenuwschade en circulatieproblemen bij lekkage
van cement

Microverplaatsingen van het cement ten opzichte van het
botoppervlak door onvoldoende fixatie

Vetembolie

Verlaging van de bloeddruk

Myocardinfarct

Hartstilstand

Cerebrovasculair accident

Longembolie

Hartembolie

Kortdurende prikkelgeleidingsstoornissen

Onverwacht overlijden

A Veiligheidsinstructies
e, e Lees voor gebruik deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door en maak u vertrouwd met de chirurgische techniek.
e Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een voor al het

personeel toegankelijke locatie.

e De chirurg moet zowel theoretisch als praktisch de erkende
operatieve technieken beheersen.

o De chirurg draagt de verantwoordelijkheid voor een deskundige
implantatie.

o De fabrikant aanvaardt geen enkele verantwoordelijkheid voor
complicaties ten gevolge van een onjuiste diagnose, een verkeerde
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implantaatkeuze, verkeerde operatieve technieken, de
beperkingen van de behandelmethode of onvoldoende asepsis.
e Modulaire implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten
mogen niet worden gecombineerd.
Schade aan krachtoverbrengende structuren kan ertoe leiden, dat
het implantaat losraakt en disclocatie, migratie of andere
complicaties veroorzaakt.
e Om te garanderen dat dergelijke oorzaken van implantaatdefecten
zo vroeg mogelijk worden ontdekt, dient het implantaat periodiek
postoperatief te worden gecontroleerd met geschikte technieken.
Stabiliseer een segment uitsluitend met ofwel staafkoppelingen
ofwel fusiecomponenten.
Gebruik geen staafkoppeling en een fusiecomponent op hetzelfde
niveau!

e Hergebruik nooit implantaten. Ook als het implantaat nog
® intact lijkt, kunnen vroegere belastingen onzichtbare
schade hebben veroorzaakt, die tot implantaatfalen kann
leiden.
e Gebruik nooit implantaten uit beschadigde verpakkingen.
@ Een implantaat in een beschadigde verpakking kan zelf
beschadigd zijn en mag om die reden niet worden
gebruikt.
g e Gebruik nooit implantaten waarvan de vervaldatum is
verlopen.

MRI-compatibiliteit

Het HPS™ implantaat is niet beoordeeld op veiligheid en
compatibiliteit in een MRI-omgeving. Het product is nie getest op
opwarming, migratie of beeldartefacten in een MRlomgeving. De
mate van veiligheid van het HPS™ implantaat in een MRI-omgeving is
onbekend. Scannen van een patient waarbij dit instrument is
toegepast kan leiden tot verwonding van de patiént.

Opslag, inspectie en sterilisatie
Opslag
Het implantaat wordt afzonderlijk verpakt geleverd in een passend
gemarkeerde beschermende verpakking.
Het implantaat is met gammastralen
(min. 25 kGy) gesteriliseerd.
e Sla het implantaat altijd op in de originele beschermende
verpakking.
e Neem het implantaat altijd pas onmiddellijk voor gebruik uit de
beschermende verpakking.
T e Bewaar het implantaat op een droge, stofvrije locatie
(standaard ziekenhuisomstandigheden.

Desinfectering/reiniging
De HPS™ implantaten zijn niet geschikt om te worden
gedesinfecteerd of gereinigd door de gebruiker.

Resterilisatie
De HPS™ implantaten zijn niet ontworpen om
opnieuw te worden gesteriliseerd door de gebruiker.

Techniek

De HPS™ implantaten mogen uitsluitend worden geimplanteerd met
de bijpehorende HPS™ instrumenten. De HPS™ instrumenten zijn te
allen tijde verkrijgbaar bij de fabrikant.
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Preoperatief

De chirurg stelt een operatieplan op, waarin de volgende

aspecten worden gespecificeerd en gedocumenteerd:

o Implantaatcomponent(en) en hun afmetingen.

o Juiste positie van de implantaatcomponenten.

e Bepaling van intra-operatieve oriéntatiepunten.

Voor gebruik moeten de volgende voorwaarden zijn vervuld:

o Alle benodigde implantaatcomponent(en) zijn voorhanden.

e Er heersen hoog aseptische operatie-omstandigheden.

o Alle benodigde implantatie-instrumenten zijn voorhanden en in
goede staat.

Gebruik nooit beschadigde of defecte instrumenten. Laat deze
A herstellen of vervangen door de plaatselijke
vertegenwoordiger of leverancier.

Het gebruik van instrumenten voor andere doeleinden dan
waarvoor deze zijn bedoeld, kan leiden tot

A beschadiging/breuk van de instrumenten of letsel van de
patiént.

e De chirurg die de operatie uitvoert, dient met name te zijn
getraind in spinale chirurgie, de biomechanische principes van de
ruggengraat en de relevante operatietechnieken.

e De chirurg die de operatie uitvoert en het operatiekamerteam
dienen grondig vertrouwd te zijn met de operatietechniek en met
de toe te passen implantaten en instrumenten. Volledige
informatie over deze onderwerpen dient op de werkplek
voorhanden te zijn.

De patiént is voorgelicht over de ingreep en zijn

goedkeuring met betrekking tot onderstaande informatie is

schriftelijk vastgelegd:

e De patiént is zich bewust van de risico's met betrekking tot

neurochirurgische, algemeen-chirurgische en orthopedisch-

chirurgische ingrepen en de risico's van een operatie onder
volledige narcose.

De patiént is geinformeerd over de voor- en nadelen van een

implantatie en over mogelijk alternatieve behandelmethoden.

Overbelasting, slijtage en infecties kunnen leiden tot

implantaatfalen.

De levensduur van het implantaat is afhankelijk van het

lichaamsgewicht en de fysieke activiteiten van de patiént. Het

implantaat mag niet worden overbelast door extreme belastingen,
fysieke arbeid of sportactiviteiten.

Bij implantaatfalen kan een revisie zijn vereist.

De patiént dient zijn of haar arts periodiek follow-up onderzoek

van het implantaat te laten uitvoeren.

Intra-operatief
Lees voor gebruik de HPS™-productbrochure aandachtig door en
maak uzelf vertrouwd met de chirurgische techniek, de bijbehorende
implantaten en de instrumenten.
e Controleer voor gebruik dat de steriele verpakking
@ onbeschadigd is. Gebruik nooit implantaten uit
beschadigde verpakkingen.

e Controleer voor gebruik de productvervaldatum. Gebruik
g nooit implantaten waarvan de vervaldatum is verlopen.

Posterieure Dynamisch Stabilisatie:

o Let op de oriéntatie (markeerstreep) bij het inbrengen van het
implantaat! (de koppeling moet zo worden georiénteerd dat de
lasermarkering aan de bovenzijde van de stang zichtbaar is)
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e De sleuven van de stangenkoppeling moeten parallel blijven tijdens
het vastdraaien van de moeren (opmerking: wanneer de sleuven
van de stangenkoppeling niet parallel zijn, moet de
koppelingpositie worden gecorrigeerd door de pedikelschroeven te
draaien met gebruikmaking van het tegenkoppelinstrument)

o Bij gebruik van de stangenkoppeling met een stang moet
beschadiging van de koppeling worden voorkomen, met name
tijdens het buigen.

Posterieure Rigide Stabilisatie

o Buig de stangen uitsluitend met het daarvoor bedoelde
instrument.

e Buig voorgebogen stangen nooit terug.

HPS™ pedikelschroef, gefenestreerd

Wanneer het gebruik van botcement is vereist, moet dit worden
ingebracht via de HPS™ polyaxiale pedikelschroef, gefenestreerd of
de HPS™ 2.0 polyaxiale pedikelschroeven met behulp van de HPS™
cementinjectieset. Het botcement moet een gemiddelde viscositeit
hebben en is uitsluitend bedoeld voor posterieure rigide stabilisatie.

Algemene informatie met betrekking tot de techniek

e Gebruik geen implantaten die zijn beschadigd met krassen en
inkepingen of die onbedoeld zijn verbogen.

Gebruik uitsluitend de instrumenten die zijn bedoeld voor de
betreffende stap.

Gebruik uitsluitend de daarvoor bedoelde instrumenten (b.v.
buigtang, buiginstrumenten) om de staaf te buigen.

Gebruik een momentsleutel met een tegenkoppelinstrument om
verbuigen van de koppeling en verplaatsen van de
pedikelschroeven tijdens het aandraaien te voorkomen.

Het juiste aanhaalmoment is bereikt wanneer de momentsleutel
het vereiste moment aangeeft.

Gebruik een distractie- en/of compressie-instrument om sagittale
uitlijning van het implantaat te bereiken.

OPMERKING

Gedetailleerde informatie over gebruik van het HPS™ Hybrid
Performance System staat in de HPS™ productbrochure. Aanvullende
informatie over de procedure kan worden verkregen door middel
van workshops, producttrainingen of individuele consultatie door
Paradigm Spine.

Postoperatief

e Breng de patiént nogmaals de preoperatieve aanwijzingen
nadrukkelijk onder de aandacht.

e Zorg dat de patiént zich bewust is van de beperkingen aan zijn
fysieke activiteiten en van de mogelijke bijwerkingen.

Revisiechirurgie/implantaatverwijdering

De HPS™ implantaten zijn bedoeld voor permanente implantatie en
worden doorgaans niet verwijderd. Verwijdering van het implantaat
kan echter noodzakelijk zijn in de volgende situaties:

e Breuk van het implantaat

o Implantaatgerelateerde pijn

o Infectie

e Pseudartrose

o Allergische reacties

Wanneer een revisie wordt uitgevoerd op een ingreep waarbij
staafkoppelingen zijn gebruikt, en de chirurg besluit dit segment te
fuseren, kunnen de staafkoppelingen worden vervangen door
fusiecomponenten. De chirurg bepaalt dan of er nieuwe mono- en/of
polyaxiale pedikelschroeven worden gebruikt of dat de

PARADIGM SPINE
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fusiecomponent over de bestaande schroeven wordt aangebracht.
Wanneer de staafkoppeling en/of fusiecomponenten moeten
worden vervangen, is het raadzaam deze aan beide zijden van het
spinale segment te vervangen. Implantaten die intact lijken, kunnen
onzichtbaar beschadigd zijn.

