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 IMPORTANT INFORMATION ON THE CD HORIZON® SPINAL SYSTEM
PURPOSE
The CD HORIZON® Spinal System is intended to help provide immobilization and stabilization of spinal segments as an adjunct to fusion of the thoracic, lumbar, and/or sacral spine.

DESCRIPTION
The CD HORIZON® Spinal System consists of a variety of shapes and sizes of rods, hooks, screws, CROSSLINK® Plates, staples and connecting components, as well as implant components from other Medtronic spinal systems, which can be rigidly locked 
into a variety of configurations, with each construct being tailor-made for the individual case.

Certain implant components from other Medtronic spinal systems can be used with the CD HORIZON® Spinal System.  These components include TSRH® rods, hooks, screws, plates, CROSSLINK® plates, connectors, staples and washer, GDLH® rods, 
hooks, connectors and CROSSLINK® bar and connectors; LIBERTY® rods and screws; DYNALOK® PLUS and DYNALOK CLASSIC® bolts along with rod/bolt connectors; and Medtronic Multi-Axial rods and screws.  Please note that certain components are 
specifically designed to connect to φ3.5mm, φ4.5mm, φ5.5mm rods or φ6.35mm rods, while other components can connect to both φ5.5mm rods and φ6.35mm rods.  Care should be taken so that the correct components are used in the spinal construct.

CD HORIZON® hooks are intended for posterior use only.  CD HORIZON® staples and CD HORIZON® ECLIPSE® rods and associated screws are intended for anterior use only. However, for patients of smaller stature, CD HORIZON® 4.5mm rods and 
associated components may be used posteriorly.

The CD HORIZON® Spinal System implant components are fabricated from medical grade stainless steel, medical grade titanium, titanium alloy, medical grade cobalt-chromium-molybdenum alloy, or medical grade PEEK OPTIMA-LT1. Certain CD 
HORIZON® Spinal System components may be coated with hydroxyapatite. No warranties express, or implied, are made.  Implied warranties of merchantability and fitness for a particular purpose or use are specifically excluded. See the MDT Catalog for 
further information about warranties and limitations of liability

Never use stainless steel and titanium implant components in the same construct. 

Medical grade titanium, titanium alloy and/or medical grade cobalt-chromium-molybdenum alloy may be used together. Never use titanium, titanium alloy and/or medical grade cobalt-chromium-molybdenum alloy with stainless steel in the same construct. 

The CD HORIZON® Spinal System also includes anterior staples made of Shape Memory Alloy (Nitinol – NiTi).  Shape Memory Alloy is compatible with titanium, titanium alloy and cobalt-chromium-molybdenum alloy.  Do not use with stainless steel.

The CD HORIZON® AGILE™ Dynamic Stabilization device is comprised of four components and are comprised by a combination of materials. The proximal and distal rod components are manufactured from commercially pure titanium.  The cable is fabricated 
from a 7x7 filament yarn made from titanium alloy, with a cylinder rotary-swaged to the end, made from the same material.  The spacer portion of the device is manufactured from Polycarbonate-Urethane. 

PEEK OPTIMA-LT1 implants may be used with stainless steel, titanium or cobalt-chromium-molybdenum alloy implants.  CD HORIZON® PEEK Rods are not to be used with CROSSLINK® Plates.

To achieve best results, do not use any of the CD HORIZON® Spinal System implant components with components from any other system or manufacturer unless specifically allowed to do so in this or another Medtronic document.  As with all orthopaedic 
and neurosurgical implants, none of the CD HORIZON® Spinal System components should ever be reused under any circumstances.

INDICATIONS
The CD HORIZON® Spinal System with or without CD HORIZON® SEXTANT® instrumentation is intended for posterior, non-cervical fixation for the following indications: degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the 
disc confirmed by history and radiographic studies); spondylolisthesis; trauma (i.e., fracture or dislocation); spinal stenosis; curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis and/or lordosis); tumor; pseudarthritis; and/or failed previous fusion.

Except for hooks, when used as an anterolateral thoracic/lumbar system, the CD HORIZON® Spinal System may also be used for the same indications.

With the exception of degenerative disc disease, the CD HORIZON® LEGACY™ 3.5mm rods and the CD HORIZON® Spinal System PEEK rods and associated components may be used for the aforementioned indications in skeletally mature patients.  

The CD HORIZON SPIRE™ Plate is a posterior, non-pedicle supplemental fixation device intended for use in the non-cervical spine (T1-S1).  It is intended for plate fixation/attachment to spinous processes for the purpose of achieving supplemental fusion in 
the following conditions: degenerative disc disease (as previously defined); spondylolisthesis, trauma; and/or tumor.

When used as a pedicle screw fixation system in skeletally mature patients, the CD HORIZON® AGILE™ Dynamic Stabilization device is intended to provide immobilization and stabilization of spinal segments as an adjunct to fusion in the treatment of the 
degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment and/or failed previous fusion in the thoracic, lumbar and/or sacral spine. Additionally, when used as a pedicle screw fixation system, the CD HORIZON® AGILE™ Dynamic Stabilization 
device is indicated for use in patients who are receiving fusions with autogenous graft only; who are having the device fixed or attached to the lumbar or sacral spine; and/or are having the device removed after the development of a solid fusion mass.

In order to achieve additional levels of fixation, the CD HORIZON® Spinal System rods may be connected to the VERTEX® Reconstruction System with the VERTEX® rod connector.  Refer to the VERTEX® Reconstruction System Package Insert for a list 
of the VERTEX® indications of use.  

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include, but are not limited to:

1. Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise).
2. Signs of local inflammation.
3. Fever or leukocytosis.  
4. Morbid obesity.
5. Pregnancy.
6. Mental illness.
7. Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities.
8. Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases, elevation of white blood 

count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count.
9. Suspected or documented metal allergy or intolerance.
10. Any case not needing a bone graft and fusion.
11. Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result. 
12. Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or quality.
13. Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.
14. Any patient unwilling to follow postoperative instructions.
15. Any case not described in the indications.

NOTA BENE: Although not absolute contraindications, conditions to be considered as potential factors for not using this device include:
1. Severe bone resorption.
2. Osteomalacia
3. Severe osteoporosis.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation are possible.  With instrumentation, a listing of potential adverse events includes, but is not limited to:

1. Early or late loosening of any or all of the components.
2. Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.
3. Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or general corrosion), including metallosis, staining, tumor formation, and/or autoimmune disease.
4. Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation, fibrosis, neurosis, and/or pain. Bursitis.  Tissue or nerve damage caused by improper positioning and 

placement of implants or instruments.
5. Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.
6. Infection.
7. Dural tears, pseudomeningocele, fistula, persistent CSF leakage, meningitis.
8. Loss of neurological function (e.g., sensory and/or motor), including paralysis (complete or incomplete), dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia, paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, 

neuroma, spasms, sensory loss, tingling sensation, and/or visual deficits.
9. Cauda equina syndrome, neuropathy, neurological deficits (transient or permanent), paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, arachnoiditis, and/or muscle loss.
10. Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise.
11. Scar formation possibly causing neurological compromise or compression around nerves and/or pain.
12. Fracture, microfracture, resorption, damage, or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above, and/or below the level of surgery.  Retropulsed graft.
13. Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery.
14. Non-union (or pseudarthrosis).  Delayed union.  Mal-union.
15. Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine.
16. Loss of or increase in spinal mobility or function.
17. Inability to perform the activities of daily living.
18. Bone loss or decrease in bone density, possibly caused by stresses shielding.
19. Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems.
20. Ileus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system compromise.
21. Hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound dehiscence, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise.
22. Reproductive system compromise, including sterility, loss of consortium, and sexual dysfunction.
23. Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.
24. Change in mental status.
25. Death.
Note:  Additional surgery may be necessary to correct some of these potential adverse events.

WARNING
The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation.  These conditions are significant mechanical instability or 
deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudarthrosis).  The safety 
and effectiveness of this device for any other conditions are unknown. The implants are not prostheses.  

In the absence of fusion, the instrumentation and/or one or more of its components can be expected to pull out, bend or fracture as a result of exposure to every day mechanical stresses.

PRECAUTION
The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw spinal system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious 
injury to the patient.

A successful result is not always achieved in every surgical case.  This fact is especially true in spinal surgery where many extenuating circumstances may compromise the results.  This device system is not intended to be the sole means of spinal support.  
Use of this product without a bone graft or in cases that develop into a non-union will not be successful.  No spinal implant can withstand body loads without the support of bone.  In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of the 
device(s) will eventually occur.

Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical techniques, good reduction, and proper selection and placement of the implants are important considerations in the successful utilization of the system by the surgeon.  Further, the 
proper selection and compliance of the patient will greatly affect the results.  Patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions.  These patients should be advised of this fact and warned of this consequence.  Obese, 
malnourished, and/or alcohol abuse patients are also poor candidates for spine fusion.  Patients with poor muscle and bone quality and/or nerve paralysis are also poor candidates for spine fusion.

PHYSICIAN NOTE: Although the physician is the learned intermediary between the company and the patient, the important medical information given in this document should be conveyed to the patient.

For US Audiences Only

CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS THESE DEVICES TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

Other preoperative, intraoperative, and postoperative warnings and precautions are as follows:

IMPLANT SELECTION
The selection of the proper size, shape and design of the implant for each patient is crucial to the success of the procedure. Metallic surgical implants are subject to repeated stresses in use, and their strength is limited by the need to adapt the design to the 
size and shape of human bones. Unless great care is taken in patient selection, proper placement of the implant, and postoperative management to minimize stresses on the implant, such stresses may cause metal fatigue and consequent breakage, bending 
or loosening of the device before the healing process is complete, which may result in further injury or the need to remove the device prematurely.

DEVICE FIXATION
In cases where a percutaneous posterior approach is used refer to the CD HORIZON® SEXTANT® surgical technique.

MEDTRONIC CD HORIZON® Spinal System instrumentation contains 3.5mm, 4.5 mm, 5.5mm and/or 6.35mm rods and implants, which are intended to be used with device specific instruments.

For self breaking plugs, always hold the assembly with the Counter Torque device. Tighten and break-off the head of the plug to leave the assembly at optimum fixation security.  After the upper part of the self breaking plug has been sheared off, further 
re-tightening is not necessary and not recommended.  The head part should not remain in the patient. AFTER THE UPPER PART OF THE SELF BREAKING PLUG HAS BEEN SHEARED OFF, RE-ADJUSTMENT  IS NOT POSSIBLE UNLESS THE PLUG IS 
REMOVED AND REPLACED WITH A NEW ONE.

When using DTT Transverse Links , the M6 plug should be  tightened to between 8 and 9 Nm.( 70 to 80 inch-lbs).

CD HORIZON® PEEK Rods are not to be used with CROSSLINK® Plates.

When using the CD HORIZON® AGILE™ Dynamic Stabilization device, refer to the surgical technique for the appropriate directions for use.

PREOPERATIVE
1. Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected.
2. Patient conditions and/or pre dispositions such as those addressed in the aforementioned contraindications should be avoided.
3. Care should be used in the handling and storage of the implant components.  The implants should not be scratched or otherwise damaged.  Implants and instruments should be protected during storage, especially from corrosive environments.
4. An adequate inventory of implants should be available at the time of surgery, normally a quantity in excess of what is expected to be used.  
5. Since mechanical parts are involved, the surgeon should be familiar with the various components before using the equipment and should personally assemble the devices to verify that all parts and necessary instruments are present before the surgery 

begins.  The CD HORIZON® Spinal System components (described in the DESCRIPTION section) are not to be combined with the components from another manufacturer.  
6. All components and instruments should be cleaned and sterilized before use.  Additional sterile components should be available in case of an unexpected need.

INTRAOPERATIVE
1. Extreme caution should be used around the spinal cord and nerve roots.  Damage to the nerves will cause loss of neurological functions.
2. Breakage, slippage, or misuse of instruments or implant components may cause injury to the patient or operative personnel.
3. The rods should not be repeatedly or excessively bent.  The rods should not be reverse bent in the same location.  Use great care to insure that the implant surfaces are not scratched or notched, since such actions may reduce the functional strength 

of the construct.  If the rods are cut to length, they should be cut in such a way as to create a flat, non-sharp surface perpendicular to the midline of the rod.  Cut the rods outside the operative field.  Whenever possible, use pre-cut rods of the length 
needed.

4. Utilize an imaging system to facilitate surgery.
5. To insert a screw properly, a guide wire should first be used, followed by a sharp tap.  Caution: Be careful that the guide-wire, if used, is not inserted too deep, becomes bent, and/or breaks. Ensure that the guide-wire does not advance during tapping 

or screw insertion. Remove the guide-wire and make sure it is intact. Failure to do so may cause the guide wire or part of it to advance through the bone and into a location that may cause damage to underlying structures.
6. Caution: Do not overtap or use a screw/bolt that is either too long or too large. Overtapping, using an incorrectly sized screw/bolt, or accidentally advancing the guidewire during tap or screw/bolt insertion, may cause nerve damage, hemorrhage, or 

the other possible adverse events listed elsewhere in this package insert.  If screws/bolts are being inserted into spinal pedicles, use as large a screw/bolt diameter as will fit into each pedicle. 
7. Bone graft must be placed in the area to be fused and graft material must extend from the upper to the lower vertebrae being fused.  
8. To assure maximum stability, two or more CROSSLINK® plates or DTT Transverse Links on two bilaterally placed, continuous rods, should be used whenever possible.
9. Before closing the soft tissues, provisionally tighten (finger tighten) all of the nuts or screws, especially screws or nuts that have a break-off feature. Once this is completed go back and firmly tighten all of the screws and nuts.  Recheck the tightness of 

all nuts or screws after finishing to make sure that none loosened during the tightening of the other nuts or screws.  Failure to do so may cause loosening of the other components.  

POSTOPERATIVE
The physician’s postoperative directions and warnings to the patient, and the corresponding patient compliance, are extremely important.

1. Detailed instructions on the use and limitations of the device should be given to the patient.  If partial weight-bearing is recommended or required prior to firm bony union, the patient must be warned that bending, loosening and/or breakage of the 
device(s) are complications which may occur as a result of excessive or early weight-bearing or muscular activity.  The risk of bending, loosening, or breakage of a temporary internal fixation device during postoperative rehabilitation may be increased 
if the patient is active, or if the patient is debilitated or demented.  The patient should be warned to avoid falls or sudden jolts in spinal position.

2. To allow the maximum chances for a successful surgical result, the patient or devices should not be exposed to mechanical vibrations or shock that may loosen the device construct.  The patient should be warned of this possibility and instructed to 
limit and restrict physical activities, especially lifting and twisting motions and any type of sport participation.  The patient should be advised not to smoke tobacco or utilize nicotine products, or to consume alcohol or non-steroidals or anti-inflammatory 
medications such as aspirin during the bone graft healing process.

3. The patient should be advised of their inability to bend or rotate at the point of spinal fusion and taught to compensate for this permanent physical restriction in body motion.
4. Failure to immobilize a delayed or non-union of bone will result in excessive and repeated stresses on the implant.  By the mechanism of fatigue, these stresses can cause the eventual bending, loosening, or breakage of the device(s).  It is important 

that immobilization of the spinal surgical site be maintained until firm bony union is established and confirmed by roentgenographic examination.  If a state of non-union persists or if the components loosen, bend, and/or break, the device(s) should be 
revised and/or removed immediately before serious injury occurs.  The patient must be adequately warned of these hazards and closely supervised to insure cooperation until bony union is confirmed.

5. As a precaution, before patients with implants receive any subsequent surgery (such as dental procedures), prophylactic antibiotics may be considered, especially for high-risk patients. 
6. The CD HORIZON® Spinal System implants are temporary internal fixation devices.  Internal fixation devices are designed to stabilize the operative site during the normal healing process.  After the spine is fused, these devices serve no functional 

purpose and may be removed.  While the final decision on implant removal is, of course, up to the surgeon and patient, in most patients, removal is indicated because the implants are not intended to transfer or support forces developed during normal 
activities.  If the device is not removed following completion of its intended use, one or more of the following complications may occur:  (1) Corrosion, with localized tissue reaction or pain; (2) Migration of implant position, possibly resulting in injury; (3) 
Risk of additional injury from postoperative trauma; (4) Bending, loosening and breakage, which could make removal impractical or difficult; (5) Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device; (6) Possible increased risk of 
infection; (7) Bone loss due to stress shielding; and (8) Potential unknown and/or unexpected long term effects such as carcinogenesis. Implant removal should be followed by adequate postoperative management to avoid fracture, re-fracture, or other 
complications.

7. Any retrieved devices should be treated in such a manner that reuse in another surgical procedure is not possible.  As with all orthopedic implants, the CD HORIZON® Spinal System components should never be reused under any circumstances.

PACKAGING
Packages for each of the components should be intact upon receipt.  If a loaner or consignment system is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components including instruments should be carefully checked to ensure that 
there is no damage prior to use.  Damaged packages or products should not be used, and should be returned to Medtronic. 

CLEANING AND DECONTAMINATION
Unless just removed from an unopened Medtronic package, all instruments and implants must be disassembled (if applicable) and cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction into a sterile surgical field or (if applicable) return of the 
product to Medtronic.  Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures.  Cleaning and decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse.

Note: certain cleaning solutions such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly instruments; these solutions should not be used.  Also, many instruments require disassembly 
before cleaning.

All products should be treated with care.  Improper use or handling may lead to damage and/or possible improper functioning of the device.

STERILIZATION
Unless marked sterile and clearly labeled as such in an unopened sterile package provided by the company, all implants and instruments used in surgery must be sterilized by the hospital prior to use. Remove all packaging materials prior to sterilization.  Only 
sterile products should be placed in the operative field.  Unless specified elsewhere, these products are recommended to be steam sterilized by the hospital using one of the sets of process parameters below:

   METHOD CYCLE TEMPERATURE EXPOSURE TIME

   Steam Pre-Vacuum 270°F (132°C) 4 Minutes

   Steam Gravity 250°F (121°C) 60 Minutes

   Steam* Pre-Vacuum* 273°F (134°C)* 20 Minutes*

   Steam* Gravity* 273°F (134°C)* 20 Minutes*

NOTE: Because of the many variables involved in sterilization, each medical facility should calibrate and verify the sterilization process (e.g. temperatures, times) used for their equipment.  *For outside the United States, some non-U.S. Health Care Authorities 
recommend sterilization according to these parameters so as to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease, especially of surgical instruments that could come into contact with the central nervous system.

