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Instructions for Use - Instruments
LISA Dynamic Stabilization System

1. DESCRIPTION

Instruments of LISA dynamic stabilization system are used for the placement of LISA device in the
lumbar segments of the spinal column.

The instruments are comprised of:

- Trial spacer (size 6 to 12): It is intended to retract the nose or the superior part of the spinous
process to access the interspinous space. The surgeon introduces the trial spacer, starting with
the smallest size (6), to appreciate the appropriate size of the spacer (6, 8, 10 or 12).

- Band forceps (I and II): Once the band has been pierced through the interspinous ligament
with the hook, the band is clamped and gripped by the band forceps and pulled through the
interspinous ligament.

- Hook (Wide and Narrow): It is intended to cut through the interspinous ligaments and
accompany the band through the interspinous ligaments.

uoue;uau.lﬁnv - Implant Holder (size 6 to 12): It is intended to clamp the spacer with its lateral claws and keep
ssaujns the spacer stable laterally during the procedure.
J0j juejawlj - Locker: It is intended to be screwed to the spacer through the Implant Holder and keep the
Jdequin spacer stable vertically during the procedure.
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Tensioner: Prior to the LISA band tensioning step, the tensioner is connected to the Implant
Holder. It is slipped onto the external diameter of the proximal part of the Implant Holder and
is maintained at a height of approximately 8 cm from the patient’s skin by resting vertically on
the shoulder of the Implant Holder. It should be noted that the tensioner remains mobile in
rotation around the vertical axis of the Implant Holder in order to be positioned optimally to
maximize the tension. The distal end of the braid is inserted between the flat and the pin of the
tensioning wheel. The braid is then tensioned by turning the tensioning wheel clockwise.
- Torque Limiting handle: It is connected to the tensioner via the connector and tension can be
provided by the T handle until the torque limit.
- Torque Limiting connector: It connects the Torque limiting handle to the Tensioner
- Gripper screwdriver: It grips the device blocker (its self-retaining extremity holds the blocker
and avoids loosening) and introduced through the Implant Holder in order to screw the blocker
into the spacer and lock the system.
- Interlaminar distractor: It may be used to retract the laminas before inserting the spacer
between the spinous processes.
- Additional Wrench : this instrument can be used to add tension to the braid beyond the limit
value given by the Torque Limiting Handle.
All Instruments from LISA dynamic stabilization system are specifically designed to interact together
during the surgical procedure for the placement of LISA Implants. In order to avoid the failure of the
surgical procedure, the LISA Instruments must exclusively be used together and cannot be replaced
by an alternative instrument.
Clinical Benefit: LISA Instruments are intended for the placement of LISA device with minimal
invasiveness for the spinal anatomy.
The LISA Instruments must be used by surgeons who have been properly trained in spinal surgery. The
decision to use this device should be made only after taking into consideration the medical and surgical
indications, contraindications, side effects and precautions contained in these Instructions For Use and
the limitations of this type of surgery.

11 INDICATIONS

I of LISA dynamic

lumbar segments of the spinal column.
The implants of LISA Dynamic Stabilization System are intended to treat low-back pain that
accompanies degenerative lesions of grade |, Ill and IV (Pfirrmann MRI classification).

11l. CONTRAINDICATIONS
a.  StageV degenerative disk lesions in Pfirrmann’s MRI classification.
b Spondylolisthesis.
¢ Osteoporosis.
d. Non-specific back pain.
. Modic 2 and Modic 3 changes.
f. This device s not indicated for the L5/S1 segments.
9. Local or general infections that may compromise the surgical goals.
h.
I
A
k.
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system are used for the placement of LISA device in the

Major local inflammatory phenomena.
Pregnancy.
Immunosuppressive diseases.
Bone immaturity.
Severe mental illnesses.
. Bone metabolism diseases that may compromise the mechanical support expected from this

type of implant.

n. Excessive physical activities.

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS
No undesirable side-effect is known for the i of LISA dynamic system.
For reminder, the known undesirable side-effects for the implants of LISA dynamic stabilization system
are the following:
- All potential side effects associated with spinal surgery independent of the medical device are
possible.
- With the use of implants from LISA dynamic stabilization system, the list of potential side effects
includes, among other:
a. Neurological complications, paralysis, soft tissue injuries, pain, device migration, erosion or
device breakage
Superficial or deep infections and inflammatory phenomena.
Allergic reactions to the materials comprising the implant.
Alteration of the bone density due to a change in the distribution of mechanical stresses.
Neurological injuries and/or injuries to the dura mater during the surgical procedure.
Though the risks have been judged to be at a low level, the use of Magnetic Resonance
Imaging (MRI) on patients treated with LISA implants may result in possible side effects such
as migration or localized heat generation due to the metallic component of the LISA device
(Locker).

V. RECEPTION OF NEW SURGICAL INSTRUMENTS
Reception of new surgical instrument is done exclusively be staff members properly trained on
adequate procedures to follow to validate the instrument integrity and requlatory conformity. Once
conformity with the order has been checked, this instrument is unpackaged and its proper functionality
ascertained prior to further processing.
An instrument that appears to be defective must be returned with its original packaging without any
attempt at improvised repairs, s this is liable to invalidate the warranty.

If the instrument does not have to be put into service immediately, it should be stored:

«inadlean, dry place,

«without its plastic packaging,

«away from any acid solution, even in a closed container,

«away from any other type of metals, especially ferrous metals,

« free of weight,

«in accordance with classification for easy identification.

V1. HANDLING, STORAGE AND SHIPPING

a.  TheLISAinstrumentation has to be considered as sensitive high-precision surgical instruments,
which require to be handled with care.

b.  If the LISA Instrumentation has to be shipped, special attention must be paid to ensure that
handling and shipping do not damage the instrumentation.

. After each handling and shipping, the instrumentation must be controlled (see section VIl
Functionality Inspection and Testing)

d.  Damaged or worn instruments must not be used and must be return to the manufacturer.

VII. CLEANING AND DECONTAMINATION

a. The LISA Instrumentation is supplied in a non-sterile condition. A new instrument should be
cleaned and sterilized prior to use and as soon as possible after each use. Do not allow blood,
body fluids or debris to dry on the instruments. If immediate cleaning is not possible, place
soiled instruments in a closed container with enzymatic solution to slow down the drying of
soil deposits. The number of cleaning and sterilization procedures is not limited for all LISA
instrumentation except for LISA Torque Limiting Handle for which the number of sterilizations
is limited to 250.

b Remove and/or disassemble the moving parts of i
the user, according to the instructions below:

« Tensioner - BB-LISA-2-230

To disassemble the tensioner, the operator must press the Shaft @ with his/her thumb as shown
in Fig. #1. The Shaft @ will be blocked from rotating in the Shank @. The Wheel @ can then
be unscrewed in an anti-clockwise direction to disassemble the instrument as shown in Fig. #2,
releasing the spring © and the Shaft @. Once the device has been cleaned, and dried, reassemble
itby inserting the Shaft @, load it with the Spring @, into the Shank @. Then, while blocking the
Shaft @ from rotating, as shown in Fig. #1, the Wheel may be tightened @ by screwing it clockwise
up toits limit.

« Gripper screwdriver LISA - BB-LISA-2-250

To disassemble the gripper Screwdriver, the operator must hold the central Shaft @ in place and
completely unscrew the outer Shank @ by turning the ring on the outer Shank anti-clockwise until
these two are letely di bled (Fig. #3). Once the device has been cleaned,
and dried, reassemble it by inserting the central Shaft @ into the outer Shank @, and then screw
the unit together by turning the ring on the outer Shank clockwise, without tightening it to the
limit (Fig. #4).

. The following Manual Cleaning process parameters are validated by BACKBONE in laboratory

conditions and are recommended:

i. Metal brushes or scouring pads should not be used for manual cleaning as there is risk of
damage to the surface and the coating of the instruments. Brushes and swabs with soft
nylon fibers should be used primarily.

ii.. Completely immerse the instruments in an ultrasound bath with enzymatic solution
diluted according to the manufacturer’s recommendations, and allow to soak for 10
minutes at 45-50 KHz (optimal temperature between 27°Cand 44°C, not exceeding 55°C).
Next, gently brush each device for between 30 seconds and 1 minute until all visible soil
deposits have been removed. Pay particular attention to areas that are difficult to clean
(cavities, uneven surfaces, grooves). Deep apertures should be cleaned with a swab.
Manipulate jointed parts, if applicable.

iii. Next, remove the instruments from the cleaning solution and rinse them in purified
water for a minimum of 1 minute. Flush thoroughly until visible blood and soil deposits
have been removed, paying particular attention to inaccessible areas (blind slots,
notches), or use a recommended water nozzle.

d. The following Automated Cleaning process parameters are validated by BACKBONE in
laboratory conditions and are recommended:
The automated cleaning must be performed in a validated dishwasher in accordance with the
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designed to be di bled by

standard EN 150 15883-1 with following steps (before every step the dishwasher has to be drained):
«2min pre-cleaning in cold tap water (16°C+/- 2°C) (61°F+/- 30°F)
«5 min cleaning with warm tap water (55°C, 131°F) and 0.5% Neodisher MediClean (Dr.
Weigert, Hamburg)
«3min rinsing in lukewarm desalinated water (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
«2min rinsing in lukewarm desalinated water (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
« Thermal disinfection taking into account the national requirements A0 > 3000 at 90°Cand
at least 5 min holding time.
e. Dryallinnerand outer surfaces using filtered compressed air.
. Next, visually inspect for cleanliness by closely examining each device under normal lighting,
paying particular attention to all inaccessible areas. If there are still soil deposits to be seen,
repeat the cleaning procedure.

VIII. FUNCTIONALITY INSPECTION AND TESTING

a.  Examine each instrument, inspecting it for damage or any signs of wear.
Sharp edges should be free of notches, with no interruptions along the edge.
Jaws and teeth should be correctly aligned.
Movable parts should move fluidly, without excessive play.
Locking mechanisms should function correctly.
Long, thin instruments should not be warped.
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The lifetime of the LISA instruments is 5 years. After this time, the instrumentation must be replaced by
anew ancillary kit to guarantee its safety and performance.
The LISA Torque Limiting Handle (BB-LISA-2-240) can be reused up to 250 times.

IX. MAINTAINING
a.  Damaged or worn instruments must be discarded and returned in order to be reworked or
replaced by BACKBONE

b. For LISA Gripper Screwdriver (BB-LISA-2-250), prior to sterilization, all hinges or mobile
connections shall be lubricated with medical grade instrument oil that is explicitly suitable for
steam sterilization.

X. PACKAGING

a.  The instruments should next be placed in their specific containers in assembled condition, in
accordance with their positioning. If necessary, have a layout plan on the container cover as an
aid.

b.  Biological or chemical indicators (Bl or Cl) used to test sterilisation performance should be
placed on the median values in the packaged trays. They should be tested according to the
manufacturer’s instructions for Bl or CI.

. Place the container with instruments in double packaging in accordance with local procedures,
using standardized packaging techniques, such as those set out by the ANSI/AAMI ST79
standard in effect.

d. Label the contents of the packaged tray with an indelible marker or other labelling system
compatible with sterilisation.

XI. STERILIZATION
a.  Useavalidated steam sterilizer, correctly maintained and set.
b. Individual users should validate the cleaning and autoclaving procedures used on-site,
particularly on-site validation of the minimum parameters recommended below.
¢ Effective vapour sterilisation may be performed with the following minimum cycles which have
been validated by BackBone in laboratory conditions and according to EN IS0 17655-1:

Type of steriliser Pre-vacuum
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Pre-conditioning pulses (maximum = 2.8 bar — minimum = 339 mbar)

Minimum temperature 134°C(273.2°F) 134°C(273.2°F) 132°C(271,2°F)
Duration of full cycle 3 minutes 18 minutes 4minutes
Minimum drying time 16 minutes 20 minutes 20 minutes

Configuration Kits packaged in double WRAP

XII. STORAGE AFTER STERILIZATION

a. The boxes of instruments that have been reprocessed and packaged to maintain their sterile
state should be stored in such a way as to avoid extremes of temperature and humidity.

b. When handling the packaged boxes, care should be taken to avoid damaging the sterile barrier.
The healthcare establishment should set a storage life for the packaged instruments, based
on the type of sterile packaging and on the manufacturer’s recommendations for this sterile
packaging.

¢ The user must be cognizant of the fact that maintenance of a sterile state is contingent upon
the circumstances and that the probability of a contaminating event occurring increases over
time with handling, depending on whether woven or non-woven fabric, or bags or containers
are used for packaging.

XII1. ADDITIONAL INFORMATION
a. The LISA — Surgical Technique is available upon request from your BACKBONE rep

De er beregnet til brug i forbindelse med LISA-implantater som beskrevet i LISA-kirurgisk teknik.

1I. INDIKATIONER

Instrumenter fra LISA Dynamic Stabilization System bruges til placering af LISA-enheder i
lzendesegmenterne i rygsojlen

Implantaterne til LISA Dynamic Stabilization System er beregnet til behandling af lendesmerter, der
ledsager degenerative laesioner af klasse |, 11l og IV (Pfirrmann’s MRI-Klassifikation).

111. KONTRAINDIKATIONER
Fase V degenerative diskleesioner i Pfirrmann’s MRI-klassifikation.
Spondylolistese .
Osteoporose.
Ikke-specifikke rygsmerter.
Modic 2 og Modic 3 forandringer.
Denne enhed er ikke indikeret for L5/51 segmenter.
Lokale eller generelle infektioner, der kan kompromittere de kirurgiske mél.
Store lokale inflammatoriske fenomener.
Graviditet.
Immunosuppressive sygdomme.
Skeletal umodenhed.
Svaere mentale forstyrrelser.
. Knogl boli der kan kompromittere den
denne implantattype.
n.  Overdreven fysisk aktivitet.

IV. MULIGE BIVIRKNINGER
Der kendes ingen ugnsket bivirkning for instrumenterne i LISA Dynamic Stabilization System.

Som pamindelse er de kendte uonskede bivirkninger for implantaterne i LISA dynamisk
stabiliseringssystem falgende:

I — =T Swe span o

stotte som forventes af

- Alle potentiell kninger forbundet med Ikirurgi er mulige, uafh af det medicinske
udstyr.

- Med brugen af i fra LISA Dynamic Stabili System omfatter listen over mulige
bivirkninger, blandt andet:

a.  Neurologiske komplikationer, lammelse, blaerevaevskader, smerte, enhedsmigration, erosions-
eller enhedsbrud.

Overfladiske eller dybe i ogi
Allergiske reaktioner pa materialer, der er indeholdt i implantatet.

[Andring af knogletaetheden fordrsaget af en ndring i fordelingen af mekaniske pavirkninger.

or directly from BACKBONE. If the Surgical Technique in the user’s possession is older than two
years prior to the date of surgery, it is recommended that you request an updated version.

b Itisimperative that the level of tension given to the band by the tensioner used simultaneously
with the torque limiting handle be followed according to the surgical technique. If the user
overtightens beyond the recommended tension, the resulting tension on the band may
damage the spinous processes, depending on the patient’s bone density and quality.

XIV. MANUFACTURER’S CONTACT INFORMATION

Any healthcare professional (customer or user) who has a complaint concerning the services and/
or quality, identification, robustness, reliability, safety, efficacy and/or performance of BACKBONE
products should report it to their representative or distributor of these products. The distributor will
inform BACKBONE of this complaint as soon as possible, using an incident report form. The company
should be immediately alerted by phone or by any written means in the case of a malfunction or
deterioration of the device, or of any inappropriate part of the Instructions For Use that has caused, or
might have caused, death or serious deterioration in the health of a patient or user.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Medical device vigilance: Incident report forms must contain as many details as possible, such as
identification of the product (description, batch number, reference number), the type of complaint
and a detailed description of the incident, as well s its consequences. Incident report forms must be
submitted along with any technical aspects that might facilitate an expert appraisal, such as the device
itself, X-rays, etc....

For further information or to submit a complaint, please contact:

BACKBONE

I 81Boulevard Pierre Ter ( €2797 C €
Le Bouscat
3110 &
France

Phone Number : +33 (0) 556 424 430
Email : customerservice@backbone.pro

https://backbone pro/patients-information/

Brugsanvisning - Instrumenter
LISA Dynamic Stabilization System

1. BESKRIVELSE

Instrumenter fra LISA dynamisk stabiliseringssystem bruges til placering af en LISA-enhed i
leendesegmenterne i rygsgjlen.

Instrumenterne bestar af:

- Trial spacer (starrelse 6 til 12): Den er beregnet til at traekke spidsen eller den gverste del af
rygtappen tilbage for at fa adgang til det interspinale omrade. Kirurgen introducerer trial
spacer-stykket startende med den mindste storrelse (6) for at finde den passende starrelse trial
spacer (6,8, 10 eller 12).

- Bandtznger: Nar bandet er fort gennem det interspinale ledband med krogen, klemmes og

holdes bandet fast af bandtzngerne og traekkes gennem det interspinale ledband.
Krog (bred og smal): Den er beregnet til at skeere gennem de interspinale ledband og ledsage
bandet gennem de interspinale ledband.

- Implantatholder (storrelse 6 til 12): Det er beregnet til at om klemme trial spaceren med sine
vandrette greb og holde trial spaceren horisontal under proceduren.

- Locker: Den er beregnet il at blive skruet fast pa spaceren gennem implantatholderen og holde
spaceren stabilt lodret under proceduren.

- Strammer:  Forud for LISA-bandets strammertrin er strammeren forbundet med
implantatholderen. Den fores ned over den ydre diameter af den proximale del af
implantatholderen og holdes i en hgjde p ca. 8 cm fra patientens hud ved at hvile lodret
pé implantatholderens skulder. Det skal bemaerkes, at strammeren forbliver mobil i rotation
omkring implantatholderens lodrette akse for at veere optimalt placeret med henblik pa at
maksimere spaendingen. Den distale ende af bandet er indsat mellem strammerhjulets flade
og stift. Bandet strammes derefter ved at dreje strammerhjulet med uret.

- Momentnagle begraensende handtag: Det er forbundet med strammeren via konnektoren, og
stramning kan tilvejebringes af T-handtaget indtil

- Momentnagle begransende konnektor: Den forbinder det momentbegraensende handtag til
strammeren.

- Gribeskruetraekker: Den tager fat i en blok enhed (dens
holder blokeringen og undgar at det losner sig) og introduceres gennem implantatholderen for
at skrue blokeringen ind i spaceren og lase systemet.

- Interlaminr distraktor: Den kan anvendes til at traekke lamellerne for indsztning af
afstandsstykket mellem rygtappene.

- Lusitzlicher Schraubenschliissel : Dieses Instrument kann eingesetzt werden, um die Spannung
des iiber den vom Dreh t b Sc t hinaus zu
erhohen.

Alle instrumenter fra LISA dynamisk stabiliseringssystem er specielt designet til at interagere sammen
under den kirurgiske procedure til placering af LISA-implantater. For at undgé fejl i den kirurgiske
procedure skal LISA-instrumenterne udelukkende bruges sammen og kan ikke erstattes af et alternativt
instrument.

Klinisk fordel: LISA-instrumenter er beregnet til placering af LISA-enhed med minimal invasivitet til
rygmarvsanatomien.

LISA-instrumenterne skal bruges af kirurger, der er uddannet korrekt i rygmarvskirurgi. Beslutningen
om at bruge denne enhed bor kun traeffes under hensyntagen til de medicinske og kirurgiske

0og indeholdt i denne brugsanvisning og

begransningerne ved denne type operation.

Neurologiske skader og/eller skader pa dura mater under den kirurgiske procedure.

Selv om risikoen er blevet vurderet til at vaere pa et lavt niveau, kan brugen af magnetisk
resonanshilleddannelse (MRI) pa patienter behandlet med LISA-implantater medfare
mulige bivirkninger s& som migration eller lokal varmeproduktion pa grund af
metalkomponenten i LISA-enheden. (Locker ).

V.VED MODTAGELSE AF NYE INSTRUMENTER
Modtagelse af nyt kirurgisk instrument sker udelukkende, hvis personalet er korrekt uddannet i passende
procedurer til at validere instrumentets integritet og reguleringsmessige overensstemmelse. Nar
med ordren er pakkes dette i ud, og dets korrekte funktion

fastlzegges inden yderligere behandling.
Etinstrument, der ser ud til at vaere defekt, skal returneres med originalemballagen uden at der forsages
improviserede reparationer, da dette kan medfare, at garantien bortfalder.

Hvis i ikke skal des straks, skal det oph

« pa et rent, tort sted,

« uden dets plastikemballage,

« borte fra syreoplasninger, selv i en lukket beholder,

« borte fra alle andre typer metaller, iseer jernholdige metaller,

« uden nogen vaegt ovenpa,

«i overensstemmelse med klassifikation for let identifikation.

VI. HANDTERING, OPBEVARING 0G FORSENDELSE
a.  LISA-instrumenteringen skal betragtes som folsomme, praecise kirurgiske instrumenter, der
kraeves handteret med omhu.
b.  HvisLISA-instrumenteringen skal sendes, skal der laegges szerlig vaegt pa at sikre, at handtering
og forsendelse ikke beskadi i
. Efter hver handtering og forsendelse skal i
pektion af funktionalitet og afprovning
d.  Beskadigede eller brugte instrumenter ma ikke anvendes og skal kasseres.
VII. RENGORING 0G DEKONTAMINERING
a.  LISA-instrumenteringen leveres i en ikke-steril tilstand. Et nyt instrument skal rengares og
steriliseres for brug og sa hurtigt som muligt efter hver brug. Lad ikke blod, kropsvaesker eller
rester torre ind pa instrumenterne. Hvis omgaende rengring ikke er mulig, skal ikke-rengjorte
instrumenter placeres i en lukket beholder med enzymatisk oplasning for at sinke udterringen
af tilsmudsni Antallet af delsesprocedurer er ikke b for alle LISA-
i undtagen LISA M b ingshandtag, hvor antallet af sterili er
begraenset til 250.
b. Fjern og/eller adskil instrumentets bevaegelige dele, der er beregnet til at blive adskilt af
brugeren, ifolge vejledningen nedenfor:

« Strammer - BB-LISA-2-230

Strammeren adskilles ved at operataren trykker pa akslen @ med tommelfingeren, som vist i (#1).
Akslen @ bliver forhindret i at rotere i stammen @. Hjulet @ kan derefter skrues af i retning mod uret
for at adskille instrumentet, som visti fig. #2, og fiederen @ og akslen @ kommer fri. Nér enheden er
blevet rengjort, og for den er helt tar, samles den ved at indszette akslen @, indfore den med fiederen
pé ©, i stammen @. Derefter strammes hjulet @, mens akslen @ blokeres, s& den ikke kan rotere,
som vistifig. #1, ved at skrue hjulet i retning med uret, s langt op det kan komme.

« Gribeskruetraekker LISA - BB-LISA-2-250

For at adskille gribesk skal op holde mid @ pa plads, og skrue det ydre
hylster @ helt af ved at dreje ringen pé det ydre hylster mod uret, indtil disse to komponenter er helt
adskilte fig. #3. Nar enheden er blevet rengjort, og for den er helt tor, samles den igen ved at fore
midterakslen @ ind i den ydre stamme @, og derefter skrue enheden sammen ved at dreje ringen pa
det ydre hylster med uret, uden at den strammes helt til fig. #4.

c.Folgende manuelle rengaringsprocesparametre er  valideret af BACKBONE ~under

laboratoriebetingelser og anbefales:

i. Der md ikke anvendes metalborster eller skurepuder til manuel rengaring, da der er risiko
for at dette vil beskadige i overflade og bel der skal forst og
fremmest bruges brster og vatpinde med blgde nylonfibre.

ii. Neddyp i fuldstaendigt i et d med enzymatisk oplasning

fortyndet ifolge producentens anbefalinger, og lad det treekke i 10 minutter ved 45-
50 KHz (optimal temperatur mellem 27 °C og 44 °C, md ikke overstige 55 °C). Dernaest
borstes hver enhed med nzensom hand i mellem 30 sekunder og 1 minut, indtil al synlig
tilsmudsning er blevet fiernet. Vaer iseer opmaerksom pa omrader, der er vanskelige at
rengore (hulninger, ujaevne overflader, riller). Dybe huller skal rengares med en vatpind.
Manipuler samlede dele, hvis relevant.

iii. Derefter fiernes instrumenter fra renseoplasningen, og de skylles i renset vand i mindst
1 minut. Skyl grundigt, indtil synligt blod og andre rester er blevet fiernet, veer
iseer opmaerksom pa omrader der ikke kan nds (dybe revner, indhak) eller brug en
anbefalet vanddyse.
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VIIL. INSPEKTION AF FUNKTIONALITET 0G AFPROVNING

a. Undersog hvert enkelt instrument, idet det efterses for skader eller tegn pa slid.
Skarpe kanter skal vaere fri for hak, og uden afbrydelser langs med kanten.
Kaeber og taender skal vaere korrekt afpasset efter hinanden.
Bevzegelige dele skal bevaege sig glidende uden for stort spillerum.
Lésemekanismer skal fungere korrekt.
Lange, tynde instrumenter mé ikke vere skaeve.

~eoan o

LISA instrumenters levetid er 5 &r. Efter denne tid skal instrumenteringen udskiftes med et nyt hjelpescet
for at garantere dets sikkerhed og ydeevne.
LISA momentnagle begraensende handtag (BB-LISA-2-240) kan genbruges op til 250 gange.

IX. VEDLIGEHOLD
a. Beskadigede eller slidte instrumenter skal kasseres og returneres for at blive omarbejdet eller
erstattet af BACKBONE

b. For LISA Gripper Skruetraekker (BB-LISA-2-250), skal der forud for sterilisering, ske smaring
af alle hangsler eller mobile forbindelser med medicinsk kvalitetsinstrumentolie, der er
udtrykkeligt egnet til damp sterilisation.

X. EMBALLERING
a. Instrumenterne skal efterfalgende placeres i deres specifikke containere i samlet tilstand, i
Ise med deres positionering. Saet om nadvendigt en layoutplan pa behold
som en hjalp.

b.  Biologiske og kemiske indikatorer (Bl eller CI), der anvendes til at afprave sterilisationens
ydeevne, bor placeres pd medianvaerdier i de emballerede bakker. De skal afproves, ifolge
producentens instruktioner for Bl eller CI.

¢ Anbring beholderen med i i dobbelt emballage ifolge de lokale procedurer, ved
brug af standardiserede emballeringsteknikker, som anfort i den gaeldende ANSI/AAMI ST79
standard.

d.  Merk indholdet den emballerede bakke med en pen, der ikke kan udviskes, eller
andet maerkni dererk ibelt med sterili

XI. STERILISATION
a. Brugen valideret d. der er korrekt vedligeholdt og indstillet.
b. Den enkelte bruger skal godkende ings- 0g autoklaveri edurerne, der anvendes

pa stedet, iscer stedets validering af de minimumsparametrene, der anbefales nedenfor.
¢ FEffektiv dampsterilisation kan foretages med falgende minimums cyklusser, som er blevet
valideret af BACKBONE under laboratoriebetingelser og i henhold til EN 150 17655-1:

- Verrouilleur : Il est destiné a étre vissé a la cale via le porte-implant et a maintenir la cale stable
verticalement pendant la procédure.

- Tendeur: Avant I'étape de mise en tension de la bande LISA, le tendeur est connecté au porte-
implant. II est glissé sur le diamétre externe de la partie proximale du porte-implant et est
maintenu a une hauteur d'environ 8 cm de la peau du patient en reposant verticalement sur
I'épaule du porte-implant. Il est a noter que le tendeur reste mobile en rotation autour de
I'axe vertical du porte-implant afin d'étre positionné de maniére optimale pour maximiser la
tension. Lextrémité distale de la tresse est insérée entre le méplat et la goupille de la roue de
tension. La tresse est ensuite tendue en tournant la roue de tension dans le sens des aiguilles
d'une montre.

- Manche limiteur de couple : il est relié au tendeur via le connecteur et la tension peut étre
fournie par la poignée en T jusqu'a la limite de couple.

- Connecteur limiteur de couple : il connecte la poignée de limitation de couple au tendeur

- Tournevis préhenseur : Il saisit le bloqueur de dispositif (son extrémité auto-retenant le
bloqueur et évite le desserrage) et introduit a travers le porte-implant afin de visser le bloqueur
dans l'entretoise et verrouiller le systéme.

- Distracteur inter-laminaire : Il peut étre utilisé pour rétracter les laminaires avant d'insérer
I'écarteur entre les apophyses épineuses.

- (lé Additionnelle : cet instrument peut étre utilisé pour ajouter de la tension a la tresse au-
dela de la valeur limite donnée par le Manche Limiteur de Couple.