Garantie

Bij reparaties of modificaties door een ongeautoriseerde
servicewerkplaats vervalt elk recht op garantie. De fabrikant wijst
elke aansprakelijkheid af met betrekking tot veiligheid,
betrouwbaarheid of werking van het product wanneer dit niet wordt
gebruikt in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing.
Technische wijzigingen voorbehouden.

Voor meer informatie
Neem voor meer informatie contact op met Paradigm Spine of uw
lokale vertegenwoordiger in medische producten.

Het HPS™ systeem is wereldwijd wettelijk beschermd.

BELANGRIJKE OPMERKING

Deze gebruiksaanwijzing is volledig op het moment van publicatie.
Het HPS™ Hybrid Performance System kan in de toekomst worden
uitgebreid met nieuwe producten. Lees de betreffende
gebruiksaanwijzing wanneer een nieuw implantaat wordt gebruikt
dat niet in dit document wordt vermeld.

Patent
Voor patent-informatie zie www.surgalign.com
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Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Batchcode

Bestelnummer

Aantal bruikbare eenheden

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

Niet resteriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren
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Niet hergebruiken

-

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
website.
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YBpdiko Zvotnua Anodoong HPS™

MeplexdpL evo cuokeuaoiag

H cuokeuaoia meptéxel TouAdyLoTov éva anod ta Stadopa
efaptrpata Tou cuotipatog Hybrid Performance System HPS™
n/kat Hybrid Performance System HPS™ 2.0:

® Jet aodpaiiong HPS™

et aodpaiiong HPS™ 2.0

MoAvagovikn Stauxevikn Bida HPS™

MoAuagovikn Stauxevikn Bida HPS™, ue emiotpwon Titaviou
MoAva&ovikn Stauxevikn Bida HPS™, Bupldwtr
Movoagovikr Stauyevikn Bida HPS™

MoAvagovikn Stauxevikn Bida HPS™ 2.0

JUVEETIKO paBbdou HPS™, S=25 N/mm

SUVSeTIKO paBSou HPS™, S=50 N/mm

JuvSeTiko paBdou HPS™ 2.0, S=25 N/mm

SuvSeTik6 paBSou HPS™ 2.0, S=50 N/mm

PaBSog HPS™, kekaupévn

PaBdog HPS™, euBela

To MEPLEXOUEVO TNG CUOKEVAGIOG avaypAdETAL TNV EKACTOTE
ETIKETA TIPOLOVTOG,.

Nepypadn

To apBpwto cuotnpa HPS™ Hybrid Performance System
XPNOLUOTIOLE(TAL VLA TN HOVO- KA TIOAUTUNUOTIKY omticBia
otabepomnoinon g BwpakoooduikAg Lolpag TG oTIOVOUALKAG
othAne. To cbotnua Baciletal otn otabepornoinon pe povo- fn/kat
TIOAUQEOVIKEG SLaUXEVIKEG BISEC. To CUOTNHA ETUTPEMEL TOOO TN
Suvapikr 600 Kal tn otatikh otabeponoinon. H Bupldwtnh
Slavxevikn Bida HPS™ ypnotuomnoteltat emMuTA€oy yla Tn Hovo-
TIOAUTUNATIKY omtioBla otaBepomnoinon tng Bwpakoooduikng
polpag tng omovOUALKAG OTAANG 08 CUVOUAOUO [UE OOTIKO TOLUEVTO.

YAw6
To YBpS1ko Zuotnua Antodoong HPS™ eival KATAOKELACUEVO ATO
Kpdua Titaviou 6 - ahoupwviou 4 - Bavadiou (ISO 5832-3).

To UAWKS Tou XpNGLOTIOLE(TaL BEV TIEPLEXEL VIKEALO.
A€V KATAOKEVAZETAL OO AATEE QIO PUGLKO KAOUTTOUK.

Mpooptibuevn xprion

To YBp8iko cuotnua anddoong HPS™ eivatl éva cUOTNA AUXEVIKOU
epdutevpatog Baoel Bidag ya tnv omicBia Suvapkn
otabepomnoinon f/kat yla tnv onioBbla dkapmntn otabepornoinon tng
Bwpako-00dUIKAG HolpaAG TNG OTIOVEUALKNG OTHANG OE OKEAETIKA
wpLpoug aoBevels. To HPS mpoopiletal yla pakpompobeopin
eudUTEVON KAl Yo pia pévo xpron. Mapéxetat oteipo kal Sev
TpoopileTal yla emavenegepyacia anod tov xprnotn 1 tpita puépn. To
YBpdiko cvotnua anddoong HPS™ mpémel va xpnoLomnote{tatl povo
QMo XEPOUPYOUG ToU eival eKTALSEVEVOL KOL EEOLKELWUEVOL HUE TA
eCapTrpaTa, epyaleia, Kal XELPOUPYLKY TEXVIKN TNG EUPUTELONG.

Ev8eielg

OnioBla Suvapikn otabepomnoinon

To YBp6iko cuotnua anodoong HPS™ wg cuotnua yla omicdia
Suvaptkr otaBepornoinon mpoopiletal yia omicbla Suvaplikn
otaBepomnoinon o€ éva €wg Tpia CUVEXOUEVA TUAMATA TNG
oToVOUALKAG oTtAANG amd tov 01 éwg Tov 11 petd and
(ULKPO)XELPOUPYLKY AMOCUUTIEGN KATA TNV QywYr TNG EKGUALOTIKAG
OTOVOUALKNG OTEVWONG, CUUMEPAQUPBAVOUEVNG TNG EKDUALCTIKNG
onovbuhoAioBnang (PeudoomovdulorioBnon) oe Babud kata
Meyerding €wg 1, mou oto mapeABoV avtipeTwnifovtay xwpig
emituxia ouvtnpENTKA.

OmnicBia dkaurn otabeponoinon
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To YBp6iko cuotnua anodoong HPS™ wg cuotnua yla omicbia
akaumtn otabepornoinon mpoopieTat yla omiohilo AKATTTN
otaBepomnoinon g Bwpako-0oduiknG Loipag TG oTOVOUAIKAG
otNANG e BonBnua oe omovdulodeaia yla Tig mapakdtw evoeigelg:
o ekPUALOTIKY vOOOG Slokou (ou opileTal wg MOVOG aTnV MAATN
Slokoyevoug poéheuong e ekdUALoN Tou Slokou Tou
eMPBEBALWVETAL ATIO TO LOTOPLKO KAl AKTVOOKOTUKES ECETATELC);
omovSuAoAioBnon;

TPAUUATIOMOG (BNA., KATAyuA 1y LETATOTLON);

OTOVOUALKN OTévwon;

KQUIUAOGTNTES (SnA., kKUdwaon r/kat Aopdwan);

OyKog;

PeudapBpwon;

KaL amotuxnpévn mponyoupevn onovdulodeaia

Alauyevikn Bisa HPS™, ue Bupida

H Stauxevikn Bida HPS™, ue Bupida, evdeikvutat yia xprion ue
0O0TIKO TOLUEVTO O€ A0BEVEIG PE LEWWMEVN OTTLK TIOLOTNTA (LY.,
00TEOTOPWON, OOTEOTIEVIQ, LETACTATIKA VOCO) KAl TIPETEL VA
XPNOLUOTIOLELTAL LOVO HE TA EEQPTHATA Yia OTioBLa AKAUTTTN
otabepomoinon tou YRpLdikou cuatripatog anddoong HPS™ yia
MOVOTUNMATIKA A TTOAUTUNUOTIKA otaBepomoinon g BwpakikAG Kat
00dUikNG Lolpag TNG OTOVOUALKAG OTAANG YL UTIOOTAPLEN TNG
omnovSéulodeaiac.

Avtevbeitelg

OmnicBia Suvapikr otabepomnoinon Mnv xpnotomnoLeite T
JuvbeTikn paBdo HPS™ oTIg MapakATW TEPUTTWOELG:

o Exduliotikr omovSuloAicBnon Babuou udhnAdtepou tou 11
100k omovéuloAiaBnon

ExduAilotikr okoAlwon uPnAdtepn Twv 15 polpwv
Auorhaotikr orovéuloAioBnon

Kataypa

‘Oykog

Nolpwén

YoBapég aotabeleg

Fevikég avrevbeifelg

TeVIKQ, UNV Xpnoomoleite to YRpLSiko cvotnua anodoong HPS™

OTLG TIAPOKATW TIEPUTTWOELG:

® ‘'OAEG TLG LATPLKEG KAL XELPOUPYIKEG TABACELG IOV ammokKAgloLY Ta
0dEAN TNG XELPOUPYLKAG GTN OTIOVOUALKNA OTHAN

® BAABN otnVv 00Tk Soun oL AMOTPEMEL TN o0Tabepn

euduTEUON

O&eleg 1 XPOVIEG CUOTNULKEG AOLUWEELG TNG OTIOVEUALKAG OTAANG i

TOTUKEG AOLLWEELG

AloTapaypévn EMoUAWCN TPAUATOS

EVEPYEG OUOTNUIKEG KAl LETABOALKEG VOTOL

Maxuoapkia (AMZ >30)

Mupetog

Kunon

Katdxpnon ¢apuakwy Kot 0ucLwV, 0AKOOALGHOG

Anoucia cuvepyaaoiag tou acBevn

Wuxikr vooog

Evalobnoia og £éva cwpata, OMwg Ta UAKA epduTteUonG

JoBapr ooteomevia

Ooteomnodpwon

NeuPOUUIKES SlaTapaxE 1y voool

‘OyKoL oTa 00TA KOVTA oTNV KaBnAwaon Tou ePdUTEUATOC

Katayua

AMEG TTEPUTTWOELG TTOU Sev apatiBevial avapeoa oTLg

«Evdei&elg»
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AvtevSeielg e Xprion 0CTIKOU TOLUEVTOU

o KaKr) OmTIKomoinon Katd TNV akTVooKOTNon

® OpopBodnia

o AcBeveic ue coBapn KaPSLAK 1)/KOL TIVEULLOVIKF) OVETTAPKELD

o AoBeveic pe yvwotr evaloBbnoia oe otolxela Tou 0oTIKOU
TOLEVTOU

Avatpétte otig Odnyieg xpriong Tou MpounBeuTr TOU 00TIKOU
TOLUEVTOU YLA TIEPALTEPW AVTEVOEIEELG