PRODUCT COMPLAINTS
Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products), who has any complaints or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify the 
distributor, Medtronic.  Further, if any of the implanted spinal system component(s) ever “malfunctions,” (i.e., does not meet any of its performance specifications or otherwise does not perform as intended), or is suspected of doing so, the distributor should 
be notified immediately. If any Medtronic product ever “malfunctions” and may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient, the distributor should be notified immediately by telephone, FAX or written correspondence.  When filing a 
complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and address, the nature of the complaint and notification of whether a written report from the distributor is requested.

©2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.  All rights reserved.

 

INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LE SYSTÈME RACHIDIEN CD HORIZON®
OBJET
Le système rachidien CD HORIZON® est prévu pour favoriser l’immobilisation et la stabilisation des segments du rachis en tant que complément pour la fusion du rachis dorsolombaire et/ou sacré.

DESCRIPTION
Le système rachidien CD HORIZON® est composé d’un ensemble de tiges, de crochets, de vis, de plaques CROSSLINK®, d’agrafes et de composants de connexion de formes et de tailles différentes, ainsi que de composants provenant d’autres systèmes 
rachidiens de Medtronic, qui peuvent être fixés de façon rigide selon diverses configurations, afin d’obtenir un montage sur mesure pour chaque cas précis. 

Certains composants provenant d’autres systèmes rachidiens de Medtronic, peuvent être utilisés avec le système rachidien CD HORIZON®. Avec ce système peuvent être utilisés : les tiges, crochets, vis et plaques du système TSRH® ; les plaques, 
connecteurs, agrafes et rondelles CROSSLINK® ; les tiges, crochets, connecteurs du système GDLH® et les barres et connecteurs CROSSLINK® ; les tiges et vis du système LIBERTY® ; les boulons des systèmes DYNALOK® PLUS et DYNALOK CLASSIC® 
avec les connecteurs tige/boulon ; ainsi que les tiges et les vis Multi-Axial de Medtronic. Faire preuve de vigilance étant donné que certains composants sont spécifiquement prévus pour être utilisés avec les tiges de φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm ou φ 6,35 
mm, alors que d’autres composants peuvent être utilisés à la fois avec des tiges de φ 5,5 mm et celles de φ 6,35 mm. S’assurer que les composants appropriés sont utilisés dans le montage.

Les crochets CD HORIZON® sont uniquement prévus pour une utilisation postérieure. Les agrafes CD HORIZON® et les tiges CD HORIZON® ECLIPSE®, ainsi que les vis associées, sont uniquement prévues pour une utilisation antérieure. Toutefois, les 
tiges CD HORIZON® de 4,5 mm, ainsi que les composants associés, peuvent être utilisés par voie postérieure chez les patients de plus petite taille.

Les composants du système rachidien CD HORIZON® sont fabriqués en acier inoxydable chirurgical, en titane chirurgical, en alliage de titane chirurgical, en alliage de cobalt-chrome-molybdène chirurgical ou en PEEK OPTIMA-LT1 chirurgical. Certains 
composants appartenant au système rachidien CD HORIZON® sont recouverts d’hydroxyapatite. Aucune garantie, explicite ou implicite, ne sera accordée. Des garanties implicites de commercialisation et de capacité lorsqu’on l’utilise dans un but ou un 
usage particulier, sont expressément exclues. Pour de plus amples renseignements à propos des garanties et des limites en ce qui concerne la responsabilité, se reporter au catalogue de MDT.

Ne jamais utiliser des composants d’implant en acier inoxydable et en titane dans un même montage.

Les composants fabriqués en titane, ceux fabriqués en alliage de titane et/ou ceux fabriqués en alliage de cobalt-chrome-molybdène, à usage médical, peuvent être utilisés ensemble. Ne jamais utiliser dans un même montage, des composants fabriqués 
en titane, ni ceux fabriqués en alliage de titane, ni ceux fabriqués en alliage de cobalt-chrome-molybdène avec des composants fabriqués en acier inoxydable.

Le système rachidien CD HORIZON® comporte également des agrafes à usage anterieur, qui sont fabriquées en alliage à mémoire de forme (Nitinol - NiTi). L’alliage à mémoire de forme est compatible avec le titane, avec l’alliage de titane et avec l’alliage 

de cobalt-chrome-molybdène. Ne pas l’employer avec des implants en acier inoxydable.

Le dispositif prévu pour la stabilisation dynamique CD HORIZON® AGILE™ est constitué de quatre composants fabriqués avec des matériaux différents. Les composants correspondant à la tige proximale et distale sont fabriqués en titane commercialement 
pur. Le câble est composé de fils 7x7 fabriqués en alliage de titane et à son extrémité, il existe un cylindre rotatif fabriqué avec le même matériau. La partie qui sert à écarter le dispositif est fabriquée en polycarbonate d’uréthane.

Les implants fabriqués en PEEK OPTIMA-LT1 peuvent être utilisés avec des implants en acier inoxydable, avec ceux en titane ou ceux fabriqués en alliage de cobalt-chrome-molybdène. Ne pas utiliser les tiges CD HORIZON® PEEK avec les plaques 
CROSSLINK®.

Pour obtenir les meilleurs résultats, n’utiliser aucun composant appartenant au système rachidien CD HORIZON® avec des composants provenant d’un autre système ou d’un autre fabriquant, sauf si cette notice ou tout autre document de Medtronic le 
permet spécifiquement. Comme pour tout implant orthopédique et tout implant en neurochirurgie, ne réutiliser en aucun cas, un composant appartenant au système rachidien CD HORIZON®.

INDICATIONS
Le système rachidien CD HORIZON®, qu’il soit utilisé avec ou sans l’instrumentation SEXTANT®, est prévu pour être implanté dans le rachis non-cervical, par voie postérieure, en cas de : discopathie dégénérative (diagnostiquée par la présence de douleurs 
d’origine discale dans le dos, avec une dégénérescence du disque, confirmée par les antécédents du patient et par un contrôle en radiologie) ; spondylolisthésis ; traumatisme (c’est-à-dire, fracture ou luxation) ; sténose rachidienne ; déformation du rachis 
(c’est-à-dire, scoliose, cyphose et/ou lordose) ; tumeur ; pseudarthrose ; et/ou échec d’une fusion précédente.

Lorsque le système rachidien CD HORIZON® est utilisé dans le rachis dorsolombaire par voie antérolatérale, les composants de ce système, à l’exception des crochets, peuvent être utilisés pour les mêmes indications.

Sauf en cas de discopathie dégénérative, les tiges 3,5 mm du système CD HORIZON� LEGACY™ et les tiges du système rachidien CD HORIZON® PEEK, ainsi que les composants associés, peuvent être utilisés pour les indications décrites précédemment, 
chez les patients dont le squelette est développé.

La plaque CD HORIZON SPIRE™ est un dispositif de fixation complémentaire non-pédiculaire, qui s’implante par voie postérieure dans le rachis non-cervical (D1-S1). Cette plaque est prévue pour être fixée/attachée aux apophyses épineuses, afin d’obtenir 
une fusion complémentaire, en cas de : discopathie dégénérative (telle que décrite précédemment) ; spondylolisthésis ; traumatisme et/ou tumeur.

Lorsqu’il est utilisé en tant que système de fixation au moyen de vis pédiculaires, chez les patients dont le squelette est développé, le dispositif prévu pour la stabilisation dynamique CD HORIZON® AGILE™ est  indiqué pour fournir l’immobilisation et la 
stabilisation des segments du rachis en tant que complément pour la fusion, afin de traiter un spondylolisthésis dégénératif prouvé de façon objective par un déficit neurologique et/ou en cas d’échec d’une fusion précédente du rachis dorsolombaire et/ou 
sacré. De plus, lorsqu’il est utilisé en tant que système de fixation au moyen de vis pédiculaires, le dispositif prévu pour la stabilisation dynamique CD HORIZON® AGILE™ est indiqué pour être utilisé chez les patients qui sont traités au moyen d’une fusion 
avec un greffon autogène uniquement ; les patients chez lesquels l’implant est fixé dans le rachis lombaire ou sacré ; et/ou les patients chez lesquels l’implant est extrait une fois que la fusion solide du rachis s’est développée.

Pour obtenir d’autres niveaux de fixation, les tiges du système rachidien CD HORIZON® peuvent être assemblées au système de reconstruction VERTEX® à l’aide du connecteur pour tiges VERTEX®. Se reporter à la notice relative au système de reconstruction 
VERTEX® afin d’obtenir le mode d’emploi du système VERTEX®.

CONTRE-INDICATIONS
La liste, non exhaustive, des contre-indications comprend :

1. Infection active ou risque important d’infection (immunité compromise).
2. Signes d’inflammation locale.
3. Fièvre ou leucocytose.
4. Obésité pathologique.
5. Grossesse.
6. Maladie mentale.
7. Anatomie extrêmement déformée en raison d’anomalies congénitales.
8. Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui pourrait compromettre le succès potentiel de la chirurgie avec cet implant pour le rachis, telles que la présence d’anomalies congénitales, une élévation de la vitesse de sédimentation inexplicable par 

d’autres maladies, une élévation du nombre de globules blancs (WBC), ou une tendance marquée à gauche de ces derniers.
9. Allergie ou intolérance aux métaux, suspectée ou connue.
10. Tous les cas ne nécessitant pas de greffe osseuse, ni de fusion osseuse.
11. Tous les cas pour lesquels les composants de l’implant sélectionnés pour être implantés seraient trop grands ou trop petits pour aboutir à un succès.
12. Tout patient ayant une couverture tissulaire insuffisante au niveau qui doit être opéré ou ayant une masse ou une qualité osseuses insuffisantes. 
13. Tout patient chez lequel l’utilisation de l’implant pourrait interférer avec ses structures anatomiques ou avec le fonctionnement physiologique prévu.
14. Tout patient ne voulant pas se conformer aux instructions postopératoires.
15. Tous les cas non décrits dans les indications.

NOTA BENE : Bien qu’elles ne soient pas des contre-indications absolues, certaines conditions doivent être considérées comme facteurs potentiels pour ne pas utiliser cet implant, tel qu’en cas de :
1.  Résorption osseuse grave
2.  Ostéomalacie
3.  Ostéoporose grave

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Tous les effets indésirables potentiels liés à la chirurgie de fusion du rachis sans instrumentation sont possibles. Si une instrumentation est utilisée, la liste non exhaustive des effets indésirables potentiels est la suivante :

1. Débricolage plus ou moins tardif de l’un ou de tous les composants.
2. Désassemblage, déformation et/ou rupture de l’un ou de tous les composants.
3. Réaction (allergique) au corps étranger, c’est-à-dire réaction à l’implant, aux détritus, à la corrosion (provenant de fissures, de l’usure et/ou de la corrosion générale), y compris métallose, apparition de taches, formation d’une tumeur et/ou maladie 

auto-immune.
4. Pression sur la peau due à une partie du composant chez les patients ayant une couverture tissulaire insuffisante au-dessus de l’implant, ce qui peut provoquer une pénétration dans la peau, une irritation, une fibrose, une nécrose et/ou des douleurs. 

Bursite. Lésion des tissus ou des nerfs due aux mauvais positionnement et placement des implants ou des instruments.
5. Changement postopératoire de la courbure du rachis, perte de la correction, de la hauteur, et/ou de la réduction du rachis.
6. Infection.
7. Déchirure durale, pseudoméningocèle, fistule, fuite persistante du liquide cérébro-spinal, méningite.
8. Perte de la fonction neurologique (par exemple, sensorielle et/ou motrice), y compris paralysie (totale ou partielle), dysesthésie, hyperesthésie, anesthésie, paresthésie, apparition de radiculopathie, et/ou augmentation ou persistance de la douleur, 

engourdissement, neurome, spasmes, perte sensorielle, fourmillements et/ou déficience visuelle.
9. Syndrome de cauda equina, neuropathie, déficit neurologique (passager ou permanent), paraplégie, paraparésie, déficit des réflexes, irritation, arachnoïdite, et/ou perte de la masse musculaire.
10. Rétention urinaire ou perte du contrôle vésical ou tout autre dysfonctionnement du système urinaire.
11. Formation de cicatrices pouvant compromettre le système neurologique ou entraîner une compression autour des nerfs et/ou des douleurs.
12. Fracture, microfracture, résorption, lésion ou pénétration de toute vertèbre (y compris le sacrum, les pédicules et/ou le corps vertébral) et/ou du greffon osseux, sur le site où le prélèvement du greffon osseux a été effectué, au-dessus, sur et/ou en 

dessous de la zone opérée. Rejet de greffe.
13. Hernie du nucleus pulposus, détérioration ou dégénérescence du disque au-dessus, en dessous ou sur la zone opérée.
14. Absence de consolidation osseuse (ou pseudarthrose). Consolidation retardée. Cal vicieux.
15. Interruption de la croissance potentielle du segment opéré du rachis.
16. Perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction du rachis.
17. Incapacité à reprendre les activités de la vie quotidienne normale.
18. Lyse osseuse ou diminution de la densité osseuse, probablement à cause de l’effet stress shielding.
19. Complications au niveau du site donneur de greffe, y compris douleurs, fracture ou problèmes de cicatrisation de la plaie.
20. Iléus, gastrite, obstruction intestinale ou perte du contrôle intestinal ou tout autre dysfonctionnement du système gastro-intestinal.
21. Hémorragie, hématome, occlusion, sérome, oedème, hypertension, embolie, ictus, saignements excessifs, phlébite, nécrose de la plaie, déhiscence de la plaie, lésion des vaisseaux sanguins ou tout autre dysfonctionnement du système cardio-

vasculaire.
22. Dysfonctionnement du système reproducteur, y compris stérilité, perte de correction et dysfonctionnement sexuel.
23. Développement de problèmes respiratoires, par exemple embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie, etc.
24. Modification de l’état mental.
25. Décès.
Observations : Une intervention chirurgicale supplémentaire peut s’avérer nécessaire pour corriger certains de ces effets indésirables potentiels.

AVERTISSEMENTS 
La sécurité et l’efficacité des systèmes rachidiens dans lesquels des vis pédiculaires sont utilisées, ont uniquement été démontrées lorsque le rachis présente une instabilité mécanique importante ou une déformation significative nécessitant une fusion avec 
instrumentation. Ceci est le cas lorsqu’il existe une instabilité mécanique ou une déformation importante du rachis dorsolombaire et sacré, suite à un spondylolisthésis dégénératif prouvé de façon objective par un déficit neurologique, une fracture, une luxation, 
une scoliose, une cyphose, une tumeur dans le rachis, et l’échec d’une fusion précédente (pseudarthrose). La sécurité et l’efficacité de ce système sont inconnues pour tout autre cas. Ces implants ne sont pas des prothèses. 

Si la fusion n’a pas lieu, il est fort probable que l’instrumentation et/ou un ou plusieurs de ses composants se déchaussent, se déforment ou se cassent en raison des forces mécaniques qui sont exercées sur l’instrumentation chaque jour.

PRECAUTIONS
Les systèmes rachidiens dans lesquels des vis pédiculaires sont utilisées, devront uniquement être implantés par des chirurgiens qui ont de l’expérience dans la chirurgie du rachis et qui ont reçu une formation spécifique en ce qui concerne l’utilisation de ces 
systèmes rachidiens à vis pédiculaires, étant donné qu’il s’agit d’une intervention chirurgicale qui exige une grande technicité, et si ceux-ci ne sont pas implantés correctement, il existe un risque d’occasionner des lésions graves chez le patient.

Tous les cas chirurgicaux n’aboutissent pas à un succès. Cela est particulièrement vrai en chirurgie du rachis où beaucoup de facteurs, même s’ils semblent sans importance, peuvent compromettre les résultats. Ce système n’est pas prévu pour être le seul 
moyen de soutien du rachis. L’utilisation de ce produit ne sera pas un succès sans greffe osseuse ou si la fusion osseuse ne se développe pas. Aucun implant rachidien ne peut soutenir le poids du corps sans support osseux. En l’occurrence, l’implant 
finira par se déformer, se débricoler, se démonter et/ou se casser.

Le respect des procédures préopératoires et péropératoires, y compris la connaissance des techniques chirurgicales, la réduction adéquate, ainsi que la sélection et le positionnement appropriés des implants, représentent des facteurs importants dans le 
succès de l’utilisation de ce système par le chirurgien. De plus, une sélection appropriée du patient ainsi que sa coopération influenceront beaucoup les résultats. Il a été démontré que le taux d’échecs de consolidation est plus élevé chez les patients qui 
fument. Ces patients devront en être informés et avertis des conséquences qui en découlent. Les patients obèses, ceux qui sont mal nourris, ceux qui abusent de l’alcool, ceux qui ont peu de musculature, ceux qui ont une mauvaise qualité osseuse et/ou 
ceux qui souffrent de paralysie nerveuse, sont également de mauvais candidats pour la fusion du rachis.

REMARQUE POUR LE MEDECIN : Bien que le médecin soit celui qui possède les connaissances, et qu’il soit l’intermédiaire entre le fabricant et le patient, les informations médicales importantes figurant dans cette notice devront être transmises au 
patient. 

Ne s’applique qu’aux Etats-Unis

ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS D’AMERIQUE (USA) RESTREINT LA VENTE DE CES IMPLANTS PAR UN MEDECIN OU SELON LA PRESCRIPTION D’UN MEDECIN.

D’autres avertissements et précautions préopératoires, péropératoires et postopératoires sont les suivants :

SELECTION DE L’IMPLANT
La sélection, pour chaque patient, du type, de la forme et de la taille appropriés de l’implant est cruciale pour la réussite de l’intervention chirurgicale. Lors de leur utilisation, ces implants métalliques sont soumis à des tensions répétées, et leur résistance est 
limitée par la nécessité de devoir adapter leur géométrie à la taille et à la forme des os du patient. Il est important de porter grand soin aux critères de sélection du patient, au positionnement correct de l’implant et au suivi post-opératoire, afin de minimiser 
les tensions auxquelles ces implants sont soumis. En effet, ces tensions peuvent entraîner la fatigue du métal et provoquer la rupture, la déformation ou le débricolage de l’implant avant que le processus de consolidation osseuse n’ait lieu. Ceci serait 
susceptible d’entraîner une lésion ou la nécessité d’extraire l’implant de façon prématurée.