Tous les instruments du systeme de stabilisation d que LISA sont spéci congus pour
interagir ensemble pendant la procédure chirurgicale pour la mise en place des implants LISA. Afin
d'éviter I'échec de la procédure chirurgicale, les instruments LISA doivent étre utilisés exclusivement
ensemble et ne peuvent pas étre remplacés par un autre instrument.

Bénéfice clinique : Les instruments LISA sont destinés & la mise en place du dispositif LISA avec un
caractére invasif minimal pour |'anatomie de la colonne vertébrale.

Les instruments LISA doivent étre utilisés par des chirurgiens correctement formés a la chirurgie de la
colonne vertébrale. La décision d'utiliser cet appareil ne doit étre prise qu'aprés avoir pris en compte les
indications médicales et chirurgicales, les contre-indications, les effets secondaires et les précautions
contenus dans ce mode d'emploi et les limites de ce type de chirurgie.

IL.INDICATIONS

Les instruments du systeme de stabilisation dynamique LISA sont utilisés pour le placement du
dispositif LISA dans les segments lombaires de la colonne vertébrale.

Les implants du systeme de stabilisation dynamique LISA sont destinés a traiter les lombalgies qui
accompagnent les [ésions dégénératives de grade |, Ill et IV (classification IRM de Pfirrmann).

111. CONTRE-INDICATIONS
Lésions dégénératives de Stade V suivant la classification IRM de Pfirrmann.
Spondylolisthesis.
Ostéoporose.
Mal de dos non spécifique.
Lésions de type Modic 2 et Modic 3.
Cet implant n'est pas indiqué pour le segment L5/S1.
Infections locales ou générales pouvant compromettre les objectifs de l'intervention.
Phénomenes inflammatoires locaux importants.
Grossesse.
Pathologies immunodépressives.
Immaturité osseuse.
Maladies mentales séveres.
. Pathologies du métabolisme osseux rendant aléatoire le support mécanique attendu avec ce
type dimplant.
n. Activités physiques excessives.

IV. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES
Aucun effet secondaire indésirable n'est connu pour les instruments du systéme de stabilisation
dynamique LISA.
Pour rappel, les effets secondaires indésirables connus pour les implants du systéme de stabilisation
dynamique LISA sont les suivants :

-Tous les effets secondaires potentiels associés a la chirurgie de la colonne vertébrale

indépendamment du dispositif médical sont possibles.
- Avec I'utilisation des implants du systéme de stabilisation dynamique LISA, la liste des effets
secondaires potentiels comprend, entre autres :

a.  Complications neurologiques, paralysies, lésions des tissus mous, douleurs, migration d'un
implant, érosion ou rupture de Iimplant.
Infection superficielle ou profonde et phénomenes de type inflammatoires.
Réaction allergique aux matériaux constituant implant.
Modification de la densité osseuse due a une répartition différente des contraintes mécaniques.
Lésions neurologiques de la dure-mére au cours de l'intervention.
Bien que les risques aient été jugés faibles, I'utilisation de I''magerie par Résonance
Magnétique (IRM) sur des patients traités avec des implants LISA peut entrainer des effets
secondaires possibles tels que la migration ou un dégagement de chaleur localisé di au
composant métallique de implant LISA (Verrou).
V. RECEPTION DE NOUVEAUX INSTRUMENTS CHIRURGICAUX
La réception d'un instrument de chirurgie neuf ne devra étre confiée qua un personnel instruit des
procédures a effectuer. Aprés controle de la conformité a la commande, ce matériel pourra étre déballé
etil conviendra avant tout traitement de s‘assurer de son bon état de fonctionnement.
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Sterilisatortype Prae-vakuum

5

Forbehandlings impulser (maksimum = 2,8 bar — minimum = 339 mbar)

Minimums-temperatur 134°C(273.2°F) 134°C(273.2°F) 132°C(271,2°F)
Varighed af fuld cyklus 3 minutter 18 minutter 4 minutter
Minimums-torretid 16 minutter 20 minutter 20 minutter

Konfiguration St emballeret i dobbelt WRAP

XI1. OPBEVARING EFTER STERILISERING

a | behold der er blevet jdet og for at de skal bevare deres

sterile tilstand, skal opbevares pd en sadan mdde, at ekstreme temperaturer og fugtighed
undgas.

b. Nér beholderne med emballageme handteres, skal der udvises forsigtighed for at undga

beskadigelse af den sterile barriere. Sundh i skal angive et i

for emballerede instrumenter baseret pa typen af den sterile emballage og producentens

for den pagzeldende sterile emball
¢ Brugeren skal vaere klar over, at vedligeholdelsen af en steril tilstand er afhangig af
dighed ogat igheden for at en k de begivenhed indtraeffer,

forages over tid med handtering afhzengigt af, om der anvendes emballage af vavet eller
ikke-vaevet stof, eller poser eller beholdere.

XIIl. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

a. LISA — Surgical Technique (Kirurgisk teknik) kan fas pa anmodning fra din BACKBONE-
repraesentant eller direkte fra BACKBONE. Hvis den udgave af Surgical technique, der er i
brugerens besiddelse er mere end to &r gammel inden operationsdatoen, anbefales det, at der
anmodes om en opdateret udgave.

b. Det er bydende nodvendigt, at det spandingsniveau, der tildeles bandet af strammeren,
der bruges samtidigt med det momentnaglebegraensende héndtag, folges i henhold til
den kirurgiske teknik. Hvis brugeren strammer mere end den anbefalede spanding, kan
den resulterende spanding af bandet skade de spinale processer afhangigt af patientens
knogletzthed og kvalitet.

XIV. FABRIKANTENS KONTAKTOPLYSNINGER

Enhver sundhedsperson (kunde eller bruger), som har en klage vedrarende tjenesteydelser og/eller
kvalitet, identifikation, robusthed, pélidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydelse af BACKBONE
produkter, skal rapportere dette til deres repraesentant eller forhandler af disse produkter. Forhandleren
vil informere BACKBONE om denne klage s& hurtigt som muligt ved brug af en haendelsesrapportformular.
Virksomheden vil straks blive orienteret via telefon eller pa anden skriftlig made i tilfeelde af fejlfunktion
eller beskadigelse af enheden, eller i tilfaelde af upassende dele i Brugsanvisningen, der har medfrt,

Un i qui pourrait paraitre déficient devra étre retourné dans son emballage dorigine
en sabstenant de toute tentative de réparation improvisée de la part de I'utilisateur, sous peine
d'annulation de la garantie.

Sil'instrument ne doit pas étre mis en service immédiatement, il doit étre stocké :

« dans un endroit propre et sec,

« sans son emballage plastique,

«al'écart de toute solution acide, méme dans un récipient fermé,

«al'écart de tout autre type de métaux, en particulier les métaux ferreux,

«sans poids,

« conformément a la classification pour une identification facile.

VI. MANIPULATION, STOCKAGE ET TRANSPORT

a. L fon LISA doit étre considérée comme des i
haute précision, qui doivent étre manipulés avec précaution.

b Si l'instrumentation LISA doit étre expédiée, une attention particuliére doit étre portée pour
s'assurer que la et 'expédition n'end pasl'i i

. Apreés chaque manipulation et expédition, l'instrumentation doit étre controlée (voir section
VIII Contrdles et essais de fonctionnement)

d.  Lesinstruments endommagés ou usés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre retournés au
fabricant.

VII. NETTOYAGE ET DECONTAMINATION

a. Linstrumentation LISA est fournie dans un état non stérile. Avant toute utilisation, un
instrument neuf doit étre nettoyé et stérilisé le plus tot possible apres chaque utilisation. Eviter
de laisser du sang, des fluides corporels ou des débris sécher sur les instruments. Sile nettoyage
ne peut seffectuer immédi placer les i souillés dans un conteneur
fermé avec une solution enzymatique, pour ralentir le séchage des salissures. Le nombre de
procédures de nettoyage et de stérili estillimité pour I ble des i s LISA,
excepté pour le Manche Limiteur de Couple pour lequel le nombre de stérilisations est limité &
250.

b.  Retirez et/ ou démontez les pieces mobiles des i
|'utilisateur, conformément aux instructions ci-dessous :

«Tendeur - BB-LISA-2-230

Pour le démontage du tendeur, l'opérateur doit appuyer avec son pouce sur ’Axe @ comme montré
sur la Fig. #1. 'Axe @ vient alors se bloquer en rotation dans le Corps @. Il est alors possible de
dévisser dans le sens anti-horaire, la Roue @ afin de désassembler linstrument comme montré
sur la Fig. #2, en libérant le ressort @ et I'Axe @. Une fois le nettoyage effectué et aprés le séchage
complet, procéder au remontage en introduisant I'Axe @ sur lequel aura été monté le Ressort ©,
dans le Corps @. Puis, tout en maintenant 'Axe @ bloqué en rotation, comme montré Fig. #1,
revisser dans le sens horaire la Roue @ jusqu'a arriver en butée.

«Tournevis préhenseur LISA - BB-LISA-2-250

Pour le démontage du Tournevis préhenseur, l'opérateur doit maintenir IAxe central @ et dévisser
le Corps externe @ en tournant la bague de celui-ci dans le sens anti-horaire

chirurgicaux sensibles de

Hl

s désignés comme déd par

eller som kan medfore, dodsfald eller alvorlig forringelse af eller brugerens
Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og
den komp i den medI hvor brugeren og / eller patienten er etableret.
Agtpagivenhed mht. medicinsk enhed: Heendelsesrapportformular skal indeholde si mange detaljer som
muligt, sasom identifikation af produktet (beskrivelse, batchnummer, ), penog
en detaljeret beskrivelse af handelsen, samt k af denne. el I
skal indsendes sammen med eventuelt teknisk materiale, der kan gore ekspertens vurdering lettere, som
feeks. selve enheden, rontgenbilleder, osv.

For yderligere oplysninger eller for at indsende en klage, kontaktes:

BACKBONE

81Boulevard Pierre Ter ( € 2197 ( €
Le Bouscat A
33110 eiry

Frankrig

Telefonnummer: +33 (0) 556 424 430 https://backbone.pro/patients-information/

Email: customerservice@backbone.pro

Mode d'emploi - Instruments
Systeme de stabilisation dynamique LISA

1. DESCRIPTION

d. Folgende p er valideret af BACKBONE under Les i du systéme de stabilisation d LISA sont utilisés pour le placement du
laboratoriebetingelser og anbefales: dispositif LISA dans les seqments lombaires de la colonne vertébrale.
Den automatiske rengering skal udfores i en valideret op ine i Ise med Lesi s sont composés de :

standarden EN 150 15883-1 med fglgende trin (for hvert trin skal opvaskemaskinen tommes):

« 2 min. for-rensning i koldt vand fra hanen (16 °C+/- 2°C) (61 °F +/- 30 °F)

« 5min. renggring med varmt vand fra hanen (55 °C, 131 °F) og 0,5% Neodisher MediClean (Dr.
Weigert, Hamburg)

« 3min. skylning i lunkent afsaltet vand (20 °C+/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)

« 2 min. skylning i lunkent afsaltet vand (20 °C+/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)

« Termisk desinfektion under hensyntagen til de nationale krav A0> 3000 ved 90 °C og mindst 5
min. holdetid.

e. Toralleindre og ydre flader ved brug af filtreret komprimeret luft.

f. Derefter kontrolleres for renhed ved en grundig undersagelse af hver enhed i normalt lys, idet
man iszr er omhyggelig med alle der er vanskeligt i Huis der stadig

- (ale dlessai (taille 6 a 12) : Elle est destinée a rétracter le nez ou la partie supérieure de
I'apophyse épineuse pour accéder a 'espace interépineux. Le chirurgien introduit la cale d'essai,
en commencant par la plus petite taille (6), pour apprécier la taille appropriée de la cale (6, 8,
100u12).

- Pince atresse (I et Il) : Une fois que la bande a été percée a travers le ligament interépineux
avec le passeur de tresse, la bande est serrée et saisie par la pince a bande et tirée a travers le
ligament interépineux.

- Passeur de tresse (large et étroit) : I est destiné a couper a travers les ligaments interépineux et
aaccompagner la bande  travers les ligaments interépineux.

- Porte-implant (taille 6 a 12) : Il est destiné a serrer la cale avec ses griffes latérales et a
maintenir la cale stable latéralement pendant la procédure.

jusqu'au désassemblage complet de ces deux éléments (Fig. #3). Une fois le nettoyage effectué et

aprés le séchage complet, procéder au remontage en introduisant I'Axe central @ dans le Corps

externe @, puis en revissant I'ensemble a Iaide de la bague du Corps externe dans le sens horaire

sans chercher a atteindre la butée (Fig. #4).

¢ Les paramétres du processus de nettoyage manuel suivants sont validés par BACKBONE dans des
conditions de laboratoire et sont recommandés :

i. Les brosses métalliques ou les tampons a récurer ne doivent pas étre utilisés pendant les

procédures de nettoyage manuel au risque d'endommager la surface et les finitions des
On doit utiliser des brosses et des écouvillons en nylon a
poils souples.

ii. Immerger complétement les instruments dans un bain a ultra-sons avec une solution

diluée conformé aux p du fabricant, et laisser tremper
pendant 10 minutes & 45-50 KHz (température optimale entre 27°C et 44°C sans
dépasser 55°C). Ensuite, brosser doucement chaque dispositif, pendant un temps variant
de 30 secondes a 1 minute jusqu‘a I'élimination de toutes les salissures visibles. Insister
particulierement sur les zones difficiles a nettoyer et en contact (cavités, aspérités,
rainures). Les orifices profonds devront étre nettoyés a Iaide d'un écouvillon. Actionner
les parties articulées si applicable.

iii. Enlever ensuite les instruments de la solution de nettoyage et les rincer a I'eau purifiée
pendant un temps minimum de 1 minute. Rincer soigneusement et abondamment
jusqu'a élimination du sang et salissures visibles, en insistant sur les zones difficiles
d‘acces (trous borgnes, encoches), ot I'utilisation d’un pistolet a eau est préconisée.

d.  Les parametres du processus de nettoyage automatique suivants sont validés par BACKBONE
dans des conditions de laboratoire et sont recommandeés :
Le nettoyage automatique doit étre effectué dans un laveur validé conformément a la norme EN ISO
15883-1 en respectant les étapes suivantes (avant chaque étape, le laveur doit étre vidangé) :
«  2minde prélavage a I'eau froide du robinet (16°C +/- 2°C) (61°F+/- 30°F)
« 5 min delavage a I'eau chaude du robinet (55°C, 131°F) et 0.5% de Neodisher MediClean (Dr.
Weigert, Hamburg)
«  3minderinage a l'eau tiede dessalinisée (20°C+/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
«  2minderinage a l'eau tiede dessalinisée (20°C+/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
« Désinfection thermique en tenant compte des exigences nationales A0> 3000 a 90 ° Cet au
moins 5 minutes de temps de maintien.
e. Procéder au séchage de toutes les surfaces, internes et externes, a I'aide d‘air comprimé filtré.
f. Ensuite, controler visuellement le nettoyage par un examen attentif de chaque dispositif dans
des conditions d'éclairage normales et en prétant une attention particuliére a toutes les zones
difficiles d'acces. S'il subsiste des souillures visibles, répétez la procédure de nettoyage.

VIIl. CONTROLE ET ESSAIS DE FONCTIONNEMENT
a.  Examinez chaque instrument, inspectez-le pour détecter tout dommage ou tout signe d'usure.
b.  Lesbords tranchants doivent étre exempts d'encoches, sans interruption le long du bord.
. Lesmachoires et les dents doivent étre correctement alignées.
d.  Les pieces mobiles doivent se déplacer de maniére fluide, sans jeu excessif.
€. Les mécanismes de verrouillage doivent fonctionner correctement.
f. Lesinstruments longs et fins ne doivent pas étre déformés.

La durée de vie des instruments LISA est de 5 ans. Passé ce délai, l'instrumentation doit étre remplacée
par un nouveau kit auxiliaire pour garantir sa sécurité et ses performances.
La poignée de limitation de couple LISA (BB-LISA-2-240) peut étre réutilisée jusqu'a 250 fois.

IX. MAINTENANCE
a. Lesinstruments endommagés ou usés doivent étre écartés et retournés afin d'étre retouchés ou
remplacés par BACKBONE

b.  Pour le tournevis préhenseur LISA (BB-LISA-2-250), avant la stérilisation, toutes les charniéres
ou connexions mobiles doivent étre lubrifiées avec une huile pour instruments de qualité
médicale explicitement adaptée a la stérilisation & la vapeur.

X. CONDITIONNEMENT

a.  Les instruments remontés doivent étre ensuite remis en place dans leur conteneur dédié, en
respectant leur positionnement. Au besoin, s‘aider du schéma d'implantation gravé au dos du
couvercle du conteneur.

b.  Les indicateurs biologiques ou chimiques (Bl ou Cl) utilisés pour contréler les performances
de la stérilisation doivent étre placés sur les niveaux médians dans les plateaux emballés. IIs
doivent étre testés selon les instructions du fabricant Bl ou CI.

. Placer le conteneur et ses instruments dans un double emballage conformément aux
procédures locales en utilisant des techniques d'emballage normalisées, telles que celles
décrites par la norme ANSI/AAMI ST79 en vigueur.

d.  Etiqueter le contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou autre systeme
d'éi e ible avec la

X1 STERILISATION

a.  Utilisez un stérilisateur a vapeur validé, correctement entretenu et réglé.

b. Les utilisateurs individuels doivent valider les procédures de nettoyage et d'autoclavage
utilisées sur site, notamment la validation sur site des paramétres minimaux recommandés
Gi-dessous.

. Une stérilisation efficace a la vapeur peut étre effectuée avec les cycles minimaux suivants qui
ont été validés par BackBone dans des conditions de laboratoire et conformément a la norme
EN1S017655-1:

Type de stérilisateur Pré-vide

Impulsions de 5
pré-conditionnement (maximum = 2,8 bar — minimum = 339 mbar)
Température minimale 134°C(273,2°F) 134°C(273,2°F) 132°C(271,2°F)
Temps de cycle complet 3 minutes 18 minutes 4 minutes

Temps de sechage 16 minutes 20 minutes 20 minutes
minimal
Configuration Kits emballés en double WRAP

XI1. STOCKAGE APRES STERILISATION

a.  Les boites d'instruments qui ont été retraitées et emballées pour conserver leur état stérile
devraient étre conservées de maniére a éviter les extrémes de température et d'humidité.

b Lors de la manipulation des boites emballées, il faut prendre soin d'éviter dendommager
la barriére stérile. L'établissement de santé doit établir une durée de stockage pour les
instruments emballés, sur la base du type de conditi stérile et des rec dati
du fabricant de cet emballage stérile.

. Lutilisateur doit étre conscient du fait que le maintien de 'état stérile est circonstanciel et que
la probabilité d‘apparition d'un évé C augmente avec le temps, avec les
manipulations et selon que des matiéres tissées ou non tissées et des sacs ou des conteneurs
sont utilisés pour le conditionnement.

XII1. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

a. La Technique chirurgicale LISA est disponible sur demande auprés de votre représentant
BACKBONE ou directement aupres de BACKBONE. Si la technique chirurgicale détenue par
I'utilisateur est antérieure de deux ans a la date de l'intervention, il est recommandé de
demander une version actualisée.

b Ilestimpératif que le niveau de tension donné a la bande par le tendeur utilisé simultanément
avec la poignée de limitation de couple soit suivi selon la technique chirurgicale. Si l'utilisateur
serre trop au-dela de la tension recommandeée, la tension qui en résulte sur la bande peut
endommager les apophyses épineuses, en fonction de la densité et de la qualité osseuse du
patient.

XIV. COORDONNEES DU FABRICANT

Tout professionnel de santé (client ou utilisateur) ayant une réclamation portant sur les services et/
ou la qualité, I'identification, la robustesse, la fiabilité, la sécurité, I'efficacité et/ou la performance
des produits BACKBONE, doit les signaler a son représentant commercial ou a son distributeur. Le
distributeur informera BACKBONE de cette plainte dés que possible, en utilisant un formulaire de
rapport d'incident. La société doit étre immédiatement alertée par téléphone ou par tout moyen écrit
en cas de dysfonctionnement ou de détérioration du dispositif, ou de tout élément inapproprié dans la
notice d'instruction qui aurait causé ou pourrait avoir causé la mort ou une détérioration grave de I‘état
de santé d'un patient ou d'un utilisateur.

Matériovigilance: Les formulaires de rapport d'incident doivent contenir autant de détails que possible,
tels que l'identification du produit (description, numéro de lot, numéro de référence), le type de plainte
ou une description détaillée de l'incident ainsi que ses consé Les formulaires de signal
d'incident doivent étre soumis avec tous les aspects techniques qui pourraient faciliter une expertise,
tels que I'implant lui-méme, les radiographies, etc. ...

Pour plus d'informations ou pour déposer une réclamation, veuillez contacter :

BACKBONE

81Boulevard Pierre Ter C € 2797 (€
Le Bouscat A
33110 oy

France

Numéro de téléphone : +33 (0) 556424430
Courriel : customerservice@backbone.pro

https://backbone.pro/patients-information/

Gebrauchsanweisung - Instrumente
Dynamisches Stabilisierungssystem LISA

1. BESCHREIBUNG

Instrumente des dynamischen Stabilisierungssystems LISA werden zur Platzierung des LISA-Produkts
in den Lendenwirbelsegmenten der Wirbelsaule verwendet.

Die Instrumente bestehen aus:

- Probeimplantat (GroBe 6 bis 12): Es dient dazu, die Nase oder den oberen Teil des
Dornfortsatzes zuriickzuziehen, um Zugang zum Interspinalraum zu erhalten. Der Chirurg setzt
das Probeimplantat beginnend mit der kleinsten GroBe (6) ein, um die geeignete GraBe des
Probeimplantats (6, 8, 10 oder 12) zu ermitteln.

- Bandpinzette (I und Il): Sobald das Band mit dem Haken durch das Ligamentum interspinale
gefiihrt wurde, wird das Band von der Bandpinzette eingeklemmt und ergriffen und durch das
Ligamentum interspinale gezogen.

- Haken (breit und schmal): Er dient dazu, die Ligamenta interspinalia zu durchdringen und das
Band durch die Ligamenta interspinalia zu fiihren.

- Implantathalter (GroBe 6 bis 12): Er ist dafiir vorgesehen, das Implantat mit seinen seitlichen
Klauen festzuklemmen und es wahrend des Verfahrens seitlich stabil zu halten.

- Verriegeler: Er dient dazu, durch den Implantathalter mit dem Implantat verschraubt zu
werden und das Implantat wahrend des Verfahrens vertikal stabil zu halten.

- Spanner: Vor dem LISA-Bandspannschritt wird der Spanner mit dem Implantathalter
verbunden. Er wird auf den AuBendurchmesser des proximalen Teils des Implantathalters
geschoben und durch vertikales Aufliegen auf der Schulter des Implantathalters in einer Hohe
von etwa 8 cm von der Haut des Patienten gehalten. Man beachte, dass der Spanner fiir die
Drehung um die vertikale Achse des Implantathalters beweglich bleibt, damit er optimal
positioniert werden kann und die Spannung maximiert wird. Das distale Ende des Bandes wird
zwischen der Abflachung und dem Stift des Spannrads eingefiihrt. Das Band wird dann durch
Drehen des Spannrads im Uhrzeigersinn gespannt.

- Drehmoment T-Griff: Er ist iiber den Steckverbinder mit dem Spanner verbunden und die
Spannung kann mit dem T-Griff bis zur Drehmomentgrenze eingestellt werden.

- Steckverbinder fiir Drehmoment T-Griff: Er verbindet den Drehmoment T-Griff mit dem Spanner

- Schraubendreher mit Greifer: Er ergreift den Produktverriegeler (sein selbsthaltendes Ende hlt
den Verriegeler und verhindert ein Ldsen), der durch den Implantathalter eingefiihrt wird, um
den Verriegeler in das Implantat zu schrauben und das System zu sichern.

- Interlaminarer Distraktor: Er kann verwendet werden, um die Laminae zuriickzuziehen, bevor
das Implantat zwischen die Dornfortsétze eingefiihrt wird.

- Lusétzlicher Schraubenschliissel : Dieses Instrument kann eingesetzt werden, um die Spannung
des iiber den vom Sc thinaus zu
erhohen.

Alle Instrumente des dynamischen Stabilisierungssystems LISA wurden speziell fiir die Interaktion
untereinander wéhrend des chirurgischen Eingriffs zur Platzierung von LISA-Implantaten entwickelt.
Um einen Misserfolg des chirurgischen Eingriffs zu verhindern, diirfen die LISA-Instrumente
ausschlieBlich zusammen verwendet werden und konnen nicht durch ein alternatives Instrument
ersetzt werden.

Klinischer Nutzen: Die LISA-Instrumente sind zur minimal invasiven Platzierung von LISA-Produkten fiir
die Wirbelsaulenanatomie vorgesehen.

Die LISA-Instrumente miissen von Chirurgen verwendet werden, die iiber eine entsprechende
Schulung in der Wirbelséulenchirurgie verfiigen. Die Entscheidung zur Verwendung dieses Produkts
darf erst unter Beriicksichtigung der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen medizinischen
und  chirurgischen Indikationen, Kontraindikationen, unerwiinschten Nebenwirkungen und

Vorsict Bnat sowie der Einsc dieser Art von Operation getroffen werden.

11 INDIKATIONEN

Instrumente des dynamischen Stabilisierungssystems LISA werden zur Platzierung des LISA-Produkts
in den Lendenwirbel der Wirbelsdule verwendet.

Die Implantate des dynamischen Stabilisierungssystems LISA dienen zur Behandlung von Schmerzen

im unteren Riickenbereich, welche mit degenerativen Lésionen 1., Il und IV. Grades einhergehen (MRT-
Klassifikation von Pfirrmann).

111. KONTRAINDIKATIONEN

Degenerative Lésionen V. Grades gemaf der MRT-Klassifikation von Pfirrmann.

Spondylolisthesis.

Osteoporose.

Unspezifische Riickenbeschwerden.

Veranderungen vom Typ Modic 2 und Modic 3.

Dieses Produkt st nicht fiir das Segment L5/S1 geeignet.

Lokale oder allgemeine Infektionen, welche den Zweck des Eingriffs beeintréchtigen knnen.

Signifikante lokale Entziindungen.

Schwangerschaft.

Immunschwécheerkrankungen.

Nicht abgeschlossenes Skelettwachstum.

Schwere psychische Erkrankungen.

des Knoch ffwechsels, wodurch die mit dieser Art von Implantat erwartete
mechanische Unterstiitzung nicht zuverlassig maglich ist.

n.  UberméBige kérperliche Betatigung.

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Fir die Instrumente des dynamischen Stabilisierungssystems LISA sind keine unerwiinschten
Nebenwirkungen bekannt.
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Zur Erinnerung gehdren zu den bek

Indikatoren (Bl oder CI) miissen auf den mittleren Ebenen in den verpackten Schalen platziert
werden. Diese miissen geméB den BI- oder CI-Anweisungen des Herstellers gepriift werden.

¢ Den Behilter und dessen Instrumente gemdB den ortlichen Verfahrensweisen unter
Verwendung standardisierter Verpackungsverfahren, wie sie in der geltenden Norm ANSI/
AAMI ST79 beschrieben werden, doppelt verpacken.

d. Den Inhalt der verpackten Schale mit einem Permanentmarker oder anderem

li traglichen Kennzeich beschriften.
XI. STERILISATION
a. Einen validierten, ordnungsgemdB gewarteten und eingestellten Dampfsterilisator
verwenden.
b. Die einzelnen Nutzer miissen die vor Ort angewandten Reinigungs- und

miissen sie die untenstehenden

am Standort iiberpriifen.
¢ Eine wirksame Wasserdampfsterilisation ldsst sich mit folgenden Minimalzyklen durchfiihren,
die von BackBone unter Laborbedingungen und nach EN 150 17655-1 validiert wurden:

Sterilisatorart Vorvakuum
Vorkonditionierungs- 5
impulse (maksimum = 2,8 bar — minimum = 339 mbar)

estabilizacion dindmica LISA son los siguientes:
-Todos los posibles efectos adversos asociados a la cirugia de columna, independientemente del
dispositivo médico, son posibles.
- Con el uso de implantes del sistema de estabilizacion dinamica LISA, la lista no exhaustiva de los
efectos adversos potenciales es :
a. Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de tejidos blandos, migracién de un dispositivo,
erosion o rotura del dispositivo.
Infeccion superficial o profunda y fenémenos de tipo inflamatorio.
Reaccion alérgica a los materiales que componen el implante.
Alteracion de la densidad dsea debido a un cambio en a distribucion de tensiones mecanicas.
Lesiones neuroldgicas o lesiones de la duramadre durante la intervencion.
Aunque se ha establecido que el nivel de riesgo es bajo, el uso de Imagenes por Resonancia
Magnética (IRM) en pacientes tratados con implantes LISA puede provocar efectos secundarios
potenciales como migracion o generacion de calor localizada debido al componente metalico
del dispositivo LISA (Blogueador).