AVETILOUUNTEG EVEPYELEG

MBavég avermBUunTeS eVEPYELEG:

o KAwikn aotoxia (6nAadr movoL 1 TpaUUATIOHOG) AOYw
otpéPAwaong, xaAdpwang, Bopag, Bpaliong Tou eUGUTEULATOC N
QATOKOANNGNG Ao TNV ayKUPWOT, LETATOTLON /KAl LeTakivnon
TOU EUPUTEUHOTOG

Mévol ou odeilovtal oto epduTELUA /KAL LN GUCLOAOYLKO
atoBnua

Mpwtoyevelg i Seutepoyevel LONUVOELG

AMEPYLKEG AVTIOPATELG OTO UALKO TOU EUDUTEULATOC
Neupohoyikég BAGRES

Katdypata tng omovSUAKNG oTtrAng

TPAUUATIONOG ayyeiwy, VELPWY, VWTIA{OU HUEAOU KAl OpYAVWY
Adtwpa /KoL SLatapay€g EMoVAWONG TPAUUATOC, ALUOPPAYIES
DAeBLKEG BPOUPBWOELG, TIVELLOVLKNA ELLBOAR KoL QvaKoT) KapSLag
Avemnapkng otabepomnoinon

Arnouoia 1) KaBuoTépnan 0oTIKAG evomoinong (LOXUEL LOVO yLa Ta
eCaptrpata onovdulodeaiag)

MEeTaBOAEG TNG KAUTTUAGTNTAG TNG OMOVOUALKAG OTHANG
EniSpacn oto yaoTpevTEPIKO, OUPONOYLKO R/Kal oTO
AVATIOPAYWYLIKO CUCTNHA

Mévolry adlabecia

Ouhakitida

Melwon TG 00TIKAG TUKVOTNTAG AOYyW amoduyng ¢opTiong
Ooteondpwaon N KATaypa mavw f KATw armod Tnv eKACTOTE TEPLOXN
™G omovOUAIKAG OTAANG

E€akoAoUBnon cUMMTWHATWY Ta omtola TPETEL va
QVTILETWTTLOTOUV LE EUdUTELON

® Oavatog

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG E XPrON OOTIKOU TOLUEVTOU

o AvTISpdoelg umepevalobnaiag amno enppeneic aobevelg mou
Umopel va TpokaA€couv avadUAAKTIKO 0OK

BAGBN otwv, BAABN veUpwv N kukAodopkd TtPoBARHaTA AdYwW
SLappong TOLEVTOU

MIUKPOKLVIOELG TOU TOLUEVTOU €VAVTL TNG ETULHAVELOG TOU 00TOU
AOyw avemapkoug kaBnAwang

ATwdng eUBoALopOg

Meiwon aptnpLakng rieong

‘Eudpaypa tou puokapdiou

Kapdiakr avakorn

AVYYELOKO eYKEDAALKO EMELCOSLO

Mveupovikn euBoAR

Kapdiakr euBoln

BpayxumpdBeoun Slatapayr otnv Kapdlakn aywyLuotnta
Awpviblog Bavarog

A Mpoduldteic aodpaleiog
Hee, e Tpwy T xprion, SlaBaote evBehexws auTEG TIC 0dnyieg
XPAONG Kal EEOIKELWOELTE E TNV XELPOUPYLKN TEXVIKN.
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o QUAGETE TIG 08nYleg Xpriong og HEPOG TPOOBAGLUO aTtd TO GUVOAO
TOU TIPOCWTILKOU.

O eKTEAWV XELPOUPYOC TIPETEL VA (VAL ATTOAUTOG KUPLOG KO TWV
TIPAKTIKWV KaL TWV BEWPNTIKWY TIAEUPWV TWV KaBLEPWHEVWY
XELPOUPYLKWV TEXVIKWV.

H owoTn Xelpoupyikr eKTEAEDN TNG EPPUTELONG TEAEL UTIO TNV
€VBUVN TOU EKTEAOUVTOG XELPOUPYOU.

O KOTOOKELAOTHG 6V ELBUVETAL YLA TUXOV ETUTAOKEG TIOU
TipokUTITouV amd AavBacopévn Siayvwaon, emhoyr AavBaouévou
EUDUTEVATOC, AaVOOCHEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG, TOUG
TEPLOPLOMOUG TwV HEBOSWY aywyng fy avemapkn acnyia.

Y€ kapla mepintwon ev EMITPEMETAL O CUVOUACHOG TUNUATWY
APOPWTWV EUDUTELUATWY ATIO SLaDOPETIKOUG TTPOUNOEUTEG.

® Znud oe Sopég mou dpépouv Bapog pmopel va odnynoeL oe
XaAdpwaon, LeTatomion Kat petakivnon, kaBwg kat AAAeg
ETUTAOKEG.

la va StaodaAlotel 0 Suvatdv CUVTOUOTEPOG EVIOTUOHOG TETOLOU
eldouc anodactotikwy onpeiwv SucAetoupylag Tou
EUPUTEVHATOG, TO EUGUTEUUA TIPETIEL VA EAEYXETAL TIEPLOSIKA
LLETEYXELPNTIKA HE XPHON KATAAANAWY TEXVLKWV.
JTaBePOMOLAOTE éva TUAMA ElTe he oUVOETIKEG paBdoug i
eCaptnuata onovdulodeaiag.

Mnv xpnotuoroteite kat cuvetikh papdo kal eEdptnua
onovbulodeoiag oto i5io eninedo!

T0 epPUTEVUA PUITOPEL VAL LOLATEL ABLKTO, TTOAQULOTEPEG
KQTATIOVACELG UITOPEL va €X0UV SNULOVPYNOEL N 0paTh
{nuia ou Ba pmopouoe va 08nyroeL 6 aotoxia Tou
eUPUTEVATOG,.
e Mn XxpnOLUOTOLE(TE TOTE epdUTELUATA, EQAV N

@ ouokevaoia €xelL unootel INULA. 'Eva eudpUTELA TOU
omolou N cuoKeLAGLA EXEL UTTOOTEL {NULA UTOPEL va €XEL
KaL To (610 UTOOTEL INULA, KOL ETOUEVWG SEV TIPETIEL VAL
XPNOLUOTIOLETAL.
MOTE UNV XPNOULOTIOLEITE ELPUTEVHOTA TTIOU EXOUV

g untepPel TV nuepopnvia Anéng toug.

® o Mnv emavaypnoLUOTIOLE(TE TTOTE €va epdUTELUA. AV KAl

JuppartotnTa ue MRI

To gpdpUTELUA HPS™ Sev €xel aflohoynBel yla aodadela kat
oupBatotnTa oe meptBarov MR. Aev €xel uTOBANBEL og SOKLUEG YL
Bépuavaon, petakivnon n wevdoekdva oe meptariov MR. Elvat
Aayvwotn n achaiela Tou epdutevatog HPS™ oe meptdilov MR. H
odpwon acBevr) Tou GEPEL TN CUOKELT AUTH UMopel va odnynoeL og
TPAUUATIONO TOu acBevn.

ArnoBrikeuon, enBewpnon KoL amocteipwon
Anobrikevon
Ta epdutevpata HPS™ cuokeuaovtal 0€ TPOCTATEUTIKN
ouokevaoia Tou emonpaivetal cUUGWVA LE TA TIEPLEXOUEVA TNG.
To eUPUTEV QA ATIOOTELPWVETAL [LE ATOCTEPWON HE
mn aKTiveg yapupa (25 kGy kat' ehayLotov).
o AMoBnKeVETE MAVTA TO ELPUTEUUA OTNV APXLKI TPOCTATEUTIKN
ouokeuagoia.
o Mnv adatpeite To epdUTEUHA ATO TN CUCKEUACIA LEXPL AUETWGS
W TN Xprion.
T o AToOnKeVETE TO EUPUTEVNA O OTEYVO XWPO XWPIG oKdvN
(TuTKO voooKoUELaKO TTEPLBAAOVY).

ArnoAUpavon/kabaplopdg
Ta epdutevpata HPS™ Sev éxouv oxedlaotel yia amoAupavon
KaBapLopo amo To xpnotn.
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Eravamnooteipwon
Ta epdutevpata HPS™ Sev €xouv oxeSLAOTEL yla
EMAVATOOTEPWON ard To XpHRoTN.

Texvn

Ta epdutelpata HPS™ mpémel va epuduteLOVTAL LOVO HE T OXETIKA
epyahela HPS™. Ta epyadeia HPS™ SatiBevtat amnd tov
KOTOLOKELQOTN aVA TTACA OTLYUH.

MpoeyxepnTika

O eKTEAWV XELPOUPYOG CUVTACTEL VAl OXESLO TNG XELPOUPYLKAG

enéupaong npocodlopiovtag Kat TEKUNPLWVOVTAG TO MAPAKATW:

o E¢aptrpata epdutELUATOC KAl SLOOTACELG TOUG.

® JWOTH TOoBETNON TWV €aPTNUATWY EUPUTEVUATOG.

® [1poCSLOPLOUOG TWV EVOOEYXELPNTIKWY CNUELWY T(POCAVATOALGHOU.

Mpwv TNV ebappoyn TPEMEL VA TTANPOUVTAL OL TTAPAKATW

OoUVONKeG:

o ‘O\a Ta aratovpeva e€APTAUOTA EUPUTEVATOG lvarl ApET
Sabéoua.

o Yolotavral xelpoupykég ouvBrnkeg unAng acnbiag.

o ‘O\a Ta anattovpeva epyaieia epduteuong mpéemet va ivat
SLaBEaiua Kat AELTOUPY KA.

Moté unv xpnotuornolelte 1 enefepydleote epyaleia mou

A Exouv urtootel {nuLd i elvat EAQTTWUATIKA. ETUKOWVWVIOTE UE
TOV TOTIKO QVTUTPOOWITO 1] EUTTOPO VLA ETULKEUN 1)
avTikataotaon.