FIXATION DE L’IMPLANT
En cas d’utilisation par voie postérieure percutanée, se reporter à la technique chirurgicale de CD HORIZON® SEXTANT®.

Le système rachidien CD HORIZON® de Medtronic est composé de tiges de 3,5 mm, 4,5 mm, de 5,5 mm et/ou de 6,35 mm ainsi que d’implants, qui sont prévus pour être utilisés avec les instruments spécifiques à ce système.

Lors de l’utilisation des bouchons auto-cassants, maintenir, à tout moment, le montage à l’aide d’un instrument de contre couple. Pour une plus grande sécurité, serrer et rompre la tête du bouchon pour que le montage reste assemblé de façon optimale. 
Une fois que la tête du bouchon a été rompue, il n’est pas nécessaire, ni recommandé d’effectuer un nouveau serrage. Veiller à ne pas laisser la tête du bouchon à l’intérieur du corps du patient. NE PAS PROCEDER A UN REAJUSTEMENT UNE FOIS QUE 
LA TETE DU BOUCHON AUTO-CASSANT A ETE ROMPUE, A MOINS D’EXTRAIRE LE BOUCHON ET DE LE REMPLACER PAR UN NOUVEAU.

Lors de l’utilisation des dispositifs de liaison transversale DTT, serrer le bouchon M6 entre 8 et 9 Nm (70 à 80 inch-lbs).

Ne pas utiliser les tiges CD HORIZON® PEEK avec les plaques CROSSLINK®.

Lorsque le dispositif prévu pour la stabilisation dynamique CD HORIZON® AGILE™ est employé, se reporter à la technique chirurgicale afin de l’utiliser correctement.

AVERTISSEMENTS PREOPERATOIRES
1. Seuls les patients répondant aux critères décrits dans les indications devront être sélectionnés.
2. Les patients qui remplissent les conditions et/ou prédispositions décrites dans les contre-indications ci-dessus ne devront pas être sélectionnés.
3. Manipuler et stocker les composants de l’implant avec le plus grand soin afin qu’ils ne soient pas rayés, ni endommagés. Il est recommandé que les implants et instruments soient protégés pendant le stockage, surtout contre les environnements corrosifs.
4. Pour l’intervention, préparer une gamme adéquate d’implants, en quantité supérieure à celle qui est prévue d’être utilisée.
5. Puisqu’il s’agit d’un montage mécanique, le chirurgien devra connaître tous les composants avant de les utiliser. De même, avant de commencer l’intervention chirurgicale, il devra personnellement assembler tous les implants pour s’assurer qu’il ne 

manque aucun composant ni instrument. Les composants appartenant au système rachidien CD HORIZON® (décrits dans le paragraphe DESCRIPTION), ne doivent pas être utilisés avec des composants provenant d’un autre fabriquant.
6. Nettoyer et stériliser tous les composants et instruments avant de les utiliser. Des composants stérilisés supplémentaires devront être disponibles en cas de besoin inattendu.

AVERTISSEMENTS PEROPERATOIRES
1. Faire preuve d’une extrême prudence autour de la moelle épinière et des racines des nerfs. Toute lésion des nerfs provoquera une perte de fonctions neurologiques.
2. Une rupture, un glissement ou une mauvaise utilisation des instruments ou des composants de l’implant peuvent blesser le patient ou le personnel.
3. Ne pas cintrer les tiges de façon répétée ou excessive. Ne pas les cintrer en sens inverse à un même endroit. Contrôler avec beaucoup d’attention que les surfaces de l’implant ne sont ni rayées ni entaillées, car cela pourrait réduire la solidité du 

montage. Si les tiges doivent être sectionnées à une certaine longueur, les couper de façon à ce que leur surface reste plane, non-tranchante et perpendiculaire à leur ligne médiane. Sectionner les tiges en dehors du champ opératoire. Dans la mesure 
du possible, utiliser des tiges pré-coupées de la longueur souhaitée.

4. Utiliser un système guidé par image afin de faciliter l’intervention chirurgicale.
5. Pour insérer une vis correctement, utiliser au préalable une broche guide, et par la suite un taraud aiguisé. Attention : Faire preuve de vigilance pour éviter que la broche guide, si elle est utilisée, ne soit trop insérée, qu’elle ne se plie et/ou qu’elle ne se 

casse. S’assurer que la broche guide n’avance pas pendant le taraudage ou l’insertion de la vis. Enlever la broche guide et s’assurer qu’elle est intacte. Ne pas procéder ainsi peut amener la broche guide, ou une partie de celle-ci, à avancer à travers 
l’os et pénétrer dans un endroit, pouvant occasionner des lésions aux structures sous-jacentes.

6. Attention : Ne pas trop tarauder, ni utiliser de vis/boulon trop long ou trop large. Si le taraudage est excessif, si une vis ou un boulon de taille inappropriée est employé, ou bien si la broche guide a accidentellement avancé lors du taraudage ou de 
l’insertion de la vis/du boulon, ceci peut causer des lésions des nerfs, produire une hémorragie ou tout autre effet indésirable potentiel indiqué dans cette notice. Si des vis/boulons doivent être inséré(e)s dans les pédicules, utiliser un boulon/une vis 
suffisamment large pour qu’il(elle) puisse être implanté(e) correctement dans chaque pédicule.

7. Placer le greffon osseux sur la zone qui doit être fusionnée et l’étendre depuis la vertèbre supérieure jusqu’à la vertèbre inférieure qui doit être fusionnée.
8. Pour assurer une stabilité maximale, dans la mesure du possible, utiliser au moins deux plaques CROSSLINK® ou deux dispositifs de liaison transversale DTT, avec les deux tiges continues placées bilatéralement.
9. Avant de fermer les tissus mous, serrer provisoirement (avec les doigts) tous les écrous ou vis, en particulier les vis ou les écrous auto-cassants. Une fois que cela a été réalisé, serrer à nouveau fermement toutes les vis ou les écrous. Contrôler de 

nouveau le serrage de tous les écrous ou vis, afin de s’assurer qu’aucun(e) d’entre eux(elles) ne s’est desserré(e) pendant le serrage des autres écrous ou vis. Si ceci n’est pas réalisé, les autres composants pourront se débricoler.

AVERTISSEMENTS POSTOPERATOIRES
Les instructions et avertissements postopératoires donnés par le médecin au patient, et leur respect par ce dernier, sont extrêmement importants.

1. Des instructions détaillées sur l’utilisation et les limites de cet implant devront être données au patient. S’il est recommandé ou exigé que le patient supporte partiellement son propre poids avant que la fusion ne soit complète, l’avertir du fait qu’une 
déformation, un débricolage et/ou une rupture de l’implant peuvent survenir suite à une sollicitation pondérale précoce ou excessive, ou suite à une activité musculaire excessive. Le risque de déformation, de débricolage, ou de rupture d’un implant 
provisoire de fixation interne pendant la rééducation postopératoire peut être plus important si le patient est actif, s’il est affaibli ou s’il est dément. Le patient devra être averti qu’il doit éviter toute chute ou coup brusque sur le rachis.

2. Afin que le résultat chirurgical ait une probabilité maximale de réussite, ni le patient, ni les implants ne devront être soumis à des vibrations mécaniques ou à des chocs qui pourraient provoquer le débricolage de l’implant. Avertir le patient et lui indiquer 
comment limiter et restreindre ses activités physiques, en particulier les mouvements de levage et de torsion, et qu’il ne participe à aucune activité sportive. Recommander au patient de ne pas fumer de tabac, ni consommer des produits contenant de 
la nicotine, ni de l’alcool ou des substances non-stéroïdiennes, ni des anti-inflammatoires tels que l’aspirine, pendant le processus de consolidation du greffon osseux.

3. Le patient devra  être informé qu’il ne peut pas s’incliner ni se tourner à l’endroit du rachis où la fusion a lieu, et il faudra lui apprendre comment compenser cette limitation physique permanente lorsqu’il bouge son corps.
4. Si on ne parvient pas à obtenir l’immobilisation, parce que la consolidation osseuse est retardée ou parce que cette dernière ne peut être obtenue, ceci provoquera des tensions excessives et répétées sur l’implant. A cause du mécanisme de fatigue, 

ces tensions peuvent finir par entraîner la déformation, le débricolage ou la rupture de l’implant. Il est important que la zone opérée du rachis soit immobilisée jusqu’à obtention d’une consolidation osseuse ferme, et qu’elle soit confirmée en radiologie. 
Si on ne parvient pas à obtenir la consolidation ou si les composants se débricolent, se déforment et/ou se cassent, l’implant devra être contrôlé et/ou extrait immédiatement, avant qu’une lésion grave ne survienne. Avertir le patient de ces risques et 
le suivre étroitement afin de s’assurer qu’il coopère jusqu’à ce que la consolidation osseuse soit confirmée.

5. Par précaution, administrer des antibiotiques prophylactiques aux patients qui ont reçu un implant, avant qu’ils ne subissent une intervention chirurgicale (telle qu’une intervention dentaire), en particulier les patients à haut risque.
6. Les implants appartenant au système rachidien CD HORIZON® sont des implants provisoires de fixation interne. Les implants de fixation interne sont prévus pour stabiliser la zone opérée pendant le processus normal de consolidation. Une fois le 

rachis fusionné, ces implants n’auront plus d’utilité et ils pourront être extraits. Bien que la décision finale concernant l’extraction de l’implant dépende, bien entendu, du chirurgien et de l’état du patient, l’extraction est recommandée dans la plupart 
des cas parce que ces implants ne sont pas prévus pour supporter, ni transférer les tensions qui sont exercées lors d’une activité normale. Si l’implant n’est pas extrait une fois son rôle accompli, l’une des complications suivantes pourrait survenir : 
(1) Corrosion, entraînant une réaction tissulaire localisée ou des douleurs, (2) Migration de l’implant pouvant occasionner une lésion, (3) Risque de lésion supplémentaire suite au traumatisme postopératoire, (4) Possibilité que l’implant se déforme, se 
débricole et se casse, ce qui pourrait compliquer ou empêcher son extraction, (5) Douleurs, gênes ou sensations anormales dues à la présence de l’implant, (6) Risque plus important d’infection, (7) Lyse osseuse provoquée par l’effet stress shielding, 
et (8) Effets potentiels inconnus et/ou inattendus qui peuvent survenir à long terme, tels que la carcinogénèse. Une fois l’implant extrait, un suivi postopératoire approprié devra être réalisé afin d’éviter que la fracture ne se reproduise, ou bien que 
d’autres fractures ou d’autres complications ne surviennent.

7. Tout implant récupéré devra être traité de telle sorte que sa réutilisation lors d’une autre intervention chirurgicale soit impossible. Comme pour tous les implants orthopédiques, les composants appartenant au système rachidien CD HORIZON® ne 
devront jamais être réutilisés en aucun cas.

CONDITIONNEMENT
L’emballage de chaque composant devra être intact à réception. En cas de recours à un système de prêt ou de dépôt, il faudra vérifier soigneusement, avant de les utiliser, que tous les implants sont complets, et qu’aucun composant, ni instrument, ne 
présente de dommage. Les produits endommagés ou ceux se trouvant dans des emballages endommagés ne devront pas être utilisés et devront être retournés à Medtronic.

NETTOYAGE ET DECONTAMINATION
Sauf s’ils viennent d’être enlevés de l’emballage intact provenant de Medtronic, tous les instruments et les implants devront être démontés (si besoin) et nettoyés avec des détergents neutres, avant d’être stérilisés et introduits dans le champ opératoire 
stérilisé ou, (le cas échéant) le retour du produit à Medtronic. 

Le nettoyage et la désinfection des instruments pourront être effectués avec des dissolvants ne contenant pas d’aldéhydes, en augmentant la température. Le nettoyage et la décontamination devront être réalisés en utilisant des détergents neutres et en 
rinçant avec de l’eau désionisée.

Observations : Ne pas utiliser certaines solutions de nettoyage, comme celles contenant de la formaline, du glutaraldéhyde, de l’eau de javel et/ou d’autres détergents alcalins car elles peuvent endommager certains implants, en particulier les instruments. 
De même, bon nombre d’instruments doivent être démontés avant d’être nettoyés.

Tous les produits devront être manipulés avec soin. Une mauvaise utilisation ou manipulation pourra endommager l’implant et/ou l’empêcher de fonctionner correctement.

STERILISATION
Sauf s’il est écrit «  stérilisé » clairement sur l’étiquette de l’emballage stérilisé et intact fourni par le fabricant, tous les implants et instruments employés en chirurgie devront être stérilisés par l’hôpital avant d’être utilisés. Avant la stérilisation, enlever tout matériel 
d’emballage. Seuls les produits stérilisés devront être introduits dans le champ opératoire. Sauf indications contraires, il est recommandé que ces produits soient stérilisés à la vapeur par l’hôpital, selon les paramètres de l’un des procédés suivants :

METHODE CYCLE TEMPERATURE DUREE D’EXPOSITION

Vapeur Pré-aspiration 270°F (132°C) 4 minutes

Vapeur Sous pression 250°F (121°C) 60 minutes

Vapeur* Pré-aspiration* 273°F (134°C)* 20 minutes*

Vapeur* Sous pression* 273°F (134°C)* 20 minutes*

OBSERVATIONS : Etant donné le nombre de variables qui entrent en ligne de compte dans le processus de stérilisation, chaque service médical devra juger et contrôler le processus de stérilisation (par exemple la température, la durée) qui sera utilisé pour 
son matériel. *En dehors des Etats-Unis d’Amérique, certaines autorités médicales n’appartenant pas aux Etats-Unis recommandent que la stérilisation soit effectuée selon ces paramètres, dans le but de minimiser le risque potentiel de transmission de la 
maladie de Creutzfeldt-Jakob, en particulier pour les instruments chirurgicaux qui pourraient entrer en contact avec le système nerveux central.

RECLAMATIONS CONCERNANT CE PRODUIT
Tout professionnel de la santé (par exemple, tout client ou utilisateur de nos produits), qui a une réclamation ou un motif d’insatisfaction relatif à la qualité du produit, à son identité, à sa durabilité, à sa fiabilité, à sa sécurité, à son efficacité et/ou à ses 
performances, devra le notifier à son distributeur Medtronic. De plus, si jamais l’un des composants de ce système rachidien avait été implanté et si celui-ci « ne fonctionne pas correctement », (c’est-à-dire s’il n’accomplit pas les performances spécifiées ou 
s’il ne fonctionne pas comme prévu), ou s’il était suspecté de mauvais fonctionnement, contacter le distributeur immédiatement. Si jamais un produit de Medtronic « n’avait pas fonctionné correctement » et avait provoqué ou contribué au décès ou à une 
lésion grave d’un patient, contacter le distributeur immédiatement par téléphone, par FAX ou par courrier. Pour toute réclamation, veuillez indiquer le nom et le numéro du composant, le numéro de lot du composant, votre nom et votre adresse et le motif de 
votre réclamation. Veuillez spécifier si vous souhaitez un rapport écrit de la part du distributeur.

© 2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tous droits réservés.

INFORMACIONES IMPORTANTES SOBRE EL SISTEMA PARA RAQUIS CD HORIZON®
PROPÓSITO
El sistema para raquis CD HORIZON® está previsto para ayudar a conseguir la inmovilización y la estabilización de los segmentos del raquis como complemento para la fusión del raquis toracolumbar y/o del sacro.

DESCRIPCIÓN
El sistema para raquis CD HORIZON® consiste en una variedad de tallos, ganchos, tornillos, placas CROSSLINK®, grapas y componentes de conexión de formas y tamaños diferentes, así como componentes  provenientes de otros sistemas para raquis 
de Medtronic, los cuales se pueden fijar rígidamente en una variedad de configuraciones distintas, obteniendo así un montaje a medida para cada caso específico.

Con el sistema para raquis CD HORIZON® se pueden utilizar ciertos componentes pertenecientes a otros sistemas para raquis de Medtronic. Con este sistema pueden utilizarse: los tallos, ganchos, tornillos y placas del sistema TSRH®; las placas, dispositivos 
de conexión, grapas y arandelas CROSSLINK®; los tallos, ganchos, dispositivos de conexión del sistema GDLH® y las barras y dispositivos de conexión CROSSLINK®; los tallos y tornillos del sistema LIBERTY®; los pernos de los sistemas DYNALOK® PLUS 
y DYNALOK CLASSIC® con los dispositivos de conexión tallo/perno; así como los tallos y los tornillos Multi-Axial de Medtronic. Prestar atención, ya que algunos componentes están previstos específicamente para que se utilicen con tallos de φ 3,5 mm, φ 4,5 
mm, φ 5,5 mm o φ 6,35 mm, mientras que otros componentes se pueden utilizar con ambos tallos, los de φ 5,5 mm y los de φ 6,35 mm. Asegurarse que los componentes que se utilizan en el montaje son los apropiados.

Los ganchos CD HORIZON® están previstos solamente para uso posterior. Las grapas CD HORIZON® y los tallos CD HORIZON® ECLIPSE®, así como los tornillos asociados, están previstos solamente para uso anterior. No obstante, para los pacientes 
cuya estatura sea más pequeña, los tallos CD HORIZON® de 4,5 mm y los componentes asociados, pueden utilizarse por vía posterior. 

Los componentes del sistema para raquis CD HORIZON® están fabricados con acero inoxidable de grado quirúrgico, con titanio de grado quirúrgico, con una aleación de titanio de grado quirúrgico, con una aleación de cobalto-cromo-molibdeno de grado 
quirúrgico o con PEEK OPTIMA-LT1 de grado quirúrgico. Algunos componentes pertenecientes al sistema para raquis CD HORIZON® están recubiertos con hidroxiapatita. Ninguna garantía, explícita o implícita, se otorgará. Se excluyen expresamente, las garantías 
implícitas en cuanto a la comercialización y a la capacidad cuando se utilice o se intente utilizar de forma particular. Para mayor información en lo que se refiere a las garantías y a los límites en cuanto a la responsabilidad, véase el catálogo de MDT.