V. RECEPCION DE LOS NUEVOS INSTRUMENTOS

La recepcion del nuevo instrumento quirdrgico es realizada exclusivamente por aquel personal
debidamente formado sobre los procedimientos adecuados a sequir para validar la integridad del
instrumento y la conformidad normativa. Una vez que se ha verificado la conformidad con el pedido,
se puede desembalar el instrumento y comprobar su correcto funcionamiento antes de avanzar con

—~man o

Un i que pudiera parecer defectuoso debera ser devuelto en su embalaje original,
absteniéndose de cualquier intento de reparacion improvisada, ya que esto puede invalidar su garantia.
Si el instrumento no tiene que ser utilizado i debeal :

Minimal temperatur 134°C(273.2°F) 134°C(273.2°F) 132°C(271,2°F) el proceso.
. —— | Komplette Zyklusdauer 3 minutter 18 minutter 4 minutter
unerwiinschten der des
" Minimale Trocknungsdauer 16 minutter 20 minutter 20 minutter

dynamischen Stabilisierungssystems LISA Folgende:
- Alle Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Wirbelchirurgie sind angig vom

Medizinprodukt mdglich.

- Mit der Verwendung von Implantaten des dynamischen Stabilisierungssystems LISA kannen
u.a. folgende magliche Nebenwirkungen auftreten:

a.  Neurologische Komplikationen, Lahmung, Verletzungen des Weichgewebes, Schmerzen,
Migration des Produkts, Erosion oder Bruch des Produkts.

b Oberflachliche oder tiefsitzende Infektionen und Entziinds hei

. Allergische Reaktion auf die Materialien, aus denen das Implantat besteht.

d. Veranderung der Knochendichte aufgrund einer unterschiedlichen Verteilung der
mechanischen Einwirkungen.

e. Neurologische Verletzungen und/oder Verletzungen der Dura mater wahrend des Eingriffs.

f. Obwohl die Risiken als gering eingeschatzt wurden, kann der Einsatz von
Magnetresonanztomographie (MRT) bei Patienten, die mit LISA-Implantaten behandelt
wurden, aufgrund der metallischen Komponente des LISA-Produkts (Verriegeler) zu mdglichen
Nebenwirkungen, wie Migration oder lokaler Warmeentwicklung, fiihren.

V. ERHALT VON NEUEN CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE
Die Entgegennahme eines neuen chirurgischen Instruments darf ausschlielich durch Mitarbeiter
erfolgen, die in Bezug auf die zu beachtenden Verfahrensweisen angemessen geschult sind, um
die Integritdt des Instruments und die Einhaltung der Vorschriften sicherzustellen. Sobald die
Ubereinstimmung mit der Bestellung iiberpriift wurde, kann dieses Produkt ausgepackt und seine
ordnungsgemafe Funktionsweise vor der weiteren Verwendung iiberpriift werden.
Ein Instrument, das magliche Mangel aufweist, muss ohne den Versuch einer improvisierten Reparatur
in der Originalverpackung retourniert werden. Andernfalls erlischt jeglicher Garanti h.

Wenn das Instrument nicht unmittelbar eingesetzt werden muss, lagern Sie dieses:

«in einem trockenen und sauberen Raum,

« auBerhalb seiner Plastikverpackung,

«in sicherem Abstand zu Saureldsungen, auch im geschlossenen Behélter,

«in sicherem Abstand zu anderen Metallarten, insbesondere Eisenmetallen,

« geschiltzt vor Belastungen,

« entsprechend einer Klassifizierung, die eine einfache Identifikation ermglicht.

V1. HANDHABUNG, LAGERUNG UND VERSAND

a. Die LISA sind als fliche, hochprézise chirurgische Instrumente zu
betrachten, die mit Sorgfalt behandelt werden miissen.

b.  Wenn die LISA-Instrumente versandt werden miissen, muss besonders darauf geachtet
werden, dass die Instrumente durch die Handhabung und den Versand nicht beschdigt
werden.

. NachjederHandhabung und jedem Versand miissen die Instrumente kontrolliert werden (siehe
Abschnitt VIII Kontrollen und Funktionstests)

d.  Beschadigte oder abgenutzte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und miissen an den
Hersteller zuriickgegeben werden.

VII. REINIGUNG UND DEKONTAMINATION

a. DasLISA-Instrument wird in einem nicht-sterilen Zustand geliefert. Ein neues Instrument muss
vor der Verwendung und so bald wie maglich nach jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden. Zu vermeiden ist das Zuriickbleiben von Blut, Korperfliissigkeiten oder Riickstinden
und deren Eintrocknen auf den Instrumenten. Wenn die Reinigung nicht sofort durchgefiihrt
werden kann, sind die verunreinigten Instrumente in einen geschlossenen Behdlter mit einer
enzymatischen Losung zu legen, um das Eintrocknen der Verunreinigungen zu verlangsamen.
Die Anzahl der Reinigungs- und Sterilisationsvorgénge ist nicht begrenzt. Dies gilt fiir alle LISA-
| auBer fiir den Drek T-Griff, der maximal 250 Mal sterilisiert werden darf.

b.  Entfernen und/oder nehmen Sie die beweglichen Teile des Geréts auseinander, welche so
entwickelt wurden, dass sie vom Nutzer wie folgt zerlegt werden kdnnen:

« Spanner - BB-LISA-2-230

Um den Spanner zu zerlegen, muss der Bediener mit seinem Daumen auf die Spindel @ driicken,
wie in Abb. 1 dargestellt. Die Spindel @ wird nun blockiert und kann sich nicht mehr im Schaft @
drehen. Dann kann das Rad @ gegen den ifgedreht werden, um das I

wie in Abb. 2 zu sehen, zu zerlegen. So lassen sich die Feder @ und die Spindel @ lgsen. Nachdem
das Instrument gereinigt und getrocknet worden ist, kann es wieder zusammengebaut werden.
Dabei wird zundchst die Feder @ auf die Spindel @ gesetzt, welche dann wiederum in den Schaft
© eingefiihrt wird. Danach kann das Rad @ wieder im Uhrzeigersinn gedreht werden und bis zum
Anschlag fest angezogen werden. Dabei muss allerdings die Spindel @ blockiert werden, damit sie
sich nicht dreht. Siehe hierzu Abb. 1.

« LISA-Schraubendreher mit Greifer - BB-LISA-2-250
Um den Schraubendreher mit Greifer zu zerlegen, muss der Bediener die Hauptspindel @ fest in
Position halten und den duBeren Schaft @ vollstandig aufdrehen. Dabei muss der Ring auf dem
auBeren Schaft gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, bis diese beiden Teile komplett zerlegt
sind (Abb. 3). Nachdem das Instrument gereinigt und getrocknet worden ist, kann es wieder
zusammengebaut werden. Dabei wird zundchst die Hauptspindel @ in den &uBeren Schaft @
eingefiihrt. Dann wird die Baueinheit zusammengeschraubt, indem der Ring auf dem duReren
Schaft im Uhrzeigersinn gedreht wird, ohne diesen dabei bis zum Anschlag anzuziehen (Abb. 4).

. Die folgenden Parameter fiir den manuellen Reinigungsprozess wurden von BACKBONE unter

Laborbedingungen validiert und sind empfohlen:

i.Fir die manuellen Reinigungsvorgange ~diirfen keine Metallbiirsten oder
Scheuerschwamme benutzt werden, da die Gefahr besteht, dass die Oberfliche und
Beschichtung der Instrumente beschédigt wird. Es sind insbesondere Biirsten und Tupfer
mit weichen Nylonfasern zu verwenden.

ii. Die Instrumente komplett in ein Ultraschallbad mit einer geméB den Herstellerangaben
verdiinnten enzymatischen Ldsung einlegen und 10 Minuten bei 45-50 kHz (optimale
Temperatur zwischen 27 °C und 44 °C, jedoch nicht iber 55 °C) darin belassen.
AnschlieRend jedes Instrument zwischen 30 Sekunden und 1 Minute behutsam
abbiirsten, bis alle sichtbaren entfernt sind. Besondt k
auf die schwierig zu benh

Bereiche (Hohlra U iten, Ei
legen. Tiefe Offnungen miissen mithilfe eines Tupfers gereinigt werden. Die Gelenkteile,
sofern vorhanden, in Bewegung versetzen.

iii. AnschlieBend die aus der nehmen und
1 Minute lang mit gereinigtem Wasser abspiilen. Sorgféltig und griindlich abspiilen,
bis Blut und sichtbare Verunreinigungen entfernt sind; in den schwer zuganglichen
Bereichen besonders griindlich vorgehen (Sacklacher, Nuten), wofiir die Verwendung
einer Wasserdiise empfohlen wird.
d.  Die folgenden Parameter fiir den automatischen Reinigungsprozess wurden von BACKBONE
unter Laborbedi validiert und sind hi
Die automatische Reinigung muss in einem nach EN ISO 15883-1 validierten Reinigungsgerat mit
den folgenden Schritten durchgefiihrt werden (vor jedem Schritt muss das Reinigungsgerat geleert
werden):
« 2 Minuten Vorreinigung in kaltem Leitungswasser (16 °C+/- 2 °C) (61 °F +/- 30 °F)
« 5 Minuten Reinigung mit warmem Leitungswasser (55 °C, 131 °F) und 0,05 % NeoDisher
MediClean (Dr. Weigert, Hamburg)
«3 Minuten Spiilen mit lauwarmem entsalzten Wasser (20 °C+/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)
« 2 Minuten Spiilen mit lauwarmem entsalzten Wasser (20 °C+/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)
« Thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen A0 > 3000
bei 90 °Cund mindestens 5 Minuten Verweilzeit.
e. Alleinneren und duBeren Oberflachen mit gefilterter Druckluft trocknen.
f. AnschlieBend das Ergebnis der Reinigung durch aufmerksame Begutachtung jedes Instruments
unter normalen Lichtbed optisch kontrolli dabei den schwer zuganglichen
Zonen besondere Aufmerksamkeit zukommen lassen. Sollten noch sichtbare Verunreinigungen
handen sein, die Reini dur wiederhol

VIII. KONTROLLEN UND FUNKTIONSTESTS
a. JedesInstrument ist auf etwaige Schaden und VerschleiBerscheinungen zu untersuchen.
b. Scharfe Kanten miissen frei von Kerben sein und eine durchgangige Kante aufweisen.
¢ DieKlauen und Zahne miissen korrekt ausgerichtet sein.
d. Die beweglichen Teile miissen sich fliissig bewegen und diirfen kein iibermaRiges Spiel
aufweisen.
e. DieVerriegel hanismen miissen ord a8 funkti
f. Lange und diinne Instrumente diirfen nicht verbogen sein.
Die Lebensdauer des LISA-Instruments betrégt 5 Jahre. Nach dieser Zeit muss das Instrument
ausgetauscht werden, um Sicherheit und eine einwandfreie Funktionsweise zu gewahren.
Der LISA-Drehmoment T-Griff (BB-LISA-2-240) kann bis zu 250 Mal wiederverwendet werden.

IX. WARTUNG
a.  Beschdigte und ab miissen
Austausch an BACKBONE retourniert werden.
b. Vor dem sollten beim Schraubendreher mit Greifer (BB-LISA-2-250) alle
Gelenke oder beweglichen Verbindungen mit medizinischem Instrumentendl, das sich fiir
Dampfsterilisation eignet, gedlt werden.

X. KONDITIONIERUNG
a. Diel sind im Zustand anschlieBend wieder in ihren jeweiligen
Behdlter unter Beachtung ihrer Positionierung zuriickzulegen. Bei Bedarf kann das auf der
Riickseite des Behalterdeckels befindliche Anordnungsschema zu Hilfe genommen werden.
b.  Die zum Kontrollieren der Sterilisationsleistung verwendeten biologischen oder chemischen

jiert und zur Reparatur oder zum

In Doppel-WRAP verpackte Kit

Konfiguration

XIl. AUFBEWAHRUNG NACH STERILISATION

a. Die zur Aufrechterhaltung des sterilen Zustands wiederaufbereiteten und verpackten
Instrumentenbehélter sind so zu lagern, dass sie keinen extremen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbedingungen ausgesetzt werden.

b.  Bei der Handhabung der verpackten Behalter ist darauf zu achten, dass die sterile Barriere
nicht beschadigt wird. Die Gesundheitseinrichtung muss fiir die verpackten Instrumente
eine entsprechende Lagerdauer auf Grundlage der Art der sterilen Verpackung und der
Empfehlungen des Herstellers dieser sterilen Verpackung festlegen.

. Der Nutzer muss sich dessen bewusst sein, dass die Aufrechterhaltung des sterilen Zustandes
von den Umstanden abhdngt, und dass die Wahrscheinlichkeit des Eintretens eines
kontaminierenden Ereignisses mit der Zeit im Zuge der Handhabungen und abhéngig davon,
ob gewebte oder nicht-gewebte Stoffe und Beutel oder Behalter fiir die Konditionierung
verwendet werden, weiter zunimmt.

XIII. ERGANZENDE INFORMATIONEN

a. Das LISA-Operationsverfahren erhalten Sie einfach auf Anfrage von Ihrem BACKBONE-Vertreter
oder direkt bei BACKBONE. Sollte das vom Nutzer gewahlte Operationsverfahren ab dem Datum
des Eingriffs lter als zwei Jahre sein, wird empfohlen, eine aktualisierte Fassung anzufordern.

b.  Esist unbedingt erforderlich, dass die Spannungshdhe, die der Spanner gleichzeitig mit dem
Drehmoment T-Griff auf das Band ausiibt, gemaR dem Operationsverfahren eingehalten wird.
Wenn der Nutzer die empfohlene Spannung iiberschreitet, kann die resultierende Spannung
am Band, abhdngig von der Knochendichte und -qualitat des Patienten, die Dornfortsatze
beschadigen.

XIV. KONTAKTINFORMATIONEN DES HERSTELLERS
Jede medizinische Fachperson (Kunde oder Nutzer), die eine Beanstandung in Bezug auf die
Serviceleistungen und/oder die Qualitit, die Kennzeichnung, die Robustheit, die Zuverlassigkeit, die
Sicherheit, die Effektivitét und/oder die Leistung der BACKBONE-Produkte vorzubringen hat, muss
diese ihrem Handelsvertreter oder dem Vertriebshéndler mitteilen. Der Handler hat BACKBONE so
bald wie maglich unter Verwendung eines Formulars zur Meldung eines Vorkommnisses iiber diese
Beanstandung in Kenntnis zu setzen. Das Unternehmen muss im Falle eines Funktionsmangels oder
einer Beschadigung des Produkts oder eines Teils in der Gebrauch i
welche(r) den Tod oder eine schwere Beeintréchtigung des Gesundheitszustands eines Patienten oder
eines Nutzers verursacht hat oder verursacht haben kdnnte, unverziiglich telefonisch oder schriftlich
benachrichtigt werden.
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der

indigen Behdrde des Mitglied: in dem der Nutzer und/oder der Patient anséssig ist, zu
melden.

fovigilanz: Die Vork is-Meld lare miissen so viele Details wie maglich enthalten, wie

2.B. Identifikationsangaben zum Produkt (Beschreibung, Chargennummer, Referenznummer), die Art
der Beanstandung und eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorkommnisses sowie dessen Folgen. Die
Vorkommnis-Meldeformulare sind mit allen technischen Elementen, die eine Experteneinschatzung
erleichtern konnen, wie das Produkt selbst, Radiographien, usw., zu ibermitteln.

Fiir weitere Informationen oder zur Einreichung einer Beschwerde wenden Sie sich bitte an:

BACKBONE C€a797 C(E€

81Boulevard Pierre Ter
Le Bouscat
33110 4‘
Frankreich
Telefonnummer: +33 (0) 556 424 430

§ - https://backbone pro/patients-information/
Email: customerservice@backbone.pro

Instrucciones de uso: instrumentos
Sistema de estabilizacion dinamica LISA

1. DESCRIPCION

Los instrumentos del sistema de estabilizacion dindmica LISA se utilizan para la colocacion del
dispositivo LISA en los segmentos lumbares de la columna vertebral.

Los instrumentos estdn formados por:

- Espaciador de prueba (tamafio 6 a 12): dirigido a retraer la parte superior de la apéfisis
espinosa para acceder al espacio interespinoso. El cirujano introduce el espaciador de prueba,
comenzando por el tamafio mds pequefio (6) para valorar el tamafio apropiado a usar del
espaciador (6,8,10012).

- Forceps de banda: Una vez que la banda ha sido perforada con el gancho a través del ligamento
interespinoso, esta se sujeta mediante los forceps de banda y se tira a través del ligamento
interespinoso.

- Gancho: destinado a atravesar los ligamentos interespinosos y conducir a la banda a través de
estos.

- Soporte de implante (tamafio 6 a 12): su objetivo es sujetar el espaciador con sus pinzas
laterales y mantener el espaciador lateralmente estable durante el procedimiento.

- Bloqueador: estd disefiado para atomnillarse al espaciador a través del soporte de implante y
mantener el espaciador verticalmente estable durante el procedimiento.

- Tensor: antes del paso de tensado de banda LISA, el tensor se conecta al soporte de implante. Se
desliza sobre el didmetro externo de la parte proximal del soporte de implante y se mantiene a
una altura de aproximadamente 8cm de la piel del paciente, descansando verticalmente sobre
el borde (hombro) del soporte de implante. Cabe sefialar que el tensor permanece mévil en
rotacin alrededor del eje vertical del soporte de implante para posicionarse de manera 6ptima
y asi maximizar la tension. El extremo distal de la banda se inserta entre el planoy el pasador de
la rueda tensora. Luego, la banda se tensa girando la rueda tensora en el sentido de las agujas
del reloj.

- Mango limitador de par: se conecta al tensor a través del conector, y el mango en T puede
proporcionar tension hasta el limite de par.

- Conector limitador de par: conecta el mango limitador de par al tensor.

«en un lugar seco y limpio,

« fuera de su embalaje de plastico,

« lejos de cualquier solucion &cida, incluso en recipiente cerrado,

« alejado de cualquier metal de composicion distinta y, sobre todo, de metales ferrosos
«asalvo de cualquier sobrepeso,

«de acuerdo con la dlasificacion para una fécil identificacion.

VI. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ENViO

a. Losi LISA deben consid i quirtrgi
que requieren manipularse con cuidado.

b Cuando sea necesario enviar los instrumentos LISA, se debe prestar una atencidn especial con el
fin de evitar posibles dafios en los instrumentos causados por la manipulacin y el envio.

. Después de la manipulacién y el envio, es necesario controlar los instrumentos (consultar
seccion VIl Inspeccion y pruebas de funcionalidad).

d.  Losinstrumentos dafados o gastados no pueden utilizarse y deben devolverse al fabricante.

VII. LIMPIEZAY DESCONTAMINACION

a. Los instrumentos LISA se suministran en forma no estéril. Un instrumento nuevo debe ser
limpiado y esterilizarse antes de cualquier uso y lo antes posible después de cada uso. Evite
que sangre, fluidos corporales o restos se sequen en los instrumentos. Si la limpieza no puede
efectuarse de manera inmediata, cologue los instrumentos contaminados en un contenedor
cerrado con una solucion enzimatica, para ralentizar el secado de las suciedades. El nimero
de procedimientos de limpieza y esterilizacion no esté limitado en los instrumentos LISA,
a excepcion del mango limitador de par LISA para el cual el nimero de esterilizaciones esté
limitado a 250.

b. Retirar y/o desmontar las partes méviles de los i
por el usuario, de conformidad con las instrucciones a continuacion :

«Tensor LISA - BB-LISA-2-230

Para el desmontaje del tensor, el operador debe presionar con su pulgar sobre el Eje @ tal y como
muestra la figura (#1). Esto hace que el Eje @ se bloquee rotando en el Cuerpo @. Es entonces
posible desenroscar en el sentido contrario a las agujas del reloj la Rueda @, con el fin de desmontar
elinstrumento tal y como se muestra en la figura (#2), liberando el resorte @ y el Eje @. Una vez se
ha realizado la limpieza y después del secado completo, proceder de nuevo al montaje introduciendo
el Eje @, cargarlo con el Resorte © en el Cuerpo @. A continuacion, manteniendo en todo momento
el Eje @ blogueado en rotacidn, tal y como se muestra en la (#1), enroscar la Rueda en el sentido de
las agujas del reloj @ hasta llegar al tope.

« Destornillador prensor LISA - BB-LISA-2-250

Para el desmontaje del Destornillador prensor, el operador debe mantener fijo el Eje central @ y
desenroscar completamente el Cuerpo externo @ girando el anillo de éste en el sentido contrario a
las agujas del reloj hasta el completo desenroscado de estos dos elementos (#3). Una vez realizada
la limpieza y después del secado completo, proceder al montaje introduciendo el Eje central @ en el
Cuerpo externo @. A continuacion, atornillar el conjunto con ayuda del anillo del Cuerpo externo en
el sentido de las agujas del reloj sin tratar de alcanzar el tope (#4).

¢ Se recomiendan los siguientes pardmetros de proceso para la Limpieza Manual, que han sido

validados por BACKBONE en condiciones de laboratorio:
i.No deben ser utilizados cepillos metalicos o estropajos durante los procedimientos de
limpieza manual debido al riesgo de dafara superficie y los acabados de los instrumentos.
Deben utilizarse esencialmente cepillos o hisopos de nilon con cerdas suaves.

ii. Sumergir completamente los instrumentos en un bafio de ultrasonidos con una solucion
enzimética diluida, de conformidad con las recomendaciones del fabricante, y dejar
empapar durante 10 minutos a 45 - 50 KHz (temperatura dptima entre 27° C y 44° C
sin sobrepasar los 55° C). A continuacidn, cepillar suavemente cada dispositivo, durante
un tiempo que puede variar entre los 30 segundos y 1 minuto hasta la eliminacion de
todas las suciedades visibles. Insistir particularmente en las zonas dificiles de limpiar y de
contacto (cavidades, asperezas, ranuras). Los orificios profundos deberan limpiarse con la
ayuda de un hisopo. Accionar las partes articuladas si procede.

iii. Retirar, a continuacion, los instrumentos de la solucion limpiadora y aclararlos con agua
purificada durante un tiempo minimo de 1 minuto. Aclarar cuidadosa y abundantemente
hasta la eliminacion de la sangre y de las suciedades visibles, insistiendo en las zonas
de dificil acceso (agujeros ciegos, ranuras), donde se recomienda el uso de una pistola
deagua.

d. Se recomiendan los siguientes parametros de proceso para la Limpieza Automatica, que han
sido validados por BACKBONE en condiciones de laboratorio:
La limpieza automtica debe efectuarse en un lavavajillas validado de manera conforme con la
normativa EN 150 15883-1, con los pasos que se indican a continuacion (antes de cada paso es
necesario vaciar el lavavajillas):
« Prelavado durante 2 minutos con agua del grifo fria (16°C+/- 2°C) (61°F+/- 30°F)
« Lavado durante 5 minutos con agua del grifo caliente (55°C, 131°F) y Neodisher MediClean al
0,5% (Dr. Weigert, Hamburgo)
« Aclarado durante 3 minutos con agua desalada templada (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
« Aclarado durante 2 minutos con agua desalada templada (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
« Desinfeccidn térmica teniendo en cuenta los requisitos nacionales, valor de A0 > 3.000 2 90°C,
yal menos 5 minutos de tiempo de retencion.
e. Proceder al secado de todas las superficies, internas y externas, con ayuda de aire comprimido
filtrado.
. A continuacion, inspeccionar visualmente la limpieza examinando de cerca cada uno de los
dispositivos con iluminacién normal, prestando especial atencion a todas las zonas dificiles de
acceder. Si subsiste suciedad visible, repita el procedimiento de limpieza.

VI INSPECCION Y PRUEBAS DE LA FUNCIONALIDAD
a. Examinar cada uno de los instrumentos buscando eventuales dafios y deterioros o desgastes.
Las aristas cortantes deben estar exentas de muescas y presentar una arista continua.
Las mandibulas y los dientes deben estar alineados correctamente.
Las partes méviles deben tener movimientos fluidos, sin juego excesivo.
Los mecanismos de bloqueo deben funcionar correctamente.
Los instrumentos largos y finos no deben estar deformados.

de alta precision sensibles

como d

-~ an o

La vida il de los instrumentos LISA es de 5 afios. Una vez transcurrido ese tiempo, los instrumentos
deben ser lazados por un nuevo kit io con el fin de garantizar su sequridad y

- i prensor: se agarra al bloqueador del dispositivo (su idad de ion
sujeta el bloqueador y evita que se suelte) y se introduce a través del soporte de implante para
atornillar el bloqueador en el espaciador y bloquear el sistema.

- Distractor interlaminar: puede utilizarse para retraer las Idminas antes de insertar el espaciador
entre las ap6fisis espinosas.

- Llave Adicional: este instrumento se puede utilizar para afiadir tension a la trenza mds alld del
valor limite dado por el Mango con Limitador Dinamométrico.

Todos los instrumentos del sistema de estabilizacion dindmica LISA estdn disefiados especificamente
para interactuar durante el procedimiento quirdrgico para la colocacion de implantes LISA. Para evitar
el fracaso del procedimiento quirdrgico, los i LISA deben empl exdlusi juntos
y no pueden ser poruni i

Beneficio clinico: Los instrumentos LISA estdn disefiados para la colocacion de dispositivos LISA con una
minima invasividad para la anatomia vertebral.

Los instrumentos LISA deben ser utilizados por cirujanos que hayan recibido la formacién adecuada
en cirugia de columna. La decision de utilizar este dispositivo debe tomarse solo después de tener
en cuenta las indicaciones médicas y quirtrgicas, las contraindicaciones, los efectos adversos y las
precauciones contenidas en estas Instrucciones de uso y las limitaciones de este tipo de cirugia.

1. INDICACIONES

Los instrumentos del sistema de estabilizacion dindmica LISA se utilizan para la colocacién del
dispositivo LISA en los segmentos lumbares de la columna vertebral.

Los implantes del sistema de estabilizacion dindmica LISA estan destinados a tratar el dolor lumbar que
acompaia a las lesiones degenerativas de grado |, I1l y IV (clasificacion IRM de Pfirrmann.)

111. CONTRAINDICACIONES
a.  Lesiones degenerativas de Grado V segun la clasificacion IRM de Pfirrmann.
b. Espondilolistesis.
. Osteoporosis.
d. Dolor de espalda no especifico.
e. Lesiones de tipo Modic 2 y Modic 3.
f. Este dispositivo no estd indicado para el segmento L5/ 1.
g.  Infecciones locales o generales que pueden comprometer los objetivos de la cirugia.
h.
I
.
k.
l.
m

Fendmenos inflamatorios locales importantes.
Embarazo.
Patologias inmunosupresoras.
Inmadurez 6sea.
Enfermedades mentales severas.
. Patologias del metabolismo dseo que pueden comprometer el soporte mecénico esperado con
este tipo de implante.
n. Actividades fisicas excesivas.
IV. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
No se conocen efectos adversos indeseables de los instrumentos del sistema de estabilizacion dinamica
LISA.
Como recordatorio, los efectos adversos indeseables conocidos de los implantes del sistema de

El Mango limitador de par LISA (BB-LISA-2-240) se puede reutilizar hasta 250 veces.

IX. MANTENIMIENTO
a.  Los instrumentos dafiados o gastados deben desecharse y devolverse a BACKBONE para su
reprocesamiento o sustitucion.
b. En el caso del Destornillador con Pinza LISA (BB-LISA-2-250), antes de proceder a la
esterilizacion es necesario lubricar todas las bisagras o conexiones maviles con un aceite para
instrumentos de uso médico que sea explicitamente adecuado para la esterilizacion al vapor.

X. ENVASE

a. A continuacion, los instrumentos deben ser colocados en su contenedor especifico, respetando
su posicionamiento. Si fuera necesario, aytidese del esquema de implantacién grabado al dorso
de la tapa del contenedor.

b.  Los indicadores bioldgicos o quimicos (Bl o Cl) utilizados para controlar los resultados de la
esterilizacion deben ser colocados en los niveles medios en las bandejas embaladas. Estos
deben ser probados segtin las instrucciones del fabricante Bl o Cl.

. Colocar el contenedor y sus instrumentos en un doble embalaje, de conformidad con los
procedimientos locales utilizando técnicas de embalaje estandarizadas, tales como las descritas
por la normativa ANSI/AAMI ST79 en vigor.

d.  Etiquetar el contenido de la bandeja embalada con un marcador indeleble u otro sistema de
etiquetado compatible con la esterilizacion.

XI. ESTERILIZACION

a. Utilizar un esterilizador a vapor validado, correctamente mantenido y requlado.

b.  Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y de esterilizacion
en autoclave utilizados in situ, en particular la validacién in situ de los parémetros minimos
recomendados a continuacion.