H xprion evog epyadeiou yLa epyaoies SIAPOPETIKES A0 TUG
A TTP0OPL{OUEVEG UTtopel va 06nynaet o€ Inutd/Spadon twy
egpyarelwv N TpauUATIOUO TOU AOVEVH).

o O eKTEAWV XELPOUPYOG TIPETEL VAL EXEL EKTAULOEUTEL LOLATEPWE TN
XELPOUPYLKN TNG OTOVOUALKAG OTAANG, TLG ELLPBLOUNXAVIKEG APXES
NG OTOVOUALKAG OTAANG KAL TLG OXETIKEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

o O EKTEAWV XELPOUPYOC KAL N OUASA TOU XELPOUpPYELOU TIPETEL va
elval MAPWG EEOKELWHEVOL LIE TN XELPOUPYLKN TEXVLKY, AAAA TO
€0POC TWV EUPUTEUUATWY KaL EPYAAEWY TIOL TIPOKELTAL VO
ebappootolv. MAAPELS TANPodOpPIieg OXETIKA Le Ta BEuaTa auTtd
TIPEMEL va elval dpeoa SLaBECLUEG 0TO XWPO epyaciag.

H xelpoupykn Sadikacia mpémnel va e€nynBet otov acBevr) kat

TIPETIEL VAL TEKUNPLWOEL N KOTOVONCN TWV MAPAKATW TANPODOPLWY EK

uépoug Tou acBevn:

o O aoBevng yvwpilel Toug K UVOUG TTOU OXETIZOVTAL UE TN
VEUPOXELPOUPYLKI, TN YEVLK XELPOUPYLKH, TNV opBomatdikr
XELPOUPYLKN KOL TN YeVIKA avalodnaoia.

o O a0BevNng €xel evnUEPWOEL OXETIKA E TO TTAEOVEKTH LOTA KAl
pelovektpata TnG Stadikaciog epdUTELONG KL OXETIKA Le
TuBaveg evaANOKTIKEG Bepareieg.

e To eudpUTELHA PIMOPEL va TapoucLlacel aotoyia Aoyw uTtepBoAkol
doptiov, $Oopdac  Aolpwénc.

o H wdéAun dtdpketa Lwng tou epdutelpatog kabopiletal and to
CWHATIKO BAPOG KAl TN CWHATIKA Spactnplotnta. To epduteELpa
Sev mpémnel va uroBaretal og unepdOpTWON LECW akpaiag
KQTATOVNONG N LECW EPYACLAKWY 1 aBANTIKWY §paoTNPLOTTWV.

o Mropel va eivat amapaitntn SLopBwTLKr XELPOoUpPYIKA eMEUPacn
€AV TIOPOUOLACTEL A0TOXIA TOU EUPUTEVHATOG.

o O aoBevrg PEMeL va eTUTPEPEL GTOV LATPO Tou va Sle€aydyel
e€ETAOELG MapaKkoAOUBNGNG TOU EUPUTEVUATOC O TAKTIKA
Saotruata.
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EvSoeyxelpnTikd

Mpw tn xenon, Stafacte 1o GuAAaSLo poidvtog HPS™ kat
€€OIKELWOE(TE LLE TN XELPOUPYLKI) TEXVLKN, TO AVTIOTOXQ
epduTeLpaTaA KaL TA Epyalela.

o [IpLv TN Xpron, EMAANBEVOTE TNV OKEPALOTNTA TNG
otelpag ouokevaoiag. Mn xpnolonoLleite mote
euduTELHATA, €AV N ouoKeuaaoia el UTIOOTEL {NULA.

o [lpwv TN Xprion, EAEYETE TNV nuEPOUNVIa ANENG Tou
g TPOLOVTOC. MOTE PNV XPNOLUOTIOLETE EUPUTEVHOTA TTOU
€xouv uTepBel TNV nuepopnvia AnENg Toug.

OnioBla Suvapikr otabepomnoinon:

® Tnpelte TOV MPOCAVATOALOUO (YPOAUU: CAAVONG) KATd TNV
eloaywyn tou epdutevpatog! (O mMpooavatoAlopdg TG CUVEETIKAG
paBdou mpémeL va elval TETOLoG WOTE N orjpavon Aélep va givatl
0paTr 0TO AVW UEPOG TNG paRdou)

OL €YKOTIEG TNG GUVSETIKAG PABSOU TIPETEL VAL TIAPAUEVOUV
TapAAANAEG KaTd To 0 €O TwV TMAgUaAdLWY (ZNUElwaon: av ot
EYKOTIEG TNG CUVOETIKAG pdRdou Sev elval mapdAnAeg, sivat
anapaitntn n §tépbwon tng B€ong TNG CUVOETIKAG p&Pdou pe
TePLOTPOdN TwV SLaUXEVIKWY BLOWV Kal xprion Tou epyaleiou
avtioTpodng porrg)

Katd tn xprion tg ouvoeTIkNG paRdou pe pia GAAN paBdo, pemet
va anodeuyxBel n BAARN g cuvdeTkng paBdou, iwg katd T
Stadkaoia kapdng.

OnioBla dkapmen otabepomnoinon

o H kapbn twv paBdwv mpémel va yIveTal HOVO HE TO TPOoPLLOUEVO
€pYOAELO.

® MnV KAUTTETE TOTE TIG TPOKEKAUMEVEG pABSOUG.

Alquyevikn Bisa HPS™, ue Bupida

Av amnatteital n xprjon 0oTkoU TOLUEVTOU, TIPETIEL VAL ELoaxBel Héow
™G moAuagovikng Stauxevikng Bidag HPS™, pe Bupida, ) Twv
mioAua€ovikwy Slauxevikwy Btdwv HPS™ 2.0 e tn BorBela tou oeT
€yxuong Toévtou HPS™. To 00TIKO TOLUEVTO TIPETEL VAL EXEL HECALO
LEwoeG Kat mpoopiletal pévo yla oniobila akaumtn otabepomnoinon.

Fevikég TAnpodopleg OXETLKA PE TNV TEXVLKY

o Mnv XpnoLomoLleite epduTELATA TTOU €x0UV UTtOOTEL BAARN Ue
YPQAT{OUVLEG, EYKOTIEG ) N OKOTULUN KA.

Xpnowlomnoleite povo Ta epyaleia mou mpoopiloval yla To
avtiotolo Brua.

Xpnowlomoleite povo Ta mpoopllopeva epyoleia (m.x. kKAeldi
kapng, epyaieia kaudng) yla tv kapudn Twv papdwv.
XPNOWLOTOL0TE POTIOKAELSO pe epyaleio avtioTpodng porg yla
va anmodUyYETE TNV KAUWPN TNG CUVSETIKAG paBSou Kat Tnv kKivnon
Twv SLauXeVIKWY BLOWvV Katd to odifpo.

H owotr pormn odLEinatog emTtuyavetat 6Tav To POTOKAELS0
UTOSELKVUEL TNV amapaitntn pomn.

Xpnowlomnolrote epyaleio mapéAkuong n/kat cupmnieong yla va
emtuxete ofeAlaia eUBUYPALLON TOU EUPUTEVHATOG.

ZHMEIQzH

NeMTOUEPELS TTANPODOPIEG OXETIKA HE TN Xprion Tou YRpLSikou
ouotApatog anddoong HPS™ Bplokovtat oto GuAAASLO TPoidvTog
HPS™. Mepattépw mAnpodopieg oxetika e Tn Stadkaoia SlatiBevrat
0€ EPYOOTNPLA, EKTTALSEVTELG TTPOIOVTWY 1) ATOIKEG GUUBOUAEUTIKEG
OLVAVTAOELG We TNV Paradigm Spine.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care
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Meteyyelpntikd

o EMavaAdBeTe TIG LETEYXELPNTIKEG 08NYLEC OTOV 00DEVN).

o BeBawwBeite OTL 0 00BevVAG yvwpIleL TOUG TEPLOPLOUOUE CWHATIKAG
SpaotnplotnTag Kat TIg Tbaveég averuBuunTeG EVEPYELEG.

AvaBewpntikr Xelpoupykn/adaipeon epdutetpa-

o]y

Ta epdutetpata HPS™ npoopiovtal yla povipn puduteuon Kat
Turukd Sev adpatpouvtal. Qotoco, n adaipesn Tou epUTEVUATOG
Wropel va elvat amapaitntn oTig MapakaTw MEPUTTWOELG:

® Opavon ePPUTELHATOG

o Movog e€altiag Tou epudUTELUATOG

o Nolpwén

o Weubdpbpwon

o ANAepyLKEG QVTIOPAOELG

Av ekteheotel avabewpnTiky emMéUBacn kel 6mou
xpnotpornoliBnkav cuVEETIKEG pABSOL KAL O XELPOUPYOG ETUAEEEL TNV
omovOUAOSEGIX TOU TUAOTOG AUTOU, OL CUVOETIKEG pABSOL purmopouv
va avtikataotabouv pe efaptripata omovéuiodeaiag. O XELPOUpPYOS
TipéneL va pooblopioet éva Ba xpnopomnotnBouy VEEG LOVOOEOVLKES
/KoL TIOANUEOVIKEG SLOUXEVIKEG BIBEC, ) €AV TO €€apTNHA
onovbuhodeaiag Ba mpémel va TormobetnBel mavw amo Tig
udlotdpeveg Bideg. Eav eival amapaitntn n avikatdotaon tng
OUVSETIKAC paBSou fy/ kal Twv e€aptnudatwy onovdulodeaiag, eival
OKOTULHN 1N QVTIKATACTAGOH TOUG KOl OTLG SUO TIAEUPES TOU T ATOG
™G omovOUAKAG oTAANG. Epdutelpata mou daivovtat dBkta
unopei va dépouv adpatn BAABN.