No utilizar nunca, componentes de implantes de acero inoxidable y de titanio juntos en un mismo montaje.

Los componentes fabricados con titanio, los fabricados con una aleación de titanio y/o los fabricados con una aleación de cobalto-cromo-molibdeno, para uso médico, se pueden utilizar juntos. No utilizar nunca en un mismo montaje, los componentes 
fabricados con titanio, ni los fabricados con una aleación de titanio, ni los fabricados con una aleación de cobalto-cromo-molibdeno, con los componentes fabricados con acero inoxidable. 

El sistema para raquis CD HORIZON® contiene también grapas para uso anterior, fabricadas con una aleación de memoria de forma (Nitinol – NiTi). La aleación de memoria de forma es compatible con el titanio, con la aleación de titanio y con la aleación 
de cobalto-cromo-molibdeno. No utilizarla con implantes de acero inoxidable.

El dispositivo previsto para la estabilización dinámica CD HORIZON® AGILE™ esta compuesto de cuatro componentes los cuales se fabrican con distintos materiales. Los componentes correspondientes al tallo proximal y distal están fabricados con 
titanio comercial puro. El cable está compuesto de hilos 7x7 fabricados con una aleación de titanio, en cuya extremidad se encuentra un cilindro rotatorio fabricado con el mismo material. La parte que sirve para separar el dispositivo está fabricada con 
policarbonato de uretano. 

Los implantes fabricados con PEEK OPTIMA-LT1 pueden utilizarse con los implantes de acero inoxidable, con los de titanio o con los fabricados con una aleación de cobalto-cromo-molibdeno. No utilizar los tallos CD HORIZON® PEEK con las placas 
CROSSLINK®.

Para obtener los mejores resultados, no utilizar ningún componente perteneciente al sistema para raquis CD HORIZON® con componentes procedentes de otro sistema o de otro fabricante, excepto si se permitiera específicamente en este folleto o en otro documento 
de Medtronic. Así como, para todos los implantes ortopédicos e implantes en neurocirugía no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia, ningún componente perteneciente al sistema para raquis CD HORIZON® que haya sido utilizado anteriormente.

INDICACIONES 
El sistema para raquis CD HORIZON®, independientemente que se utilice con o sin la instrumentación CD HORIZON® SEXTANT®, está previsto para que se implante en el raquis no cervical, por vía posterior, en caso de: discopatía degenerativa (diagnosticada 
ante la presencia de dolor de origen discal en la espalda con degeneración del disco, confirmada por el historial médico del paciente y por control en radiología); espondilolistesis; traumatismo (es decir, fractura o luxación); estenosis del raquis; deformidad 
del raquis (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis); tumor; seudoartrosis; y/o fracaso de fusiones anteriores.

Cuando el sistema para raquis CD HORIZON® se utilice en el raquis toracolumbar por vía anteroexterna, los componentes de dicho sistema, excepto los ganchos, se pueden utilizar para las mismas indicaciones. 

Excepto en caso de discopatía degenerativa, los tallos 3,5 mm del sistema CD HORIZON® LEGACY™ y los tallos del sistema para raquis CD HORIZON® PEEK, así como los componentes asociados, pueden utilizarse para las indicaciones anteriormente 
descritas, en pacientes cuyo esqueleto se haya desarrollado. 

La placa CD HORIZON SPIRE™ es un dispositivo de fijación complementaria no pedicular que se implanta por vía posterior en el raquis no cervical (T1-S1). Dicha placa está prevista para que se fije en las apófisis espinosas, con el fin de conseguir una 
fusión complementaria, en caso de: discopatía degenerativa (descrita más arriba); espondilolistesis; traumatismo y/o tumor.

Cuando se utilice como sistema de fijación mediante tornillos pediculares, en pacientes cuyo esqueleto se haya desarrollado, el dispositivo previsto para la estabilización dinámica CD HORIZON® AGILE™ está indicado para proporcionar la inmovilización y 
la estabilización de los segmentos del raquis como complemento para la fusión, con el fin de tratar una espondilolistesis degenerativa comprobada objetivamente por un déficit neurológico y/o en caso de fusión anterior sin éxito del raquis toracolumbar y/o 
del sacro. Además, cuando se utilice como sistema de fijación mediante tornillos pediculares, el dispositivo previsto para la estabilización dinámica CD HORIZON® AGILE™ está indicado para que se utilice en los pacientes que se estén tratando mediante 
una fusión con injerto autógeno solamente; los pacientes en los que se les fije el implante en el raquis lumbar o en el sacro; y/o los pacientes en los que se les extraiga el implante una vez que la fusión sólida del raquis se haya desarrollado. 

Para obtener otros niveles de fijación, los tallos del sistema para raquis CD HORIZON® se pueden ensamblar con el sistema de reconstrucción VERTEX®, utilizando para ello el dispositivo de conexión para tallos VERTEX®. Véase el folleto del sistema de 
reconstrucción VERTEX® para obtener las indicaciones en lo que se refiere al modo de empleo del sistema VERTEX®.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones, aunque no se listan todas, son:

1. Infección activa o riesgo importante de infección (inmunidad comprometida).
2. Signos de inflamación local.
3. Fiebre o leucocitosis.
4. Obesidad mórbida.
5. Embarazo.
6. Enfermedad mental.
7. Anatomía extremamente deformada debido a anomalías congénitas. 
8. Cualquier otra condición médica o quirúrgica que pudiera comprometer el éxito posible de la cirugía con este implante para raquis, como la presencia de anomalías congénitas, elevación de la velocidad de sedimentación globular inexplicada por 

otras causas, elevación del recuento leucocitario (WBC) o marcada desviación a la izquierda del recuento leucocitario.
9. Alergia o intolerancia a los metales, sospechada o conocida.
10. Todos los casos en los que no se requiera injerto óseo ni fusión ósea.
11. Todos los casos en los cuales los componentes del implante seleccionados para la implantación, sean demasiado grandes o demasiado pequeños para conseguir un resultado con éxito.
12. Los pacientes que no tengan la cobertura hística adecuada en el nivel que se tenga que operar o cuando presenten una cantidad o calidad ósea inadecuada.
13. Los pacientes en los cuales el empleo del implante pudiera interferir con sus estructuras anatómicas o con el funcionamiento fisiológico previsto.
14. Los pacientes que no deseen seguir las instrucciones postoperatorias.
15. Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

NOTA BENE: Aunque no sean contraindicaciones absolutas, ciertas condiciones hay que considerarlas como posibles factores para evitar el uso de este implante, como en caso de: 
1.  Resorción ósea grave.
2.  Osteomalacia.
3.  Osteoporosis grave. 

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Son posibles todos los efectos adversos propios a la cirugía de fusión del raquis sin instrumentación. Cuando se utilice instrumentación, la lista de los posibles efectos adversos que pueden surgir, no limitativa, es la siguiente: 

1. Aflojamiento de uno o de todos los componentes en un momento dado. 
2. Desensamblaje, deformación, y/o ruptura de uno o de todos los componentes.
3. Reacción (alérgica) al cuerpo extraño, o sea reacción al implante, a los detritos, a la corrosión (que puede provenir de grietas, del uso y/o de la corrosión en general), incluyendo metalosis, aparición de manchas, formación de un tumor, y/o enfermedad 

autoinmune.
4. Presión sobre la piel a causa de alguna parte del componente, en pacientes cuya cobertura hística encima del implante sea inadecuada, lo cual podría provocar la penetración a través de la piel, irritación, fibrosis, necrosis y/o dolor. Bursitis. Lesión 

en los tejidos o en los nervios, debido a la posición y a la colocación inapropiadas de los implantes o de los instrumentos.
5. Cambio postoperatorio de la curva del raquis, pérdida de la corrección, de la altura, y/o de la reducción del raquis.
6. Infección.
7. Ruptura dural, seudomeningocele, fístula, fuga persistente del líquido cerebro-espinal LCR, meningitis.

8. Pérdida de la función neurológica (por ejemplo la sensitiva y/o la motora), incluyendo parálisis (total o parcial), disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparición de radiculopatía, y/o aumento o persistencia del dolor, entumecimiento, neuroma, 
espasmos, pérdida sensitiva, hormigueos y/o déficit visual.

9. Síndrome de cauda equina, neuropatía, déficit neurológico (transitorio o permanente), paraplejía, paraparesia, déficit de los reflejos, irritación, aracnoiditis, y/o pérdida de la masa muscular. 
10. Retención urinaria o pérdida del control vesical u otra disfunción del sistema urinario.
11. Formación de cicatrices las cuales podrían comprometer el sistema neurológico o provocar una compresión alrededor de los nervios y/o causar dolor.
12. Fractura, micro-fractura, resorción, lesión o penetración de cualquier vértebra (incluyendo el sacro, los pedículos y/o el cuerpo vertebral), y/o del injerto óseo en el lugar donde se haya tomado el injerto óseo, así como encima, en y/o debajo de la zona 

operada. Rechazo del injerto.
13. Hernia del núcleo pulposo, alteración o degeneración del disco encima, debajo o en la zona operada.
14. Ninguna consolidación ósea (o seudoartrosis). Consolidación tardía. Mala consolidación.
15. Interrupción del crecimiento posible del segmento del raquis operado.
16. Pérdida o aumento de la movilidad o de la función del raquis.
17. Incapacidad de reasumir las actividades de la vida diaria normal.
18. Pérdida ósea o disminución de la densidad ósea, posiblemente a causa del efecto stress shielding.
19. Complicaciones en la región donde se haya tomado el injerto incluyendo dolor, fractura o problemas para cicatrizar la herida.
20. Íleo, gastritis, obstrucción intestinal o pérdida del control intestinal u otra disfunción del sistema gastrointestinal.
21. Hemorragia, hematoma, oclusión, seroma, edema, hipertensión, embolia, ictus, sangría excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, lesión en los vasos sanguíneos, u otra disfunción del sistema cardiovascular.
22. Disfunción del sistema reproductor, incluyendo esterilidad, pérdida de corrección y disfunción sexual.
23. Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonía, etc.
24. Cambio del estado mental.
25. Fallecimiento.
Observaciones: Para corregir ciertos posibles efectos adversos, podría ser necesario tener que operar de nuevo.

ADVERTENCIAS
La seguridad y la eficacia de los sistemas para raquis, en los que se utilizan tornillos pediculares, han sido demostradas solamente cuando el raquis presenta una inestabilidad mecánica importante o una deformidad considerable, necesitando una fusión 
con instrumentación. Este es el caso cuando existe inestabilidad mecánica o deformación importante en el raquis toracolumbar y en el sacro, a causa de una espondilolistesis degenerativa comprobada objetivamente por un déficit neurológico, fractura, 
luxación, escoliosis, cifosis, tumor en el raquis y fusión anterior sin éxito (seudoartrosis). La seguridad y la eficacia de este sistema se desconocen para otros casos. Estos implantes no son prótesis. 

Si la fusión no se consiguiera, es de esperar que la instrumentación y/o uno o varios de sus componentes se salgan de su lugar, se deformen o se rompan a causa de las fuerzas mecánicas que se ejercen, a diario, sobre dicha instrumentación.

PRECAUCIONES
Los sistemas para raquis en los que se utilizan tornillos pediculares, solamente los pueden implantar, los cirujanos que tengan la experiencia en cirugía del raquis y, que además tengan la capacitación específica en lo que se refiere al uso de estos sistemas 
para raquis con tornillos pediculares, puesto que se trata de una intervención quirúrgica que exige mucha técnica y, si no se implanta como es debido, existe el riesgo de lesionar gravemente al paciente.

No se logra siempre éxito en cada caso quirúrgico. Sobretodo en cirugía del raquis, cuando muchos factores, aunque parezcan sin importancia, pueden comprometer los resultados. Este sistema no está previsto para ser el único medio de soporte del 
raquis. La utilización de este producto no tendrá éxito sin un injerto óseo o si la fusión ósea no se desarrolla. Ningún implante para el raquis puede sostener el peso del cuerpo sin soporte óseo, ya que existe el riesgo de que el implante se deforme, se 
afloje, se desmonte y/o se rompa.

La manera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, así como el conocimiento de las técnicas quirúrgicas, la reducción conveniente, la selección y la colocación apropiadas de los implantes, son factores importantes para que la utilización 
de este sistema, por el cirujano, tenga éxito. Además, la selección adecuada del paciente y su colaboración serán también factores muy importantes para que la operación tenga éxito. Se ha demostrado un índice mayor de fracasos de consolidación en los 
pacientes que fuman. Hay que advertir a dichos pacientes e indicarles las consecuencias que existen. Tampoco son buenos candidatos para la fusión del raquis, los pacientes obesos, los que no se nutren como es debido, los que abusan del alcohol, los 
que tengan poca musculatura, los que tengan mala calidad ósea y/o los que padezcan de parálisis nerviosa.

OBSERVACIONES PARA EL MÉDICO: Aunque el médico sea el que tenga la capacitación y, además sea el intermediario entre el fabricante y el paciente, hay que remitir al paciente las informaciones médicas importantes que se describen en este 
folleto.

  Solo aplicable en EE.UU. 

ATENCIÓN: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA (EE.UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTOS IMPLANTES POR UN MÉDICO O SEGÚN LA PRESCRIPCIÓN DE UN MÉDICO.

Las otras advertencias y precauciones preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias son las siguientes:

SELECCIÓN DEL IMPLANTE
Para que la intervención quirúrgica tenga éxito, es fundamental seleccionar convenientemente, para cada paciente, el tamaño, la forma y el diseño del implante. Estos implantes metálicos están sometidos, durante su utilización, a múltiples tensiones y su 
resistencia está limitada por la necesidad de tener que ajustar su forma geométrica al tamaño y a la forma de los huesos del paciente. Si la selección para cada paciente no se realiza de forma minuciosa, si el implante no se coloca como es debido y si no 
se procede a un seguimiento exhaustivo postoperatorio para disminuir las tensiones que actúan sobre el implante, dichas tensiones podrían provocar la fatiga del metal y, por consiguiente, que el implante se rompa, se deforme o se afloje antes que finalice 
el proceso de consolidación, y esto podría producir lesiones o la necesidad de tener que extraer el implante prematuramente.

FIJACIÓN DEL IMPLANTE
Si se utiliza por vía posterior percutánea, véase la técnica quirúrgica de CD HORIZON® SEXTANT®.

El sistema para raquis CD HORIZON® de Medtronic está compuesto de  tallos de 3,5 mm, 4,5 mm, de 5,5 mm y/o de 6,35 mm y de implantes, los cuales están previstos para que se empleen con el instrumental específico para este sistema.

Al utilizar los tapones auto-rompibles, es preciso sujetar el montaje, durante todo el tiempo, con un instrumento de contra par de torsión. Para mayor seguridad, apretar y romper la cabeza del tapón para dejar el montaje óptimamente ensamblado. Una vez 
que la cabeza del tapón se haya partido, no es necesario, ni se recomienda, apretarlo de nuevo. Asegurarse que la cabeza del tapón no se deje al interior del cuerpo del paciente.  NO REAJUSTAR UNA VEZ QUE LA CABEZA DEL TAPÓN AUTO- ROMPIBLE 
SE HAYA PARTIDO SALVO SI EL TAPÓN SE EXTRAE Y SE SUSTITUYE POR OTRO NUEVO.

Cuando se utilicen los dispositivos de enlace transversal DTT, es necesario apretar el tapón M6 entre 8 y 9 Nm (70 a 80 inch – lbs).

No utilizar los tallos CD HORIZON® PEEK con las placas CROSSLINK®.

Cuando se utilice el dispositivo previsto para la estabilización dinámica CD HORIZON® AGILE™, véase la técnica quirúrgica para emplearlo correctamente. 

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS
1. Seleccionar solamente los pacientes que cumplan con los criterios descritos en las indicaciones.
2. Evitar los pacientes cuyo estado y/o propensión corresponda con las contraindicaciones mencionadas anteriormente.
3. Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes del implante, con el fin que no se rayen ni se deterioren. Durante el almacenamiento, se recomienda que los implantes e instrumentos se protejan del ambiente, sobretodo si éste es 

corrosivo.
4. Para la operación, hay que preparar una gama adecuada de implantes y una cantidad de implantes de más que los que se prevean utilizar.
5. Puesto que se trata de un montaje mecánico, el cirujano tiene que conocer todos los componentes antes de utilizarlos. Además, antes de empezar la intervención quirúrgica, tiene que ensamblar personalmente todos los implantes para asegurarse 

que no falta ningún componente o instrumento. Los componentes pertenecientes al sistema para raquis CD HORIZON® (descritos en el apartado DESCRIPCIÓN), no se pueden utilizar con componentes que provengan de otro fabricante.
6. Limpiar y esterilizar todos los componentes e instrumentos antes de utilizarlos. Hay que tener siempre a mano algunos componentes suplementarios estériles en caso de necesidad inesperada.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS
1. Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaje cerca de la médula espinal y de las raíces de los nervios. Cualquier deterioro de los nervios provocaría la pérdida de funciones neurológicas.
2. La rotura, el deslizamiento o la utilización inadecuada de los instrumentos o de los componentes del implante pueden causar lesiones al paciente o al personal que opera.
3. No doblar los tallos repetidamente ni excesivamente. No doblarlos en sentido contrario en un mismo lugar. Vigilar con mucha atención que las superficies del implante no se encuentren  rayadas ni entalladas, ya que esto podría reducir la solidez del 

montaje. Si fuera necesario reducir la longitud del tallo, seccionarlo de modo que quede completamente liso, no afilado, y perpendicular a la línea mediana del tallo. Seccionar los tallos fuera del campo quirúrgico. Siempre y cuando sea posible, utilizar 
tallos que ya se hayan seccionado anteriormente a la medida que se necesite. 

4. Utilizar un sistema guiado por imagen para facilitar la intervención quirúrgica.
5. Para insertar correctamente un tornillo, utilizar para empezar un alambre guía y luego el macho de aterrajar afilado. Atención: Ir con mucho cuidado que el alambre guía, si se utilizara, no se inserte demasiado profundo, y que no se doble ni que se 

rompa. Asegurarse que el alambre guía no avance mientras que se aterraja o durante que se inserta el tornillo. Retirar el alambre guía y controlar que se encuentra intacto. Si todo esto no realizara de este modo, el alambre guía o alguna parte de éste, 
podría avanzar a través del hueso penetrando en algún lugar que pudiera lesionar las estructuras subyacentes. 