¢ Puede realizarse una esterilizacin eficaz a vapor con los siguientes ciclos minimos, que han
sido validados por BackBone en condiciones de laboratorio y de manera conforme con la
normativa EN IS0 17655-1:

Tipo de esterilizador Prevacio
Impulsos de 5
acondicionamiento previo (maximo = 2,8 bar — minimo = 339 mbar)
Temperatura minima 134°C(273,2°F) 134°C(273,2°F) 132°C(271,2°F)
Tiempos d cico 3 minutos 18 minutos 4minutos
completo
Tlemp0§ ‘?e secado 16 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo
Configuracion Kits embalados en doble WRAP




XII. ALMACENAMIENTO DESPUES DE LA ESTERILIZACION

a.

Las cajas de instrumentos que han sido tratadas de nuevo y embaladas para mantener el estado
de esterilidad deben ser almacenadas de manera que se eviten temperaturas y humedad
extremas.
En el momento de la manipulacién de las cajas embaladas, es necesario tener cuidado de
evitar dafiar la barrera estéril. £l establecimiento de salud debe establecer una duracion de
I para losi sobre la base del tipo de embalaje estéril y
de las recomendaciones del fabricante de este embalaje.
El usuario debe ser consciente del hecho de que el mantenimiento del estado estéril depende de
las circunstancias y que la probabilidad de aparicion de un evento contaminante aumenta con
el tiempo, con las manipulaciones y en funcién de qué materiales tejidos o no tejidos y bolsas o
contenedores son utilizados para el embalaje.

XIII. INFORMACION ADICIONAL

A

La Técnica Quirdrgica LISA estd disponible a peticion simple a su representante BackBone o
directamente a BackBone. Si la técnica quirdrgica en posesion del usuario tiene mas de dos
afios antes de la fecha de la cirugia, se recomienda solicitar una version actualizada.

Es fundamental que el nivel de tension de la banda dado por el tensor utilizado
simultaneamente con el mango limitador de par vaya de acuerdo con la técnica quirdrgica. Si
el usuario aprieta mds alla de la tension recomendada, la tension resultante en la banda puede
dafiar las apofisis espinosas, siempre dependiendo de la densidad y calidad dsea del paciente.

XIV. RECLAMACIONES

Cualquier profesional de salud (cliente o usuario) que quiera hacer una reclamacion que haga referencia
alos servicios y/o a la calidad, la identificacion, la robustez, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o
el rendimiento de los productos BackBone, debe notificarse a su representante comercial 0 a su
distribuidor. El distribuidor informaré a BackBone de esta reclamacidn lo antes posible, haciendo uso de
un formulario de notificacion de incidentes. Laempresa debe serinmediatamente alertada por teléfono
o por cualquier medio escrito en caso de fallo o de deterioro del dispositivo, o de cualquier elemento
inapropiado en las instrucciones de uso que hubiera causado o que pudiera haber causado la muerte o
un deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté ubicado el usuario y / o
el paciente.

Vigilancia de dispositivos médicos: Los formularios de notificacion de incidentes deben contener la
mayor cantidad de detalles posibles, tales como la identificacion del producto (descripcion, nimero
de lote, nimero de referencia), el tipo de incidencia y una descripcion detallada de esta, asi como
sus consecuencias. Los formularios de notificacion de incidentes deben ser presentados con todos
los aspectos técnicos que pudieran facilitar un peritaje, tales como el dispositivo en si mismo, las
radiografias, etc.Para cualquier informacidn adicional o para la presentacién de una reclamacidn, por
favor, pangase en contacto con :

BACKBONE

81 Boulevard Pierre Ter c E 2797 C €
Le Bouscat &
33110 iy

Francia

Niimero de teléfono: +33 (0) 556 424 430
Email: customerservice@backbone.pro

https://backbone.pro/patients-information/

Névod na pouZitie - nastroje
Dynamicky stabilizacny systém LISA

1. POPIS

Néstroje k dynamickému stabilizacnému systému LISA st urcené na implantdciu zdravotnickych
pomdcok LISA do lumbalnych segmentov chrbtice.

Néstroje zahffiaju nasledovné polozky:

Skisobnd rozperka (velkost 6 az 12): Je uréend na retrakciu vystupku alebo hornej Casti
tiovitého vybezku a umoziiuje tak vytvorit pristup do interspindlneho priestoru. Chirurg
vlozi do tela pacienta skdsobni rozperku, pricom zacne najmensou velkostou (6), aby mohol
vyhodnotit, ktord velkost rozperky je najvhodnejsia (6, 8, 10 alebo 12).

Klieste (I a Il): Po prepichnuti interspinalneho vézu pomocou hdku, na ktorom je pripevnend
péska, a prechode cez interspindlny vaz je pasku potrebné zasvorkovat a uchopit pomocou
kliesti a tahom prevliect cez interspindlny vaz.

Hak (Siroky a tzky): SIuzi na prepichnutie interspindlneho vazu a prevlecenie pasky cez
interspindlny véz.

Drziak implantétu (velkost 6 aZ 12): Pomocou botnych Celusti umoZiiuje pevne uchopit
rozperku a stabilne ju pocas celého zakroku drzat'v laterdlnej polohe.

Uzamykaci mechanizmus: Po zasunuti do drZiaka implantétu sa priskrutkuje k rozperke
aumoziiuje pocas celého zakroku stabilne drzat rozperku vo zvislej polohe.

Napinacie zariadenie: Napinacie zariadenie (napinac) je potrebné pripevnit k drziaku
implantétu, aby bolo mozné napnut pasku LISA. Napina¢ sa nasunie na vonkajsi priemer
proximalnej casti drziaka implantatu. Je potrebné ho drZat priblizne 8 cm nad droviou pokozky
pacienta, pricom napinac vertikélne spociva na ramene drziaka implantétu. Napinacom je
mozné volne otécat okolo zvislej osi drziaka implantdtu, ¢o umoZiiuje nastavit napina¢ do
optimdInej polohy tak, aby sa dosiahlo maximalne napnutie pasky. Distalny koniec pésky sa
zasunie medzi plocht cast a kolik kolieska napinaca. Otacanim kolieska v smere hodinovych
ruticiek sa paska napne.

Rukovat obmedzujiica utahovaci moment: Rukovat'v tvare pismena T sa pomocou konektora
sa pripevni k napinacu. UmoZiiuje napnit pésku az po dosiahnutie maximalneho utahovacieho
momentu.

Konektor obmedzujiici utahujiici moment: SIiZzi na pripojenie rukovite obmedzujicej
utahujiici moment k napinacu.

Uchopovaci skrutkovac: Slizi na uchopenie blokovaca zdravotnickej pomdcky (koniec
skrutkovaca so samozddrznym mechanizmom drZi blokova¢ a zabraiiuje jeho uvolneniu)
a zasunutie cez drziak implantdtu. Nasledne umoZiiuje naskrutkovat blokova¢ do rozperky
a cely systém uzamknut.

Interlaminamy distraktor: Mze sa pouZit na retrakciu laminy pred zasunutim rozperky medzi
trfiovité vybezky.

Pridavny kfti¢ : tento ndstroj mozno pouzit na pridanie napatia do opletu nad limitnd hodnotu
danou rukovétou na obmedzenie kritiaceho momentu.

Vietky néstroje k dynamickému stabilizatnému systému LISA st Specidlne navrhnuté tak, aby
sa navzajom doplfali a spolupracovali pocas chirurgického zakroku, pri ktorom sa pacientovi
zavadzajii implantaty LISA. Nastroje LISA sa musia pouZivat vylucne spolocne a ziaden z nich nesmie
byt nahradeny inym, alternativnym ndstrojom. Len tak je mozné predist moznému netspechu
chirurgického zékroku.

Klinicky prinos: Nastroje LISA sii urené na implantdciu zdravotnickych pomécok LISA formou
minimélneho invazivneho zakroku do anatémie chrbtice.

Ndstroje LISA mdzu pouzivat iba chirurgovia, ktori st adekvétne vyskoleni na vykondvanie chirurgickych
zdkrokov v oblasti chrbtice. Rozhodnutie o poufiti tejto zdravotnickej pomdcky je nutné prijat po
starostlivom zvdzeni zdravotnych a chirurgickych indikdcii, kontraindikdcii, vedlajsich dcinkov
a opatreni uvedenych v tomto ndvode na poufitie. TaktieZ je nutné prihliadat na obmedzenia tohto
typu chirurgického zakroku.

1L.INDIKACIE

Nastroje k dynamickému stabilizacnému systému LISA st urcené na implantéciu zdravotnickych
pomdcok LISA do lumbélnych segmentov chrbtice.

Implantéty z dynamlckeho stablllzacneho systému LISA st urcené na liecbu bolesti v dolnej Casti

chrbta, ktord je sp

v om

h lézi ., Il a IV. stupia (podla Pfirrmannovej

Klasifikacie na zaklade snimok MRI).
111. KONTRAINDIKACIE

a.
b.
C
d.
e
f
q.
h.
I
A
k.
.
m.

n.

Degenerativne lézie disku V. stupiia podfa Pfirrmannovej klasifikacie na zaklade snimok MRI.
Spondylolistéza.

Osteopordza.

Nespecifické bolesti chrbta.

Imeny typu Modic 2 a Modic 3.

Tato zdravotnicka pomdcka nie je indikovana pre stavce L5/S1.

Lokélne alebo v3eobecné infekcie, ktoré mozu ohrozit chirurgické ciele.
Zavazné lokalne zapalové javy.

Tehotenstvo.

Imunosupresivne ochorenia.

Nezrelost kosti.

Zavainé dusevné ochorenia.

. Poruchy kostného metabolizmu, ktoré mdzu oslabit mechanicki podporu ocakévand od tohto

typuimplantatu.
Nadmerna fyzické aktivita.

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Nie st zndme Ziadne neziaduce vedlajsie tcinky ndstrojov k dynamickému stabilizacnému systému

LISA.

Pripominame, Ze zndme neziaduce vedlajsie tcinky implantatov z dynamického stabilizacného
systému LISA sti nasledovné:
-Moizné si vsetky potencidlne vedlajsie ucinky spojené s operdciou chrbtice nezavisle od
zdravotnickej pomécky.
- Pri pouziti implantatov z dynamického stabilizacného systému LISA zoznam moznych vedlajsich
ticinkov zahffia okrem iného:

a.

™ a0 o

Neurologické komplikdcie, paralyzu, poranenia makkych tkaniv, bolest, migraciu zdravotnickej
pomdcky, erdziu alebo zlomenie zdravotnickej pomdcky.

Povrchové alebo hiboké infekcie a zapalové javy.

Alergické reakcie na materidly, z ktorych je implantat vyrobeny.

Imena hustoty kosti v dosledku zmeny distribiicie mechanického napatia.

Neurologické poranenia a/alebo poranenia mozgovej pleny (dura mater) pocas chirurgického
zakroku.

Hoci sa rizika pri posudzovani vyhodnotili ako nizke, pouZitie magnetickej rezonancie (MRI)
u pacientov liecenych implantétmi LISA moze mat za nésledok mozné vedlajsie cinky ako
napriklad migraciu alebo lokalizovant tvorbu tepla v dasledku kovovej zlozky zdravotnickej
pomacky LISA (uzamykaci mechanizmus).

V. PREVZATIE NOVYCH CHIRURGICKYCH NASTROJOV
Zasielku s novym chirurgickym ndstrojom by mali preberat iba pracovnici, ktori sti adekvatne vyskoleni
a vedia, ako treba postupovat pri kontrole neporusenosti néstroja a jeho stladu s regulacnymi
predpismi. Po kontrole sprévnosti objedndvky sa néstroj mdze rozbalit. Pred jeho pouZitim je nutné
overit jeho funkénost.
Nstroj, ktory sa javi ako chybny, sa musi vratit v povodnom obale. Pouzivatel'sa nesmie pokusat ndstroj
improvizovane opravit - v opacnom pripade nesie zodpovednost za zrusenie zéruky.

Ak sa nastroj nebude okamdite pouzivat, mal by sa uskladnit:

«na Gistom a suchom mieste,

« bez plastového obalu,

«~mimo akéhokolvek kyslého roztoku, aj ked'sa roztok nachadza v uzatvorenej nadobe,
«~mimo akychkolvek druhov kovov, najma kovov obsahujticich Zelezo,

- bez zatazenia akoukolvek hmotnostou,

«vstilade s klasifikaciou kvdli jednoduchej identifikdcii.

VI. MANIPULACIA, USKLADNENIE A PREPRAVA

a.

b.

C

d.

S nastrojovym vybavenim LISA je potrebné zaobchadzat' ako s citlivymi, vysoko presnymi
chirurgickymi ndstrojmi, ktoré si vyZadujd opatrnt manipuldciu.

Ak je potrebnd preprava ndstrojového vybavenia LISA, je nutné venovat osobitnd pozormost

tomu, aby pocas prepravy nedoslo k poskodeniu nastrojov.

Po kazdej manipuldcii a preprave je potrebné ndstroje skontrolovat' (pozri cast VIII. Kontrola
funkénosti a testovanie).

Poskodené alebo opotrebované nastroje sa nesm pouzivat a musia sa vrtit vyrobcovi.

VII. CISTENIE A DEKONTAMINACIA

a.

Nastrojové vybavenie LISA sa dodava v nesterilnom stave. Novy ndstroj by sa mal pred pouzitim
a Co najskor po kazdom pouziti vycistit a sterilizovat. Nedovolte, aby na nastrojoch zaschla
kr, telesné tekutiny alebo necistoty. V pripade, Ze okamyité cistenie nie je mozné, umiestnite
znecistené/pouité nstroje do uzavretej nadoby s enzymatickym roztokom, aby sa spomalilo
zasychanie usadenin. Pocet Cisteni a sterilizacif nie je pre ndstroje LISA obmedzeny s vjnimkou
rukovate obmedzujiicej utahovaci moment, pri ktorej je maximélny pocet sterilizcii stanoveny
na 250.

Pohyblivé Casti nastroja urcené na demontdz pouzivatelom demontujte a/alebo rozoberte
podila nizsie uvedenych pokynov:

« Napinac - BB-LISA-2-230

Pri demontdZi napinaca musi obsluha palcom stlacit hriadel’ @, ako je znzornené na obr. 1.
Pohyb hriadela @ v drzadle @ sa zablokuje. Koliesko @ sa potom méze odskrutkovat proti smeru
hodinovyich ruciciek, ¢im sa ndstroj rozoberie, ako je zndzornené na obr. 2, a uvolni sa pruzina ©
a hriadel’ @. Po vydisteni a vysuSeni ndstroja ho znova zmontujte tak, e na hriadel' @ nasuniete
pruzinu © a vlozite ho do drzadla @. Nasledne, kym je otacanie hriadela @ zablokované, ako je
znézornené na obr. 1, je koliesko mozné utiahnut @ zaskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek
az na doraz.

« Uchopovaci skrutkovac LISA - BB-LISA-2-250

Ak cheete skrutkovac rozobrat, obsluha musi pridrzat centrdiny hriadel’ @ na mieste a tplne
odskrutkovat vonkaji driek @ tak, Ze bude otacat krizok na vonkajsom drieku proti smeru
hodinovych ruciciek, az kym sa tieto dva komponenty od seba tiplne neoddelia (obr. 3). Po vycisteni

a vysuseni ndstroja ho znova

vlozenim centrdlneho hriadela @ do jsieho drieku

@ a ndslednym zoskrutkovanim telesa otacanim kriizku na vonkajsom drieku v smere hodinovych
ruciciek. Krdzok viak nedotahujte az na doraz (obr. 4).

C

d.

p procesu Cistenia st overené spolocnostou BACKBONE v
laboratdrnych podmienkach a odporiica sa dodrZiavat nasledovné:
i. Kovové kefy alebo drotenky by sa na manudlne cistenie pouzivat nemali vzhladom na to,
Ze predstavuji riziko poskodenia povrchu a ochranného povlaku néstrojov. Primdrne by sa
mali pouzivat kefy a handry s jemnymi nylonovymi vidknami.
ii.. Ndstroje tplne ponorte do ultrazvukového kipela s enzymatickym roztokom zriedenym
v siilade s odporticaniami vyrobcu a nechajte namacat po dobu 10 mindit pri 45 — 50
kHz (optimdIna teplota je medzi 27 az 44 °C, nie v3ak viac ako 55 °C). Nésledne néstroj
jemne odistite kefou po dobu 30 sekiind az T minditu, kym sa neodstrénia v3etky viditelné
necistoty. Osobitnd pozornost venuijte oblastiam, ktoré sa tazko istia (dutiny, nerovné
povrchy, drazky). Hiboké otvory by sa mali vyistit pomocou vatovej tycinky. Ak je to
relevantné, manipulujte so spojenymi castami.
iii. Ndstroje potom vyberte z Cistiaceho roztoku a opldchnite ¢istenou vodou po dobu aspoit
1 mintity. Dékladne preplachnite, kym sa neodstrania viditelné Skvrny od krvi a necistdt,
pricom osobitnti pozornost venujte tazko pristupnym miestam (3trbiny, zdrezy) alebo
poutite odporticand vodn dyzu.
Nasledovné parametre procesu automatického istenia st overené spolocnostou BACKBONE v
laboratémych podmienkach a odpordca sa nasledovné

Automatické cistenie sa musi vykonavat v schvalenej umyvacke v stilade s normou EN IS0 15883-1's
dodrzanim nasledovnyich krokov (pred kazdym krokom je potrebné umyvacku vypustit):

«2min. predbezné cistenie studenou vodou z vodovodu (16 °C +/-2 °C) (61 °F +/-30 °F),
«5 min. Cistenie teplou vodou z vodovodu (55 °C, 131 °F) a 0,5 % roztokom Neodisher
MediClean (Dr. Weigert, Hamburg),
«3 min. oplachovanie vo vlaznej neslanej vode (20 °C+/-2°C) (68 °F +/-30 °F),
«2min. oplachovanie vo vlaznej neslanej vode (20 °C+/-2 °C) (68 °F +/- 30 °F),
«Tepelné dezinfekia zohladiiujiica narodné poziadavky A0 > 3 000 pri 90 °Cs minimélnou
dobou zotrvania 5 min.
Vysuste vsetky vonkajsie a vnitorné povrchy pomoco filtrovaného stlaceného vzduchu.
Dalsi krok pozostava z vizudlnej kontroly cistoty podrobnym preskimanim kazdého nastroja
pod beznym osvetlenim, pricom osobitni pozornost je potrebné venovat vietkym tazko
pristupnym oblastiam. Ak su stdle viditelné necistoty, proces istenia zopakujte.Kontrola
funkénosti a testovanie

VII1. KONTROLA FUNKCNOSTI A TESTOVANIE

a.

b.
C
d.
e
f

Kazdy néstroj p jte a skontrolujte, ¢ nie je poskod
opotrebovania.

Ostré hrany by mali byt bez zérezov, bez prerusenia pozdfz okraja.
Celuste a zuby by mali byt sprévne zarovnané.

Pohyblivé casti by sa mali hybat plynule, bez nadmernej véle.
Uzamykacie mechanizmy by mali fungovat sprévne.

DIhé, tenké néstroje by nemali byt ohnuté.

y alebo i nemd znamky

Zivotnost nastrojov LISA je 5 rokov. Po uplynuti tejto doby sa nastroje musia nahradit novou pomocnou
stipravou, aby bola zaistend bezpecnost a pozadované funkéné vlastnosti ndstrojov.
Rukovat LISA obmedzujticu utahovaci moment (BB-LISA-2-240) je mozné opakovane pouzit az 250-

krat.
IX. UDRZBA

a. Poskodené alebo opotrebované nstroje sa musia zlikvidovat a vrétit, aby ich spolocnost
BACKBONE mohla prepracovat alebo vymenit.

b Pri upinacom skrutkovadi LISA (BB-LISA-2-250) plati, ze pred sterilizaciou je potrebné vetky
panty alebo pohyblivé spoje namazat olejom medicinskej kvality vhodnym na nastroje, ktory je
vyslovne vhodny na sterilizaciu parou.

X. BALENIE

a. Nasledne je potrebné umiestnit ndstroje do nddob v zmontovanom stave. Kazdy néstroj
umiestnite do nadoby, ktord je preii urcend, a do predpisanej polohy. V pripade potreby je
mozné na nadobu umiestnit plan ako pomacku.

b.  Biologické alebo chemické ukazovatele (Bl alebo Cl) pouzivané na testovanie dcinnosti
sterilizacie by sa v zabalenych sterilizacnjch podnosoch mali uvadzat v strednych
(medidnovych) hodnotéch. Mali by sa testovat v silade s pokynmi vjrobcu pre Bl alebo CI.

. Nadobu s ndstrojmi umiestnite do dvojitého balenia v siilade s miestnymi postupmi s pouzitim
standardizovanych technik balenia, ako sii techniky stanovené v platnej norme ANSI/AAMI
ST79.

d. Obsah zabaleného podnosu oznacte fnym zvy com alebo inym systémom
oznacovania, ktory je kompatibilny so sterilizaciou.

X1. STERILIZACIA

a.  Pouzivajte overeny parny sterilizator, ktory je spravne nastaveny a riadne udrziavany.

b. Jednotlivi pouzivatelia by mali overit procesy Cistenia a sterilizovania v autoklave, ktoré sa
pouzivaji v ich zdravotnickom zariadeni, najma by sa mali overit minimdlne parametre
odporicané nizsie.

¢ Uéinn sterilizdciu parou je mozné vykonat s pouzitim nasledujicich cyklov, ktoré overila
spolognost BackBone v laboratémych podmienkach a v silade s normou EN 150 17655-1.

Typ sterilizitora Predvakuum
Pripravné pulz) 5
P pulzy (maximum = 2,8 barov — minimum = 339 mbar)
Minimélna teplota 134°C(273,2°F) 134°C(273,2°F) 132°C(271,2°F)
Trvanie celého cyklu 3 mindty 18 minity 4mindty
Minimélna doba susenia 16 minit 20 mindity 20 mindity

Konfiguracia Stipravy balené v dvojitom obale

XIl. USKLADNENIE PO STERILIZACII

a.

b.

Skatule s nastrojmi, ktoré presli regeneraciou a boli zabalené tak, aby sa udrzala ch sterilita, by
sa mali uskladnit tak, aby neboli vystavené extrémnym teplotam a vihkosti.

Pri manipuldcii so zabalenymi $katulami by sa malo dbat najma na to, aby sa neporusila sterilna
bariéra. Zdravotnicke zariadenie by malo stanovit Zivotnost zabalenych nastrojov podla typu
sterilného balenia a na zéklade odporticani vjrobcu pre dany typ sterilného balenia.
Pouzivatel'si musi byt vedomy skuto¢nosti, Ze udrziavanie sterilného stavu zavisi od okolnosti a
ze pravdepodobnost vyskytu kontaminacie sa v priebehu casu zvySuje najmd pri manipulacii v
zvislosti od toho, ¢i sa na zabalenie nstrojov pouziva tkand alebo netkana textilia, resp. vreckd
alebo nadoby.

XII1. DALSIE INFORMACIE

a.

Chirurgickd techniku LISA vam na poZiadanie poskytne vés obchodny zéstupca spolocnosti
BACKBONE alebo priamo spolocnost BACKBONE. Ak pouzivatel' ma chirurgicki techniku uz viac
ako dva roky pred datumom operécie, odportica sa vyziadat'si aktualizovand verziu.

Je nevyhnutné, aby droven napnutia pasky dosiahnutého pomocou napinaca pouzitého
v kombindcii s rukovatou obmedzujicou utahovaci moment zodpovedala Grovni napnutia
predpisanej v chirurgickej technike. Pokial by pouzivatel napol pasku nadmerne nad hranicu
odporiicaného napnutia, vysledné napnutie pasky by mohlo poskodit’ tfiiovité vybezky,
v zdvislosti od hustoty a kvality kosti pacienta.

XVI. KONTAKTNE UDAJE VYROBCU

Kazdy zdravotnicky pracovnik (zékaznik alebo pouzivatel), ktory ma staznost tykajlcu sa sluzieb
a/alebo kvality, identifikicie, odolnosti, spolahlivosti, bezpecnosti, Gcinnosti a/alebo vykonu
produktov od spolocnosti BACKBONE, by mal tiito skutocnost ozndmit obchodnému zdstupcovi alebo
distribttorovi tychto produktov. Distribitor bude o tejto staznosti informovat spolonost BACKBONE ¢o
najskor prostrednictvom formuldra hlésenia o udalosti. Spolocnost by mala byt okamfite telefonicky
alebo pisomne upovedomend o poruchdch alebo poskoden zdravotnickej pomdcky alebo o akejkolvek
nevhodnej casti uvedenej v ndvode na pouZitie, ktord spdsobila, alebo mohla spasobit smrt alebo vézne
poskodenie zdravia pacienta alebo pouzivatela.

Akukolvek zdvazni udalost, ku ktorej ddjde v stvislosti s touto zdravotnickou pomadckou, je nutné hldsit
vjrobcovi a kompetentnému organu v élenskom State EU, v ktorom pdsobi pouzivatel a/alebo v ktorom
Zije pacient.

Dohlad nad zdravotnickymi pomdckami: Formuldr hldsenia o udalosti musi obsahovat ¢o najviac
podrobnosti, ako napriklad identifikéciu produktu (opis, islo Sarze, referencné cislo), typ staznosti
a podrobny popis udalosti a jej dosledkov. Hlasenie o udalosti sa musi odoslat spolu s technickymi
aspektami, ktoré by mohli ulahcit odborné postidenie, ako napriklad samotnd zdravotnicku pomécku,
rontgenové snimky atd.

Ak méte zaujem o viac informdcii alebo chcete podat staznost, kontaktujte:

el

BACKBONE
81Boulevard Pierre Ter

C€ar97 (€
o A

Franciizsko T
Telefonne islo: +33 (0) 556 424 430

y N https://backbone.pro/patients-information/
E-mail: customerservice@backbone.pro

Pokyny k poufZiti - Nastroje
Dynamicky stabilizacni systém LISA

1. POPIS

K umisténi zafizeni LISA do bedernich segmenti patefe se pouZivaji nstroje dynamického
stabilizacniho systému LISA.

Nastroje se skladaji z:

Zkusebni rozpérka (velikost 6 az 12): Je urcena k zatazeni vystupku nebo horni casti vybézku
patefe, aby se dostala do interspindlniho prostoru. Chirurg zavadi zkusebni rozpérku, pocinaje
nejmeni velikosti (6), aby zjistil vhodnou velikost rozpérky (6, 8, 10 nebo 12).

Paskové klesté (I a I1): Jakmile byl pések propichnut interspinznim vazem s hakem, je pasek
upnut a uchopen péskovymi klestémi a protazen pres interspindzni vaz.

Hak (Siroky a (zky): Je urcen k profiznuti interspinéznich vazi a protahnuti pasku
interspindznimi vazy.

Drzak implantatu (velikost 6 az 12): Je urcen k upnuti distancni vlozky bocnimi tipony a udrzeni
distancni viozky stabilni béhem postupu.

Zamek: Je urcen prisroubovani k distancnimu drzaku pomodi drzdku implantatu a béhem
procedury udrzovat distancni dil stabilni.

Napinac: Pred krokem napinéni pasu LISA je napink pfipojen k drzaku implantatu. Je nasunut
na vngjsi primeér proximalni casti drzaku implantétu a je udrzovén ve vysce priblizné 8 cm
od kiize pacienta vertikalné spocivajici na rameni drzaku implantatu. Je tieba poznamenat,
7e napindk ziistava pohyblivy v rotaci kolem svislé osy drzaku implantdtu, aby byl optimainé
umistén tak, aby maximalizoval napéti. Distalni konec opleteni je vlozen mezi plochu a kolik
napinaciho kola. Oplet se poté napne otacenim napinaciho kola ve sméru hodinovych rucicek.
Rukojet omezujici kroutici moment: Je spojen s napindkem pomoci konektoru a napéti miize
byt zajisténo rukojeti T, dokud neni dosazeno limitu krouticiho momentu.

Konektor omezujici kroutici moment: Spojuje rukojet omezujici tocivy moment s napinakem
Klestovy Sroubovak: Uchopi blokétor zafizeni (jeho samo zédrzny konec drzi blokator a
zabrariuje uvolnéni) a zavadi drzék implantatu, aby byl blokétor nasroubovan do distancniho
prvku a systém se uzamkl.

Interlaminarni distraktor: Miize byt pouzit k zatazeni lamin pied viozenim distancniho prvku
mezi spinalnimi procesy.

Pridavny klic : tento ndstroj Ize pouzit k pfidni napéti vazivové nahrady nad limitni hodnotu
danou rukojeti pro omezent kroutictho momentu

Vsechny nstroje dynamického stabilizacniho systému LISA jsou specidlné navrzeny pro vzajemnou
interakci béhem chirurgického zakroku pro umisténi implantatd LISA. Aby se zabrénilo selhdni
chirurgického zakroku, musi se nastroje LISA pouzivat vjhradné spolecné a nelze je nahradit jingm
néstrojem.