EyyOnon

‘Oha ta Sikatwpata yyunong xavovtat av Ste€axBouv EMOKEVEG 1
TPOTOMONOELG Mo N e€oualodotnuévo kévipo o€pPig. O
Kataokevaotng Sev avalapupavel kapia euBuvn yla TUXOV
ETUMTWOELG 0TNV aodaAeLla, aflomiotia n anddoon Tou mPolovIog av
TO TPOLoV Sev xpnatpomnolnBel oe CUUHOPDWON UE AUTEG TLG 0dNYieg
XPNONG. YTIOKELTAL OE TEXVIKEG TPOTIOTIOL OELG.

la neplocdtepeg mAnpodopleg

Emukowvwvriote pe tnv Paradigm Spine fi tov avtutpdownod oag
LATPLKWY TPOLOVTWY €AV XPELAoVTaL TEPALTEPW TTANPodopieg. To
ovotnua HPS™ npootateveTal and tn VOUoBesia ayKOOUIWG.

SHMANTIKH ZHEMIQXH

OLmapovoeg obnyieg xprong elvat MAAPELG KATA TNV NEPOUNVIA
Sdnuoaoieuong. To YRpLSLIko cvotnua anodoong HPS™ evdéxetal va
OUMTANPWOEL 0TO HEANOV We VEa TipoidvTa. Av xpnotomotnBel éva
V€O epdUTELHA TTOU Sev avadépetal oTo mapov eyypado, Slapdaote
TG avtioTolyeg 0dnyieg xpnong.

AlmAwpa eupeottexviag
Mo mAnpodopieg SUTAwHATWY gupeattexviag, BA.
www. surgalign.com

cUpuBoAa
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JuppouleuTteite TIg 06nyleg xprong oe aQuTOV Tov
LOTOTOTIO.

LATPOTEXVONOYLKA TIPOTOVTA
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Hybridni vykonny systém HPS™

Obsah baleni

Baleni obsahuje alespon jednu z rGznych komponent systému HPS™
Hybrid Performance nebo systému HPS™ 2.0 Hybrid Performance:
e Uzaviraci sada HPS™

e Uzaviraci sada HPS™ 2.0

o Polyaxialni pediklovy Sroub HPS™

Polyaxialni pediklovy Sroub HPS™

Polyaxidlni pediklovy Sroub HPS™, potitanovany

Polyaxialni pediklovy Sroub HPS™, fenestrovany

Monoaxialni pediklovy Sroub HPS™

PolyaxidIni pediklovy Sroub HPS™ 2.0

Tyckovy spojovaci prvek HPS™, S=25 N/mm

Tyc¢kovy spojovaci prvek HPS™, S=50 N/mm

Tyckovy spojovaci prvek HPS™ 2.0, S=25 N/mm

Tyckovy spojovaci prvek HPS™ 2.0, S=50 N/mm

Tycka HPS™, rovna

Obsah baleni je uveden na pfislusné etiketé vyrobku.

Popis

Modularni systém HPS™ Hybrid Performance se pouziva k
monosegmentdlni nebo multisegmentalni posteriorni stabilizaci
torakolumbalni patere. Systém je zaloZen na fixaci monoaxialnimi
a/nebo polyaxidlnimi pediklovymi Srouby. Systém umozriuje
dynamickou i tuhou stabilizaci. Fenestrovany pediklovy Sroub HPS™
se navic pouziva k monosegmentdini nebo multisegmentalni
posteriorni stabilizaci torakolumbalni patere v kombinaci s kostnim
cementem.

Materidl
Moduldrni systém HPS™ Hybrid Performance je vyrobena z Slitina
titanu, 6 hliniku a 4 vanadu (ISO 5832-3).

Tento material neobsahuje zadny nikl.
Neni vyroben z pfirodniho latexu.

Ugel poufiti

Systém HPS™ Hybrid Performance je uréen pro funkéni dynamickou
stabilizaci a/nebo pro tuhou segmentalni segmentaci k dosazeni flze.
Modularita systému HPS™ Hybrid Performance umoznuje
kombinovani ty¢kovych spojovacich prvkl HPS™s faznimi
komponentami HPS™ v sousednich Urovnich. Proto Ize provést
dynamickou stabilizaci na jednom az tfech segmentech, pficemz se
na sousednim segmentu uskute¢ni tuha segmentalni fixace (s fuzi). S
pouZitim systému HPS mZe byt rovnéZz provedena monosegmentalni
dynamicka stabilizace. Tyckovy spojovaci prvek HPS™ zvysuje
segmentadlni tuhost dotéeného pohyblivého segmentu a omezuje
rozsah pohybu pfi flexi, extenzi, lateralnim ohybu a rotaci pfi
soucasném zachovani pohyblivosti. Fizni komponenty HPS™ zajistuji
tuhou segmentalni fixaci a podporuji tim fuzi. Dlouhé tyckové
komponenty Ize v urcitych mezich nastavovat. Pokud bude nezbytné
pouziti kostniho cementu, je tfeba jej aplikovat s pouZitim sady k
vstrikovani cementu HPS™ nad pediklové Srouby. Kostni cement musi
mi primérna viskozitu a je uréen vyhradné pro Usek patere, kde ma
dojit k fdzi.

Blizsi informace a pokyny k pouZiti naleznete v pfislusném ndvodu k
pouZziti sady pro vstfikovani cementu HPS™ a kostniho cementu.

Indikace

Indikaci pro systém HPS™ Hybrid Performance je degenerace
meziobratlovych plotének nebo bolestiva segmentalni degenerace
postihujici meziobratlovou ploténku a/nebo facetové Srouby u
pacientll s dokoncenym vyvojem skeletu. Degenerace
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meziobratlovych plotének je definovéna jako bolest zad podminéna
meziobratlovymi ploténkami, vyvolana degenerativnimi zménami
meziobratlové ploténky (potvrzenymi anamnézou a radiologickymi
vySetfenimi).

Fenerstrovany pediklovy Sroub HPS™ je urcen k poufZiti s kostnim
cementem u pacientd s dokonéenym vyvojem kostry se snizenou
kvalitou kosti (napf. v disledku osteopordzy, osteopenie,
metastazujici onemocnéni) a smi se pouzivat pouze s fuznimi
komponentami systému HPS™ Hybrid Performance pro
monosegmentani nebo multisegmentdini stabilizaci hrudni a bederni
patere a k podpore fuze.

Dynamicka stabilizace

Indikaci k pouZiti ty¢kového spojovaciho systému je segmentalni
degenerace nebo drobné segmentalni nestability (meziobratlové
ploténky a/nebo facetovych kloubl) véetné spondylolistézy 1.
stupné.

Faze

Indikaci pro pouZiti fiznich komponent je monosegmentdlni nebo
multisegmentdlni stabilizace hrudni a bederni patere pro podporu
faze. Nasledujici podminky mohou ¢init fuzi nezbytnou:

o Degenerativni nestabilita

e Pseudartréza

e Postdisektomicky syndrom

Spondylolistéza

Degenerativni lumbalni skoliéza

Lumbdlini stendza spinélniho kanalu

Nédor

Dlouhodobé idiopatické nebo vrozené deformity

Kontraindikace

Dynamicka stabilizace

Tyckovy spojovaci prvek HPS™ nepouZivejte v nasledujicich
pripadech:

e Degenerativni spondylolistéza vyssi nez stupné 1 nebo istmicka
spondylolistéza

Degenerativni skolidza vétsi nez 15 stupnid

Dysplastickd spondylolistéza

Fraktura

Nador

Infekce

Silné nestability

V3eobecné kontraindikace

Systém HPS™ Hybrid Performance obecné nepouZivejte za
nasledujicich podminek:

o VSechny medicinské a chirurgické podminky, které vylucuji
prednosti operace patere

Poskozeni kostni struktury, branici stabilni implantaci
Akutni nebo chronické systémové, spinalni nebo lokalizované
infekce

Poruchy hojeni ran

o Aktivni systémovd nebo metabolickd onemocnéni

Obezita (BMI >30)

o Horecka

Téhotenstvi

Lékova nebo drogovad zavislost, alkoholismus
Nedostatec¢na spoluprace pacienta

Psychické onemocnéni

Citlivost na cizi téleso vici materialdm implantdtu

Tézkd osteopenie

e Osteopordza

PARADIGM SPINE
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o Neuromuskularni poruchy a onemocnéni

o Kostni nadory v blizkosti mista fixace implantatu

e Fraktura

e Jiné pripady, které nejsou uvedeny pod "Indikacemi"

Kontraindikace pfi poufZiti s kostnim cementem

o Nedostatecné zobrazeni pfi radioskopii

e Nachylnost k trombdze

o Pacienti s téZkou srdecni a/nebo plicni nedostatec¢nosti

e Pacienti se znamou citlivosti vi¢i komponentdm kostniho cementu

Informace o dalsich kontraindikacich jsou uvedeny v ndvodu k pou?ziti
od vyrobce cementu.

NeZadouci Gcinky

Mozné nezadouci ucinky:

o Klinické selhani (tzn. bolesti nebo zranéni) v disledku ohnutého,
uvolnéného, opotiebeného nebo zlomeného implantatu, pfi
uvolnéni z upevnéni, dislokaci a/nebo migraci implantatu
Bolesti a/nebo poruchy vnimani vyvolané implantatem
Primérni nebo sekunddrni infekce

Alergické reakce na material implantatu

Neurologické skody

Fraktury obratlt

Poranéni cév, nervli, michy a organ(

Hematomy a/nebo poruchy hojeni ran, krvéceni

Zilni trombézy, plicni embolie a zastava srdce

Absence fixace

Absence fuze nebo opozdéna fuze (plati pouze pro fuzni
komponenty)

Zména zakriveni patere

Poskozeni travici, urologické a/nebo rozmnoZovaci soustavy
Bolest nebo indispozice

Bursitida

Snizeni kostni hustoty v dlsledku sniZeni zatizeni
Osteopordza nebo fraktura nad nebo pod dotcenou oblasti patere
Pretrvavani symptom, které mély byt implantaci odstranény
e Smrt

NeZadouci Gcinky pfi pouZiti kostniho cementu

o Hypersenzitivni reakce u citlivych pacient( aZ po anafylakticky Sok

e Poskozeni tkani, poskozeni nervi nebo obéhové problémy v
dasledku Uniku cementu

o Mikropohyby cementu oproti povrchu kosti v dlsledku
nedostatecné fixace

o Tukova embolie

A Bezpecnostni opatfeni
=, Pred pouZitim si pe¢livé prostudujte tento navod k pouZiti
a seznamte se s operacnim postupem.

e Uchovdvejte navod k pouZiti na misté pfistupném pro
veskery personal.

o Operatér musi ovlddat jak praktické tak koncepcni aspekty
daného operacniho postupu.

e Za tadny chirurgicky vykon implantace odpovidd operatér.

e Vyrobce neodpovida za Zadné komplikace vzniklé v dlsledku
nespravné diagndzy, volby nespravného implantatu, nespravnych
operacnich technik, omezeni [é¢ebnych metod nebo nedostatecné
asepse.

e Za 7adnych okolnosti nesmi byt kombinovany komponenty
moduldrniho implantétu od rdznych dodavateld.
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o Poskozeni struktur nesoucich zatéZz muaze zpUsobit uvolnéni,
dislokaci a migraci i dalsi komplikace

e Pro zajisténi co nejdrivéjsi detekce takového katalyzatoru
nespravné funkce implantdtu je nutno implantat po operaci
pravidelné sledovat s pouZitim vhodné techniky.

e Pouze stabilizujte segment ty¢kovymi spojkami nebo fuznimi
komponentami.