6. Atención: No aterrajar demasiado ni utilizar un tornillo/perno que sea demasiado largo o demasiado ancho. Si se aterrajara excesivamente o se utilizara un tornillo/perno de tamaño inadecuado o bien si accidentalmente el alambre guía hubiera 
avanzado en el momento de aterrajar o durante la inserción del tornillo/perno, esto podría causar lesiones en los nervios, hemorragias, o cualquier otro efecto adverso posible indicado en este folleto. Si se insertan tornillos/pernos en los pedículos, 
utilizar un tornillo/perno suficientemente ancho para que se pueda implantar adecuadamente en cada pedículo.

7. Aplicar el injerto óseo en el lugar que se quiera fusionar y, extenderlo desde la vértebra superior hasta la vértebra inferior que se tenga que fusionar.
8. Para asegurar mayor estabilidad, siempre y cuando sea posible, utilizar al menos dos placas CROSSLINK® o dos dispositivos de conexión transversal DTT con los dos tallos continuos colocados bilateralmente. 
9. Antes de cerrar los tejidos blandos, apretar provisionalmente (con los dedos) todos los tornillos o las tuercas, particularmente los tornillos o las tuercas auto-rompibles. Una vez que esto se haya realizado, apretar de nuevo firmemente todos los 

tornillos o las tuercas. Controlar de nuevo el ajuste de todos los tornillos o las tuercas, para asegurarse que no se haya  aflojado ninguno durante el apriete de los otros tornillos o las tuercas. Si esto no se realizara, los otros componentes podrían 
desajustarse.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS
Las instrucciones y advertencias postoperatorias que el médico da al paciente y el cumplimiento de las mismas por parte del paciente, tienen una importancia extrema.

1. Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere al uso y a las limitaciones de este implante. Si fuera recomendado o si se exigiera que el paciente soporte parcialmente su propio peso antes que la fusión sea completa, advertir al 
paciente que los implantes se pueden deformar, aflojar y/o romper, si se carga un peso precoz o excesivo o si se realiza una actividad muscular excesiva. El riesgo que un implante provisional de fijación interna se deforme, se afloje, o se rompa durante 
la rehabilitación postoperatoria puede aumentar si el paciente se encuentra activo, si el paciente se encuentra debilitado o si es demente. Advertir al paciente que evite caer y que procure no recibir un golpe brusco en el raquis. 

2. Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirúrgico con éxito, ni el paciente ni los implantes pueden exponerse a ninguna vibración mecánica o choque, ya que el implante podría aflojarse. Advertir al paciente e indicarle como limitar y 
restringir las actividades físicas, sobretodo acciones para alzar y acciones de torsión, y que no participe en ninguna actividad deportiva. También hay que aconsejarle que no fume tabaco ni que consuma productos conteniendo nicotina, que tampoco 
consuma alcohol, ni sustancias no esteroidales, ni antiinflamatorios como la aspirina, durante el proceso de consolidación del injerto óseo.

3. Indicar al paciente que no se puede inclinar ni girar en el lugar donde se desarrolla la fusión del raquis, y hay que enseñarle como compensar esta limitación física permanente cuando mueva su cuerpo.
4. Si la inmovilización no se lograra, ya sea porque la consolidación ósea se está retardando o porque dicha consolidación no se consigue, esto provocaría tensiones excesivas y repetidas sobre el implante. A causa del mecanismo de fatiga, estas 

tensiones podrían ocasionar que el implante se deforme, se afloje, o se rompa. Es importante que la región del raquis que se haya operado se inmovilice hasta que se consiga una consolidación ósea firme y, que sea confirmada en radiología. Si la 
consolidación no se consiguiera o si los componentes se aflojaran, se deformaran y/o se rompieran, controlar el implante y/o extraerlo inmediatamente antes que pudiera producirse alguna lesión grave. Es necesario advertir al paciente que estos 
riesgos existen, y vigilar el paciente atentamente para asegurarse que coopere hasta que la consolidación se haya confirmado.

5. Por precaución suministrar a los pacientes, a quienes se les haya implantado un dispositivo, antibióticos profilácticos antes que tengan que operarse (como por ejemplo en caso de intervención quirúrgica dental), especialmente los pacientes que 
tengan alto riesgo.

6. Los implantes pertenecientes al sistema para raquis CD HORIZON® son implantes provisionales de fijación interna. Los implantes de fijación interna están previstos para estabilizar la zona operada durante el proceso normal de consolidación. Una 
vez que el raquis se haya fusionado, estos implantes no tendrán ninguna finalidad más y se tienen que extraer. Aunque la decisión final en cuanto se refiere a la extracción del implante depende, claro está, de la opinión del cirujano y del estado del 
paciente, en la mayoría de los casos se preconiza la extracción, ya que estos implantes no están previstos para soportar ni transferir las tensiones que se producen durante una actividad normal. Si el implante no se retira una vez que su función se 
haya terminado, podrían surgir una de las complicaciones siguientes: (1) Corrosión, provocando una reacción hística local o dolor, (2) Migración del implante, pudiendo causar una lesión, (3) Riesgo de que se produzcan otras lesiones a causa del 
traumatismo postoperatorio, (4) El implante se puede deformar, aflojar y romper, lo cual podría complicar o impedir su extracción, (5) Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del implante, (6) Mayor riesgo de infección, (7) 
Pérdida ósea a causa del efecto stress shielding; y (8) Posibles efectos no conocidos y/o inesperados que pueden surgir a largo plazo, como carcinogénesis. Una vez que el implante se haya extraído, es necesario realizar un seguimiento postoperatorio 
apropiado, para evitar que la fractura se produzca de nuevo, o bien para evitar que se produzcan otras fracturas o que surjan otras complicaciones.

7. No utilizar otra vez ningún implante recuperado y tratarlo de modo que no se pueda utilizar para otra intervención quirúrgica. Así como, para todos los implantes ortopédicos, no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia, ningún componente 
perteneciente al sistema para raquis CD HORIZON®, que haya sido utilizado anteriormente.

EMBALAJE
Cuando se reciban, el embalaje de cada componente tiene que encontrase intacto. Si se recurriera a un sistema de préstamo o de depósito, controlar con mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los implantes se encuentren completos, y además 
controlar minuciosamente todos los componentes e instrumentos para asegurarse que no se hayan dañado. No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados, devuélvanse a Medtronic.

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACIÓN
Excepto si se acabasen de retirar del embalaje intacto proveniente de Medtronic, desmontar (si necesario) y limpiar, con detergentes neutros, todos los instrumentos y los implantes antes que se esterilicen y que se introduzcan en el campo quirúrgico 
estéril, o (si llegara el caso) antes de devolver el producto a Medtronic. 

Para limpiar y desinfectar los instrumentos se pueden utilizar disolventes que no contengan aldehídos, aumentando la temperatura. Para limpiarlos y descontaminarlos, emplear detergentes neutros y enjuagar con agua desionizada.

Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que contengan formalina, glutaraldehído, lejía y/o detergentes alcalinos ya que pueden deteriorar algunos implantes y en particular los instrumentos. Asimismo, varios instrumentos se 
tienen que desmontar antes de limpiarlos. 

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilización o el manejo no se realizara correctamente, esto podría dañar el implante y/o podría impedir que funcione correctamente.

ESTERILIZACIÓN
Excepto si fuera escrito “estéril” claramente en la etiqueta del embalaje estéril e intacto proveniente de nuestra empresa, es necesario que el hospital esterilice todos los implantes y los instrumentos, que se utilizarán en cirugía, antes de que se empleen. 
Retirar el embalaje antes de esterilizarlos. Introducir en el campo quirúrgico solamente productos estériles. Excepto si se indicara lo contrario, se recomienda que el hospital esterilice estos productos con vapor, utilizando uno de los procesos de esterilización 
según los parámetros siguientes:

MÉTODO CICLO TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICIÓN

Vapor Aspiración previa 270° F (132° C) 4 minutos

Vapor Bajo presión 250° F (121° C) 60 minutos

Vapor* Aspiración previa * 273° F (134° C)* 20 minutos *

Vapor* Bajo presión* 273° F (134° C)* 20 minutos *

OBSERVACIONES: Puesto que en el proceso de esterilización varias variables se encuentran relacionadas, cada unidad médica tendrá que evaluar y controlar el proceso de esterilización (por ejemplo, la temperatura, el tiempo) que utilizará para su material. 
* Fuera de los Estados Unidos de América, algunas autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan que se esterilice según estos parámetros, para minimizar el riesgo posible de transmisión de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente 
los instrumentos quirúrgicos que pudieran alcanzar el sistema nervioso central.

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO
Cualquier persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo, clientes o usuarios de nuestros productos), que deseara quejarse o que no esté satisfecha en lo que se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia 
y/u otras calidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor Medtronic. Además, si uno de los componentes implantados pertenecientes a este sistema para raquis “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciones 
indicadas o bien no funcionase según lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pónganse en contacto inmediatamente con su distribuidor. Si uno de los productos de Medtronic “no hubiera funcionado correctamente” y, hubiera provocado o 
contribuido a que un paciente fallezca o sufra alguna lesión grave, pónganse en contacto inmediatamente con su distribuidor, por teléfono, por FAX o por correo. Para realizar cualquier reclamación, por favor indique el nombre y el número del componente, 
el número del lote del componente, su nombre y apellidos, su dirección y el motivo de la reclamación. Por favor indiquen si desean un informe escrito del distribuidor.
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WICHTIGE INFORMATION ZUM CD HORIZON® WIRBELSÄULENSYSTEM
ZWECK
Das CD HORIZON® Wirbelsäulensystem ist zur zusätzlichen Immobilisierung und Stabilisierung von Wirbelsegmenten als unterstützende Maßnahme bei Fusionen der thorakalen, lumbalen und/oder sakralen Wirbelsäule vorgesehen.

BESCHREIBUNG
Die Komponenten des CD-HORIZON® Wirbelsäulensystems besteht aus Stäben, Haken, Schrauben, CROSSLINK® Platten, Agraffen und verbindenden Komponenten in einer Vielzahl an Formen und Größen sowie aus Komponenten von anderen Medtronic 
Wirbelsäulensystemen, die fest zu einer Vielzahl von Konfigurationen zusammengesetzt werden können; jede Konstruktion wird für den individuellen Fall massgeschneidert.

Einige Komponenten von anderen Medtronic Wirbelsäulensystemen können mit dem CD HORIZON® Wirbelsäulensystem verwendet werden. Diese Komponenten umfassen: Stäbe, Haken, Schrauben und Platten des TSRH® Systems; CROSSLINK® 
Platten, Verbindungsstücke, Agraffen und Unterlegscheiben; Stäbe, Haken, Verbindungsstücke des GDLH® Systems; CROSSLINK® Stangen und Verbindungsstücke; Stäbe und Schrauben des LIBERTY® Systems; Bolzen der DYNALOK® PLUS und 
DYNALOK CLASSIC® Systeme mit den Stab/Bolzen-Verbindungsstücken; sowie die Multi-Axial Stäbe und Schrauben von Medtronic.  Beachten Sie bitte, dass einige Komponenten speziell entworfen wurden, um mit den φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm 
oder φ 6,35 mm Stäben verwendet zu werden, während andere Komponenten sowohl mit den φ 5,5 mm Stäben als auch mit den φ 6,35 mm Stäben verwendet werden können.  Bitte sorgfältig darauf achten, dass die richtigen Komponenten für die spinale 
Konstruktion  verwendet werden.

Die CD HORIZON® Haken sind nur für die posteriore Anwendung bestimmt.  Die CD HORIZON® Agraffen und die CD HORIZON® ECLIPSE® Stäbe und die dazugehörigen Schrauben sind nur für die anteriore Anwendung bestimmt. Bei Patienten mit 
kleinerer Statur können die CD HORIZON® 4,5 mm Stäbe und die dazugehörigen Komponenten auch posterior angewandt werden. 

Die Komponenten des CD-HORIZON® Wirbelsäulensystems sind aus rostfreiem Stahl in medizinischer Qualität, Titan in medizinischer Qualität, Titanlegierungen in medizinischer Qualität, Kobalt-Chrom-Molybdänlegierungen in medizinischer Qualität oder 
aus PEEK-OPTIMA LT1 in medizinischer Qualität. Einige Komponenten des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems sind mit Hydroxyapatit beschichtet. Es werden keine Garantien gegeben, weder ausdrücklich noch andeutungsweise. Die Gewährleistung der 
Marktängigkeit und die Eignung für einen bestimmten Zweck oder Gebrauch sind ausdrücklich ausgeschlossen. Konsultieren Sie den MDT Katalog für weitere Informationen über die Garantie und die Haftungsgrenzen.

Implantate aus rostfreiem Stahl und Titaniumimplantate dürfen nicht in derselben Konstruktion benutzt werden. 

Komponente aus Titan, aus Titaniumlegierungen und/oder aus Kobalt-Chrom-Molybdänlegierungen in medizinischer Qualität können zusammen eingesetzt werden. Komponente aus Titan, aus Titanlegierungen und/oder aus Kobalt-Chrom-Molybdänlegierungen 
dürfen nicht zusammen mit Komponenten aus rostfreiem Stahl in derselben Konstruktion eingesetzt werden. 

Das CD HORIZON® Wirbelsäulensystem enthält ebenfalls anteriore Agraffen, die aus einer Shape Memory-Legierung (formtreue Legierung aus Nitinol-NiTi) hergestellt sind.  Die Shape Memory-Legierung ist nur kompatibel mit Titan, Titanlegierungen und 
Kobald-Chrom-Molybdänlegierungen kompatibel.  Sie darf nicht mit Komponenten aus rostfreiem Stahl kombiniert werden.

Das dynamische Stabilisierungssystem CD HORIZON® AGILE™ umfasst vier Komponenten, die aus verschiedenen Materialien bestehen. Die proximalen und distalen Stabkomponenten werden aus kommerziellem reinem Titan hergestellt. Das Kabel wird aus 
einem Faden mit 7x7 Fasern aus einer Titanlegierung hergestellt und ist an einem Ende mit einem rundgekneteten Zylinder versehen, der aus dem gleichen Material besteht. Der Spacer-Abschnitt des Implantats wird aus Polykarbonaturethan hergestellt. 

Implantate aus PEEK OPTIMA-LT1, können mit Implantaten aus rostfreiem Stahl, aus Titan und/oder aus Kobalt-Chrom-Molybdänlegierungen zusammen eingesetzt werden. CD HORIZON® PEEK Stäbe dürfen nicht mit CROSSLINK® Platten eingesetzt 
werden.

Um die besten Resultate zu erzielen, darf keine der Komponenten des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems zusammen mit den Komponenten eines anderen Systems oder Herstellers benutzt werden, außer, wenn dies in diesem oder in einem anderen 
Medtronic Dokument ausdrücklich erlaubt wird. Wie alle anderen orthopädischen und neurologischen Implantate dürfen auch die Komponenten des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems unter keinen Umständen wieder verwendet werden.

ANZEIGEN
Das CD HORIZON® Wirbelsäulensystem mit oder ohne die CD HORIZON® SEXTANT® Instrumentation ist bei den folgenden Indikationen für die posteriore, nicht zervikale Fixierung bestimmt: Degenerative Diskopathie (diagnostiziert durch Rückenschmerzen 
mit Ursprung in den Bandscheiben, mit einer Degeneration der Bandscheibe, bestätigt durch die Krankengeschichte des Patienten und radiographische Studien); Spondylolisthesis; Trauma (d.h. Fraktur oder Luxation); spinale Stenose; Deformität der 
Wirbelsäule (d.h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose); Tumor; Pseudoarthrose; und/oder missglückte vorausgegangene Fusion.

Das CD HORIZON® Wirbelsäulensystem kann, außer den Haken für die gleichen Indikationen verwendet werden, wenn es als anterolaterales thorakales/lumbales System eingesetzt wird.

Mit der Ausnahme der Degenerativen Diskopathie, können die 3,5 mm Stäbe des CD HORIZON® LEGACY™ Systems und die Stäbe des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems PEEK und die zugehörigen Komponenten bei skelettreifen Patienten bei den 
zuvorgenannten Indikationen verwendet werden.

Die CD HORIZON SPIRE™ Platte ist eine Vorrichtung für die zusätzliche posteriore, nicht-pedikuläre Fixation an der nicht zervikalen Wirbelsäule (T1 – S1).  In den folgenden Fällen ist diese Platte für eine Fixierung / Befestigung am Dornfortsatz bestimmt, um 
eine zusätzliche Fusion zu erreichen: Degenerative Diskopathie (wie bereits definiert); Spondylolisthesis; Trauma; und/oder Tumor.

Wenn das dynamische Stabilisierungssystem CD HORIZON® AGILE™ bei skelettreifen Patienten als Pedikelschrauben-Fixierungssystem eingesetzt wird, dient es als unterstützende Maßnahme zur zusätzlichen Immobilisierung und Stabilisierung von 
Wirbelsäulensegmenten bei Fusionsbehandlungen von degenerativer Spondylolisthesis mit objektiv nachweisbaren neurologischen Beeinträchtigungen und/oder fehlgeschlagenen vorangegangenen Fusionen an der thorakalen, lumbalen und/oder sakralen 
Wirbelsäule. Wenn es als Pedikelschrauben-Fixierungssystem eingesetzt wird, darf das dynamische Stabilisierungssystem CD HORIZON® AGILE™ nur bei Patienten verwendet werden, bei denen die Fusion nur mit autologem Knochenmaterial durchgeführt 
wird, bei denen das System an der lumbalen oder sakralen Wirbelsäule angebracht oder befestigt wird, und/oder bei denen das System nach Ausbildung einer soliden Fusion wieder entfernt wird.

Um eine Fixation auf zusätzlichen Niveaus zu erreichen, können die Stäbe des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems mit VERTEX® Stabverbindungsstücken mit dem VERTEX® Rekonstruktionssystem verbunden werden.  Eine Aufstellung der Indikationen 
für das VERTEX® System zu erhalten, finden Sie in der Packungsbeilage des VERTEX® Rekonstruktionssystems.