Klinicky pfinos: Nastroje LISA jsou urceny k umisténi zafizeni LISA s minimalni invazivitou pro anatomii

pétefe.

Nastroje LISA musi pouzivat chirurgové, ktefi byli fadné vyskoleni v operaci patefe. Rozhodnuti
k poutiti tohoto zafizeni by mélo byt ucinéno pouze po zvazeni lékafskych a chirurgickych indikaci,
kontraindikaci, vedlejsich tcinkii a bezpecnostnich opatieni uvedenych v tomto névodu k poutiti a
omezenich tohoto typu chirurgického zakroku.

11.INDIKACE

K umisténi zafizeni LISA do bedernich segmentli pétefe se pouZivaji ndstroje dynamického
stabilizacniho systému LISA.

Implantéty dynamického stabilizacniho systému LISA jsou urceny k 1écbé bolesti dolni casti zad, kterd
doprovézi degenerativniléze stupné |, Ill a IV (klasifikace Pfirrmann MRI).

111. KONTRAINDIKACE

S —xT T Dae e an o

n.

Féze V degenerativnich diskovych Iézi v Pfirrmann MRI klasifikaci.
Spondylolistéza.

Osteoporoza.

Nespecifickd bolest zad.

Modic 2 a Modic 3 se méni.

Toto zafizeni nenfindikovéno u segment(i L5 / S1.

Loka'lnl' nebo obecné infekce, které mohou ohrozit chirurgické cile.
Téhotenstvi.

Imunosupresivni onemocnéni.

Kostni nezralost.

Tézké dusevni choroby.

. Nemoci kostniho metabolismu, které mohou ohrozit mechanickou podporu ocekévanou od

tohoto typu implantatu.
Nadmémé fyzické aktivity.

1V. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
U ndstrojii dynamického stabilizacniho systému LISA nejsou znamy zadné nezadouci vedlejs cinky.

Pro pfipomenuti jsou zndmé nezédouci vedlejsi

inky pro implantdty dynamického stabilizatniho

systému LISA nasledujici:
-Jsou mozné viechny mozné vedlejsi tcinky spojené s chirurgif pétefe nezdvislé na lékafském
zafizeni.
- S pouzitim implantatd z dynamického stabilizacniho systému LISA zahrnuje seznam potendidlnich
vedlejsich icinkd mimo jiné:

a.

~p e o

Neurologické komplikace, paralyza, poranéni mékkych tkdni, bolest, migrace zafizent, eroze
nebo poskozeni zafizeni

Povrchni nebo hluboke infekce a zanétlivé jevy.

Alergické reakce na materidly tvofici implantét.

Iména hustoty kosti v diisledku zmény v distribuci mechanickych napéti.

Neurologickd zranéni a / nebo poranéni dura mater béhem chirurgického zakroku.

Prestoze byla rizika posouzena jako nizkd, pouziti magnetické rezonance (MRI) u pacientii
lécenych implantaty LISA mize vést k moznym vedlejsim dcinkim, jako je migrace nebo
lokalizovany vyvin tepla zptisobeny kovovou slozkou zafizeni LISA (zimek).

V. PRJEM NOVYCH CHIRURGICKYCH NASTROJO

Prijem nového chirurgického ndstroje se provadi vyhradné

i fadné vyskolenymi v

d.

teplota mezi 27 °C a 44 °C, nepfesahujici 55 °C). Poté kazdé zafizeni jemné kartacujte
po dobu 30 sekund az 1 minuty, dokud nebudou odstranény vechny viditelné usazeniny.
Ivlastni pozomnost vénujte oblastem, které se obtizné cisti (dutiny, nerovny povrch,
drazky). Hluboké otvory by se mély istit tamponem. Pokud je to mozné, manipulujte
se spojenymi cdstmi.

iii. Poté vyjméte ndstroje z Cisticiho roztoku a oplachnéte je v vycisténé vodé po dobu
minimélné 1 minuty. Dikladné proplachnéte, dokud nejsou odstranény viditelné
usazeniny krve a piidy, pricemz vénujte zvIastni pozornost nepfistupnym oblastem (slepé
Stérbiny, zafezy) nebo poutijte doporucenou vodni trysku.

Nasledujici parametry procesu automatizovaného ¢isténi jsou ovéeny metodou BACKBONE v
laboratornich podminkéch a jsou doporuceny:

Automatické ¢isténi musi byt provedeno v validované mycce na nadobi v souladu s normou EN 1S0
15883-1's nésledujicimi kroky (pfed kazdym krokem musi byt mycka vypusténa):

« 2 min preddisténi ve studené vodovodni vodé (16 °C+/-2°C) (61 °F +/- 30 °F)
-5 min cisténi horkou vodou z kohoutku (55 °C, 131 °F) a 0,5% Neodisher MediClean (Dr.
Weigert, Hamburg)
« 3 min oplachnuti ve vlazné odsolené vodé (20 °C+/- 2° C) (68 °F +/- 30 °F)
« 2 min oplachnuti ve vlazné odsolené vode 20 uC +/-2°C) (68 °F +/- 30 °F)
«Tepelnd dezinfekce s prihlédnutim k im pozadavkiim A0 > 3000 pfi 90 °C a
nejméné 5 minutam dohy zdrzeni.
Vsechny vnitfni a véjsi povrchy osuste pomoci filtrovaného stlaceného vzduchu.
Dile vizualné zkontrolujte Cistotu peclivym prozk kazdého zafizeni za normélniho
osvétleni a vénujte zvlastni pozornost viem nepfistupnym oblastem. Pokud jsou stéle vidét
necistoty, opakujte postup cisténi.Kontrola funkénosti a testovani

VIII. KONTROLA FUNKCNOSTI A TESTOVANI

a.

b
4
d.
e
f.

Prohlédnéte si kazdy nastroj a zkontrolujte, zda neni poskozen nebo zda nejevi znamky
opotiebeni.

Ostré hrany by mély byt bez zétezi, bez peruseni podél okraje.

Celisti a zuby by mély byt sprévné zarovndny.

Pohyblivé asti by se mély pohybovat plynule, bez nadmérné ville.

Blokovaci mechanismy by mély fungovat spravné.

Dlouhé, tenké nastroje by se nemély deformovat.

Zivotnost ndstrojii LISA je 5 let. Po uplynuti této doby musf byt pfistrojové vybaveni nahrazeno novou
pomocnou sadou, aby byla zarucena jeho bezpecnost a vykon.
Rukojet omezujici tocivy moment LISA (BB-LISA-2-240) Ize znovu pouzit az 250krat.

IX. UDRZOVANI

a.

Poskozené nebo opotebované néstroje musi byt zlikvidovany a vraceny, aby mohly byt
prepracovany nebo nahrazeny BACKBONE

U klestového Sroubovaku LISA (BB-LISA-2-250) musi byt viechny zavésy nebo mobilni spoje
pred sterilizaci namazany ndstrojovym olejem Iékafské kvality, ktery je vyslovné vhodny pro
sterilizaci parou.

X.0BAL

a.

Ndstroje by pak mély byt umistény do svych specifickjch nddob ve smontovaném stavu v
souladu s jejich umisténim. Je-li to nutné, nechte si na viku nadoby uspofddat plan rozvrzeni.
Biologické nebo chemické ukazatele (Bl nebo C1) pouzivané k testovani sterilizacniho vykonu by
mély byt umistény na stfedni hodnoty v zahalenych zésobnicich. Mély by byt testovany podle
pokynii vyrobce pro Bl nebo CI.

Umistéte nadobu s ndstroji do dvojitého baleni v souladu s mistnimi postupy pomoci
standardizovanych technik balen, jako jsou postupy stanovené normou ANSI / AAMI ST79.

d. Obsah zabaleného zdsobniku oznacte nesmazatelnou znackou nebo jinym systémem
oznacovani kompatibilnim se sterilizaci.
XI. STERILIZACE
a.  Poutivejte validovany pami sterilizator, spravné udrZovany a nastaveny.

b.

C

Jednotlivi uZivatelé by méli validovat postupy cisténi a autoklavovani pouzivané na misté,
zejména ovéieni minimalnich parametrdi doporucenych nize na misté.

Ucinné sterilizace par miize byt provdéna s nasledujicimi minimalnimi cykly, které byly
BackBone validovény v laboratornich podminkéch a podle EN 150 17655-1:

kolczystych przed wprowadzeniem migdzy nie rozporki.
Klucz dodatkowy : za pomocg tego przyrzadu mozna zwigkszy¢ naprezenie oplotu ponad
wartos¢ graniczng podang przez tuleje ograniczenia momentu

Wszystkie narzedzia w ramach dynamicznego systemu stabilizacji LISA zostaty specjalnie

dla celow

Proj

podczas zabiegu chirurgicznego wszczepiania implantow

LISA. Aby unikna¢ nieudanego zabiegu chirurgicznego, narzedzia LISA musza by¢ uzywane tylko i
wylacznie razem i nie moga by¢ zastapione innym narzedziem chirurgicznym.

Korzysc kliniczna: narzedzia LISA s przeznaczone do umieszczania urzadzenia LISA przy minimalnej
ingerendji w strukture anatomiczng kregostupa.

Narzedzia LISA powinny by¢ stosowane przez chirurgéw, ktdrzy zostali odpowiednio przeszkoleni w
zakresie chirurgii kregostupa. Decyzja 0 zastosowaniu tego urzadzenia pnwmna by¢ podjeta wytacznie

po uwzglednieniu wskazan medycznych i chirurgicznych, przeci

, dziatari niepozadanych i

Srodkow ostroznosci zawartych w niniejszej instrukgji uzytkowania oraz ograniczen tego typu operagji.

11. WSKAZANIA

Narzedzia Dynamicznego Systemu Stabilizacji LISA s przeznaczone do umieszczenia urzadzenia LISA
wodcinku ledzwiowym kregostupa.

Narzedzia Dynamicznego Systemu Stabilizacji LISA 53 przeznaczone do leczenia bolu dolnej czesci
plecéw, towarzyszacego zmianom zwyrodnieniowym stopnia Il, Il i IV ( klasyfikacja MRI Pfirrmann).

111, PRZECIWWSKAZANIA
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Stopien V zmian zwyrodnieniowych dysku w klasyfikacji MRI Pfirrmann.
Kregozmyk.

Osteoporoza.

Nieswoisty bol plecéw.

Imiany typu Modic 2i Modic 3.

To urzadzenie nie jest wskazane do stosowania do kregéw L5/S1.
Infekeje ogdIne i miejscowe mogace zniweczyc cele zabiegu.
Istotne objawy zapalenia miejscowego.

Cigza

Choroby immunosupresyjne.

Niedojrzatosc kosci.

Powaine choroby umystowe.

. Choroby metaboliczne kosci, mogace zniweczyc¢ podpore mechaniczng oczekiwang od implantu

tego typu.
Nadmierna aktywnos¢ fizyczna.

1V. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE
Nie s znane zadne niepozadane skutki uboczne zwiazane ze stosowaniem narzedzi dynamicznego
systemu stabilizacji LISA.

znane niepozadane skutki uboczne

Dla p

dynamicznego

systemu stabilizacji LISA s3 nastepujace:
- Mozliwe jest wystapienie wszelkich potencjalnych skutkow ubocznych zwiazanych z operacja
kregostupa, niezaleznie od uzytego wyrobu medycznego.
- W przypadku zastosowania implantow dynamicznego systemu stabilizacji LISA lista potencjalnych
skutkow ubocznych obejmuje m.in..

a.

e a0 o

Komplikacje neurologiczne, paraliz, uszkodzenia tkanki miekkiej, migracje implantu, erozje lub
pekniecie implantu.

Zjawiska powierzchniowej lub gtebokiej infekqji i zapalenia.

Reakje alergiczne na materiaty zawarte w implancie.

ZImiany gestosci kosci wskutek zmiany rozktadu naprezeri mechanicznych.

Urazy neurologiczne i/lub urazy opony twardej podczas zabiegu chirurgicznego.

Chociaz ryzyko zostato ocenione jako niskie, uzycie rezonansu magnetycznego MRI u pacjentéw
leczonych implantami LISA moze doprowadzac do takich mozliwych skutkéw ubocznych, jak
migracja lub generowanie miejscowego ciepta z powodu sktadnikéw metalicznych implantéw
LISA (schowek).

V.0DBIOR DOSTAWY NOWYCH NARZEDZI
0dbidr nowego narzedzia chirurgicznego jest dokonywany wytacznie przez pracownikéw odpowiednio

h w zakresie

integralnosci narzedzia i jego zgodnosci z isami. Po

h procedur, ktdre nalezy stosowac w celu sprawdzenia
iu zgodnosci z i

narzedzie jest rozpakowywane i sprawdzana jest jego funkcjonalnosé przed dalszym postgpowanlem

Narzedzie, ktére wydaje sie by¢ uszkodzone, musi by¢ zwrécone w orygi
bez podejmowania jakichkolwiek prob samodzielnych napraw, poniewaz moze to sp

lub potaczenia ruchome powinny by¢ nasmarowane olejem jakosci medycznej do narzedzi,
odpowiednim do sterylizacji para wodna.
X. PAKOWANIE

a. Nastepnie narzedzia nalezy umiesci¢ w specjalnych pojemnikach w warunkach montazu,
zgodnie z ich potozeniem. W razie potrzeby nalezy postuzy¢ sie planem rozmieszczenia,
znajdujacym sie na pokrywie pojemnika.

b Wskazniki biologiczne lub chemiczne (Bl lub CI) uzywane do testowania przebiequ sterylizacji
w zapakowanych tacach powinny by¢ ustawione na Srednie wartosci. Powinny one by¢
testowane zgodnie z instruk¢jami producenta dla Bl lub CI.

¢ Umiescic pojemnik z narzedziami w podwojnym opakowaniu zgodnie z miejscowymi

i, stosujac standardowe techniki ia, takie jak opisane w normie ANSI/AAMI

ST79.
d. Opisac etykiete na opakowanej tacy niezmywalnym pisakiem lub innym sposobem
etykietowania odpowiednim do sterylizacji.

XI. STERYLIZACJA
a.  Uzywac zatwierdzonego sterylizatora parowego, prawidtowo konserwowanego i ustawionego.
b. Indywidualni uzytkownicy powinni zatwierdzic procedury czyszczenia i sterylizaGi w
autoklawie uzywanym na miejscu, szczegdlnie zatwierdzonym na miejscu o minimalnych
parametrach wymienionych ponizej.

1V. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Nao

se conhecem efeitos secundarios indesejéveis decorrentes da utilizagdo dos instrumentos do

sistema de estabilizagao dinamicaLISA.
0s efeitos secundarios indesejaveis decorrentes da utilizacao dos implantes do sistema de estabilizagdo
dinamicaLISA que se conhecem sdo os seguintes:

-Todos os potenciais efeitos secundarios associados a cirurgia da coluna vertebral,

independentemente do dispositivo médico, sao possiveis.

-0s potenciais efeitos secundarios decorrentes da utilizacdo dos implantes do sistema de

estabilizacao dindmica LISA sdo, entre outros, 0 seguintes:

Complicages neuroldgicas, paralisia, lesdo do tecido mole, dor, migracao do dispositivo ,
erosao ou quebra do dispositivo.

Infecdes superficiais ou profundas e fendmenos inflamatarios.

Reagdes alérgicas ao material que compde o implante.

Alteragdo da densidade dssea devido a uma alteragao na distribuicao das tensoes mecanicas.
Lesdes neuroldgicas e/ou lesdes da dura-maéter durante o procedimento cirtirgico.

Embora os riscos tenham sido considerados baixos, 0 uso da ressonéncia magnética (RM) em
doentes tratados com implantes LISA pode originar possiveis efeitos secundarios, por exemplo,
a migragdo ou a produgdo localizada de calor devido ao componente metélico do dispositivo
LISA (blogueador).

V. RECECAO DE NOVOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS
Arececao do novos instrumentos cirtirgicos é feita exclusivamente por pessoas com a devida preparagio

cirrgica, de forma a validar a i

idade doi ea Depois de a
com a encomenda ter sido verificada, este instrumento é retirado da embalagem e a sua

. Skuteczna sterylizacja para moze by¢ wyk w jacych cyklach h, ktdre

zostaty zatwierdzone przez firme BackBone w warunkach laboratoryjnych i zgodnie z EN ISO

17655-1: .

Typ sterylizatora Préznia wstepna
Umi
Przygotowanie wstepne 5
-impulsy (maximum = 2,8 bar - minimum = 339 mbar)
Temperatura minimalna 134°C(273,2°F) 134°C(273,2°F) 132°C(271,2°F) .
(zas trwania petnego cyklu 3 minuty 18 minuty 4minuty °
Minimalny czas schniecia 16 minuty 20 minuty 20 minuty
Konfiguracja Testawy zapakowane przez podwajne ZAWINIECIE

XII. MAGAZYNOWANIE PO STERYLIZACI

a.  Opakowania narzedzi, na ktérych dokonano przerdbek i zapakowano, aby przechowywac je
w stanie sterylnym, powinny by¢ magazynowane w taki sposb, by unikac ekstremalnych
temperatur i wilgotnosci.

b Przy obchodzeniu si¢ z opakowanymi pudetkami nalezy zachowa ostroznosc, by unikna¢
uszkodzenia sterylnej ostony. Zakfad opieki zdrowotnej powinien ustali¢ czas magazynowania
dla opakowanych narzedzi, zaleznie od rodzaju sterylnego opakowania i zalecen producenta
dla sterylnego opakowania.

. Uzytkownik musi by swiadomy faktu, ze przechowywanie w stanie sterylnym jest zalezne
od kow i, ze jopodobieri ia zanieczyszczenia rosnie z czasem, iloscia
manipulacji, zalezy od tego zy uzyte tekstylla 53 tkane czy nietkane, czy do pakowania uzyto
workow, czy pojemnikéw.

XI11.DODATKOWE INFORMACJE

a.  LISA—Technika Chirurgiczna jest dostepna na zyczenie u przedstawiciela firmy BACKBONE lub
bezposrednio w firmie BACKBONE. Jezeli Technika Chirurgiczna posiadana przez uzytkownika
jest starsza niz dwa lata przed data operacji, zaleca sie, aby poprosic o uaktualniong wersje.

b.  Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ poziomu napiecia nadawanego tasmie przez napinacz
uzywany jednoczesnie z uchwytem ograniczajacym moment obrotowy, zgodnie z procedurg
chirurgiczng. Jezeli uzytkownik nadmiernie napnie tasme ponad zalecane napiecie, powstate
napiecie tasmy moze spowodowac uszkodzenie wyrostkow kolczystych, w zaleznosci od
gestosci i stanu kosci pacjenta.

XVI. INFORMACJA 0 KONTAKCIE Z PRODUCENTEM

Podmiot profesjonalnej opieki zdrowotnej (klient lub uzytkownik), ktory wnosi reklamacje na ustugi
i/lub jakos¢, oznaczenie, solidnosc, niezawodnosc, bezpieczeristwo, wydajnosc i/lub eksploatacje

Juktow firmy BACKBONE, powinien zwrdcic sie do przedstawiciela firmy lub dystrybutora tych

uniewaznienie gwarangji.
Jezeli narzedzie nie bedzie natychmiast przekazane do eksploatacji, powinno by¢

Typ sterilizétoru Pied vakuem
Priprava podminek 5
impulsy (maximum = 2,8 bar - minimum = 339 mbar)
Minimalni teplota 134°C(273,2°F) 134°C(273,2°F) 132°C(271,2°F)
Doba trvani celého cyklu 3 minuty 18 minuty 4minuty
Minimalni doba suseni 16 minuty 20 minuty 20 minuty

Konfigurace Soupravy zabalené ve dvojim OBALU

XIl. SKLADOVANI PO STERILIZACI

a.

Krabice nastroji, které byly prepracovény a zabaleny tak, aby udrzovaly svij sterilni stav, by
mély byt skladovény takovym zpiisobem, aby nedochézelo k extrémnim teplotam a vihkosti.
Pfi manipulaci s zabalenymi krabicemi je tieba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni sterilni
bariéry. Zdravotnické zafizeni by mélo stanovit Zivotnost balenych ndstrojii na zakladé typu
sterilniho obalu a doporucent vyrobce pro toto sterilni baleni.

Uzivatel si musi byt védom skutecnosti, Ze udrzovani sterilniho stavu zavisi na okolnostech a
7e pravdépodobnost vyskytu kontaminujici udalosti se postupem casu zvy3uje s manipulaci, v
zdvislosti na tom, zda jsou poutity tkané nebo netkané textilie nebo tasky nebo kontejnery. pro
balent.

XIIl. DODATECNE INFORMACE

a.

LISA - chirurgickd technika je k dispozici na vyzadani od zéstupce spolecnosti BACKBONE, nebo
pfimo od spolecnosti BACKBONE. Pokud je chirurgickd technika v drzent uZivatele starsi nez dva
roky ped datem chirurgického zékroku, doporucujeme pozddat o aktualizovanou verzi.

Je bezpodminecné nutné, aby troven napéti dand napinakem pasku pouzivanym soucasné s
rukojeti omezujici tocivy moment byla sledovana podle chirurgické techniky. Pokud uZivatel
nadmérmé utdhne nad doporucené napéti, miize vysledné napéti na pasu poskodit spindlni
procesy v zévislosti na hustoté a kvalité kosti pacienta.

XIV. KONTAKTNI INFORMACE VYROBCE

Kazdy zdravotnicky pracovnik (zékaznik nebo uzivatel), ktery ma stiznost tykajici se sluzeb a / nebo
kvality, identifikace, robustnosti, spolehlivosti, bezpecnosti, dcinnosti a / nebo vykonu produkti
BACKBONE, by to mél nahlasit svému zéstupci nebo distributorovi téchto produktd. Distributor bude
0 této stiznosti co nejdive informovat BACKBONE pomoci formuldfe hlaseni o incidentu. Spolenost
by méla byt okam?ité upozornéna telefonicky nebo jakymkoli pisemnym zpiisobem v pfipadé poruchy
nebo poskozeni zafizeni nebo jakékoli nevhodné asti ndvodu k poufiti, kterd zpiisobila nebo mohla
zplisobit smrt nebo vazné poskozeni zafizeni zdravi pacienta nebo uzivatele.

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo pacient nachézi.

Ostrazitost zdravotnickych prostiedkii: Formuldfe hlaseni incidentu musi obsahovat co nejvice

Aob

adekvatnich postupech, které je tieba dodrZovat pfi ovéfovani integrity nastroje a shody s predpisy.
Jakmile je zkontrolovana shoda s objednavkou, je tento pristroj pred dalsim zpracovanim vybalen a
ovéfena jeho spravné funkénost.
Nastroj, ktery se jevi jako vadny, musi byt vracen v plvodnim obalu bez jakéhokoli pokusu o
improvizované opravy, protoze to miize vést ke zrusen platnosti zéruky.

Pokud pfistroj nemusi byt uveden do provozu okamzité, mél by byt ulozen:

«na Cistém a suchém misté,

« bez plastového obalu,

- mimo jakykoli kysely roztok, a to i v uzaviené néddobé,

«mimo jakykoli jiny druh kovi, zejména Zeleznych kovd,

«bezvdhy,

«vsouladuss klasifikaci pro snadnou identifikaci.

VI MANIPULA(E SKLADOVANI A PREPRAVA

a.

b.

C

d.

e LISA musi byt p
kterymi je tieba zachazet opatrné.
Pokud musi byt pfistrojova technika LISA dodana, musi byt vénovana zvldstni pozornost
zajisténi, aby manipulace a doprava é vybaveni.

Po kazdé manipulaci a piepravé musi byt pristrojové vybaveni kontrolovano (viz oddil VIl
Kontrola a testovani funkce)
Poskozené nebo opotiebované néstroje se nesmi pouzivat a musi se vrétit vyrobci.

za Citlivé vysoce piesné chirurgické nastroje, se

P Pristroj

VII. CISTENT A DEKONTAMINACE

a.

Instrumentace LISA je dodavana v nesterilnim stavu. Novy ndstroj by se mél pred pouzitim a
<o nejdrive po kazdém poutiti vycistit a sterilizovat. Nedovolte, aby krev, télesné tekutiny nebo
tlomky na néstrojich vyschly. Pokud okamdité cisténi neni mozné, vlozte znecisténé néstroje
do uzaviené nadoby s enzymatickym roztokem, aby se zpomalilo vysychani plidnich usazenin.
Pocet procedur cisténi a sterilizace neni omezen pro v3echny pristroje LISA s vjjimkou rukojeti
omezujici tocivy moment LISA, pro které je pocet sterilizaci omezen na 250.

Demontujte a / nebo demontujte pohyblivé casti néstrojii urcenych k demontazi uzi

i, jako je identifikace produktu (popis, Cislo Sarze, referencni ¢islo), typ stiznosti a podrobny

pUpIS nehody, jakoz i jeji diisledky. Formulfe hlaseni o incidentu musi byt predlozeny spolu s veskerymi
technickymi aspekty, které by mohly usnadnit znalecké posudky, jako je samotné zafizeni, rentgenové
snimky atd.

Pro dal3i informace nebo pro podani stiznosti kontaktujte:

BACKBONE

M 81Boulevard Pierre er C € 2797 C €
Le Bouscat
33110 @‘
Francie

Telefonni ¢islo: +33 (0) 556 424 430
Email: customerservice@backbone.pro

https://backbone.pro/patients-information/

Instrukcja Uzytkowania - Narzedzia
LISA Dynamiczny System Stabilizacji

1.0PIS

Narzedzia dynamicznego systemu stabilizacji LISA 53 przeznaczone do umieszczenia urzadzenia LISA w
odcinku ledzwiowym kregostupa.

Narzgdua sktadaja sie z:

Rozpdrki probnej (wielkos¢ 6 do 12): jest ona przeznaczona do retrakgji grzbietu lub gérmej

czesci wyrostka kolczystego w celu uzyskania dostepu do przestrzeni migdzykolczystej. Chirurg

wprowadza rozpdrke probna, zaczynajac od najmniejszego rozmiaru (6), aby dobrac wiasciwy

rozmiar rozpdrki (6, 8, 10 lub 12).

Kleszczy do tasm (1 11): Po przeprowadzeniu tasmy przez wiezadto miedzykolczyste za pomoc

haka, tasma zostaje zacisnieta i uchwycona przez kleszcze do tasm i wyciagnieta przez wiezadto
iedzykolczyste

podle nize uvedenych pokyn:

« Napinac - BB-LISA-2-230

Pro demontaz napinaku musi obsluha stisknout htidelem @ palcem, jak je znazornéno na obr. 1.
Htidel @ bude blokovna z otaceni v dfiku @. Kola @ miize byt poté odSroubovana proti sméru
hodinovych rucicek, aby se nastroj rozebral, jak je zndzornéno na obr. 2, uvolnénim pruziny © a
hridele @. Jakmile bylo zafizeni vycisténo a ususeno, znovu jej sestavte vlozenim hfidele @,
zatizeného pruzinou @, do dfiku @. Potom, zatimco blokuje hfidel @ v otaceni, jak je zndzornéno
na obr. 1, miize byt kolo utazeno @ jeho zasroubovanim ve sméru hodinovych rucicek az k jeho
hranici.

« Klestovy Sroubovak LISA - BB-LISA-2-250

Pro rozebrani Sroubovaku chapae musi obsluha drzet centrdlni hiidel @ na misté a zcela
odsroubovat vnéi stopku @ otacenim krouzku na vnéjsi stopce proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se tyto dvé komponenty pIné nerozlozi (obr. ¢. 3). Jakmile bylo zafizeni vyciténo a usueno,

znovu jej sestavte viozenim stiedového hiidele @ do vnéjsiho diiku @ a poté

Haka (szerokiego i waskiego): ma on za zadanie przecia¢ wiezadfa miedzykolczyste i przejs¢
razem z tasma przez wiezadta miedzykolczyste.

Uchwytu do implantu (wielkos¢ 6 do 12): jest on przeznaczony do przytrzymywania rozpdrki
swoimi zabkami bocznymi i utrzymywania rozpérki w stabilnej pozycji bocznej podczas
zabiegu

Schowka: jest on przeznaczony do przykrecenia do rozpérki za pomoca uchwytu implantu i
utrzymywania rozporki stabilnie w pionie podczas zabiegu

Naprezacza: Przed etapem naciagania tasmy LISA, napinacz jest faczony z uchwytem
implantu. Jest on nasuwany na zewnetrzng $rednice proksymalnej czesci uchwytu implantu
i utrzymywany na wysokosci okofo 8 cm od skory pacjenta poprzez pionowe oparcie na
ramieniu uchwytu implantu. Nalezy zauwazyc, ze napinacz pozostaje ruchomy w ruchu
obrotowym wokdt pionowej osi uchwytu implantu, aby mgt by¢ ustawiony optymalnie w
celu maksymalizacji napiecia. Dystalny koniec oplotu jest wprowadzany pomiedzy plaski
k0n|ec a trzpien kotka napinajacego. Nastepnie oplot jest napinany poprzez obracanie kotka

jednotku otocenim krouzku na vnéji stopce ve sméru hodinovych rucicek, aniz byste ji dotahli k
hranici (obr. ¢. 4).