NepouZivejte zaroven tyckovou spojku i fizni komponentu na stejné
drovni.
o Implantat nikdy nepouZivejte opakované. Prestoze se
® muZe zdat, Ze je implantdt neposkozeny, predchozi
namahani mohla zpUsobit neviditelné poskozeni, které
muiZe mit za nasledek selhdni implantatu.
e Implantaty nikdy nepouzivejte, pokud maji poskozeny
@ obal. Implantat s poskozenym obalem muze byt
poskozeny jako takovy a proto se nesmi poufZit.
g o Nikdy nepouzivejte implantaty po uplynuti data exspirace.

e Ve zdravotni dokumentaci musi byt vZdy zdokumentovan pouzity
implantat (nazev, katalogové Cislo, Cislo sarze).

o V pribéhu pooperacni faze je dlleZité vedle pohybové a svalové
rehabilitace, aby lékar pacienta dobfe informoval o pozadavcich na
chovani po operaci.

Kompatibilita MRI

Implantat HPS™ nebyl vyhodnocovén na bezpecnost a kompatibilitu v
prostfedi MR. Nebyl testovan na zahfivani, migraci nebo obrazovy
artefakt v prostredi MR. Bezpecnost implantatu HPS™ v prostfedi MR
neni zndma. Skenovani pacienta s timto prostfedkem muze mit za
nasledek zranéni pacienta.

Skladovani, kontrola a sterilizace

Skladovani

Implantdty HPS™ jsou jednotlivé baleny v ochranném obalu,
oznaceném podle obsahu.

Implantat je sterilizovan gama zarenim (minimalné 25
kGy).

o Implantat vZdy uchovavejte v originalnim ochranném obalu.

o Implantdt vyjméte z obalu aZ bezprostredné pred pouzitim.

T o Skladujte implantat na suchém a bezprasném misté
(standardni nemocnicni prostredi).

Desinfekce / &idténi
Implantaty HPS™ nejsou urceny k tomu, aby byly desinfikovény a
Cistény uZivatelem.

Resterilizace
Implantdty HPS™ nejsou uréeny k tomu, aby byly
resterilizovany uZivatelem.

Technika

Implantaty HPS™ musi byt implantovany pouze s pouzitim
pfislusnych nastrojl HPS™. Nastroje HPS™ si Ize kdykoli objednat u
vyrobce.

Pted operaci

Operatér vypracuje operacni plan specifikujici a dokumentujici
nasledujici polozky:

e Komponenty implantatl a jejich rozméry.

® Spravné umisténi komponent implantatu.

o Urceni orientacnich bodl v pribéhu operace.
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Pred aplikaci je nutno splnit nasledujici podminky:

e Vsechny potfebné komponenty implantatu jsou pohotové k
dispozici.

® Jsou pfitomny vysoce aseptické operacni podminky.

e Musi byt k dispozici vSechny implantacni nastroje a musi byt v
provozuschopném stavu.

Nikdy nepouZivejte a nezpracovdvejte vadné
A ndstroje. Kontaktujte mistniho zdstupce nebo
prodejce za ucelem sjedndni opravy nebo vymeny.

PouZiti ndstroji k jinym ukondm neZ ke kterym jsou
A uréeny maZe mit za ndsledek jejich poskozeni/
rozbiti nebo poranéni pacienta.

o Operatér musi byt specidlné vyskolen ve spindlni chirurgii,
principech biomechaniky pdatefe a v pfislusnych operacnich
technikach.

e Operatér a tym operacniho sélu musi byt dikladné sezndmen s
operacni technikou a rovnéz se sortimentem implantatt a
nastrojt, které je tfeba pouzit. Uplné informace o téchto tématech
musi byt pohotové k dispozici na pracovisti.

Operacni postup je nutno vysvétlit pacientovi a je nutno

dokumentovat, Ze pacient rozumi nasledujicim informacim:

Pacient si je védom rizik ve spojeni s neurochirurgickou operaci,

obecnou chirurgickou operaci, ortopedickou operaci a celkovou

anestezii.

Pacient je informovan o vyhodach a nevyhodach postupu

implantace a 0 moZnych alternativnich zplsobech IéCby.

Implantat maze selhat v disledku nadmeérného zatizeni,

opotrebeni nebo infekce.

Zivotnost implantatu je uréovana télesnou hmotnosti a fyzickou

aktivitou. Implantat nesmi byt pretéZovan extrémnim namahanim

nebo pracovnimi &i sportovnimi ¢innostmi.

V pfipadé selhani implantdtu maze byt nutna korekéni operace.

Pacient musi u svého Iékare absolvovat pravidelné kontroly

implantétu.

V pribéhu operace
Pred pouzitim si prostudujte brozuru k vyrobku HPS™ a seznamte se
s chirurgickou technikou, prislusnymi implantaty a ndstroji.

Implantaty nikdy nepouZivejte, pokud maji poskozeny
obal.
e Pred pouZitim zkontrolujte datum exspirace vyrobku.
g Nikdy nepouZivejte implantaty po uplynuti data exspirace.

@ e Pred pouZitim ovérte neporusenost sterilniho baleni.

Semirigidni stabilizace

o Pfizavadéni implantatu dodrzujte orientaci (oznacujici linie)!
(Spojka musi byt orientovéna tak, aby byla vidét laserova znacka na
horni strané tycky)

o Drazky tyckové spojky musi zistat pfi dotahovani matic paralelni
(Pozndmka: pokud nejsou drazky na tyckové spojce paralelni, je
nutno opravit polohu spojky otacenim pediklovych Sroub( s
pouZitim kontra nastroje).

o Pri pouzivani tyckové spojky s tyckou je tfeba zabranit poskozeni
spojky, zejména v priibéhu postupu ohybani.

Flze
o Ohybejte ty¢ky pouze ndstrojem uréenym k tomuto ucelu.
o Nikdy neohybejte zpét predohnuté tycky.
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Vseobecné informace o technice

o NepouZivejte implantaty poskozené poskrabanim, vruby nebo
neumyslnym ohnutim.

PouZivejte pouze nastroje urcené pro prislusny krok.

PouZivejte pouze nastroje uréené pro ohybani ty¢ek (napf. ohybaci
kli¢, ohybaci néstroje).

PouZijte momentovy kli¢ s kontra nastrojem, aby nedoslo k ohnuti
spojky a pohybu pediklovych sroubl v prabéhu dotahovani.
Spravny moment dotazZeni je dosazen, kdyZ je na momentovém
kli¢i indikovén potfebny moment.

Pouzijte distraktor a kompresni nastroj k dosazeni sagitéIniho
vyrovnani implantatu.

POZNAMKA

Podrobné informace o pouziti hybridniho vykonného systému HPS™
jsou uvedeny v broZure k vyrobku HPS™. Dalsi informace o postupu
jsou k dispozici na workshopech, vyrobkovych skolenich nebo
individudInich konzultacich s Paradigm Spine.

Po operaci

e Zopakujte pacientovi predoperacni pokyny.

o Zajistéte, aby si byl pacient védom omezeni fyzické aktivity a
moznych nezadoucich ucinkd.

Revizni operace / odstranéni implantatu

Implantaty HPS™ jsou urceny k trvalé implantaci a obvykle se
neodstranuji. Odstranéni implantatu vsak mlze byt nutné v
nasledujicich situacich:

e Zlomeni implantatu

o Bolest zpUsobena implantatem

o Infekce

e Pseudoartrdza

o Alergické reakce

Pokud ma byt provedena revize tam, kde jsou poufzity tyckové spojky
a chirurg se rozhodne fuzovat tento segment, tyckové spojky lIze
nahradit fuznimi komponentami. Chirurg urci, zda maji byt pouzity
nové monoaxidlni a/nebo polyaxidlni pediklové Srouby nebo ma byt
fuzni komponenta umisténa pres stavajici Srouby. Pokud je nutné
nahradit ty¢kovou spojku a/nebo fuzni komponenty, doporucuje se
vymeénit je po obou stranach spindiniho segmentu. Implantaty, které
se zdaji byt neporusené, mohou byt neviditelné poskozeny.

Zéruka

Veskeré zarucni naroky se rusi v pfipadé provedeni oprav nebo Uprav
neautorizovanym servisnim stfediskem. Vyrobce nepfijima
odpovédnost za zadné Ucinky na bezpecnost, spolehlivost nebo
vykon vyrobku, pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s timto
navodem k poufZiti. Technické zmény vyhrazeny.

Pro ziskéni dalSich informaci

Pokud potfebujete dalsi informace, kontaktujte spole¢nost Paradigm
Spine nebo mistniho autorizovaného zéstupce pro zdravotnické
prostfedky.

Systém HPS™ je celosvétové chranén zakonem.