GEGENANZEIGEN
Die Gegenanzeigen umfassen (sind aber nicht beschränkt auf): 

1. Aktive Infektionen oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunsupression).
2. Zeichen einer lokalen Entzündung.
3. Fieber oder Leukozytose.
4. Erhebliches Übergewicht.
5. Schwangerschaft.
6. Psychische Erkrankungen.
7. Erheblich verformte Anatomie durch angeborene Fehlbildungen.
8. Andere medizinische oder chirurgische Zustände, die den potentiellen Nutzen einer Wirbelsäulenoperation mit diesem Implantat einschränken würden, wie z.B. angeborene Missbildungen, die nicht erklärbare Erhöhung der Blutsenkungsgeschwindigkeit, 

erhöhte Leukozytenzahl (WBC) oder eine deutliche Linksverschiebung im Differentialblutbild (WBC).
9. Vermutete oder bewiesene Metallallergie oder Unverträglichkeit.
10. Alle Fälle, bei denen keine Knochenanlagerung und keine knöcherne Fusion notwendig sind.
11. Alle Fälle, bei denen die für den Gebrauch ausgewählten Implantatkomponenten zu groß oder zu klein wären, um ein erfolgreiches Resultat zu erreichen.
12. Alle Patienten mit ungenügender Weichteilabdeckung über der zu operierenden Stelle, mit nicht ausreichender Knochenmasse oder Knochenqualität.
13. Alle Patienten, bei denen das Implantat anatomische Strukturen oder die zu erwartenden physiologischen Leistungen beeinträchtigen würde.
14. Alle Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.
15. Alle Fälle, die nicht in den Indikationen beschrieben sind.

NOTA BENE: Obwohl es sich nicht um absolute Kontraindikationen handelt, sollten die folgenden Zustände als potentielle Ausschlussfaktoren für den Einsatz dieses Implantats gewertet werden:
1.  Schwere Knochenresorption.
2.  Osteomalazie
3.  Schwerer Osteoporose.

MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Alle möglichen Nebenwirkungen, wie sie auch in Verbindung mit Wirbelsäulenfusionen ohne Instrumentation vorkommen, sind möglich.  Mit Instrumentation umfasst die Liste der möglichen Nebenwirkungen folgende Punkte, ist aber nicht auf sie 
beschränkt: 

1. Frühe oder spät auftretende Lockerung einzelner oder aller Komponenten.
2. Auseinanderbrechen, Verbiegen oder Brechen einzelner oder aller Komponenten.
3. Fremdkörperreaktionen (allergisch), gegen das Implantat, gegen Bruchstücke, Korrosionsprodukte (durch Risse, Abnutzung, und/oder allgemeine Korrosion), einschließlich Metallose, Verfärbungen, Tumorbildung und/oder Autoimmunkrankheiten.
4. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit ungenügender Weichteilabdeckung über dem Implantat, führen möglicherweise zu Durchdringung der Haut, Reizungen, Fibrosen, Nekrosen, und/oder Schmerzen. Bursitis.  Weichteil- oder 

Nervenschäden, verursacht durch die falsche Positionierung und Platzierung der Implantate oder der Instrumente.
5. Postoperative Änderung der Wirbelsäulenkrümmung, Verlust der Korrektur, der Höhe bzw. der Reposition der Wirbelsäule.
6. Infektionen.
7. Duraeinrisse, Pseudomeningocele, Fisteln, andauernder Liquorverlust, Meningitis.
8. Verlust der neurologischen Funktionen (z.B. sensorisch bzw. motorisch), einschließlich Lähmungen (vollständig oder teilweise), Dysästhesien, Hyperästhesien, Anästhesien, Parästhesien, Radiokulopathiesymptome bzw. Schmerzen, Taubheitsgefühle, 

Neurome, Spasmen, Verlust der sensorischen Wahrnehmung, Kribbelgefühle und/oder visuelle Beeinträchtigung.
9. Cauda equina Syndrom, Neuropathie, neurologische Defizite (vorübergehend oder permanent), Paraplegie, Paraparese, Reflexverminderung, Reizungen, Arachnoiditis bzw. Muskelschwund.
10. Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Störungen des urologischen Systems.
11. Narbenbildungen, die möglicherweise das neurologische System beeinträchtigen oder Kompression der Nerven bzw. Schmerzen verursachen kann.
12. Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschädigungen oder Penetration an Wirbeln (einschließlich des Sakrums, der Pedikel und/oder des Wirbelkörpers) oder der Knochenanlagerung oder an der Entnahmestelle des Knochenmaterials an, bzw. über 

und/oder unter dem chirurgischen Niveau. Abgestoßene Knochenanlagerung.
13. Hernie des Nukleus Pulposus, Bandscheibenrisse oder Degeneration an, über oder unter dem chirurgischen Niveau.
14. Keine knöcherne Konsolidierung (oder Pseudoarthrose). Verzögerte Konsolidierung. Fehlstellung.
15. Unterbrechung des potentiellen Wachstums des operierten Wirbelsäulenabschnitts.
16. Verminderung oder Verstärkung der Wirbelsäulenmobilität oder Funktion.
17. Unmöglichkeit, den normalen täglichen Aktivitäten nachzukommen.
18. Knochenverlust oder Rückgang der Knochendichte, möglicherweise durch Stress Shielding verursacht.
19. Komplikationen an der Entnahmestelle des Knochenmaterials einschließlich Schmerzen, Frakturen oder Wundheilungsproblemen.
20. Ileus, Gastritis, Darmobstruktion oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Störungen des gastrointestinalen Systems.
21. Blutungen, Hämatome, Okklusion, Serome, Ödeme, Hypertonie, Embolien, Schlaganfälle, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz, Schädigung der Blutgefäße oder andere Störungen des kardiovaskulären Systems.
22. Störung des reproduktiven Systems, einschließlich Sterilität, Impotenz und Störung der sexuellen Funktionen.
23. Entwicklung von Atemwegsproblemen, wie Lungenembolien, Atelektasen, Bronchitis, Lungenentzündungen, usw.
24. Psychische Veränderungen.
25. Todesfälle.
Hinweis: Zusätzliche chirurgische Eingriffe können nötig werden, um einige dieser möglichen Nebenwirkungen zu korrigieren.

WARNHINWEISE
Die Sicherheit und die Wirksamkeit von spinalen Pedikelschrauben-Systemen sind nur nachgewiesen, wenn die Wirbelsäule eine erhebliche mechanische Instabilität oder Deformität aufweist, die eine Fusion mit Instrumentation benötigt. Dies ist der Fall, wenn 
eine erhebliche mechanische Instabilität oder Deformität der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsäule vorliegt, aufgrund einer degenerativen Spondylolisthesis mit objektiven Zeichen neurologischer Ausfälle, Frakturen, Dislokationen, Skoliose, Kyphose, 
von spinalen Tumoren und fehlgeschlagenen vorangegangene Fusionen (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Systems für alle anderen Fälle sind unbekannt. Diese Implantate sind keine Prothesen. 

Falls keine Fusion eintritt, ist davon auszugehen, dass sich die Instrumentation und/oder eine oder mehrere ihrer Komponenten aufgrund der mechanischen Kräfte, die täglich auf die Instrumentation einwirken, lockern, biegen oder brechen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Implantation von spinalen Pedikelschrauben-Systemen sollte nur von erfahrenen Wirbelsäulenchirurgen mit spezifischer Ausbildung für diese spinalen Pedikelschrauben-Systeme ausgeführt werden, da es sich um eine technisch anspruchsvolle Operation 
handelt, bei der die Patienten einem hohen Verletzungsrisiko ausgesetzt sind.

Nicht in allen Fällen wird ein zufrieden stellendes chirurgisches Ergebnis erzielt. Dies gilt vor allem in der Wirbelsäulenchirurgie, wo viele Umstände das Resultat beeinträchtigen können. Dieses System ist nicht zur alleinigen Wirbelsäulenabstützung vorgesehen. 
Der Gebrauch dieses Produkts ohne Knochenanlagerung, oder in Fällen, wo keine knöcherne Fusion entwickelt wurde, wird nicht erfolgreich sein. Kein Wirbelsäulenimplantat kann das Körpergewicht ohne knöcherne Unterstützung tragen. In solch einem 
Fall kann es zum Verbiegen, Lockern, zu Dislokationen oder zum Brechen der Implantate kommen.

Präoperative und operative Abläufe, die Kenntnis der chirurgischen Techniken eingeschlossen, eine gute Reposition und die richtige Auswahl und Platzierung der Implantate sind wichtige Erfolg versprechende Faktoren beim Einsatz dieses Systems durch 
den Chirurgen. Die richtige Auswahl und die Compliance des Patienten beeinflussen die Ergebnisse ebenfalls stark.  Es ist bekannt, dass es bei Rauchern zu einer höheren Inzidenz von Fusionsmisserfolgen kommt.  Diesen Patienten sollte dieser Faktor 
mitgeteilt und die Konsequenzen verdeutlicht werden.  Fettleibige, unterernährte, bzw. alkoholkranke Patienten sind auch schwierige Kandidaten für Wirbelsäulenfusionen.  Patienten mit gering entwickelter Muskulatur und schlechter Knochenqualität bzw. 
Nervenlähmung sind ebenfalls schlechte Kandidaten für Wirbelsäulenfusionen.

ANMERKUNG FÜR DEN ARZT: Obwohl der Arzt der fachkundige Mittelsmann zwischen Hersteller und Patient ist, müssen die wichtigen medizinischen Informationen, die in diesem Dokument enthalten sind, an den Patienten weitergegeben werden.

Gilt nur für Leser in den USA

VORSICHT:  NACH AMERIKANISCHEM BUNDESGESETZ DÜRFEN DIESE IMPLANTATE NUR DURCH EINEN ARZT ODER AUF ANWEISUNG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.

Weitere präoperative, intraoperative und postoperative Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen sind:

IMPLANTAT AUSWAHL
Die Wahl der richtigen Form, Größe und des Implantatdesigns für den einzelnen Patienten ist für den Erfolg der Operation äußerst wichtig. Metallimplantate sind während der Anwendungszeit immer wiederkehrenden Belastungen ausgesetzt und ihre Stärke 
wird begrenzt durch die Notwendigkeit, das Design der Form und der Größe des Knochens des Patienten anzupassen. Wenn bei der Auswahl der Patienten, der richtigen Platzierung des Implantats und der postoperativen Behandlung nicht die allergrößte 
Sorgfalt angewandt wird, um die Beanspruchung des Implantats so gering wie möglich zu halten, kann diese Beanspruchung zu einem vorzeitigen Altern des Metalls und als Konsequenz zum Brechen, Verbiegen oder zur Lockerung des Implantats vor der 
vollständigen Konsolidierung führen, wodurch es zu Verletzungen, oder zur Notwendigkeit einer vorzeitigen Entfernung des Implantats kommen kann.

FIXIERUNG DES IMPLANTATS
In Fällen, in denen ein perkutaner posteriorer Zugang verwendet wird, sollte man sich auf die CD HORIZON® SEXTANT® chirurgische Technik beziehen.

Das Medtronic CD HORIZON® Wirbelsäulensystem enthält Stäbe von 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm und/oder 6,35 mm und Implantate, die mit den speziellen dazugehörenden Instrumenten verwendet werden.

Bei der Anwendung von selbstbrechenden Stopfschrauben muss die Konstruktion immer mit dem Gegendrehwerkzeug festgehalten werden. Die Stopfschraube anziehen und den Kopf abbrechen, um der Konstruktion eine optimale Fixierung zu sichern. 
Nachdem der obere Teil der selbstbrechenden Stopfschraube abgedreht wurde, ist ein weiteres Anziehen nicht notwendig und wird nicht empfohlen. Die Schraubenköpfe dürfen nicht im Körper des Patienten bleiben. NACHDEM DER OBERE TEIL DER 
SELBSTBRECHENDEN STOPFSCHRAUBE ABGEDREHT WURDE, IST EINE WEITERE ANPASSUNG NICHT MEHR MÖGLICH, AUSSER, WENN DIE STOPFSCHRAUBE ENTFERNT UND DURCH EINE NEUE ERSETZT WIRD.

CD HORIZON SPIRE™ Plade er en supplerende posterior, non-pedikel fiksationsanordning, der er beregnet til brug på den non-cervikale del af columna (T1 – S1). Den er beregnet til fiksation/fastgørelse af pladen til hvirvlernes torntappe i den hensigt at opnå 
supplerende fusion under følgende forhold: discusdegeneration (som defineret i det ovenstående); spondylolistese, traume; og/eller tumor.

Når den bruges som et pedikelskrue-fixationssystem hos patienter med fuldt udvokset skelet, er CD HORIZON® AGILE™ Dynamisk Stabiliseringsanordning beregnet til at immobilisere og stabilisere dele af hvirvelsøjlen som et supplement til fusion ved 
behandling af degenerativ spondylolistese med objektive tegn på neurologiske forstyrrelser og/eller mislykket tidligere fusion i den torakale, lumbale og/eller sakrale del af columna. Når den bruges som et pedikelskrue-fixationssystem, er CD HORIZON® 
AGILE™ Dynamisk Stabiliseringsanordning desuden indiceret til brug hos patienter, som modtager fusion med udelukkende autogene transplantater; som får anordningen fikseret eller fastgjort til den lumbale eller sakrale del af columna; og/eller som får 
anordningen fjernet efter udvikling af en solid spinalfusion.

For at opnå supplerende fastgørelsesniveauer kan stavene i CD HORIZON® Spinalsystem forbindes med VERTEX® Rekonstruktionssystem ved hjælp af VERTEX® stav-konnektor. Se indlægssedlen til VERTEX® Rekonstruktionssystem for at se listen 
over indikationerne for VERTEX®.

KONTRAINDIKATIONER
Andre kontraindikationer omfatter, men er ikke begrænset til:

1. Aktiv infektionsproces eller væsentlig risiko for infektion (immundefekt).
2. Tegn på lokal betændelse.
3. Feber eller leukocytose.
4. Sygelig fedme.
5. Graviditet.
6. Mentale lidelser.
7. Stærkt fordrejet anatomi forårsaget af medfødte abnormiteter.
8. Andre medicinske eller kirurgiske forhold der kunne udelukke det potentielle udbytte af et indopereret spinalimplantat, som f.eks. tilstedeværelsen af medfødte abnormiteter, en forhøjet blodsænkning som ikke kan forklares ved andre sygdomme, et 

forøget antal hvide blodlegemer (WBC) eller en markant venstreforskydning i differentialtællingen.
9. Mistanke om eller dokumenteret allergi eller intolerans overfor metal.
10. Tilfælde som ikke kræver en knogletransplantation og fusion.
11. Tilfælde hvor de valgte komponenter ville være for brede eller for små for at opnå et vellykket resultat.
12. Patienter med manglende vævsdækning på operationsstedet eller manglende knoglemateriale eller -kvalitet.
13. Patienter hos hvem anvendelsen af implantat ville interferere med den anatomiske struktur eller de forventede fysiologiske præstationer.
14. Patienter der ikke viser samarbejdsvilje angående de postoperative instruktioner.
15. Tilfælde som ikke er beskrevet i indikationerne.

NOTA BENE: Skønt det ikke er absolutte kontraindikationer, skal visse forhold anses for at være potentielle faktorer for ikke at bruge denne anordning såsom i tilfælde af:
1.  Svær knogleresorption.
2.  Osteomalaci
3.  Svær osteoporose.

MULIGE UØNSKEDE HÆNDELSER
Alle potentielle bivirkninger, der er forbundet med kirurgiske indgreb på hvirvelsøjlen uden instrumentering, kan forekomme. Med instrumentering omfatter listen over mulige bivirkninger følgende, men den er ikke begrænset hertil:

1. Tidlig eller sen løsning af en eller alle komponenter.
2. Demontering, bøjning og/eller afbrækning af en eller alle komponenter.
3. (Allergisk) reaktion mod fremmedlegemer på grund af tilstedeværelsen af implantater, rester, korrosionsprodukter (fra sprækker, gnidning og/eller generel korrosion) herunder intolerans overfor metal, farvning, tumordannelse og/eller autoimmun 

sygdom.
4. Tryk på huden af komponenterne hos patienter med manglende vævsdækning over implantatet, som kan forårsage gennemtrængning af huden, irritation, fibrose, necrose og/eller smerter. Bursite. Beskadigelse af væv eller nerver på grund af en fejlagtig 

placering af implantater eller instrumenter.
5. Postoperativ ændring af rygkrumning, tab af korrektion, højde og/eller reposition.
6. Infektion.
7. Læsioner på dura mater, pseudomeningocele, fistel, vedvarende udsivning af cerebrospinalvæske, meningitis.
8. Tab af neurologiske funktioner (f.eks. sensorielle og/eller motoriske), herunder lammelse (fuldstændig eller delvis), dysæstesi, hyperæstesi, anæstesi, paræstesi, begyndende radikulopati og/eller udvikling af eller vedvarende smerter, følelsesløshed, 

neurom, kramper, sensoriske tab, prikkende fornemmelser og/eller nedsat syn.
9. Cauda equina syndrom, neuropati, neurologiske mangler (midlertidige eller permanente), paraplegi, paraparese, manglende reflekser, irritation, arachnoiditis og/eller muskeltab.
10. Urin retention eller tab af blære kontrol eller andre typer urologiske forstyrrelser.
11. Ardannelse som muligvis kan forårsage neurologiske forstyrrelse eller en kompression omkring nerver og/eller smerter.
12. Fraktur, mikrofraktur, resorption, beskadigelse eller gennemtrængning af en spinal knogle (herunder os sacrum, pediculi og/eller hvirvellegemer) og/eller knogletransplantat eller donorsted for knogletransplantat ved, over og/eller under det opererede 

område. Transplantat skubbet bagud.
13. Diskusprolaps, diskussprængning eller diskusdegeneration ved, over eller under det opererede område.
14. Manglende sammenvoksning (eller pseudoartrose). Forsinket sammenvoksning. Dårlig sammenvoksning.
15. Ophør af en potentiel vækst af den opererede del af hvirvelsøjlen.
16. Tab eller forøgelse af hvirvelsøjlens bevægelighed eller funktion.
17. Manglende evne til genoptagelse af dagligdagsaktiviteter.
18. Knogletab eller reducering af knogletæthed, muligvis på grund af spændinger (Stress Shielding).
19. Komplikationer på knogletransplantatets donorsted, herunder smerter, fraktur eller problemer med sårheling.
20. Ileus, gastritis, tarm obstruktion eller tab af tarmkontrol eller andre typer gastrointestinale forstyrrelser.
21. Blødning, hæmatom, obstruktion, serom, ødem, hypertension, emboli, slagtilfælde, overdreven blødning, flebitis, sår necrose, sår dehiscens, beskadigelse af blodkar eller andre typer forstyrrelser af det cardiovaskulære system.
22. Forstyrrelser af forplantningssystemet, herunder sterilitet, tab af korrektur og seksuelle forstyrrelser.
23. Udvikling af respirationsproblemer, f.eks. lungeemboli, atelektase, bronkitis, pneumoni, etc.
24. Ændring af mental tilstand.
25. Død.
Bemærk: Yderligere kirurgiske indgreb kan være nødvendige for at korrigere visse af disse mulige bivirkninger.