C

Nésledujici parametry procesu rucniho cisténi jsou validovany metodou BACKBONE v
laboratornich podminkach a jsou doporuceny:

i. Kovové kartdce nebo distici podlozky by se nemély pouzivat pro rucni Cisténi, protoze
existuje riziko poskozeni povrchu a potahovani nstroji. Kartace a tampony z mékkych
nylonovych vidken by se mély pouzivat predevsim.

ii.. Néstroje zcela ponofte do ultrazvukové 1azné s enzymatickym roztokem zfedénym podle

zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Uchwytu z ograniczeniem momentu obrotowego: jest on pofaczony z napinaczem za pomoc
tacza i moze by¢ napinany za pomoca uchwytu T do momentu osiagnigcia granicy momentu
obrotowego

tacznika z ograniczeniem momentu obrotowego: taczy uchwyt z ograniczeniem momentu
obrotowego z napinaczem

Wkretaka zacisku: chwyta on bloker urzadzenia (jego samozaciskowy koniec przytrzymuje
bloker i zapobiega jego poluzowaniu) i wprowadza go przez uchwyt implantu, w celu
whkrecenia blokera w rozpdrke i zablokowania systemu

doporuceni vyrobce a nechte vsaknout po dobu 10 minut pfi 45-50 KHz

miedzyw go: moze on by¢ wykorzystywany do rozchylania wyrostkow

« W czystym, suchym miejscu,

« po zdjeciu opakowania z tworzywa sztucznego,

«zdala od roztwordw kwaséw, nawet w zamknietym pojemniku,
«zdala od innych metali, szczegdInie zelaznych,

« bez obciazenia,

«zgodnie ze swoja klasyfikacja, celem fatwej identyfikacji.

VI. PRZENOSZENIE, MAGAZYNOWANIE | WYSYLANIE

a.

b.

Narzedzia LISA musza by¢ uwazane za czute, precyzyjne narzedzia chirurgiczne, z ktérymi
nalezy koniecznie obchodzi¢ si ostroznie.

Jezeli narzedzia LISA byly transportowane, nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na zapewnienie,
7e przenoszenie i transport nie spowodowaty uszkodzenia narzedzi.

Po kazdym przenoszeniu i wysylce, narzedzia muszg zostac sprawdzone (patrz rozdz. VIl
Kontrola funkcjonowania i testowanie).

Uszkodzone lub zniszczone narzedzia nie moga by¢ uzywane i muszg by¢ zwrécone do
producenta.

VII. CZYSZCZENIE | ODKAZANIE

a.

Narzedzia LISA s3 dostarczane w warunkach niesterylnych. Nowe narzedzie powinno by¢
oczyszczone i sterylizowane przed uzyciem i najszybciej jak to mozliwe, po kazdym uzyciu.
Nie dopusci¢ do wyschnigcia krwi, ptyndw ustrojowych lub tkanek na narzedziach. Jezeli
natychmiastowe czyszczenie nie jest mozliwe, umiesci¢ brudne narzedzia w pojemniku
z n nym, celem spowolnienia wysychania osadéw zanieczyszczen.
lo$¢ procesow czyszczenia i sterylizagji jest nieograniczona dla wszystkich narzedzi LISA, za
wyjatkiem uchwytu LISA ograniczajacego moment obrotowy, dla ktdrego ilos¢ sterylizaji jest
ograniczona do 250.

Czesci ruchome z narzedzi przeznaczonych do demontazu powinny zosta usuniete i/lub
wymontowane przez uzytkownika, zgodnie z ponizszq instrukca:

« Naprezacz - BB-LISA-2-230

W celu demontazu naprezacza, operator musi nacisnac kciukiem watek @ , jak to pokazano na rys.
#1. Watek @ bedzie blokowat obracanie w uchwycie @. Koto @mozna odkrecic w lewo, celem
demontazu narzedzia, jak pokazano na rys. #2, zwalniajac sprezyne @ i watek @. Po oczyszczeniu

i wysuszeniu narzedzia, ponownie je ¢ przez wp

zenie watka @, zatadowanie go

wraz ze sprezyng @, do uchwytu @. Ponadto, w celu blokowania watka @ przed obracaniem, jak
pokazano na rys. #1, koto @ moze by¢ naciagniete przez wkrecenie go w prawo do ogranicznika.

« Wkret zacisku LISA - BB-LISA-2-250

W celu demontazu wkretu zacisku, operator musi trzymac centralny watek @ na miejscu i
catkowicie odkreci¢ zewnetrzny uchwyt @ przez obrét pierscienia na zewngtrznym uchwycie w
lewo, dopdki te dwa sktadniki nie roziacza sie catkowicie (rys. #3). Po wyczyszczeniu i wysuszeniu
narzedzia zmontowac je ponownie przez wprowadzenie centralnego watka @ do zewnetrznego
uchwytu @, a nastepnie skreceniu urzadzenia przez obrét pierscienia na zewnetrznym uchwycie w
prawo, nie dociskajac go do ogranicznika (rys. #4).

C

d.

Nastepujace parametry procesu czyszczenia recznego zostaly zatwierdzone przez firme
BACKBONE w warunkach laboratoryjnych i s3 zalecane:

i.. Szczotki metalowe i tkaniny szorujace nie powinny by¢ uzywane do recznego czyszczenia,
gdyz powoduja ryzyko uszkodzenia powierzchni i powtoki narzedzi. Nalezy stosowac
przede wszystkim szczotki i pedzle z migkkich widkien nylonowych.

ii. Nalezy zanurzy¢ catkowicie narzedzia w kqplell ultradZwigkowej z rozciericzonym
roztworem nym, zgodnie z zaleceni d i pozwoli¢ na moczenie
przez 10 minut przy 45-50 KHz (optymalna temperatura 0d 27°Cdo 44°C, nie przekraczac
55°C). Nastepnie szczotkowac delikatnie kazde narzedzie przez 30 sekund do 1 minuty
do chwili, gdy wszystkie widoczne pozostatosci zabrudzen nie zostan usuniete. Nalezy
2wrdci¢ szczegdlng uwage na powierzchnie trudne do wyczyszczenia (otwory, nierowne
powierzchnie, rowki). Gtebokie szczeliny nalezy czysci¢ pedzlem. Przesuwa¢ potaczone
czesci, jesli to mozliwe.

iii. Nastepnie nalezy wyjac narzedzia z kapieli czyszczacej i ptukac je czysta woda przez
minimum 1 minute. Plukac starannie, dopoki widoczne osady krwi i zanieczyszczen nie
z0stang usuniete, zwracajac szczegdlng uwage na powierzchnie niedostepne (zamknigte
szczeliny, karby), lub uzy¢ zalecanej dyszy wodnej.

Nastepujace parametry procesu czyszczenia nego zostaty
BACKBONE w warunkach laboratoryjnych i sa zalecane:

przez firme

Automatyczne czyszczenie nalezy wykona¢ w zatwierdzonej zmywarce zgodnej z norma EN 150 15883-
1w nastepujacych etapach (przed kazdym etapem nalezy oprézni¢ zmywarke z wody):

« 2 min mycie wstepne w zimnej wodzie wodociagowej (16°C +/- 2°C) (61°F+/- 30°F)
«5 min mycie w cieptej wodzie wodociggowej (55°C, 131°F) i 0,5% Neodisher MediClean
(DrWeigert, Hamburg)
3 min ptukanie w letniej wodzie odsolonej (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
« 2min ptukanie w letniej wodzie odsolonej (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)
«Dezynfekcja termiczna uwzgledniajaca wymagania krajowe A0 > 3000 w 90°C i co
najmniej 5 min czas utrzymywania.
Suszy¢ powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne przy uzyciu filtrowanego sprezonego
powietrza.
Nastepnie sprawdzi¢ wizualnie czystos¢ przez dokfadny przeglad kazdego narzedzia w
normalnym $wietle, zwracajac szczegdlng uwage na wszystkie niedostepne powierzchnie.
Jezeli pozostaty jeszcze osady zanieczyszczen, powtdrzyc proces czyszczenia.

VIII. KONTROLA DZIALANIA | TESTOWANIE

a.

~panr o

Sprawdzic kazde narzedzie, kontrolujac uszkodzenia i Slady zuzycia.

Ostre krawedzie powinny byc¢ wolne od wrebdw, bez przerw wzdtuz krawedzi.
Szczeki i zeby powinny by¢ poprawnie ustawione liniowo.

(zesci ruchome powinny poruszac sie ptynnie, bez nadmiernych luzéw.
Mechanizmy blokujace powinny dziatac poprawnie.

Diugie, cienkie narzedzia nie moga by¢ wypaczone.

(zas uzytkowania narzedzi LISA wynosi 5 lat. Po tym czasie, zestaw narzedzi musi byc zastapiony
nowym zestawem, dla zagwarantowania bezpiecznej pracy.
Uchwyt do ograniczania momentu obrotowego LISA (BB-LISA-2-240) moze by¢ uzywany do 250 razy.

IX. KONSERWACJA

a.

b.

Uszkodzone i zuzyte narzedzia muszq zosta¢ usunigte i zwrdcone, w celu wprowadzenia
przerébek lub wymiany przez firme BACKBONE
W przypadku wkreta uchwytu LISA (BB-LISA-2-250), przed sterylizacja, wszystkie przeguby

p Dystrybutor p je firme BACKBONE o tej reklamacji najszybciej jak to moiliwe,
za pomocq formularza raportu ze zdarzenia. Firma powinna zosta¢ natychmiast poinformowana,
telefonicznie lub pisemnie, w przypadku wadliwego funkcjonowania lub popsucia sie urzadzenia
lub tez, jezeli jakas czes¢ instrukgji uzytkowania okazafa sie niewtasciwa i spowodowata lub mogta
spowodowac smier¢ lub powazny uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub uzytkownika.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z produktem, powinien zostac zgtoszony
producentowi oraz whasciwemu organowi Paristwa Cztonkowskiego, w ktrym ma siedzibe uzytkownik
i/lub pacjent.

Nadzér wyrobu medycznego: Formularze raportu z incydentu muszq zawierac, jesli to mozliwe, takie
szczegoty, jak identyfikacja produktu (opis, numer partii, numer referencyjny), rodzaj reklamacji i
szczegotowy opis incydentu, jak rowniez jego konsekwencje. Formularze raportu z incydentu musza
byc przedtozone razem z aspektami technicznymi, jakie moga utatwic ocene eksperta takie, jak samo
urzadzenie, promieniowanie X, itp.

W sprawie dalszych informacji lub ztozenia reklamaji, nalezy kontaktowac sie z:

| BACKBONE C€2797 CE€

81 Boulevard Pierre Ter
33110 &

Le Bouscat
oy

Frangja
Numer telefonu: +33 (0) 556 424 430
E-mail: customerservice@backbone.pro

https://backbone.pro/patients-information/

Instrugdes de utilizacao — Instrumentos
Sistema de Estabiliza¢ao Dinamica LISA

1. DESCRICAO

0Os instrumentos do sistema de estabilizagdo dinamica LISA sao utilizados para a colocado do
dispositivo LISA nos segmentos lombares da coluna vertebral.

0s instrumentos sao compostos por:

- Espacador cirtirgico (tamanho do 6 a0 12): Serve para retrair a extremidade dianteira ou a parte
superior da seccao da coluna vertebral para se aceder ao espago interespinhoso. O cirurgiao
introduz o espacador cirdrgico, comegando pelo tamanho mais pequeno (6), para avaliar o
tamanho adequado do espagador (6, 8, 10 ou 12).

- Pingacurvada (lell): Assim que que tenha perfurado o ligamento interespinhoso com o gancho,
afita é presa e fixada pela pinca curvada e puxada através do ligamento interespinhoso.

- Gancho (Largo e Estreito): Serve para atravessar os ligamentos interespinhosos e acompanhar a
fita através dos ligamentos interespinhosos.

- Detentor do implante (tamanho do 6 ao 12): Serve para prender o espagador com os seus
grampos laterais e manter o espacador estavel lateralmente durante a cirurgia.

- Jueador: Serve para ser aparafusado ao espacador através do detentor do implante e
manter o espagador estével verticalmente durante a cirurgia.

- Tensor: Antes da etapa de tensionamento da banda LISA, o tensor é ligado ao detentor
do implante. E colocado no diametro extemo da parte proximal do detentor do implante
e é mantido a uma altura de aproximadamente 8 cm da pele do doente, permanecendo
verticalmente sobre o ombro do detentor de implante. De referir que o tensor permanece
mdvel em rotagdo em torno do eixo vertical do detentor do implante, a fim de ser posicionado
de forma Gtima para maximizar a tenso. A extremidade distal da fita € introduzida entre a
parte plana e a cavilha da roda de tensao. A fita é entdo tensionada girando a roda de tensao no
sentido dos ponteiros do reldgio.

- Cabo limitador de torgao: £ ligado ao tensor através do conector e a tensdo pode ser fornecida
pelo caboT até ao limite de torcdo.

- Conector limitador de torcao: Conecta o cabo limitador de torgao ao tensor.

- (Chave fixadora: Fixa o bloqueador do dispositivo (a sua idade auto-retentora segura
0 blogueador e evita que se solte) e € introduzida através do detentor do implante, a fim de
aparafusar o bloqueador no espagador e bloquear o sistema.

- Distratorinterlaminar: Pode ser usado para retrair as laminas antes de se inserir o espagador
entre a secgao vertebral.

- (Chave suplementar : esta ferramenta pode ser utilizada para aumentar a tensao sobre o
ligamento artificial, acima do valor limite dado pela Pega Limitadora de Binério.

Todos os instrumentos do sistema de estabilizagao dinamica LISA estao especificamente desenhados
para funcionarem juntos durante a cirurgia de colocao de implantes LISA. Para evitar o insucesso
da cirurgia, os instrumentos LISA devem ser utilizados exclusivamente em conjunto e nao podem ser

bstituidos por umi I i

Beneficio clinico: Os instrumentos LISA destinam-se a colocaggo minimamente invasiva de um
dispositivo LISA na anatomia vertebral.

0s instrumentos LISA devem ser utilizados por cirurgides devidamente formados em cirurgia da coluna
vertebral. A decisao de utilizar este dispositivo so deve ser tomada depois de se ter tido em consideragao
asindicades médicas e cirrgicas, as contraindicagdes, os efeitos secunddrios e as precaugdes incluidas
nestas instruges de utilizaao e as limitagdes deste tipo de cirurgia.

11. INDICAGOES

0s instrumentos do sistema de estabilizagdo dinamica LISA sao utilizados para a colocacdo do
dispositivo LISA nos segmentos lombares da coluna vertebral.

0s implantes do Sistema de Estabilizagdo Dindmica LISA destinam-se ao tratamento da dor lombar
(classificagdo Pfirrmann por IRM).

111. CONTRAINDICAGOES
Lesdes degenerativas do disco intervertebral fase V, sequndo a dlassificago Pfirrmann por IRM.
Espondilolistese.
Osteoporose.
Dor nas costas ndo especifica.
Alteragdes Modic 2 e Modic 3.
Este dispositivo ndo é indicado para os segmentos L5/51.
Infegdes locais ou gerais que possam comprometer os objetivos cirtirgicos.
Fenémenos inflamatdrios locais graves.
Gravidez.
Doencas imunossupressoras.
Imaturidade dssea.
Doencas mentais graves.
. Doengas do metabolismo dsseo que podem comprometer o suporte mecanico esperado deste
tipo de implante.
n.  Atividades fisicas excessivas.

a.
b.
C
d.
e
f
g
h.
I
i
k.
.
m

funcionalidade é verificada antes de se prosseguir.

defeito deve ser devolvido com a sua embal

original, sem qualquer tentativa

de reparacao improvisada, pois isso poderd invalidar a garantia.

Se o instrumento nao tiver de ser utilizado imediatamente, deve ser conservado da
seguinte forma:

num lugar limpo e seco,
sem a sua embalagem de plastico,

« longe de qualquer solucao acida, mesmo num recipiente fechado,
« longe de qualquer outro tipo de metal, especialmente metais ferrosos,

Nnao sujeito a pesos,

« de acordo com a dlassificaao para facilitar a identificagdo.
VI. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E EXPEDICAO

a.

b.

Osi LISA devem ser
de ser manuseados com cuidado.
Se osinstrumentos LISA tiverem de ser expedidos, deve ser dada especial atengdo para garantir
que o seu manuseamento e expedicao ndo danificam os instrumentos.

Apos cada manipulagdo e expedicao, os instrumentos devem ser controlados (ver“Seccdo VIl —
Inspecdo e testagem da funcionalidade”)

Os instrumentos danificados ou gastos ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos ao
fabricante.

sensiveis e de alta precisao, pelo que necessitam

VII. LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

a.

0s instrumentos LISA sdo fornecidos num estado ndo esterilizado. Os instrumentos novos
devem ser limpos e esterilizados antes de serem usados e o mais rapido possivel apds cada
uso. Nao deixe que sangue, fluidos corporais ou detritos sequem nos instrumentos. Se nao
for possivel limpar de imediato, coloque os instrumentos sujos num recipiente fechado com
uma solugdo enzimdtica para retardar a secagem dos depdsitos de sujidade. O nimero de
procedimentos de limpeza e esterilizaao € ilimitado para todos os instrumentos LISA, exceto
para o cabo limitador de torcao, para o qual o nimero limite de esterilizagdes é de 250.
Remogdo e/ou desmontagem: as partes mdveis dos instrumentos estao concebidas para serem
desmontadas pelo utilizador, de acordo com as sequintes instrugdes:

Tensor - BB-LISA-2-230

Para desmontar o tensor, o cirurgiao deve pressionar o Eixo @ com o polegar, conforme se pode
ver na figura #1. 0 Eixo @ serd impedido de rodar na estrutura da pega @. A Roda @ pode depois
ser desaparafusada no sentido contrdrio dos ponteiros do reldgio e o instrumento desmontado,
conforme se pode ver na figura #2, libertando a mola @ e o Eixo @. Uma vez limpo e seco, volte a
montar o dispositivo, introduzindo o Eixo @ com a mola @ para dentro da estrutura da pega @.
Depois, enquanto se impede o Eixo @ de rodar, conforme se pode ver na figura #1, a Roda pode ser
apertada @ no sentido dos ponteiros do reldgio até ao seu limite.

Chave fixadora LISA - BB-LISA-2-250

Para desmontar a chave fixadora, o cirurgido deve manter o eixo central @ no lugar e desaparafusar
completamente a estrutura exterior @, girando a anilha na estrutura exterior no sentido contrario

dos ponteiros do reldgio até que estes dois ¢

i 4

p estejam comp

(Fig. #3). Uma vez limpo e seco, volte a montar o dispositivo, inserindo o Eixo central @ no interior
da estrutura exterior @ e, depois, aparafuse a unidade em conjunto, rodando a anilha na estrutura
exterior no sentido dos ponteiros do reldgio, sem apertar até ao limite (Fig. #4).

C

d.

0s sequintes parametros do processo de Limpeza Manual estao validados pela BACKBONE em
condigdes laboratoriais, sendo recomendavel proceder da sequinte forma:

i. Escovas metélicas ou esfregdes nao devem ser usados na limpeza manual, pois ha
risco de danificar a superficie e o revestimento dos instrumentos. Devem ser usadas
principalmente escovas e zaragatoas com fibras de nylon macias.

ii. Mergulhar completamente os instrumentos num banho de ultrassons com solugao
enzimética diluida, de acordo com as recomendagdes do fabricante, e deixar atuar
durante 10 minutos a 45-50 KHz (temperatura otima entre os 27°C e os 44°C, nao
excedendo os 55°C). Em sequida, escovar suavemente cada dispositivo entre 30 sequndos
e 1minuto até que todos os depdsitos de sujidade visiveis tenham sido removidos. Prestar
especial atengao as dreas dificeis de limpar (cavidades, superficies irregulares, ranhuras).
As aberturas profundas devem ser limpas com uma zaragatoa. Manipular as pecas
articuladas, se aplicavel.

iii. Em sequida, retirar os instrumentos da solugao de limpeza e enxagud-los em dgua
purificada durante, pelo menos, 1 minuto. Lavar bem até que os depdsitos visiveis de
sangue e sujidade tenham sido removidos, prestando especial atencao s areas de dificil
acesso (fendas e entalhes ocultos) ou utilizar um dispersor de dgua recomendado.

0s sequintes parametros do processo de Limpeza Automtica estao validados pela BACKBONE
em condigdes laboratoriais, sendo recomendavel proceder da seguinte forma:

A limpeza automatica deve ser efetuada numa maquina de lavar validada, em conformidade com a
norma EN 150 15883-1, seguindo as sequintes etapas (antes de cada etapa, a maquina de lavar tem
de ser drenada):

Vi

b
4
d.
e
f.

« Pré-limpeza de 2 minutos em dgua fria da torneira (16°C +/- 2°C)
« Limpeza de 5 minutos com dgua quente da torneira (55°C) e 0,5% de Neodisher MediClean
(Dr. Weigert, Hamburgo)
«Lavagem de 3 minutos em dgua morna dessalinizada (20°C +/- 2°C)
«Lavagem de 2 minutos em dgua morna dessalinizada (20°C +/- 2°C)
« Desinfegdo térmica tendo em conta os requisitos nacionais A0 > 3000 a 90°C e pelo menos
5 min de tempo de retendo.
Secar todas as superficies internas e externas utilizando ar comprimido filtrado.
Em sequida, verificar visual a limpeza, cada dispositivo com
iluminagdo normal, prestando especial atengdo a todas as areas de dificil acesso. Se ainda
houver depdsitos de sujidade visiveis, repetir o procedimento de limpeza.

INSPEGAO E TESTAGEM DA FUNCIONALIDADE
Examine cada instrumento e verifique se existem sinais de danos ou de desgaste.
As extremidades afiadas ndo devem ter entalhes, nem interrupgdes.
Mandibulas e dentes devem estar corretamente alinhados.
As partes mveis devem mover-se com fluidez, sem folga excessiva.
0s mecanismos de blogueio devem funcionar corretamente.
Os instrumentos longos e finos nao devem estar deformados.

0 tempo de vida dos instrumentos LISA é de 5 anos. Apds este tempo, os instrumentos devem ser

bstituidos por um novo kit compl para garantir a sua seguranca e desempenho.
0 cabo limitador de torcao LISA (BB-LISA-2-240) pode ser reutilizado até 250 vezes.
IX. MANUTENGAO
a. Osi danificados ou d os devem ser descartados e devolvidos para serem

b.

retrabalhados ou substituidos pela BACKBONE.

Antes de a chave fixadora LISA (BB-LISA-2-250) ser esterilizada, todas as suas articulagdes
ou ligagdes méveis devem ser lubrificadas com 6leo medicinal para instrumentos cirdrgicos,
explicitamente adequado para a esterilizagdo a vapor.

X. EMBALAGEM

a.

Os instrumentos devem depois ser colocados nos seus recipientes especificos, montados de
acordo com a sua disposicdo. Se necessério, ter um plano com a configurado sobre a tampa do
recipiente como ajuda.

0s indicadores bioldgicos ou quimicos (IB ou IQ) utilizados para testar o desempenho da
esterilizagdo devem ser colocados nos valores medianos das bandejas embaladas. Devem ser
testados de acordo com as instrugdes do fabricante para os 1B ou 1Q

Coloque o recipiente com os instrumentos em embalagem dupla, de acordo com os
procedimentos locais, utilizando técnicas de embalagem padronizadas, como as definidas na
norma ANSI/AAMI ST79 em vigor.

Identifique o contetido da bandeja embalada com um marcador indelével ou use outro sistema
de rotulagem compativel com a esterilizagdo.

XI. ESTERILIZAGAO

a.

Utilize um esterilizador a vapor validado, em devidas condic6es de manutencdo e corretamente
configurado.

(ada utilizador deve validar os procedimentos de limpeza e autoclavagem utilizados no local,
sobretudo a validado local dos parametros minimos recomendados a sequir.

Aesterilizagao eficaz a vapor pode ser efetuada com os seguintes ciclos minimos, os quais foram
validados pela BackBone em condigdes laboratoriais e de acordo com a norma EN 150 17655-1:

Tipo de esterilizador

Pré-vacuo

Impulsos de 5
pré-condicionamento (mdximo = 2,8 bar - minimo = 339 mbar)
Temperatura minima 134°C(273.2°F) 134°C(273.2°F) 132°C(271,2°F)
Duragdo do ciclo completo 3 minutos 18 minutos 4 minutos
Tempo minimo de secagem 16 minutos 20 minutos 20 minutos

Configuraao Kits embalados em WRAP duplo

XIl. ARMAZENAMENTO APOS A ESTERILIZAGAO

a.

b.

As caixas de instrumentos que foram reprocessadas e embaladas, para manterem o seu estado
esterilizado, devem ser armazenadas de forma a evitar extremos de temperatura e humidade.
Ao manusear as caixas embaladas, deve-se ter o cuidado de ndo danificar a barreira estéril. 0
estabelecimento de satide deve estabelecer um prazo de armazenamento para os instrumentos
embalados, com base no tipo de embalagem esterilizada e nas recomendagdes do fabricante
para esta embalagem esterilizada.

0 utilizador deve estar ciente de que a manutencao de um estado esterilizado depende das
circunstancias e que a probabilidade de ocorréncia de um evento contaminante aumenta com o
tempo e com o manuseio, dependendo se é utilizado tecido téxtil ou tecido ndo téxtil ou se sao
utilizados sacos ou recipientes na embalagem.

XIII. INFORMAGOES ADICIONAIS

a.

A LISA - Técnica Cirdrgica esté disponivel mediante solicitagdo por parte do seu representante
BACKBONE ou consultando diretamente a BACKBONE. Se a Técnica Cirtrgica em posse do
utilizador tiver mais de dois anos antes da data da cirurgia, é recomendavel solicitar uma versao
atualizada.

F imperativo que o nivel de tenséo dado  fita pelo tensor utilizado em simultaneo com o cabo
limitador de torcdo seja seguido de acordo com a técnica cirdrgica. Se o utilizador apertar
1 fo além da tensdo rec Ja, a tensdo resultante na fita pode danificar a seccdo
vertebral, dependendo da densidade e qualidade dssea do doente.

XIV. DADOS DE CONTACTO DO FABRICANTE

0 profissional de satide (cliente ou utilizador) que tenha uma reclamacao em relacao aos servicos e/
ou qualidade, identificacdo, robustez, fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho dos produtos
BACKBONE deve comunicé-la ao seu representante ou ao distribuidor destes produtos. 0 distribuidor
informard a BACKBONE sobre esta reclamagdo o mais rapidamente possivel, utilizando um formuldrio

derel
meio
inade

atdrio de incidentes. A empresa deve ser imediatamente alertada, por telefone ou por qualquer
escrito, em caso de mau funcionamento ou deterioracao do dispositivo, ou de qualquer parte
quada das instrugdes de utilizagdo que tenha causado, ou possa ter causado, a morte ou a grave

deterioracdo da satide de um doente ou utilizador.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esteja

estab
Vigila

elecido.
ncia de dispositivos médicos: Os formuldrios de relatdrio de incidentes devem conter o méximo

de informagdo possivel, nomeadamente a identificagao do produto (descrigao, nimero de lote, nimero
de referéncia), o tipo de reclamacdo e uma descrigdo detalhada do incidente, bem como as suas
consequéncias. Os formuldrios de relatdrio de incidentes devem ser apresentados juntamente com
quaisquer aspetos técnicos que possam facilitar uma avaliago especializada, nomeadamente o préprio
dispositivo, raios X, etc...

Para

o

“

LISAZ A £

°

mais informagdes ou para apresentar uma reclamagao, por favor contacte:
BACKBONE
C€ar97 (€

81Boulevard Pierre Ter
A\

Le Bouscat
33110 ory
Franca

Numero de telefone: +33 (0) 556 424 430
E-mail: customerservice@backbone.pro

https://backbone pro/patients-information/
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Navodila za uporabo — instrumenti

Sistem dinamicne stabilizacije LISA

l. Opis

Instrumenti sistema dinamicne stabilizacije LISA se uporabljajo za namestitev naprave LISA v lumbarne segmente
hrbtenice.
Instrumente sestavljajo:

Poskusni distanc¢nik (velikost od 6 do 12): namenjen je retrakciji nosu ali zgornjega dela spinoznega
odrastka za dostop do interspinoznega prostora. Kirurg uvede poskusni distancnik, zacensi z najmanjso
velikostjo (6), da oceni ustrezno velikost distancnika (6, 8, 10 ali 12).