DULEZITE UPOZORNENT

Tento ndvod k pouZiti je Uplny v dobé zverejnéni. Hybridni vykonny
systém HPS™ miZe byt v budoucnu doplnén novymi vyrobky. Pokud
je pouzit novy implantat neuvedeny v tomto dokumentu, prectéte si
prislusny ndvod k poufZiti.
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Patent
Dalsi patentové informace naleznete na adrese
www. surgalign.com

Symboly

Vyrobce

Datum vyroby

Datum exspirace

Kéd davky

Katalogové cislo

Obsah pouZitelné jednotky/
pouZitelnych jednotek

ENERIENLSIES]

Sterilizovano zarenim

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovévejte v suchu

NepouZivejte opakované

@+ @@}

e
Viz navod k poufZiti na této webové strance.

Zdravotnickych prostriedcich

Pozor

Oznaceni CE podle smérnice 93/42/EHS

NEElS)
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HPS ™ Hybrid Performance System

Obsah balenia

Balenie obsahuje aspon jeden z réznych komponentov systému
HPS™ Hybrid Performance System alebo systému HPS™ 2.0 Hybrid
Performance System:

e Uzatvdracia suprava HPS™

e Uzatvdracia suprava HPS™ 2.0

Polyaxidlna pediklovd skrutka HPS™

Polyaxidlna pediklova skrutka HPS™, potitanovana
Polyaxidlna pediklovd skrutka HPS™, fenestrovana
Monoaxidlna pediklova skrutka HPS™

Polyaxidlna pediklova skrutka HPS™ 2.0

Tyckova spojka HPS™, S=25 N/mm

Tyckova spojka HPS™, S=50 N/mm

Tyckova spojka HPS™ 2.0, S=25 N/mm

Tyc¢kova spojka HPS™ 2.0, S=50 N/mm

Tycka HPS™, predohnutd

Tycka HPS™, rovna

Obsah balenia je uvedeny na prislusnej etikete vyrobku.

Opis

Moduldrny hybridny vykonovy systém HPS™ Hybrid Performance
System sa pouZiva na monosegmentalnu alebo multisegmentalnu
posteriérnu stabilizaciu torakolumbalnej chrbtice. Systém je zaloZzeny
na fixacii monoaxidlnymi a/alebo polyaxialnymi pediklovymi
skrutkami. Systém umozriuje dynamickd aj rigidnu stabilizaciu.
Fenestrovana pediklova skrutka HPS™ sa tieZ pouZiva

na monosegmentalnu alebo multisegmentalnu posteriérnu rigidnu
stabilizaciu torakolumbalnej chrbtice v kombindcii s kostnym
cementom.

Material
Hybridny vykonny systém HPS™ je vyrobeny zo zliatiny titdnu, hlinika
a 4-vanadu (ISO 5832-3).

Tento material neobsahuje Ziadny nikel.
Nie je vyrobeny z prirodného latexu.

Uréeny Ucel poufZitia

Systém HPS™ Hybrid Performance System je implantacny systém na
baze pediklovych skrutiek na posteriérnu dynamicku stabilizaciu
a/alebo na posteridrnu rigidnu stabilizaciu torakolumbalnej chrbtice
u skeletdlne zrelych pacientov. HPS je urceny na dlhodobu
implantdciu a len na jedno poufZitie. Dodava sa sterilny a nie je uréeny
na opakované spracovanie pouzivatelom ani tretimi stranami. Systém
HPS™ Hybrid Performance System pouZivaju iba chirurgovia, ktori su
vyskoleni a oboznameni s komponentmi, nastrojmi a chirurgickou
technikou implantécie.

Indikacie

Posteridrna dynamické stabilizacia

Systém HPS™ Hybrid Performance System ako systém na posteriérnu
dynamickd stabilizaciu je uréeny na posteriérnu dynamicku
stabilizaciu na jednom aZ troch susediacich chrbticovych segmentov
od L1 po S1 po (mikro-)chirurgickej dekompresii pri liecbe
degenerativnej stendzy chrbtice vratane degenerativnej
spondylolistézy (pseudospondylistézy) az po stupen 1 podla
Meyerdinga, ktoré boli predtym neulspesne lie¢ené konzervativne.

Posteridrna rigidna stabilizicia

Systém HPS™ Hybrid Performance System ako systém posteridrnej
rigidnej stabilizacie je ureny na posteriornu rigidnu stabilizéciu
torakolumbalnej chrbtice ako doplnok k fuzii pre nasledujice
indikacie:

ol
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o degenerativne ochorenie platniciek (definované ako bolest chrbta
diskogénneho pbvodu s degeneraciou platnicky potvrdenou
anamnézou a radiografickymi studiami);

spondylolistéza;

e trauma (t.j. fraktura alebo dislokacia);

spinalna stendza;

zakrivenie (t.j. kyféza a/alebo lordéza);

nador,

pseudoartroza;

® a neuUspesnd predchddzajuca fuzia

Pediklova skrutka HPS™, fenestrovana

Pediklova skrutka HPS™, fenestrovana, je indikovana na pouZzitie s
kostnym cementom u pacientov so znizenou kvalitou kosti (napr.
osteopordza, osteopénia, metastatické ochorenie) a smie sa pouZzivat
iba s komponentmi na posteriérnu rigidnd stabilizaciu systému HPS™
Hybrid Performance System pre monosegmentalnu alebo
multisegmentélnu stabilizaciu hrudnej a bedrovej chrbtice

na podporu fuzie.

Kontraindikdcie

Posteridrna dynamické stabilizacia

Tyckovu spojku HPS™ nepouZivajte v nasledujucich pripadoch:
o Degenerativna spondylolistéza vyssieho stupria nez 1 alebo
istmickd spondylolistéza

Degenerativna skolidza vacsia ako 15 stupriov

Dysplasticka spondylolistéza

Fraktura

Nédor

Infekcia

Tazké nestability

V3eobecné kontraindikacie

Systém HPS™ Hybrid Performance System vSeobecne nepouZivajte za
nasledujucich podmienok:

o Vsetky medicinske a chirurgické podmienky, ktoré vylucuju vyhody
operacie chrbtice

Poskodenie kostnej Struktury, ktoré brani stabilnej

implantacii

Akutne alebo chronické systémové, spindlne alebo lokalizované
infekcie

e Zhorsené hojenie ran

Aktivne systémové alebo metabolické ochorenia

e Obezita (BMI >30)

Horucka

Tehotenstvo

o Liekova alebo drogova zavislost, alkoholizmus

Nedostatocnd spolupraca pacienta

DuSevna choroba

Citlivost na cudzie telesda, napriklad na materidly implantatu
Zévaina osteopénia

Osteopordza

Neuromuskularne poruchy a ochorenia

Kostné nadory v blizkosti miesta fixacie implantatu

Fraktura

Iné pripady, ktoré nie su uvedené medzi ,Indikaciami”

Kontraindikacie pri pouZiti kostného cementu

o Nedostatocné zobrazenie pri fluéroskopii

e Ndachylnost k trombdze

Pacienti s tazkym zlyhanim srdca a/alebo pltcPacienti so zndmou
citlivostou voci komponentom kostného cementu
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Informdcie o dalsich kontraindikdciach st uvedené v navode
na pouZitie od vyrobcu cementu

NeZiaduce Ucinky

Mozné neZiaduce ucinky:

o Klinické zlyhanie (t.j. bolest alebo zranenie) v désledku ohnutého,
uvolneného, opotrebovaného alebo zlomeného implantatu,
pri strate fixacie, dislokacii a/alebo migrécii implantatu
Bolesti a/alebo abnormalne vnemy vyvolané pritomnostou
implantatu

Primédrne alebo sekundarne infekcie

Alergické reakcie na materidl implantatu

Neurologické poranenie

Fraktury stavcov

Poranenie ciev, nervov, miechy a organov

Hematomy a/alebo poruchy hojenia ran, krvacanie

Zilové trombdzy, plicne embdlie a zastava srdca
Nedostato¢nd fixacia

Absencia fuzie alebo oneskorena fuzia (plati len pre fuzne
komponenty)

Zmena zakrivenia chrbtice

Poskodenie traviacej, urologickej a/alebo

rozmnozovacej sustavy

Bolest alebo indispozicia

Burzitida

ZniZenie kostnej hustoty v dosledku zniZenia zatazenia
Osteopordza alebo fraktira nad alebo pod postihnutou oblastou
chrbtice

Pretrvdvanie symptomov, ktoré mali byt implantéaciou liecené
Smrt

NeZiaduce Ucinky pri pouZiti kostného cementu

e Hypersenzitivne reakcie v pripade citlivych pacientov az
po anafylakticky Sok

Poskodenie tkaniv, poskodenie nervov alebo obehové problémy
v dosledku uniku cementu

Mikropohyby cementu oproti povrchu kosti v désledku
nedostatocnej fixacie

Tukova embdlia

ZniZzenie krvného tlaku

Infarkt myokardu

Z&stava srdca

Mozgovocievna prihoda

Plucna embdlia

Srdcova embdlia

Kratkodoba porucha srdcového vedenia

Neocakdvand smrt

A Bezpecdnostné preventivne opatrenia
o me, e Pred poutZitim si dokladne preditajte tento navod
na pouZitie a oboznamte sa s operacnym postupom.

e Uschovajte navod na pouZzitie na mieste pristupnom pre vietkych

¢lenov personalu.

Operujuci chirurg musi dokladne ovladat praktické aj koncepéné

aspekty zavedenych operacnych technik.

Za riadny a spravny chirurgicky vykon implantécie zodpoveda

operujuci chirurg.

e \/yrobca nezodpoveda za Ziadne komplikdcie vzniknuté v dosledku
nespravnej diagnozy, volby nespravneho implantatu, nespravnych
operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd alebo
nedostatocnej asepsie.
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e Komponenty moduldrneho implantdtu od réznych doddvatelov
nesmu byt za Ziadnych okolnosti kombinované.

e Poskodenie Struktur nesucich zadtaz moze spdsobit uvolnenie,

dislokdciu a migraciu, ako aj dalsie komplikdcie.

Na zaistenie ¢o najskorsej detekcie takychto katalyzatorov

nespravnej funkcie implantdtov je nutné implantat po operacii

pravidelne sledovat s pouZitim vhodnych technik.

Stabilizujte segment iba s tyckovymi spojkami alebo s fuznymi

komponentmi.