ADVARSLER
Sikkerheden og effektiviteten af pedikelskrue spinalsystemet er kun blevet fastslået for spinale forhold med signifikant mekanisk ustabilitet eller deformitet, som nødvendiggør en konsolidering med instrumentation. Disse forhold er signifikant mekanisk 
ustabilitet eller deformitet af den thorakale, lumbale og sakrale del af columna som følge af degenerativ spondylolistese med objektive tegn på neurologiske forstyrrelser, fraktur, dislokation, skoliose, kyfose, spinal tumor, og mislykkede tidligere forsøg på 
spinalfusion (pseudoartrose). Sikkerheden og effektiviteten af dette system for andre forhold er ukendt. Implantaterne er ikke proteser.

Hvis der ikke opnås en fusion, kan instrumentationen og/eller en eller flere af komponenterne forventes at trække sig ud, bøje eller knække på grund af udsættelse for daglige mekaniske belastninger.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Indopereringen af pedikelskrue spinalsystemet bør kun udføres af en kirurg med erfaring for spinalkirurgi og som har modtaget en specifik undervisning i brug af dette spinalsystem, fordi det er en teknisk krævende fremgangsmåde, som indebærer en 
risiko for alvorlige læsioner på patienten.

Alle kirurgiske indgreb giver ikke altid et vellykket resultat. Dette gælder i særlig grad spinalkirurgien, hvor mange formildende omstændigheder kan kompromittere resultatet. Komponenterne i dette system er ikke beregnet til at være det eneste middel, der 
understøtter rygsøjlen. Anvendelsen af dette produkt uden knogletransplantat eller i tilfælde, hvor der ikke sker sammenvoksning, vil ikke føre til et godt resultat. Intet spinalimplantat kan modstå kropsvægten uden knoglens støtte. I sådanne tilfælde kan 
implantatet(-erne) eventuelt bøje, løsnes, gå fra hinanden og / eller knække.

Præoperative og operative fremgangsmåder, herunder kendskab til kirurgiske teknikker, god reposition og korrekt valg af implantaternes placering, er vigtige faktorer for at kirurgen kan anvende systemet med et godt resultat. Herudover er omhyggelig 
udvælgelse af patienten og dennes samarbejde af stor betydning for resultatet. Det er blevet påvist, at det er vanskeligere at opnå knoglefusion hos patienter, som ryger. Disse patienter bør underrettes herom og advares om denne konsekvens. Hos overvægtige, 
fejlernærede og/eller alkoholmisbrugere og patienter med dårlig muskel- og knoglekvalitet og/eller lammelse er spinalfusionen også vanskelig.

NOTE TIL LÆGEN: Skønt lægen er det uddannede mellemled mellem selskabet og patienten, skal de vigtige medicinske oplysninger indeholdt i dette dokument gives til patienten.

Gælder kun i USA

OBS: FORBUNDSLOVGIVNINGEN (USA) INDSKRÆNKER DETTE PRODUKT TIL SALG UDELUKKENDE EFTER LÆGEORDINATION.

Andre præoperative, peroperative og postoperative advarsler og forsigtighedregler:

VALG AF IMPLANTAT
Det er af afgørende betydning for indgrebets udfald at vælge implantater af den rigtige størrelse, form og sammensætning for hver enkelt patient. Kirurgiske metalimplantater er udsat for gentagne belastninger under brug og deres styrke er begrænset 
ved, at deres geometri skal tilpasses til de menneskelige knoglers størrelse og form. Med mindre man er meget omhyggelig både ved udvælgelsen af patienter, med at placere implantatet korrekt og under den postoperative behandling med henblik på 
at minimisere belastningen af implantatet, kan disse belastninger kan forårsage metaltræthed og således medføre at implantatet knækker, bøjer eller løsner sig, før helingsprocessen er fuldendt, hvad der kan resultere i følgeskader eller nødvendiggøre en 
for tidlig fjernelse af implantatet.

FASTGØRELSE
I tilfælde hvor der bruges en perkutan posterior adgang, se CD HORIZON® SEXTANT® kirurgisk teknik.

Medtronic CD HORIZON® Spinalsystem instrumentering indeholder 3.5mm, 4.5mm, 5.5mm og/eller 6.35mm stave og implantater, som er beregnet til at blive brugt sammen med systemspecifikke instrumenter.

For selvbrækkende proppe skal samlingen altid holdes med en momentholder. Fastspænd og bræk hovedet af proppen for at opnå den bedst mulige fiksation. Når den øverste del af den selvbrækkende prop er fjernet, er det ikke nødvendigt og ikke 
anbefalet at stramme yderligere. Den øverste del må ikke blive i patienten. EFTER AT DEN ØVERSTE DEL AF DEN SELVBRÆKKENDE PROP ER BLEVET FJERNET, ER EN EFTERJUSTERING IKKE MULIG MED MINDRE PROPPEN FJERNES OG ERSTATTES 
MED EN NY. 

Når der anvendes  DTT Transverse Links, bør M6 proppen spændes til mellem 8 og 9 Nm.( 70 til 80 inch-lbs).

CD HORIZON® PEEK stave må ikke bruges sammen med CROSSLINK® plader.

Under brug af CD HORIZON® AGILE™ Dynamisk Stabiliseringsanordning, skal man læse den kirurgiske teknik for passende brugsanvisninger.

PRÆOPERATIVE
1. Kun patienter, der opfylder de angivne kriterier i indikationerne, bør udvælges til behandling.
2. Patienter med en helbredstilstand og/eller anlæg som beskrevet i ovennævnte kontraindikationer bør ikke udvælges.
3. Implantaterne skal håndteres og opbevares omhyggeligt. Implantaterne må ikke være ridsede eller beskadigede. Implantater og instrumenter skal beskyttes under opbevaring, især mod korrosive omgivelser.
4. Et passende udvalg af implantater i større antal end dem, man forventer at bruge, bør være tilgængeligt under operation.
5. Da der anvendes mekaniske dele, bør kirurgen være kendt med de forskellige komponenter, før udstyret anvendes og inden operationen bør kirurgen personligt samle disse komponenter for at sikre sig, at alle dele og nødvendige instrumenter er 

tilstede. Komponenterne i CD HORIZON® Spinalsystem (beskrevet i afsnittet BESKRIVELSE) må ikke bruges sammen med komponenter fra andre fabrikanter.
6. Alle komponenter og instrumenter skal rengøres og steriliseres før brug. Ekstra sterile komponenter bør være tilgængelige, hvis der skulle opstå behov for dem.

PEROPERATIVE
1. Der bør udvises den yderste forsigtighed omkring rygmarven og nerverødder. En beskadigelse af nerverne medfører tab af neurologiske funktioner.
2. Hvis instrumenter eller implantater knækker, smutter eller anvendes forkert, kan dette såre patienten eller operationspersonalet.
3. Stavene bør ikke bøjes mere og oftere end højst nødvendigt. Stavene må ikke bøjes i modsat retning i den samme placering. Det skal kontrolleres omhyggeligt, at implantaternes overflade ikke ridses eller skrammes, da dette kunne reducere konstruktionens 

funktionelle styrke. Hvis stavene skal kortes af til en vis længde, skal det gøres således, at der dannes en flad, uskarp overflade, der er vinkelret på stavens midterlinie. Skær staven over udenfor operationsfeltet. Der skal så vidt muligt anvendes stave, 
der er kortet af til den rigtige længde.

4. Brug et billedstyret system for at gøre det lettere at foretage indgrebet.
5. For at montere en skrue korrekt, skal der først bruges en ledetråd, efterfulgt af et skarpt bor. Obs: Hvis der bruges en ledetråd, skal man passe på, at den ikke føres for dybt ind, bliver bøjet, og/eller knækker. Kontroller, at ledetråden ikke glider frem 

under gevindskæring eller indføring af skruen. Fjern ledetråden og kontroller, at den er intakt. Hvis man ikke gør det, kan det medføre, at ledetråden eller en del af den føres frem gennem knoglen og ind i en placering, som kan forårsage beskadigelse 
af underliggende strukturer. 

6. Obs: Stik ikke for dybt eller brug ikke en skrue/bolt som enten er for lang eller for bred. Hvis der gås for dybt eller bruges en skrue/bolt, som ikke har de rigtige dimensioner, eller hvis ledetråden føres frem ved et uheld underindføring af en skrue/bolt, 
kan dette forårsage nerveskader, blødning eller andre mulige bivirkninger angivet andetsteds i denne indlægsseddel. Hvis skruer/bolte føres ind i pediculi, skal den bredeste diameter bruges for en skrue/bolt, som passer til hver pediculus.

7. En knogletransplantation skal placeres i det område, der skal konsolidere, og transplantationsmaterialet skal strække sig fra den øverste til den nederste hvirvel, som skal vokse sammen.
8. For at sikre maksimal stabilitet, skal der bruges to eller flere CROSSLINK® plader eller DTT Transverse Links på to bilateralt placerede, fortsatte stave, når dette er muligt.
9. Før det bløde væv lukkes, fastspænd midlertidigt (med fingrene) alle møtrikker eller skruer, især møtrikker eller skruer med afbrækkende egenskaber. Når dette er fuldført, start forfra og spænd alle skruer og møtrikker godt fast. Kontrollér til slut endnu 

en gang, at alle møtrikker eller skruer er spændt godt fast og ikke har løsrevet sig under fastspændingen af andre møtrikker eller skruer. Kontrolleres dette ikke, kan det forårsage løsning af andre komponenter.

POSTOPERATIVE
Lægens postoperative instruktioner og advarsler til patienten, og patientens samarbejdsvilje er af største vigtighed.

1. Der bør gives detaljerede instruktioner til patienten angående systemets anvendelse og begrænsninger. Hvis en delvis støtte anbefales eller påkræves, indtil der dannes en fast knoglesammenvoksning, skal patienten advares om at bøjning, løsning og / 
eller afbrækning af implantatet(-erne) er komplikationer, der kan opstå på grund af en for tidlig eller for tung belastning eller en for stærk muskelaktivitet. Risikoen for bøjning, løsning, eller afbrækning af en midlertidig intern fiksationsanordning under den 
postoperative genoptræning kan være forøget, hvis patienten er aktiv, eller hvis patienten er svagelig eller dement. Patienten skal advares om, at han/hun bør undgå  fald, pludselige rystelser mod hvirvelsøjlen.

2. For at give de størst mulige chancer for et vellykket kirurgisk resultat, må patienten eller implantatet ikke udsættes for mekaniske vibrationer eller stød, som kan forårsage løsning af implantaternes konstruktion. Patienten bør underrettes om denne 
mulighed og rådes til at begrænse og indskrænke sine fysiske aktiviteter, især løfte- og drejebevægelser og enhver form for sport. Patienten bør frarådes at ryge, eller bruge nikotinholdige produkter, eller drikke alkohol eller tage nonsteroide eller 
antiinflammatoriske lægemidler, som f.eks. aspirin, under knogletransplantaternes helingsproces.

3. Patienten bør underrettes om sin manglende evne til at bøje eller dreje kroppen de steder, hvor knoglefusionen skal opnås, og lære at kompensere denne permanent fysiske begrænsning af kroppens bevægelser.
4. En forsinket konsolidering som ikke immobiliseres vil resultere i en overdreven og gentagen belastning af implantatet. Ved en træthedsmekanisme kan disse belastninger medføre en eventuel bøjning, løsning eller afbrækning af komponenterne. Det 

er vigtigt, at immobiliseringen af operationsstedet opretholdes indtil en fast knoglefusion er fastslået og bekræftet ved røntgenundersøgelse. Hvis en manglende sammenvoksning vedvarer eller hvis komponenterne løsnes, bøjer, og/eller knækker, skal 
implantatet(erne) efterses og/eller fjernes øjeblikkeligt, før der opstår alvorlige skader. Patienten skal advares om disse risici og kontrolleres omhyggeligt for at sikre et samarbejde, indtil sammenvoksning er bekræftet.

5. Som en forholdsregel, før patienter med implantater modtager et supplerende kirurgisk indgreb (som f.eks. tandekstraktion), kan profylaktiske antibiotika tages i betragtning, især hos patienter med høj risiko.
6. Implantaterne i CD HORIZON® Spinalsystem er midlertidige interne fiksationsanordninger. Interne fiksationsanordninger er beregnet til at stabilisere operationszonen under den normale helingsproces. Når konsolidering er indtruffet, har disse implantater 

ikke mere noget funktionelt formål og kan fjernes. Skønt den endelige beslutning om at fjerne implantaterne afhænger af kirurgen og patienten, er en fjernelse indiceret hos de fleste patienter, fordi disse implantater ikke er beregnet til at overføre eller 
støtte kræfter, som udvikler sig under normal aktivitet. Hvis implantaterne ikke fjernes, efter at deres tilstedeværelse ikke mere er påkrævet, kan en eller flere af følgende komplikationer opstå: (1) Korrosion med lokaliseret vævsreaktion eller smerter, 
(2) Forskydning af implantatets position som kan medføre en læsion, (3) Risiko for andre læsioner fra postoperativt trauma, (4) Bøjning, løsning og afbrækning som kunne gøre en fjernelse upraktisk eller vanskelig, (5) Smerter, ubehag, eller unormale 
fornemmelser på grund af implantaternes tilstedeværelse, (6) Mulig forøget risiko for infektion, (7) Knogletab på grund af spændinger, og (8) Potentielt ukendte og/eller uventede bivirkninger på længere sigt, som f.eks. carcinogenese. Fjernelse af 
implantat bør ledsages af passende postoperative behandlinger for at undgå fraktur, gentagen fraktur eller andre komplikationer.

7. Alt fjernet materiale bør behandles således, at det ikke er muligt at genanvende det til et andet kirurgisk indgreb. I lighed med alle andre ortopædiske implantater, må komponenterne i CD HORIZON® Spinalsystem under ingen omstændigheder 
genbruges.

EMBALLERING
Emballagen for hvert element skal være intakt ved modtagelsen. Hvis der anvendes et system med lån eller depot, skal det før brug omhyggeligt kontrolleres at alle sæt er komplette og at alle komponenter, herunder instrumenter, er fri for skader. Beskadigede 
emballager eller produkter må ikke anvendes og skal sendes tilbage til Medtronic.

RENGØRING OG DEKONTAMINERING
Med mindre de netop er taget ud af en uåbnet Medtronic emballage, skal alle instrumenter og implantater afmonteres (hvis det er tilfældet) og rengøres ved hjælp af neutrale rensemidler før sterilisation og før de bringes ind i en steril operationsstue eller 
(hvis det er tilfældet) returnering af produktet til Medtronic. 
Rengøring og desinficering af instrumenter kan foretages ved højere temperaturer med opløsningsmidler uden aldehyd. Rengøring og dekontamination skal omfatte brug af neutrale rensemidler efterfulgt af skylning med afioniseret vand.
Bemærk: Visse rengøringsopløsninger, som f.eks. indeholder formalin, glutaraldehyd, blegemiddel og/eller alkaline rensemidler, kan beskadige visse implantater, især instrumenter. Disse opløsninger bør ikke anvendes. Mange instrumenter kræver også 
afmontering før rengøring. 
Alle produkter bør behandles med forsigtighed. En forkert anvendelse eller håndtering kan medføre beskadigelser og/eller at implantatet muligvis fungerer fejlagtigt.

STERILISATION
Med mindre de er mærket sterile og klart etiketteret som sådanne i en uåbnet pakning leveret af firmaet, skal alle implantater og instrumenter, som bruges under indgrebet, steriliseres på hospitalet før brug. Fjern al emballage før sterilisation.  Kun sterile 
produkter må bringes ind i operationsstuen. Med mindre andet er anført et andet sted, anbefales det at dampsterilisere disse produkter på hospitalet efter en af følgende metoder:

METODE CYKLUS TEMPERATUR EXPOSITIONSTID

Damp Prævakuum 270° F (132° C) 4 min.

Damp Under tryk 250° F (121°C) 60 min.

Damp* Prævakuum * 273° F (134° C)* 20 min.*

Damp* Under tryk* 273° F (134° C)* 20 min.*

BEMÆRK: På grund af de mange variabler, som indgår i sterilisation, bør hver medicinsk enhed evaluere og kontrollere sterilisationsprocessen (f.eks. temperaturer, tider), som bruges til deres udstyr. *Udenfor USA anbefaler Sundhedsmyndighederne i visse 
lande en sterilisation i overensstemmelse med disse parametre for at reducere den potentielle risiko for overførelse af Creutzfeldt Jakobs sygdom, især af kirurgiske instrumenter som kan komme i kontakt med centralnervesystemet.

REKLAMATIONER
Enhver professionel kunde eller bruger af dette produktsystem, som ønsker at reklamere eller som har en utilfredsstillende erfaring med produktets kvalitet, identitet, holdbarhed, pålidelighed, sikkerhed, effektivitet og / eller ydeevne bør underrette 
distributøren Medtronic herom. Herudover, hvis nogen af implantaterne Spinalsystem “fungerer dårligt” (dvs. ikke lever op til den specificerede ydeevne eller på anden måde ikke fungerer efter hensigten) eller hvis der er mistanke om fejl, skal distributøren 
straks underrettes herom. Hvis det skulle ske, at et Medtronic produkt “fungerer dårligt” og kan have forårsaget eller medvirket til en patients dødsfald eller en alvorlig læsion, skal distributøren underrettes herom så hurtigt som muligt pr. telefon, FAX 
eller brev. Angiv venligst komponentens(ernes) navn og nummer, serienummer, Deres eget navn og adresse, detaljer om reklamationens baggrund samt om der ønskes skriftlig redegørelse fra distributøren.