Tracne klesce (I in I1): Ko je trak s kavljem preboden skozi interspinozni ligament, se trak stisne in prime
s kleS¢ami za trak ter potegne skozi interspinozni ligament.

Kavelj (Sirok in ozek): namenjena je prerezu interspinoznih vezi in spremljanju traku skozi interspinozne
vezi.

Drzalo za vsadek (velikost od 6 do 12): Namenjeno je vpetju distanc¢nika s svojimi stranskimi kremplji in
ohranjanju distanc¢nika bo¢no stabilen med posegom.

Omarica: namenjena je za privijanje na distanc¢nik skozi drZalo vsadka in ohranja distancnik stabilen
navpi¢no med posegom.

Napenjalnik: pred korakom napenjanja traku LISA se napenjalnik poveze z drzalom vsadka. Namesti se
na zunanji premer proksimalnega dela nosilca vsadka in se vzdrzuje na visini priblizno 8 cm od bolnikove
koZe tako, da se navpicno nasloni na ramo drzala vsadka. Upostevati je treba, da napenjalnik ostane
gibljiv pri vrtenju okoli navpi¢ne osi drZala vsadka, da bi bil optimalno namescen za najvecjo napetost.
Distalni konec pletenice se vstavi med plosc¢o in zati¢ napenjalnega kolesa. Pletenico nato napnemo z
vrtenjem napenjalnega kolesca v smeri urnega kazalca.

Rocaj za omejevanje navora: prek konektorja je povezan z napenjalnikom, napetost pa lahko zagotavlja
T rocaj do omejitve navora.

Konektor za omejevanje navora: povezuje ro¢aj za omejevanje navora z napenjalnikom.

Prijemalni izvijac: zajame blokator LISA (njegova samozadrzZevalna skrajnost drZi blokator in preprecuje
zrahljanje) in ga vstavite skozi drzalo vsadka, da privijete blokator LISA v distancnik LISA in zaklenete
sistem.

Interlaminarni distraktor: lahko se uporablja za retrakcijo lamin, preden se vstavi distan¢nik med trnasta
odrastka.

Dodatni klju¢: ta instrument se lahko uporablja za dodajanje napetosti v pletenico nad mejno
vrednostjo, ki jo doloca rocica za omejevanje navora.

Vsi instrumenti iz sistema dinamicne stabilizacije LISA so posebej zasnovani za medsebojno delovanje med
kirurskim posegom za namestitev vsadkov LISA. Da bi se izognili neuspehu kirurskega posega, je treba
instrumente LISA uporabljati izkljuéno skupaj in jih ni mogoce nadomestiti z nobenim drugim alternativnim
instrumentom.

Kliniéne koristi: instrumenti LISA so namenjeni namestitvi naprave LISA z minimalno invazivnostjo za anatomijo
hrbtenice.

Instrumente LISA smejo uporabljati kirurgi, katerih strokovno podrocje je operacija hrbtenice. Odlocitev za
uporabo te naprave je treba sprejeti Sele po upostevanju medicinskih in kirurskih indikacij, kontraindikacij,
nezelenih ucinkov in previdnostnih ukrepov, ki jih vsebujejo ta navodila za uporabo, ter omejitev te vrste
operacije.
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Il Indikacije
Instrumenti sistema dinamicne stabilizacije LISA se uporabljajo za namestitev naprave LISA v lumbarne
segmente hrbtenice.

Vsadki sistema dinamicne stabilizacije LISA so namenjeni zdravljenju bolecin v krizu, ki spremljajo
degenerativne spremembe stopnje I, lll in IV (Pfirrmannova klasifikacija MRI).

lll.  Kontraindikacije

V stopnji degenerativnih lezij diska po Pfirrmannovi MRI klasifikaciji.
Spondilolisteza.

Osteoporoza.

Nespecificne bolecine v hrbtu.

Spremembe Modic 2 in Modic 3.

Ta naprava ni indicirana za segmente L5/S1.

Lokalne ali sploSne okuzbe, ki lahko ogrozijo kirurske cilje.

Veliki lokalni vnetni pojavi.

Nosecnost.

Imunosupresivne bolezni.

Nezrelost kosti.

Hude dusevne bolezni.

Bolezni presnove kosti, ki lahko ogrozijo mehansko podporo, ki se pri¢akuje od te vrste vsadka.
Prekomerne fizi¢ne aktivnosti.

23T AT T S@ ™m0 00 00O

V. Mozni neZeleni ucinki

Za instrumente sistem dinamicne stabilizacije LISA ni znan noben nezazelen stranski ucinek..

Znani nezeleni ucinki vsadkov sistema dinamicne stabilizacije LISA so naslednji:
- Moini so vsi potencialni neZeleni ucinki v povezavi z operacijo hrbtenice neodvisno od medicinskega
pripomocka.
- Pri uporabi vsadkov iz sistema za dinamicno stabilizacijo LISA seznam moznih nezelenih ucinkov med
drugim vkljucuje:
a. nevroloske zaplete, paralizo, poskodbe mehkih tkiv, bolecino, migracijo pripomocka, erozijo ali zlom
pripomocka.
povrsinske ali globoke okuzbe in vnetne pojave.
Alergijske reakcije na materiale, ki sestavljajo vsadek.
Sprememba kostne gostote zaradi spremembe porazdelitve mehanskih obremenitev.
Nevroloske telesne poskodbe in/ali poskodbe dura mater med kirurskim posegom.
Ceprav so bila tveganja ocenjena kot nizka, lahko uporaba slikanja z magnetno resonanco (MRI) pri
bolnikih, zdravljenih z vsadki LISA, povzro¢i mozne neZelene ucinke, kot je migracija ali lokalizirano
ustvarjanje toplote zaradi kovinske komponente naprave LISA (Blocker).

N

V. Sprejem novih kirurskih instrumentov

Novi kirurski instrument sprejema izklju¢no osebje, ki je ustrezno usposobljeno za izvajanje ustreznih postopkov
za potrditev celovitosti instrumenta in skladnosti s predpisi. Ko je preverjena skladnost z narocilom, se instrument
razpakira in pred nadaljnjo obdelavo preveri njegova ustrezna funkcionalnost.

Instrument, ki je videti okvarjen, je treba vrniti v originalni embalaZi, brez poskusov improviziranih popravil, saj
to lahko povzrodi razveljavitev garancije.
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VI.

VII.

€e instrumenta ni treba takoj zadeti uporabljati, ga je treba shraniti:
e v ¢istem in suhem prostoru,

¢ brez plasticne embalaze,

e stran od kislinskih raztopin, tudi v zaprti posodi,

e stran od vseh drugih vrst kovin, zlasti Zeleznih kovin.,

* brez teze,

e v skladu z razvrstitvijo za lazjo identifikacijo.

Ravnanje, skladiS¢enje in posiljanje

Instrumente LISA je treba obravnavati kot obcutljive zelo natancne kirurske instrumente, s katerimi je treba
ravnati previdno.

Ce je treba instrumente LISA poslati, je treba posebno pozornost nameniti temu, da ravnanje z njo in
posiljanje ne poskodujeta instrumentacije.

Po vsakem rokovaniju in posiljanju je treba instrumente pregledati (glejte oddelek VIII Pregled in
testiranje funkcionalnosti).

Poskodovanih ali obrabljenih instrumentov se ne sme uporabljati in jih je treba vrniti proizvajalcu.

Ciséenje in dekontaminacija

Instrumenti LISA so dobavljeni v nesterilnem stanju. Nov instrument je treba pred uporabo in ¢im prej po
vsaki uporabi odistiti in sterilizirati. Ne dovolite, da se na instrumentih posusijo kri, telesne tekocine ali

ostanki. Ce takoj$nje &i$¢enje ni mogoce, umazane instrumente poloZite v zaprto posodo z encimsko
raztopino, da upocasnite su$enje nanosov zemlje. Stevilo postopkov ¢&idéenja in sterilizacije ni omejeno za
vse instrumente LISA, razen za rocaj za omejevanje navora LISA, za katerega je Stevilo sterilizacij omejeno
na 250.

Odstranite in/ali razstavite gibljive dele instrumentov, ki so zasnovani tako, da jih lahko razstavi uporabnik,

v skladu s spodnjimi navodili:

e Napenjalnik — BB-LISA-2-230

#1 #2
Za razstavljanje napenjalnika mora upravljavec s palcem pritisniti na gred @, t je prikazano na sliki #1

Gred @ se ne bo mogla vrteti v drzalu O Kkolesce O lahko odvijete v smeri, ki je nasprotna urinemu
kazalcu, in instrument razstavite, kot je prikazano na sl. #2, pri ¢emer se sprostita vzmet (3 gred 0.
Ko napravo odistite in posusite, jo ponovno sestavite tako, da vstavite gred 9, , obremenjeno z vzmetjo
9, vdrialo @. Nato med blokiranjem vrtenja gredi, (4] kot je prikazano na sliki 1, odstranite gred. #1,
lahko kolo zategnete (2] tako, da ga privijete v smeri urnega kazalca do konca.
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e Prijemalni izvijac: LISA — BB-LISA-2-250

#3 #a
To Ce Zelite razstaviti prijemalni izvija&, mora upravljavec driati osrednjo gred @ na mestu in

popolnoma odvijaciti zunanjo gred (1 % vrtenjem obroca na zunanji gredi v smeri urnega kazalca, dokler
se ti dve komponenti popolnoma ne razstavita (slika #3). Ko napravo ocistite in posusite, jo ponovno
sestavite tako, da osrednjo gred B \stavite v zunanjo gred G, nato pa napravo privijte tako, da obro¢
na zunanji gredi zavrtite v smeri urinega kazalca, vendar ga ne zategnite do konca (slika #4).

BACKBONE je v laboratorijskih pogojih potrdil naslednje parametre postopka rocnega cis¢enja in jih
priporoca:

i. Prirocnem ¢is€enju se ne smejo uporabljati kovinske $¢etke ali Cistilne blazinice, saj obstaja
nevarnost poskodbe povrsine in premaza instrumentov. Predvsem je treba uporabljati
krtace in tampone z mehkimi najlonskimi vlakni.

ii. Instrumente popolnoma potopite v ultrazvo¢no kopel z encimsko raztopino, razred¢eno v
skladu s priporocili proizvajalca, in jih pustite namakati 10 minut pri 45-50 KHz (optimalna
temperatura med 27 °C in 44 °C, ki ne presega 55 °C). Potem vsako napravo nezno krtacite
od 30 sekund do 1 minute, dokler ne odstranite vseh vidnih nanosov zemlje. Posebno
pozornost namenite obmocjem, ki jih je tezko ocistiti (vdolbine, neravne povrsine, utori).
Globoke odprtine je treba odistiti s tamponom. Ce je to primerno, manipulirajte s
spojenimi deli

iii. Nato instrumente odstranite iz Cistilne raztopine in jih najmanj 1 minuto izpirate v
precisceni vodi. Temeljito izpiranje izvajajte, dokler ne odstranite vidnih nanosov krvi in
umazanije, pri cemer bodite posebej pozorni na nedostopna mesta (slepe reze, zareze), ali
pa uporabite priporoceno vodno Sobo.

Naslednje parametre postopka samodejnega CisCenja je druzba BACKBONE potrdila v laboratorijskih
pogojih in so priporocljivi:

Avtomatsko cis€enje je treba opraviti v validiranem pomivalnem stroju v skladu s standardom EN ISO 15883 -
1 v naslednjih korakih (pred vsakim korakom je treba pomivalni stroj izprazniti):

2 min predhodnega ¢iséenja v hladni vodi iz pipe (16 °C +/- 2 °C) (61°F +/- 30°F)

5 min ciScenja s toplo vodo iz pipe (55 °C, 131 °F) in 0,5-odstotnim Neodisher MediClean (Dr. Weigert,
Hamburg)

3 min izpiranja v mlacni razsoljeni vodi (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)

2 min izpiranja v mla¢ni razsoljeni vodi (20°C +/- 2°C) (68°F+/- 30°F)

Toplotno razkuzevanje ob upostevanju nacionalnih zahtev A0 > 3000 pri 90 °Cin vsaj 5 min zadrZevanja.

S filtriranim stisnjenim zrakom posusite vse notranje in zunanje povrsine.

Nato vizualno preverite CistoCo tako, da vsako napravo podrobno pregledate pri obicajni svetlobi in
posebno pozornost namenite vsem nedostopnim obmoéjem. Ce so na njih e vedno vidne obloge zemlje,
ponovite postopek Cis¢enja.
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Preverjanje in testiranje funkcionalnosti

Vsak instrument preglejte in preverite, ali je poSkodovan ali ima znake obrabe.
Ostri robovi morajo biti brez zarez in brez prekinitev vzdolz roba.

Celjusti in zobje morajo biti pravilno poravnani.

Gibljivi deli se morajo premikati tekoce, brez prevelikega zracnika.

Zaklepni mehanizmi morajo delovati pravilno.

Dolgi in tanki instrumenti ne smejo biti ukrivljeni.

Zivljenjska doba instrumentov LISA je 5 let. Po tem &asu je treba instrumente zamenjati z novim pomoZnim
kompletom, da se zagotovita njihova varnost in zmogljivost.

Rocico za omejevanje navora LISA (BB-LISA-2-240) je mogoce ponovno uporabiti do 250-krat.

XIl.

Vzdrievanje

a. Poskodovane ali obrabljene instrumente je treba zavredi in jih vrniti, da jih BACKBONE ponovno obdela ali
zamenja.

b. Za prijemalniizvijac LISA (BB-LISA-2-250) je treba pred sterilizacijo vse tecaje ali gibljive prikljucke namazati
z medicinskim oljem za instrumente, ki je izrecno primerno za parno sterilizacijo.

Pakiranje

a. Nato je treba instrumente sestavljene in v skladu z njihovim poloZajem namestiti v posebne posode. Po
potrebi si pomagajte z na¢rtom postavitve na pokrovu posode.

b. Bioloske ali kemi¢ne indikatorje (Bl ali Cl), ki se uporabljajo za testiranje uinkovitosti sterilizacije, je treba
namestiti na sredinske vrednosti v zapakirane pladnje. Testirati jih je treba v skladu z navodili proizvajalca
za Bl ali Cl.

C. Posodo zinstrumenti v skladu z lokalnimi postopki postavite v dvojno embalaZo z uporabo standardiziranih
tehnik pakiranja, kot so doloéene v veljavhem standardu ANSI/AAMI ST79.

d. Vsebino zapakiranega pladnja oznacite z neizbrisnim markerjem ali drugim sistemom oznacevanja, ki je
zdruzljiv s sterilizacijo.

Sterilizacija

a. Uporabite potrjen parni sterilizator, ki je pravilno vzdrzevan in nastavljen.

b. Posamezni uporabniki morajo potrditi postopke cis¢enja in avtoklaviranja, ki se uporabljajo na kraju
samem, zlasti potrditev minimalnih parametrov, ki so priporoceni v nadaljevanju, na kraju samem.

c. Ucinkovito parno sterilizacijo je mogoce izvesti z naslednjimi minimalnimi cikli, ki jih je druzba BackBone
potrdila v laboratorijskih pogojih in v skladu s standardom EN ISO 17655-1:

Vrsta .
- . Predvakuumiranje
sterilizatorja
Impulzi za 5

predkondicioniranje (maks. = 2,8 bar — min. = 339 mbar)

Min. temperatura 134 °C(273,2 °F) 134 °C(273,2 °F) 132 °C(271,2 °F)

Trajanje celotnega . . .

. 3 minute 18 minut 4 minute
cikla
Min. ¢as susenja 16 minut 20 minut 20 minut
Konfiguracija Kompleti so pakirani v dvojni embalaZzi WRAP
Shranjevanje po sterilizaciji
a. Skatle z instrumenti, ki so bili ponovno obdelani in zapakirani, da se ohrani njihovo sterilno stanje, je treba

hraniti tako, da se izognemo ekstremnim temperaturam in vlagi.
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b. Pri ravnanju s pakiranimi Skatlami je treba paziti, da ne poskodujete sterilne pregrade. Zdravstvena
ustanova mora dolociti rok shranjevanja zapakiranih instrumentov glede na vrsto sterilne embalaZe in
priporocila proizvajalca za to sterilno embalazo.

C. Uporabnik se mora zavedati dejstva, da je vzdrZevanje sterilnega stanja odvisno od okolis¢in in da se
verjetnost pojava kontaminacije sCasoma z ravnanjem poveca, odvisno od tega, ali se za pakiranje
uporablja tkana ali netkana tkanina ali vrecke ali posode.

XIIl. Dodatne informacije

a. Tehnika LISA - Surgical Technique je na voljo na zahtevo pri vaSem zastopniku BACKBONE ali neposredno
pri BACKBONE. Ce je kirurska tehnika, ki jo ima uporabnik, starejéa od dveh let pred datumom operacije,
je priporocljivo, da zahtevate posodobljeno razli¢ico.

b. Nujno je treba upostevati stopnjo napetosti, ki jo traku daje napenjalnik, ki se uporablja hkrati z rocico za
omejevanje navora, v skladu s kirursko tehniko. Ce uporabnik pretirano zategne trak preko priporocene
napetosti, lahko nastala napetost na traku poskoduje hrbtenicne izrastke, odvisno od gostote in kakovosti
kosti bolnika.

XIV. Kontaktni podatki proizvajalca

Vsak zdravstveni delavec (kupec ali uporabnik), ki ima pritozbo v zvezi s storitvami in/ali kakovostjo, identifikacijo,
robustnostjo, zanesljivostjo, varnostjo, ucinkovitostjo in/ali delovanjem izdelkov BACKBONE, jo mora sporoditi
svojemu predstavniku ali distributerju teh izdelkov. Distributer bo o tej pritozbi ¢im prej obvestil druzbo
BACKBONE z obrazcem za prijavo incidenta. Druzbo je treba nemudoma telefonsko ali na kakrsen koli pisni nacin
opozoriti na nepravilno delovanje ali poslab3Sanje stanja pripomocka ali na kateri koli neustrezen del navodil za
uporabo, ki je povzrocil ali bi lahko povzrocil smrt ali resno poslab3anje zdravja bolnika ali uporabnika.

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Pozornost na medicinske pripomocke: Obrazci za porocilo o incidentu morajo vsebovati ¢im vec podrobnosti, kot
so identifikacija izdelka (opis, Stevilka serije, referenc¢na Stevilka), vrsta pritoZbe in podroben opis incidenta ter
njegove posledice. Obrazec porocila o incidentu je treba predloziti skupaj z vsemi tehni¢nimi vidiki, ki bi lahko
olajsali strokovno oceno, kot so sam pripomocek, rentgenski posnetki itd.

Za dodatne informacije ali predloZitev pritozbe se obrnite na:

sncaone e C€ 2707 CE Lo\ [MD] /N

Le Bouscat
33110 el
Francija D:i]
Tel.:: +33 (0) 556 424 430
Email : customerservice@backbone.pro https://backbone.pro/patients-information/
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Istruzioni per I'uso — Strumenti

Sistema di Stabilizzazione Dinamica LISA

Descrizione

Gli strumenti del sistema di stabilizzazione dinamica LISA vengono utilizzati per il posizionamento del dispositivo
LISA nei segmenti lombari della colonna vertebrale.
Gli strumenti comprendono:

Distanziatore di prova (taglia da 6 a 12): Il suo scopo & quello di retrarre il naso o la parte superiore del
processo spinoso per accedere allo spazio interspinoso. Il chirurgo introduce il distanziatore di prova,
partendo dalla taglia piu piccola (6), per valutare la taglia appropriata del distanziatore (6, 8, 10 0 12).
Pinza nastro (I e Il): Una volta che il nastro é stato perforato attraverso il legamento interspinoso con il
gancio, il nastro viene bloccato e afferrato dalla pinza nastro e tirato attraverso il legamento
interspinoso.

Gancio (largo e stretto): Serve a tagliare i legamenti interspinosi e accompagnare il nastro attraverso i
legamenti interspinosi.

Supporto Impianto (taglia da 6 a 12): Serve a bloccare il distanziale con i suoi artigli laterali e mantenere
il distanziatore lateralmente stabile durante la procedura.

Locker: E progettato per essere avvitato al distanziatore attraverso il supporto Impianto e mantenere il
distanziatore stabile verticalmente durante la procedura.

Tenditore: Prima della fase di tensionamento del nastro LISA, il tenditore & collegato al Supporto
Impianto. Viene fatto scivolare sul diametro esterno della parte prossimale del Supporto Impianto e
viene mantenuto a un’altezza di circa 8 cm dalla pelle del paziente appoggiato verticalmente sulla spalla
del Supporto Impianto. Va notato che il tenditore rimane mobile in rotazione attorno all'asse verticale
del supporto Impianto per essere posizionato in modo ottimale al fine di massimizzare la tensione. L'
estremita distale della treccia e inserita tra la parte piatta e il perno della ruota di tensionamento. La
treccia viene quindi messa in tensione ruotando la ruota di tensionamento in senso orario.
Impugnatura a limitazione di coppia: E collegata al tenditore tramite il connettore e la tensione pud
essere fornita mediante I'impugnatura a T fino al limite di coppia.

Connettore a limitazione di coppia: Connette I'impugnatura di limitazione coppia al tenditore
Avvitatore a pinza: Afferra il bloccante (la sua estremita autofissante trattiene il bloccante ed evita
I'allentamento) e viene introdotto attraverso il Supporto Impianto per avvitare il bloccante nel
distanziale e bloccare cosi il sistema.

Distrattore interlaminare: Puo essere utilizzato per ritrarre le lamine prima di inserire il distanziatore tra
i processi spinosi.

Chiave addizionale: questo strumento puo essere utilizzato per aggiungere tensione alla treccia oltre il
valore limite dato dall'impugnatura a limitazione della coppia.

Tutti gli strumenti del sistema di stabilizzazione dinamica LISA sono progettati specificamente per interagire
insieme durante la procedura chirurgica per il posizionamento degli Impianti LISA. Per evitare l'insuccesso della
procedura chirurgica, gli strumenti LISA devono essere utilizzati esclusivamente insieme e non possono essere
rimpiazzati da uno strumento alternativo.

Vantaggi clinici: Gli strumenti LISA sono destinati al posizionamento del dispositivo LISA con un'invasivita minima
per I'anatomia spinale.

Gli strumenti LISA devono essere utilizzati da chirurghi adeguatamente formati in chirurgia spinale. La decisione
di utilizzare questo dispositivo deve essere presa solo dopo avere valutato le indicazioni mediche e chirurgiche,
le controindicazioni, gli effetti collaterali e le precauzioni elencati nelle Istruzioni per I'uso e le limitazioni di
questo tipo di intervento chirurgico.
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V.

V.

Indicazioni
Gli strumenti del Sistema di Stabilizzazione Dinamica LISA si usano per il posizionamento del dispositivo
LISA nei segmenti lombari della colonna vertebrale.

Gli impianti del Sistema di Stabilizzazione Dinamica LISA sono progettati per trattare il dolore lombare che

accompagna lesioni degenerative di grado |, Il e IV (classificazione RMN di Pfirrmann).

Controindicazioni
Lesioni discali degenerative di stadio V nella classificazione MRI di Pfirrmann.
Spondilolistesi.
Osteoporosi.
Mal di schiena aspecifico.
Modifiche Modic 2 e Modic 3.
Questo dispositivo non & indicato per i segmenti L5/5S1.
Infezioni locali o generali che possano compromettere gli obiettivi chirurgici.
Importanti fenomeni inflammatori
locali. Gravidanza.
j- Malattie immunosoppressive.
k. Immaturita ossea.
i. Gravi malattie mentali.
m. Malattie del metabolismo osseo che possano compromettere il supporto meccanico che ci si
attende da questo tipo di impianto.
n. Attivita fisica eccessiva.

S0 o0 oo

Possibili effetti collaterali

Non & noto alcun effetto collaterale indesiderato per gli strumenti del sistema di stabilizzazione dinamica LISA.

Si ricorda che gli effetti indesiderati noti per gli impianti del sistema di stabilizzazione dinamica LISA sono i
seguenti:
- Sono possibili tutti i potenziali effetti collaterali associati alla chirurgia spinale, indipendentemente
dal dispositivo medico.
- Con l'uso di impianti del sistema di stabilizzazione dinamica LISA, l'elenco dei potenziali effetti
collaterali comprende, tra l'altro:
a. Complicazioni neurologiche, paralisi, lesioni ai tessuti molli, dolore, migrazione del
dispositivo, erosione o rottura del dispositivo

Infezioni superficiali o profonde e fenomeni infiammatori.

Reazioni allergiche ai materiali che compongono l'impianto.

d. Alterazione della densita ossea dovuta a una variazione nella distribuzione delle sollecitazioni
meccaniche.

Lesioni neurologiche e/o lesioni alla dura madre durante la procedura chirurgica.

f.  Sebbene i rischi siano stati giudicati di basso livello, l'uso di Imaging a Risonanza Magnetica
(RMN) su pazienti trattati con impianti LISA pud comportare possibili effetti collaterali come
la migrazione o la generazione di calore localizzato a causa della componente metallica del
dispositivo LISA (Locker).

o o

Ricezione di nuovi strumenti chirurgici

La ricezione di nuovi strumenti chirurgici viene effettuata esclusivamente da personale adeguatamente
formato sulle procedure da seguire per validare l'integrita dello strumento e la conformita alle norme. Una
volta verificata la conformita con I'ordine, lo strumento viene disimballato e ne viene accertata la corretta
funzionalita prima di procedere oltre.

Uno strumento che appaia difettoso deve essere restituito insieme alla confezione originale senza alcun
tentativo di riparazione improvvisata, in quanto cio potrebbe invalidare la garanzia.
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VII.

Se lo strumento non deve essere messo in servizio immediatamente, deve essere conservato:
¢ in un luogo pulito e asciutto,

¢ senza il suo imballaggio in plastica,

¢ lontano da qualsiasi soluzione acida, anche in contenitore chiuso,

¢ lontano da qualsiasi altro tipo di metallo, in particolare metalli ferrosi,

¢ senza nulla al di sopra,

e secondo la classificazione per una facile identificazione.

Manipolazione, conservazione e spedizione

a. Gli strumenti LISA vanno considerati strumenti chirurgici sensibili ad alta precisione, e devono
pertanto essere maneggiati con cura.

b. Se la strumentazione LISA deve essere spedita, va prestata particolare attenzione affinché la
manipolazione e la spedizione non danneggino la strumentazione stessa.

c. Dopo ogni manipolazione e spedizione, la strumentazione deve essere controllata (si veda la
Sezione VIII - Ispezione e test di funzionalita)

d. Strumenti danneggiati o usurati non devono essere utilizzati e vanno rinviati al produttore.