NepouZivajte zaroveri ty¢kovu spojku a fuzny komponent na tej iste]
Grovni!

o Implantat nikdy nepouZivajte opakovane. Napriek tomu,
® Ze sa moze zdat, Ze implantat je neposkodeny,
predchddzajice namahanie mohlo spdsobit neviditelné
poskodenie, ktoré moze mat za nasledok zlyhanie
implantatu.
e Implantaty nikdy nepouZivajte v pripade, Ze maju
@ poskodeny obal. Samotny implantat s poskodenym
obalom moze byt poskodeny, a preto sa nesmie pouZzit.
Nikdy nepouZivajte implantaty po uplynuti datumu
g exspiracie.

Kompatibilita s MR

Implantat HPS™ nebol vyhodnoteny na bezpec¢nost a kompatibilitu v
prostredi MR. Nebol testovany na zahrievanie, migraciu alebo
obrazovy artefakt v prostredi MR. Bezpecnost implantatu HPS™

v prostredi MR nie je zndma. Skenovanie pacienta s tymto zariadenim
moze mat za nasledok zranenie pacienta.

Skladovanie, kontrola a sterilizacia

Skladovanie

Implantat je jednotlivo baleny v ochrannom obale, ktory je oznaceny
podla obsahu.

Implantat je sterilizovany gama Ziarenim (minimalne
25 kGy).

e Implantdt vzdy uchovévajte v origindlnom ochrannom obale.

e Implantdt vyberte z obalu aZ bezprostredne pred pouZitim.

T e Implantat skladujte na suchom a bezprasnom mieste
(Standardné nemocnic¢né prostredie).

Dezinfekcia / Eistenie
Implantaty HPS™ nie su uréené na to, aby boli dezinfikované
a Cistené pouzivatefom.

Opdtovna sterilizacia
Implantaty HPS™ nie su urcéené na to, aby boli opatovne
sterilizované pouZzivatefom.

Technika

Implantaty HPS™ musia byt implantované len s pouzitim prislusnych
ndastrojov HPS™. Ndstroje HPS™ je mozné kedykolvek objednat

od vyrobcu.

Pred operéaciou

Operujuci chirurg vypracuje operacny plan $pecifikujuci

a dokumentujuci nasledujuce polozky:

e Komponent/-y implantatu a ich rozmery.

e Spravne umiestnenie komponentov implantatu.

e Urcenie orientacnych bodov v priebehu operacie. Pred aplikaciou
je nutné splinit nasledujuce podmienky:

o V3etky potrebné komponenty implantatu su pohotovo k dispozicii.
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o SU pritomné vysoko aseptické operacné podmienky.
e Musia byt k dispozicii vSetky implantacné nastroje a musia byt
vo funkénom stave.

Nikdy nepouZivajte a nespracovadvajte poskodené alebo

A chybné ndstroje. Obrdtte sa na svojho miestneho zdstupcu
alebo predajcu vo veci opravy alebo vymeny.

A PouZitie ndstroja na iné ukony neZ na ktory je uréeny méze
mat za ndsledok jeho poskodenie/rozbitie alebo poranenie
pacienta.

Operujuci chirurg musi byt Specidlne vyskoleny v oblasti spinalnej
chirurgie, principov biomechaniky chrbtice a v prislusnych
operacnych technikach.

Operujuci chirurg a tim operacnej saly musia byt dokladne
obozndmeni's operac¢nou technikou a taktiez so sortimentom
implantatov a nastrojov, ktoré je potrebné poufzit. UpIné
informacie o tychto témach musia byt pohotovo k dispozicii

na pracovisku.

Operacny postup je nutné vysvetlit pacientovi a je nutné
zdokumentovat, Ze pacient rozumie nasledujucim informdcidm:

e Pacient si uvedomuje rizikd spojené s neurochirurgickou operdciou,
vSeobecnou chirurgickou operdciou, ortopedickou operaciou

a celkovou anestéziou.

Pacient je informovany o vyhoddach a nevyhodéch postupu
implantécie a 0 moznych alternativnych spdsoboch liecby.
Implantdt méze zlyhat v désledku nadmerného zatazenia,
opotrebovania alebo infekcie

Zivotnost implantatu je uréena telesnou hmotnostou a fyzickou
aktivitou. Implantat nesmie byt pretazovany extrémnym
namahanim alebo pracovnymi ¢i Sportovymi ¢innostami.

V pripade zlyhania implantatu moze byt nutnd korekénd operdécia.
Pacient musi u svojho lekara absolvovat pravidelné kontroly
implantatu.

V priebehu operdcie
Pred pouZitim si prestudujte brozdru k vyrobku HPS™ a zoznamte sa
s chirurgickou technikou, prisluSnymi implantatmi a ndstrojmi.
e Pred pouZitim overte neporusenost sterilného balenia.
@ Implantaty nikdy nepouZivajte v pripade, Ze maju
poskodeny obal.
e Pred poufZitim skontrolujte ddtum exspirdcie vyrobku.
g Nikdy nepouZivajte implantaty po uplynuti datumu
exspiracie.

Posteridrna dynamicka stabilizacia:

® Pri zavadzani implantatu dodrZujte orientaciu (oznacujdca linia)!
(Spojka musi byt orientovana tak, aby bola viditelna laserova
znacka na hornej strane tycky)

o Drazky tyckovej spojky musia zostat pri dotahovani matic paralelné
(Poznamka: ak drazky na tyckovej spojke nie su paralelné, je nutné
opravit polohu spojky ota¢anim pediklovych skrutiek s pouzitim
kontra ndstroja)

e Pri pouzivani ty¢kovej spojky s ty¢kou je potrebné zabranit
poskodeniu spojky, najma v priebehu postupu ohybania.

Posteridrna rigidna stabilizécia
e Ohybaijte tycky iba s ndstrojom ur¢enym na tento ucel.
o Nikdy neohybajte spat predtym ohnuté tycky.

Pediklova skrutka HPS™, fenestrovana

Ak sa vyZaduje pouZitie kostného cementu, musi byt zavedeny
prostrednictvom fenestrovanej polyaxialnej pediklovej skrutky HPS™
alebo polyaxialnych pediklovych skrutiek HPS™ 2.0 s pouZitim
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cementovej injekénej stipravy HPS™. Kostny cement musi mat
pramérna viskozitu a je uréeny iba na posteriérnu rigidnu stabilizaciu.

Vseobecné informacie o technike

o NepouZivajte implantaty poskodené poskriabanim, vrubmi alebo
nedumyslenym ohnutim.

o Pouzivajte vylu¢ne nastroje urcené na prislusny krok.

PouZivajte vylucne nastroje uréené na ohybanie tyciek (napr.

ohybaci kli¢, ohybacie nastroje).

Pouzite momentovy kluc s kontra nastrojom, aby nedoslo k

ohnutiu spojky a pohybu pediklovych skrutiek v priebehu

utahovania.

e Spravny moment utiahnutia je dosiahnuty, ked' je na momentovom

kluci indikovany potrebny moment.

Pouzite distrakény a/alebo kompresny nastroj na dosiahnutie

sagitdlneho vyrovnania implantatu.

POZNAMKA

Podrobné informdcie o pouZiti hybridného vykonového systému HPS™
Hybrid Performance System su uvedené v broZure k vyrobku HPS™.
Dalsie informdcie o postupe st k dispozicii na workshopoch,
produktovych Skoleniach alebo individudinych konzultdcidch

so spoloc¢nostou Paradigm Spine.

Po operacii

e Zopakujte pacientovi predoperacné pokyny.

o Ubezpecte sa, Ci si je pacient vedomy obmedzeni fyzickej aktivity
a moznych neziaducich ucinkov.

Revizna operécia / odstranenie implantatu

Implantaty HPS™ su urcené na trvald implantaciu a obvykle sa
neodstranuju. Odstranenie implantatu vsak méze byt nutné

v nasledujucich situaciach:

e Zlomenie implantatu

o Bolest sposobena implantatom

o Infekcia

o Pseudoartrdza

o Alergické reakcie

V pripade, Ze ma byt vykonana revizia tam, kde su pouZzité tyckové
spojky a chirurg sa rozhodne fuzovat tento segment, ty¢kové spojky
je mozné nahradit fuznymi komponentmi. Chirurg urci, ¢i maju byt
pouZité nové monoaxidlne a/alebo polyaxidlne pediklové skrutky
alebo ¢i ma byt fuzny komponent umiestneny cez existujuce skrutky.
V pripade, Ze je nutné nahradit ty¢kovu spojku a/alebo fizne
komponenty, odporuca sa vymenit ich na obidvoch strandch
spindlneho segmentu. Implantéty, ktoré sa zdaju byt neporusené,
mozu byt neviditelne poskodené.

Zéruka

Vsetky zarucéné naroky sa rusia v pripade vykonania oprav alebo
Uprav neautorizovanym servisnym strediskom. Vyrobca neprijima
zodpovednost za Ziadne Ucinky na bezpecnost, spolahlivost alebo
vykon vyrobku, pokial vyrobok nie je pouzivany v stlade s tymto
navodom na poufzitie. Technické zmeny vyhradené.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care
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Na ziskanie dalSich informacii

Ak potrebujete dalsie informacie, obratte sa na spolo¢nost Paradigm
Spine alebo na svojho miestneho autorizovaného zastupcu

pre zdravotnicke pomdcky. Systém HPS™ je celosvetovo chraneny
zdkonom.

DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento ndvod na pouZitie je Uplny v Case zverejnenia.

Hybridni vykonny systém HPS™ Hybrid Performance System moze
byt v budicnosti doplneny o nové vyrobky. V pripade pouZitia
nového implantatu neuvedeného v tomto dokumente si precitajte
prislusny ndvod na pouZzitie.

Patent
Dalsie patentové informacie najdete na adrese www.surgalign.com

Symboly

Vyrobca

Déatum vyroby

Datum exspiracie

Kéd sarze

Katalogové cislo

Obsah pouZitelnej jednotky/pouZitelnych
jednotiek

EREEILSHES]

Sterilizované Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Uchovaévajte v suchu

NepouZivajte opakovane

e[

1 Pozrite si ndvod na poufZitie na tejto webovej

stranke.

Zdravotnickych pomdckach

Pozor

Oznacenie CE podla smernice
93/42/EHS

NgElS)
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