Pulitura e decontaminazione

a. La strumentazione LISA viene fornita in condizioni non sterili. Uno strumento nuovo deve essere
pulito e sterilizzato prima dell’'uso e il prima possibile dopo ogni uso. Evitare che sangue, fluidi
corporei o detriti si secchino sugli strumenti. Se non & possibile procedere immediatamente alla
pulitura, collocare gli strumenti sporchi in un contenitore chiuso con soluzione enzimatica per
rallentare I'essiccazione dei depositi di sporcizia. Il numero di procedure di pulitura e sterilizzazione
per tutti gli strumenti LISA non e limitato, fatta eccezione per I'impugnatura limitatrice di coppia LISA,
per la quale il numero di sterilizzazioni € limitato a 250.

b. Rimuovere e/o smontare le parti mobili degli strumenti progettati per essere smontati
dall'utilizzatore, seguendo le istruzioni di seguito:

e Tenditore - BB-LISA-2-230

#1 #2
Per smontare il tenditore, 'operatore deve premere I'Asta @ con il pollice come mostrato in Fig.
#1. L'Asta 9 sara bloccata in modo che non possa ruotare nel Codolo o La Ruota e puod
quindi essere svitata in senso antiorario per smontare lo strumento come mostrato in Fig. #2,
rilasciando la molla e e I'Asta e Dopo avere pulito e asciugato il dispositivo, rimontarlo
inserendo I'Asta a, caricarlo con la Molla 9, nel Codolo o Quindi, bloccando I'Asta 9 per
impedirle di ruotare, come mostrato in Fig. #1, si puo serrare la Ruota 9 avvitandola in senso
orario fino al suo limite.
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e  Avvitatore a pinza LISA - BB-LISA-2-250

#3 #4
Per smontare I'avvitatore a pinza, l'operatore deve tenere in posizione I'Asta e centrale e svitare

completamente il Codolo esterno 0 ruotando I'anello sul Codolo esterno in senso antiorario fino a
quando questi due componenti non sono completamente smontati (Fig. #3). Una volta pulito e
asciugato il dispositivo, rimontarlo inserendo I’Asta centrale @ nel Codolo esterno o, e poi avvitare
insieme I'unita ruotando in senso orario I'anello sul Codolo esterno, senza serrarlo fino al limite (Fig.
#4).

c. |seguenti parametri del processo di Pulitura MANUALE sono validati da BACKBONE in condizioni di
laboratorio e sono raccomandati:

i. Spazzole metalliche o tamponi abrasivi non devono essere utilizzati per la pulizia manuale in quanto
vi € il rischio di danneggiare la superficie e il rivestimento degli strumenti. Utilizzare principalmente
spazzole e tamponi con fibre di nylon morbide.

ii. Immergere completamente gli strumenti in un bagno a ultrasuoni con soluzione enzimatica diluita
secondo le raccomandazioni del produttore e lasciare in ammollo per 10 minuti a 45-50 KHz
(temperatura ottimale tra 27 °C e 44 °C, non superiore a 55 °C). Successivamente, spazzolare
delicatamente ciascun dispositivo per un tempo compreso tra 30 secondi e 1 minuto, fino a rimuovere
tutti i depositi di sporcizia visibili. Prestare particolare attenzione alle aree difficili da pulire (cavita,
superfici irregolari, scanalature). Le aperture profonde devono essere pulite con un tamponcino.
Manipolare le parti unite, se possibile.

iii. Successivamente, rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquarli con acqua
purificata a temperatura ambiente per almeno 1 minuto. Risciacquare accuratamente fino a
rimuovere i depositi visibili di sangue e sporcizia, prestando particolare attenzione alle aree
inaccessibili (fessure cieche, tacche) o utilizzare un ugello per I'acqua adeguato.

d. |seguenti parametri del processo di Pulitura Automatizzata sono validati da BACKBONE in condizioni di
laboratorio e sono raccomandati:

La pulitura automatizzata deve essere eseguita in una lavastoviglie validata secondo norma EN ISO 15883-1

con i seguenti passaggi (prima di ogni passaggio la lavastoviglie deve essere scaricata):

e 2 minuti di prelavaggio in acqua di rubinetto fredda (16 °C +/- 2 °C) (61 °F +/- 30 °F)

e 5 minuti di lavaggio in acqua di rubinetto calda (55 °C, 131 °F) e 0,5% di Neodisher MediClean (Dr.
Weigert, Amburgo)

e 3 minuti di risciacquo in acqua tiepida desalinizzata (20 °C +/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)

e 2 minuti di risciacquo in acqua tiepida desalinizzata (20 °C +/- 2 °C) (68 °F +/- 30 °F)

e Disinfezione termica tenendo conto dei requisiti nazionali AO > 3000 a 90 °C e con tempo di
mantenimento di almeno 5 minuti.

e. Asciugare tutte le superfici interne ed esterne per mezzo di aria compressa filtrata.

f.  Successivamente, controllare visivamente la pulizia esaminando con attenzione ciascun dispositivo in
condizioni di illuminazione normale, prestando particolare cura a tutte le aree poco accessibili. Se sono
ancora visibili depositi di sporcizia, ripetere la procedura di pulizia.
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VI, Ispezione e test di funzionalita

Esaminare ciascuno strumento, verificando che non presenti segni di danneggiamento o usura.
| bordi affilati non devono essere intaccati e non devono presentare interruzioni lungo il bordo.
Ganasce e denti devono essere allineati correttamente.

Le parti mobili devono muoversi fluidamente, senza gioco eccessivo.

| meccanismi di bloccaggio devono funzionare correttamente.

Gli strumenti lunghi e sottili non devono essere deformati.

-0 oo T oo

La vita utile degli strumenti LISA e di 5 anni. Trascorso questo periodo, la strumentazione deve essere
sostituita da un nuovo kit ancillare per garantirne la sicurezza e le prestazioni.

L'impugnatura limitatrice di coppia LISA (BB-LISA-2-240) puo essere riutilizzata fino a 250 volte.

IX. Manutenzione

a. Gli strumenti danneggiati o usurati devono essere scartati e restituiti per essere ritrattati o sostituiti da
BACKBONE
b. Per l'avvitatore a pinza LISA (BB-LISA-2-250), prima della sterilizzazione, tutte le cerniere o le
connessioni mobili devono essere lubrificate con olio per strumenti di qualita medicale che sia
espressamente adatto alla sterilizzazione a vapore.
X. Imballaggio

a. Gli strumenti devono quindi essere collocati nei loro contenitori specifici in condizione assemblata,
in base al loro posizionamento. Se necessario, predisporre uno schema di layout sul coperchio del
contenitore come aiuto.

b. Gli indicatori biologici o chimici (Bl o Cl) utilizzati per testare le prestazioni di sterilizzazione vanno
collocati sui valori mediani nei vassoi confezionati. Devono essere testati in base alle istruzioni del
produttore per Bl o CI.

c. Collocare il contenitore con gli strumenti in doppio imballaggio secondo le procedure locali,
utilizzando tecniche di imballaggio standardizzate, come quelle stabilite dalla norma ANSI/AAMI
ST79 in vigore.

d. Etichettare il contenuto del vassoio imballato con un pennarello indelebile o un altro sistema di
etichettatura compatibile con la sterilizzazione.

XI. Sterilizzazione

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore validato, sottoposto a manutenzione e impostato correttamente.
I singoli utilizzatori devono validare le procedure di pulitura e autoclavaggio utilizzate in loco, in
particolare per quanto riguarda la validazione in loco dei parametri minimi raccomandati di seguito.

c. Un’efficace sterilizzazione a vapore pu0 essere eseguita con i seguenti cicli minimi validati da
BackBone in condizioni di laboratorio e in conformita alla norma EN ISO 17655-1:

Tipo di sterilizzatore Pre-vuoto
Preconfezionamento 5
impulsi (massimo = 2,8 bar - minimo = 339 mbar)
T t
emperatura 134 °C (273,2 °F) 134 °C (273,2 °F) 132 °C (271,2 °F)
minima
Durata del ciclo . . . . . .
3 minuti 18 minuti 4 minuti
completo
Tempo minimo . . . . . .
di p. 16 minuti 20 minuti 20 minuti
I asuugatura
Configurazione Kit confezionati in doppio WRAP
XIl. Conservazione dopo sterilizzazione

a. Le scatole di strumenti che sono state ritrattate e confezionate per mantenere il loro stato sterile
devono essere conservate in modo tale da evitare estremi di temperatura e umidita.
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b. Quando si maneggiano le scatole imballate, prestare attenzione a non danneggiare la barriera sterile.
La struttura sanitaria deve stabilire una durata di conservazione per gli strumenti confezionati, in
base al tipo di confezione sterile e alle raccomandazioni del produttore per questa confezione sterile.

c. L'utilizzatore deve essere consapevole del fatto che il mantenimento di uno stato sterile dipende
dalle circostanze e che la probabilita che si verifichi un evento contaminante aumenta nel tempo con
la manipolazione, a seconda che per I'imballaggio vengano usati tessuto, tessuto-non-tessuto, borse
o contenitori.

XIIl. Informazioni aggiuntive

a. LISA — Tecnica chirurgica & disponibile su richiesta presso il vostro rappresentante BACKBONE o
direttamente da BACKBONE. Se la Tecnica chirurgica in possesso dell'utilizzatore ha piu di due anni
prima della data dell’intervento, si consiglia di richiederne una versione aggiornata.

b. Va tassativamente rispettato il livello di tensione dato al nastro dal tenditore utilizzato
simultaneamente all'impugnatura limitatrice di coppia. Se I'utilizzatore stringe eccessivamente oltre
la tensione consigliata, la tensione risultante sul nastro pud danneggiare i processi spinosi, a seconda
della densita e la qualita dell'osso del paziente.

XIV. Informazioni di contatto del produttore

Qualsiasi operatore sanitario (cliente o utilizzatore) che abbia un problema riguardante i servizi e/o la
qualita, l'identificazione, la robustezza, I'affidabilita, la sicurezza, |'efficacia e/o le prestazioni dei prodotti
BACKBONE deve segnalarlo al proprio rappresentante o distributore di questi prodotti. Il distributore
informera BACKBONE di questo problema il prima possibile, utilizzando un modulo di segnalazione
incidente. L'azienda deve essere immediatamente allertata per telefono o con qualsiasi mezzo scritto in
caso di malfunzionamento o deterioramento del dispositivo, qualsiasi parte inappropriata delle Istruzioni
per l'uso che abbia causato, o possa aver causato, la morte di un paziente o utilizzatore, o un grave
deterioramento della sua salute.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui si trova |'utilizzatore e/o il paziente.

Vigilanza sui dispositivi medici: | moduli di segnalazione incidente devono contenere il maggior numero di
dettagli possibile, come l'identificazione del prodotto (descrizione, numero di lotto, numero di riferimento),
il tipo di problema e una descrizione dettagliata dell'incidente, nonché delle sue conseguenze. | moduli di
rapporto incidente devono essere presentati insieme a tutti gli aspetti tecnici che potrebbero facilitare la
valutazione di un perito, come il dispositivo stesso, i raggi X, ecc.

Per ulteriori informazioni o per presentare un reclamo, contattare:

ZQCI:IOBSI:I\E/ard Pierre ler c € 2797 c E MD ﬁ\

Le Bouscat
e-IFU
33110
France [:]:ﬂ
Telefono: +33 (0) 556 424 430 https://backbone.pro/patients-information/

e-mail : customerservice@backbone.pro


mailto:customerservice@backbone.pro
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Upute za uporabu - Instrumenti

LISA dinamicki stabilizacijski sustavi

l. Opis

Za postavljanje LISA instrumenata u lumbalne segmente kraljeZnice koriste se LISA instrumenti sustava dinamicke
stabilizacije.
Instrumenti se sastoje od:

Probna razmaknica (veli¢ine od 6 do 12): Namijenjen je uvlacenju vrha ili gornjeg dijela trnastog nastavka
radi pristupa interspinoznom prostoru. Kirurg uvodi probnu razmaknicu, pocevsi od najmanje velicine
(6), kako bi procijenio odgovarajuéu veli¢inu razmaknice (6, 8, 10ili 12).

Kirurska klijesta za postavljanje traka (I i I1): Nakon sto je traka kukicom probusena kroz interspinozni
ligament, traka se steze i hvata kirurskim klijestima za postavljanje traka te povlaci kroz interspinozni
ligament.

Kuka (Siroka i uska): Namijenjena je za rezanje kroz interspinozne ligamente i za provlacenje traka kroz
interspinozne ligamente.

Drzac implantanta (veli¢ine od 6 do 12): Namijenjen je stezanju razmaknica svojim bocnim hvataljkama
i za stabilizaciju razmaknice tijekom cijelog postupka.

Blokator: Namijenjen je stezanju razmaknica kroz drza¢ implantata i za stabilizaciju razmaknice u
okomitom poloZaju tijekom cijelog postupka.

Zatezac: Prije koraka zatezanja LISA gumice, zateza¢ mora biti povezan s drzacem implantata. Navlaci se
na vanjski promjer proksimalnog dijela drzaca implantata i odrzava se na visini od priblizno 8 cm od koze
pacijenta tako da se okomito naslanja na rame drzaca implantata. Treba imati na umu da zatezac ostane
mobilan tijekom rotacije oko okomite osi drZaca implantata kako bi bio optimalno postavljen za
maksimiziranje napetosti. Distalni kraj niti umetne se izmedu ravnine i zatika zateznog kotaca. Nit se
zatim zateZe okretanjem kotaca u smjeru kazaljke na satu.

Rucica s limitatorom okretnog momenta: Preko konektora je spojen na zatezac, a zatezanje se moze
osigurati T ruckom sve do granice okretnog momenta.

Konektor s limitatorom okretnog momenta: Povezuje rucicu za ogranicavanje okretnog momenta sa
zatezacem

Odvijac s hvataljkom: Hvata blokator uredaja (njegov samodrZeéi dio pridrZava blokator i izbjegava
labavljenje) i uvodi se kroz drzac implantata kako bi uvrnuo blokator u razmaknicu i zaklju¢ao sustav.
Interlaminarni distraktor: Ovaj instrument moZe se koristiti za uvladenje lamina prije umetanja
razmaknice izmedu trnastih nastavaka.

Dodatni klju¢: ovaj se instrument moze koristiti za povecanje napetosti niti iznad grani¢ne vrijednosti
koju omoguduje rucica za ograni¢avanje momenta.

Svi instrumenti iz sustava dinamicke stabilizacije LISA posebno su dizajnirani da medusobno djeluju tijekom
kirurSkog postupka za postavljanje LISA implantata. Kako bi se izbjegao neuspjeh kirurskog zahvata, instrumenti
LISA moraju se koristiti isklju¢ivo zajedno i ne mogu se zamijeniti alternativnim instrumentom.

Klini¢ke koristi: LISA instrumenti namijenjeni su za postavljanje LISA uredaja uz minimalnu invazivnost za
anatomiju kraljeZnice.

LISA uredaje mogu koristiti samo kirurzi pravilno obuceni za spinalnu kirurgiju. Odluku o koriStenju ovog uredaja
treba donijeti samo nakon razmatranja medicinskih i kirurskih indikacija, kontraindikacija, nuspojava i mjera
predostroznosti sadrzanih u uputama za uporabu te ogranicenja ovakve vrste operacija.
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. Indikacije
Za postavljanje LISA instrumenata u lumbalne segmente kraljeznice koriste se LISA instrumenti sustava
dinamicke stabilizacije.

Implantati LISA Sustava dinamicke stabilizacije namijenjeni su lijeCenju krizobolje koja prati degenerativne
lezije I, i IV stupnja (Pfirrmannova MRI klasifikacija).

. Kontraindikacije

Degenerativne lezije diska stupnja V prema Pfirrmannovoj MRI klasifikaciji.
Spondilolisteza.

Osteoporoza.

Nespecifi¢na bol u ledima.

Modic 2 i Modic 3 promjene.

Ovaj uredaj nije namijenjen L5/S1 segmentima.

Lokalizirane ili generalizirane infekcije mogu ugroziti kirurske ciljeve.

Vedi lokalni upalni fenomeni.

Trudnoca.

Imunosupresivne bolesti.

Nezrelost kostiju.

TeSke duSevne bolesti.

Metabolic¢ke bolesti kostiju mogu ugroziti mehanic¢ku potporu ocekivanu od ove vrste implantata.
Pretjerane fizicke aktivnosti.
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V. Moguce nuspojave

NeZeljene nuspojave koje se pojavljuju zbog koriStenja instrumenata LISA dinamickog stabilizacijskog sustava.

Kao podsjetnik, poznate nezeljene nuspojave LISA dinamickog stabilizacijskog sustava su sljedece:
- Moguce su sve potencijalne nuspojave u vezi sa spinalnom kirurgije, neovisno o uredaju.
- Izmedu ostaloga, koristenje implantata LISA dinamickog stabilizacijskog sustava, na popisu potencijalnih
nuspojava nalaze se:
a. Neuroloske komplikacije, paraliza, ozljede mekog tkiva, bol, migracija uredaja, erozija ili potpuni
kvar uredaja
Povrsinske ili dubinske infekcije i upalni fenomeni
Alergijske reakcije na materijal implantata.
Promjena gustoce kostiju zbog promjene u distribuciji mehanickog stresa
Neuroloske ozljede i/ili ozljede tvrde moZzdane ovojnice tijekom kirurskog zahvata.
Premda je procijenjeno da su rizici na niskoj razini, uporaba (MRI-a kod pacijenata koji su lijeceni
LISA implantatima moZe rezultirati mogucim nuspojavama poput migracije ili lokalnog stvaranja
topline zbog metalne komponente LISA uredaja (blokator).

N

V. Preuzimanje novih kirurskih instrumenata

Preuzimanje novog kirurskog instrumenta obavlja iskljuCivo osoblje koje je propisno informirano i obuceno o
odgovaraju¢im postupcima koje treba slijediti, kako bi se potvrdio integritet instrumenta i uskladenost s
propisima. Nakon Sto se provjeri uskladenost s narudZzbom, ovaj se instrument raspakira i utvrduje njegova
ispravna funkcionalnost prije daljnje obrade.

Instrument za koji se €ini da je neispravan mora se vratiti s originalnim pakiranjem bez pokusaja improviziranih
popravaka jer to moZe ponistiti jamstvo.
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VI.

VII.

Ako se instrument ne mora odmah koristiti, potrebno ga je uskladistiti:

¢ na Cisto i suho mjesto,

¢ bez plasti¢nog pakiranja,

e daleko od bilo kakve kiseline, ¢ak i u zatvorenoj posudi,

» daleko od bilo koje druge vrste metala, posebno metala koji sadrze Zeljezne strugotine,
* bez dodatnih opterecenja,

eu skladu s klasifikacijom za laku identifikaciju.

Rukovanje, skladiStenje i isporuka

Instrumenti LISA smatraju se osjetljivim kirurskim instrumentima visoke preciznosti s kojima je potrebno
pazljivo rukovati.

Ako se instrumenti LISA moraju otpremiti, mora se obratiti posebna pozornost na to da rukovanje i sam
proces otpreme ne ostete instrumente.

Nakon svakog rukovanja i otpreme, instrumenti se moraju pregledati (pogledajte odjeljak VIII Pregled i
testiranje funkcionalnosti)

Osteceni ili istroSeni instrumenti ne smiju se koristiti i moraju se vratiti proizvodacu.

Ciséenje i dekontaminacija

LISA Instrumenti i uredaji isporucuju se u nesterilnom stanju. Novi instrument potrebno je o istiti i
sterilizirati prije prve uporabe i $to je prije moguce nakon svake sljedec¢e uporabe. Ne dopustite da se krv,
tjelesne tekudéine ili ostaci osuSe na instrumentima. Ako trenutno ¢iS¢enje nije mogudée, uprljane
instrumente stavite u zatvorenu posudu s otopinom enzima kako biste usporili susenje naslaga. Broj
postupaka Cis¢enja i sterilizacije nije ogranicen za sve LISA instrumente osim za LISA rucku za ogranicavanje
zakretnog momenta za koju je broj sterilizacija ograni¢en na 250.

Uklonite i/ili rastavite pokretne dijelove instrumenata koji su dizajnirani za rastavljanje u skladu s uputama
u nastavku:

e Zatezac - BB-LISA-2-230

#1 #2
Za rastavljanje zatezaca, operater mora pritisnuti osovinu palcem kao Sto je prikazano na O s .

0sovina® ¢e se blokirati okretanjem drske O (otatic O se zatim moze odvrnuti u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu kako bi se rastavio instrument kao Sto je prikazano na slici #2, otpusStanjem opruge

© i osovine @ . Nakon dto je uredaj oCis¢en i osusen, ponovno ga sastavite umetanjem osovine, (4)
opremite je oprugom i umetnite je u Odriku ©. Zatim, tijekom blokade osovine O od rotacije, kao

S$to je prikazano na Sl. #1, kotac se moze pritegnuti (2] zavrtanjem u smjeru kazaljke na satu do svoje
granice.


http://landanger.com/qualite.html#http://landanger.com/qualite.html
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Odvijac s hvataljkom: LISA - BB-LISA-2-250

#3 #a

Za rastavljanje odvijaca s hvataljkom, operater mora drZati centralnu osovinu (2 JP njezinom mjestu i

u potpunosti otpustiti vanjsku drsku (1) okretanjem prstena vanjske drSke u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu sve dok se ove dvije komponente u potpunosti ne rastave (SI. #3). Nakon cisc¢enja i

susenja uredaja, ponovo ga sastavite umetanjem centralne osovine (2 3 vanjsku drsku 0, a zatim
spojite jedinicu okretanjem prstena na vanjskoj drsci u smjeru kazaljke na satu, bez zatezanja do kraja

(SI. #4).

Sljedece parametre procesa rucnog ciséenja potvrdio je BACKBONE u laboratorijskim uvjetima i

preporucuje ih:

Metalne Cetke ili jastuCi¢i za ribanje ne smiju se koristiti za ru¢no cis¢enje jer postoji
opasnost od ostecenja povrsine i premaza instrumenata. Prije svega treba koristiti Cetke i
tupfere s mekim najlonskim vlaknima.

U potpunosti uronite instrumente u ultrazvuénu kupku s enzimskom otopinom
razrijedenom u skladu s preporukama proizvodaca i ostavite da se namacu 10 minuta na
45-50 KHz (optimalna temperatura izmedu 27 °C i 44 °C, ne smije prelaziti 55 °C). Zatim
njezino Cetkajte svaki uredaj od 30 sekundi do 1 minute sve dok se ne uklone sve vidljive
naslage. Posebnu pozornost obratite na podrudja koja se tesko Ciste (Supljine, neravne
povrsine, utore). Duboke otvore potrebno je odistiti tupferom. Pomicite spojene dijelove,
ako je primjenjivo.

Zatim izvadite instrumente iz otopine za ¢iSéenje i perite ih u prociséenoj vodi najmanje 1
minutu. Temeljito ispirite dok se ne uklone vidljive naslage krvi i zemlje, obracajudi
posebnu pozornost na nedostupna podrucja (slijepi otvori, urezi) ili koristite preporucenu
mlaznicu za vodu.

Sljedece parametre procesa automatskog cis¢enja potvrdio je BACKBONE u laboratorijskim uvjetima i

preporucuje ih:

Automatizirano CiS¢enje mora se izvoditi u perilici posuda uskladenom sa standardom EN I1SO 15883-1,
sljedec¢im koracima (prije svakog koraka perilicu posuda potrebno je isprazniti):

2 min Cistite u hladnoj vodi iz slavine (16 °C +/- 2 °C) (61 °F+/- 30 °F)

5 min ¢is¢enja toplom vodom iz slavine (55 °C, 131 °F) i 0,5 % Neodisher MediClean (Dr. Weigert,

Hamburg)

3 min ispiranje u mlakoj desaliniziranoj vodi (20 °C +/- 2 °C) (68 °F+/- 30 °F)
2 min ispiranje u mlakoj desaliniziranoj vodi (20 °C +/- 2 °C) (68 °F+/- 30 °F)
Toplinska dezinfekcija u skladu sa zahtjevima AO > 3000 na 90 °C i najmanje 5 min zadrzavanja.

Osusite sve unutarnje i vanjske povrsine filtriranim komprimiranim zrakom.

Zatim vizualno provijerite Cisto¢u detaljnim pregledom svakog uredaja pod normalnim osvjetljenjem,
obracajudi posebnu pozornost na sva nedostupna podrucja. Ako su naslage jos uvijek vidljive, ponovite
postupak cis¢enja.
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VIII.

Pregled i testiranje funkcionalnosti

Pregledajte svaki instrument, pregledajte ga za oSteéenja ili bilo kakve znakove istroSenosti.
Ostri rubovi trebaju biti bez zareza i bez prepreka duz ruba.

Vilice i zupc€anici trebaju biti pravilno poravnati.

Pokretni dijelovi trebaju se kretati normalno, bez pretjerane zracnosti.

Mehanizmi za zaklju¢avanje moraju ispravno funkcionirati.

Dugi i tanki instrumenti ne smiju se savijati.

Zivotni vijek LISA instrumenata je 5 godina. Nakon tog vremena, instrumenti se moraju zamijeniti novim
pomocnim kompletom kako bi se zajamcila njihova sigurnost i performanse.

LISA rucka za ogranicavanje okretnog momenta (BB-LISA-2-240) mozZe se ponovno upotrijebiti do 250 puta.

OdrZavanje
a. OsteceniiliistroSeniinstrumenti moraju se odbaciti i vratiti kako bi bili preradeni ili zamijenjeni BACKBONE-
om
b. Za odvijaC LISA s hvataljkama (BB-LISA-2-250), prije sterilizacije, sve Sarke ili mobilne veze moraju biti
podmazane medicinskim uljem za instrumente koje je izricito prikladno za sterilizaciju parom.
Pakiranje
a. Instrumenti bi zatim trebali biti postavljeni u svoje posebne spremnike u sastavljenom stanju, u skladu s
njihovim poloZajem. Ako je potrebno, na poklopac postavite plan rasporeda spremnika.
b. Bioloski ili kemijski indikatori (Bl ili Cl) koji se koriste za ispitivanje ucinkovitosti sterilizacije trebaju se staviti
na srednje vrijednosti u pakiranim ladicama. Treba ih ispitati prema uputama proizvodaca za Bl ili Cl.
Cc. Spremnik s instrumentima stavite u dvostruku ambalazu u skladu s lokalnim postupcima, koristedéi
standardizirane tehnike pakiranja, kao $to su one propisane vazeé¢im standardom ANSI/AAMI ST79.
d. Oznacite sadrzaj zapakirane ladice neizbrisivim markerom ili drugim sustavom oznacavanja koji je
kompatibilan sa sterilizacijom.
Sterilizacija
a. Koristite potvrdeni parni sterilizator, pravilno odrzavan i podesen.
b. Pojedinacni korisnici trebaju potvrditi postupke ¢iS¢enja i autoklaviranja koji se koriste na licu mjesta,
posebno na licu mjesta za validaciju minimalnih parametara preporucenih u nastavku.
¢. Ucinkovita sterilizacija parom moZe se izvesti sa sljede¢im minimalnim ciklusima koje je potvrdio BackBone
u laboratorijskim uvjetima i u skladu s EN ISO 17655-1:
Vrsta sterilizatora Pred vakuum
Impulsi 5
predkondicioniranja (maksimum = 2,8 bar — minimum = 339 mbar)
Minimalna
134 °C(273,2 °F) 134 °C(273,2 °F) 132 °C(271,2 °F)
temperatura
Trajanje puno . . .
) .J punog 3 minuta 18 minuta 4 minuta
ciklusa
Minimalno vrijeme . . .
v : 16 minuta 20 minuta 20 minuta
susenja
Konfiguracija Pribori upakirani u duplom OMOTU
Pohrana nakon sterilizacije
a. Kutije s instrumentima koje su ponovno obradene i zapakirane kako bi odrZale svoje sterilno stanje trebale

bi biti pohranjene na takav nacin da se izbjegnu ekstremne temperature i vlaznost.
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b. Pri rukovanju zapakiranim kutijama treba paziti da se ne osSteti sterilna barijera. Zdravstvena ustanova
treba odrediti rok trajanja pakiranih instrumenata na temelju vrste sterilnog pakiranja i preporuka
proizvodaca za to sterilno pakiranje.

C. Korisnik mora biti svjestan Cinjenice da odrzavanje sterilnog stanja ovisi o okolnostima i da se vjerojatnost
pojave kontaminacije povecava tijekom vremena s rukovanjem, ovisno o tome koriste li se tkani ili netkani
materijali ili vredice ili spremnici za pakiranje.

XIIl. Dodatne informacije

a. LISA —Kirurska tehnika dostupna je na zahtjev vaseg predstavnika BACKBONE-a ili izravnho od BACKBONE-
a. Ako je Kirurska tehnologija koju korisnik posjeduje starija od dvije godine prije datuma operacije,
preporucuje se da zatraZite azuriranu verziju tehnologije.

b. Neophodno je da se razina napetosti trake koja se izvodi zatezacem koji se koristi istovremeno s ru¢kom
za ogranitavanje zakretnog momenta, prati u skladu s kirurSkom tehnikom. Ako korisnik zategne iznad
preporucene napetosti, nastala napetost na vrpci moZe ostetiti trnaste nastavke, ovisno o kvaliteti i gustoci
kostiju pacijenta.

XIV. Kontaktne informacije proizvodaca

Svaki zdravstveni djelatnik (kupac ili korisnik) koji ima prituzbu na usluge i/ili kvalitetu, identifikaciju, robusnost,
pouzdanost, sigurnost, uc¢inkovitost i/ili performanse BACKBONE proizvoda trebaju prijaviti svom predstavniku ili
distributeru tih proizvoda. Distributer ¢e obavijestiti BACKBONE o ovoj prituzbi, Sto je prije moguce, koristedi
obrazac za prijavu incidenta. Tvrtku treba odmah obavijestiti telefonom ili bilo kojim pisanim putem, u slucaju
kvara ili pogorSanja stanja uredaja ili bilo kojeg drugog dijela Uputa za uporabu koji je uzrokovao ili je mogao
prouzroditi smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravlje pacijenta ili korisnika.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovnu adresu.

Pracenje stanja medicinskih uredaja: Obrasci za prijavu nezgode moraju sadrzavati Sto vise detalja, kao Sto su
identifikacija proizvoda (opis, broj serije, referentni broj), vrsta reklamacije i detaljan opis nezgode, kao i njegovih
posljedica. Obrasci izvjeS¢a o incidentu moraju se dostaviti zajedno sa svim tehnickim aspektima koji bi mogli
olaksati stru¢nu procjenu, kao $to je sam uredaj, rendgenske snimke itd.

Za dodatne informacije ili prigovore molimo kontaktirajte:

sncaone e C€ 2707 CE Lo\ [MD] /N

Le Bouscat
33110 e-FU
Francuska D:i]
Br: telefona: +33 (0) 556 424 430
E-posta: customerservice@backbone.pro https://backbone.pro/patients-information/