© 2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. All rights reserved.

VIKTIG INFORMATION OM SPINALSYSTEMET CD HORIZON®

SYFTE
Spinalsystemet CD HORIZON® är ett hjälpmedel för fusion av den torakala, lumbala och/eller sakrala delen av ryggraden avsedd för att immobilisera och stabilisera spinalsegment.

BESKRIVNING
Spinalsystemet CD HORIZON® består såväl av en mängd modeller och storlekar av stavar, hakar, skruvar, CROSSLINK®-plattor, agraffer och förbindande komponenter, som implantatkomponenter från andra spinalsystem från Medtronic. De kan låsas fast 
i en mångfald konfigurationer och varje konstruktion skräddarsys för det enskilda fallet. 

Vissa komponenter från andra spinalsystem från Medtronic kan användas tillsammans med spinalsystemet CD HORIZON®. Dessa komponenter omfattar TSRH®-stavar, -hakar, -skruvar, -plattor; CROSSLINK®-plattor, -kopplingsdetaljer, -häftklamrar och 
-brickor; GDLH®-stavar, -hakar och -kopplingsdetaljer; CROSSLINK®-stång och -kopplingsdetaljer; LIBERTY®-stavar och -skruvar; DYNALOK® PLUS och DYNALOK CLASSIC®-bultar med stav-/bultkopplingar samt Medtronics Multi-Axial stavar och skruvar. 
Lägg märke till att vissa komponenter är särskilt utformade för att kopplas till φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm eller φ 6,35 mm stavar, medan andra kan kopplas till både φ 5,5 mm och φ 6,35 mm stavar. Försiktighet ska iakttas så de rätta komponenterna 
används i spinalkonstruktionen.

CD HORIZON®-agraffer och CD HORIZON® ECLIPSE®-stavar samt tillhörande skruvar är endast avsedda för anterior användning. Likväl kan CD HORIZON®:s 4,5 mm stavar och tillhörande komponenter användas posteriort, hos patienter med en 
mindre kroppsstorlek.

Implantatkomponenterna i spinalsystemet CD HORIZON®  är tillverkade i rostfritt stål för medicinska ändamål, titan eller titanlegering för medicinska ändamål, legering av kobolt, krom och molybden för medicinska ändamål, eller PEEK OPTIMA-LT1 för 
medicinska ändamål. En del komponenter i spinalsystemet CD HORIZON® kan vara belagda med hydroxyapatit. Inga andra, uttryckliga eller underförstådda, garantier ges. Underförstådda garantier för säljbarhet och användbarhet för ett särskilt ändamål 
eller en särskild användning utesluts uttryckligen. Se MDT-katalogen för mer information om garantier och begränsad ansvarighet.

Använd aldrig rostfritt stål och implantatkomponenter i titan i samma konstruktion.

Komponenterna i titan för medicinska ändamål och i titanlegering för medicinska ändamål och/eller i legering av kobolt, krom och molybden för medicinska ändamål kan användas tillsammans. Använd aldrig komponenter i titan, i titanlegering och/eller i 
legering av kobolt, krom och molybden tillsammans med komponenter i rostfritt stål i samma konstruktion. 

Spinalsystemet CD HORIZON® omfattar även anteriora häftklamrar tillverkade i Shape Memory Alloy (legering med formminne) (Nitinol; NiTi). Shape Memory Alloy (legering med formminne) är kompatibel med titan, titanlegering och legering av kobolt, 
krom och molybden. Får inte användas med rostfritt stål.

Den dynamiska stabiliseringsanordningen CD HORIZON® AGILE™ omfattar fyra komponenter och består av en kombination av material. De proximala och distala stavkomponenterna är tillverkade av handelsmässigt ren titan.  Kabeln är tillverkad av 7 x 7 
trådar gjorda i titanlegering, med en rotationscylinder i samma material i änden.  Anordningens distanshållarstycke är tillverkat av polykarbonat-uretan. 

Implantaten PEEK OPTIMA-LT1 får användas med implantat i rostfritt stål, titan eller legering av kobolt, krom och molybden. CD HORIZON® PEEK-stavar får inte användas med CROSSLINK®-plattor.

För att uppnå bästa resultat, använd aldrig spinalsystemet CD HORIZON®:s komponenter tillsammans med komponenter från andra system eller tillverkare om detta inte särskilt tillåts i detta eller andra dokument från Medtronic. I likhet med alla ortopediska 
och neurokirurgiska implantat får komponenterna i spinalsystemet CD HORIZON® under inga omständigheter återanvändas.

INDIKATIONER
Spinalsystemet CD HORIZON® är, med eller utan CD HORIZON® SEXTANT®-instrument, avsett för posterior, icke-cervikal fixering för följande indikationer: degenerativ disksjukdom (som definieras som ryggsmärtor av diskursprung med degeneration av disken som 
bekräftas av patientens berättelse och röntgenstudier); spondylolistes; trauma (dvs. fraktur eller dislokation); spinalstenos; krökningar (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos); tumör; pseudartros och/eller misslyckad tidigare fusion.

Spinalsystemet CD HORIZON®, med undantag av hakar, är när det används som ett anterolateralt torakalt/lumbalt system, avsett för följande indikationer.

3,5 mm CD HORIZON® LEGACY™-stavar och spinalsystemet CD HORIZON®:s PEEK-stavar och tillhörande komponenter kan, förutom vid degenerativ disksjukdom, användas för ovannämnda indikationer för patienter med fullt utvecklat skelett.  

CD HORIZON SPIRE™-plattan är en posterior, kompletterande icke-pedikel fixeringsanordning, avsedd för användning i den icke-cervikala ryggraden (T1–S1). Den är till för fixering/fastsättning av plattan vid taggutskott i syfte att åstadkomma 
extra fusion vid följande tillstånd: degenerativ disksjukdom (enligt definition ovan); spondylolistes, trauma och/eller tumör.

När den dynamiska stabiliseringsanordningen CD HORIZON® AGILE™ används som ett fixeringssystem med pedikelskruvar i patienter med fullt utvecklat skelett är den till för att immobilisera och stabilisera ryggradssegment som ett komplement 
till fusion vid behandlingen av degenerativ spondylolistes med objektiva belägg för neurologisk försämring och/eller misslyckad tidigare fusion i den torakala, lumbala och/eller sakrala ryggraden. När den dynamiska stabiliseringsanordningen 
CD HORIZON® AGILE™ används som ett fixeringssystem med pedikelskruvar är den dessutom indikerad för användning i patienter som endast får autogent transplantat vid fusion; som får anordningen fastsatt på eller hopbyggd med den 
lumbala eller sakrala ryggraden och/eller vars anordning tas bort efter att en solid fusionsmassa har utvecklats.

För att åstadkomma ytterligare fixeringsnivåer kan stavarna i spinalsystemet CD HORIZON® fogas samman med rekonstruktionssystemet VERTEX® med hjälp av stavförbindningen VERTEX®. Se förteckningen över indikationer i bipacksedeln 
till rekonstruktionssystemet VERTEX®.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar men begränsar sig inte till:

1. Aktiv infektionsprocess eller signifikant risk för infektion (immunbrist).
2. Tecken på lokal inflammation.
3. Feber eller leukocytos.
4. Patologisk obesitet.
5. Graviditet.
6. Mentalsjukdom.
7. Kraftigt förvanskad anatomi som orsakas av kongenitala abnormiteter.
8. Alla övriga medicinska eller kirurgiska tillstånd som potentiellt skulle kunna förhindra att spinalimplantatsoperationen lyckas, som till exempel förekomst av kongenitala abnormaliteter, ökad blodsänkningsreaktion som inte kan förklaras 

av andra sjukdomar, ökat antal vita blodkroppar (WBC) eller ett markant minskat antal vid differentialräkning.
9. Misstänkt eller fastställd metallallergi och -intolerans.
10. Fall som inte kräver ett bentransplantat och fusion.
11. Fall där de utvalda implantatkomponenterna för användning skulle bli för stora eller för små för att uppnå ett lyckat resultat.
12. Patienter som har otillräcklig vävnadstäckning över operationsområdet eller otillräcklig benmassa eller benkvalitet.
13. Patienter hos vilka användning av implantat skulle kunna vara ett hinder för anatomiska strukturer eller förväntad fysisk prestationsförmåga.
14. Patienter som är obenägna att följa postoperativa instruktioner.
15. Fall som inte omnämns i indikationerna.

NOTA BENE: Vissa tillstånd kan, även om de inte är rena kontraindikationer, anses utgöra potentiella faktorer som talar mot att använda denna anordning, bland annat
1.  Svår benresorption
2.  Osteomalakia
3.  Svår osteoporos

POTENTIELLA OGYNNSAMMA EFFEKTER
Samtliga möjliga ogynnsamma effekter förenade med spinalkirurgi utan användande av instrumentsystem är möjliga. Förteckningen över möjliga skadeverkningar vid användande av instrumentsystem omfattar, men är inte begränsad till, följande:

1. Tidig eller sen avlossning av en eller flera av komponenterna.
2. Frigöring, krökning och/eller brott i en eller flera av komponenterna.
3. Främmande kroppsreaktion (allergisk) mot implantat, skräp och korrosionsprodukter (från spricka, nötning, och/eller generell korrosion) inbegripet metallos, missfärgning, tumörbildning och/eller autoimmun sjukdom.
4. Komponentdelarnas tryck mot huden kan orsaka hudpenetration, irritation, fibros, nekros och/eller smärtor hos patienter med otillräcklig vävnadstäckning över implantatet. Bursitis. Vävnads- eller nervskada som orsakats av felaktigt läge eller placering 

av implantaten eller instrumenten.
5. Postoperativ förändring av ryggradskrökning, förlust av korrigering, längd och/eller reduktion.
6. Infektion.
7. Durala revor, pseudomeningocele, fistel, bestående läckage av spinalvätska och meningit.
8. Förlust av neurologisk funktion (t.ex. sensorisk och/eller motorisk), inbegripit förlamning (komplett eller inkomplett), dysestesi, hyperestesi, anestesi, parestesi, tecken på radioculpati och/eller smärtutveckling eller smärtförlängning, känsellöshet, nevrom, 

kramper, sinnesbortfall, stickningar och/eller synsjukdomar.
9. Cauda equina-syndrom, neuropati, neurologiska sjukdomar (övergående eller bestående), paraplegi, parapares, reflexsjukdomar, irritation, araknoidit och/eller muskelbortfall.
10. Urinretention eller förlust av urinblåskontroll eller andra former av urologiska besvär.
11. Ärrbildning som möjligen kan orsaka neurologiska besvär eller tryck runt nerver och/eller smärta.
12. Fraktur, mikrofraktur, resorption, skada eller penetrering av ryggradsben (inbegripit sakrum, pedickel och/eller ryggradskropp) och/eller bentransplantat på platsen där bentransplantatet tagits, över och/eller under operationsområdet. 

Transplantatavstötning.
13. Nucleus pulposus med bråckbildning, diskupplösning eller degenering på, över eller under operationsområdet.
14. Utebliven frakturläkning (eller pseudartros). Fördröjd läkning. Felställning.
15. Den opererade delen av ryggraden upphör att växa.
16. Bortfall av eller ökad rörlighet/funktion i ryggraden.
17. Oförmåga att utföra ett dagliga aktiviteter.
18. Benförlust eller minskning av bendensitet som möjligen orsakats av metallpåfrestning (Stress Shielding).
19. Komplikationer i bentransplantatområdet inbegripit smärta, fraktur eller sårläkningsproblem.
20. Ileus, gastrit, tarmhinder eller förlust av tarmkontroll, eller andra gastrointestinala besvär.
21. Hemorragi, hematom, ocklusion, serom, ödem, hypertension, emboli, stroke, svår blödning, flebit, sårnekros, öppet sår, skador på blodkärlen eller andra kardiovaskulära besvär.
22. Reproduktionsorgansbesvär, inbegripit sterilitet, förlust av korrigering och störd sexualfunktion.
23. Utveckling av andningsproblem, t.ex. lungemboli, atelektas, bronkit, pneumoni etc.
24. Förändring av den mentala hälsan.
25. Dödsfall.
Anmärkning: Ytterligare operationer kan eventuellt vara nödvändiga för att korrigera en del av dessa möjliga ogynnsamma effekter.

VARNING
Säkerheten och effektiviteten för spinalsystemet med pedickelskruvar har endast fastställts för tillstånd i ryggraden med signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet som fordrar fusion med användning av instrumentsystem. Dessa tillstånd är signifikant 
mekanisk instabilitet eller deformitet av den torakala, lumbala och sakrala ryggraden sekundärt till degenerativ spondylolistes med objektiva belägg för neurologisk försämring, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumör och misslyckad tidigare fusion 
(pseudartros). Spinalsystemets säkerhet och effektivitet vid andra tillstånd är okända. Implantaten är inte proteser. 
I brist på fusion är det troligt att instrumentsystemet och/eller en eller fler av dess komponenter kan lossna, krökas eller brytas på grund av de mekaniska påfrestningar som instrumentsystemet utsätts för dagligen.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD
Implantationen av spinalsystemet med pedickelskruvar bör endast utföras av vana spinalkirurger som har särskild utbildning i användandet av detta spinalsystem med pedickelskruvar, eftersom det är en tekniskt krävande procedur med en risk för allvarliga 
skador för patienten.
Samtliga operationer lyckas inte. Detta gäller särskilt inom spinalkirurgin där många förmildrande omständigheter kan äventyra resultatet. Detta system är inte avsett att vara ryggradens enda stöd. Om denna produkt används utan bentransplantat eller om en 
fusion inte utvecklas kommer operationen inte att vara framgångsrik. Inget spinalimplantat kan stå emot kroppsmassan utan att stödjas av ben. I sådana fall kommer anordningen så smånigom att frigöras, krökas, avlossa och/eller brytas.
Preoperativa åtgärder och operationsmetoder, inbegripet kunskap om operationsteknik, god reponering samt korrekt val och placering av implantaten är viktiga faktorer för att kirurgen ska kunna använda systemet på ett framgångsrikt sätt. Vidare kommer 
rätt utvald patient och patientens samtycke i hög grad påverka resultaten. Det har visat sig att frekvensen av utebliven frakturläkning är högre för patienter som röker. Dessa patienter bör informeras om detta och varnas för följderna. Sjukligt feta, undernärda 
och/eller alkoholmissbrukande patienter är också dåliga kandidater för spinalfusion, samt patienter med dåliga muskler och benkvalitet och/eller nervförlamning.

ANMÄRKNING TILL LÄKARE: Även om läkaren är den förmedlande länken mellan företaget och patienten måste den viktiga medicinska informationen i detta dokument framföras till patienten.

 Gäller endasti i USA

Nota: alcune soluzioni detergenti, come quelle che contengono formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolar modo gli strumenti, per cui si raccomanda di non utilizzare queste soluzioni. 
Inoltre, numerosi strumenti richiedono uno smontaggio prima della pulitura. 

Tutti i prodotti devono essere trattati con cura. Un uso o una manipolazione scorretti potranno causare un danno e/o un eventuale malfunzionamento dell’impianto.

STERILIZZAZIONE
Se non riportano il marchio di sterilità e non sono chiaramente etichettati come tali in una confezione sterile chiusa fornita dall’azienda, tutti gli impianti e gli strumenti utilizzati in chirurgia devono essere sterilizzati dall’ospedale prima dell’uso. Prima della 
sterilizzazione rimuovere le confezioni. Al campo operatorio possono accedere solo i prodotti sterili. Salvo indicazione diversa, per questi prodotti si raccomanda la sterilizzazione a vapore da parte dell’ospedale, utilizzando una delle serie di parametri di 
processo indicati qui sotto:

METODO CICLO TEMPERATURA DURATA DI ESPOSIZIONE

Vapore Pre-aspirazione 270° F (132° C) 4 minuti

Vapore Sotto pressione 250° F (121° C) 60 minuti

Vapore* Pre-aspirazione* 273° F (134° C)* 20 minuti *

Vapore* Sotto pressione* 273° F (134° C)* 20 minuti *

NOTA: a causa delle numerose variabili coinvolte nel processo di sterilizzazione, ogni struttura medica deve tarare e verificare il processo di sterilizzazione (per es. temperature, tempi) utilizzato  per la propria attrezzatura. * Al di fuori degli Stati Uniti, alcune 
autorità sanitarie non statunitensi raccomandano la sterilizzazione in conformità con questi parametri, in modo da minimizzare il rischio potenziale di trasmissione della malattia di Creutzfeldt-Jakob, specialmente per quanto riguarda gli strumenti chirurgici 
che potrebbero venire a contatto con il sistema nervoso centrale.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO
Ogni operatore sanitario (per esempio un cliente o un utente di questo sistema di prodotti) che intenda reclamare o che non sia rimasto soddisfatto relativamente alla qualità, l’identità, la durevolezza, l’affidabilità, la sicurezza, l’efficienza e/o le prestazioni del 
prodotto, deve notificarlo al distributore Medtronic. Inoltre, in caso di “cattivo funzionamento” di uno o più componenti del sistema spinale impiantato (qualora cioè non soddisfino le specifiche delle prestazioni o comunque non funzionino come desiderato), 
o di sospetto cattivo funzionamento, informare immediatamente il distributore. Se un qualsiasi prodotto di Medtronic non funziona correttamente e può aver causato o contribuito alla morte o a una lesione grave di un paziente, il distributore deve essere 
informato immediatamente telefonicamente, via FAX o mediante lettera. In caso di reclamo, indicare il nome e il numero del componente o dei componenti, il numero del lotto o dei lotti, il proprio nome e indirizzo e la natura del reclamo. Indicare inoltre se 
si richiede una relazione scritta dal distributore.

© 2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tutti i diritti riservati.

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET CD HORIZON® WERVELKOLOMSYSTEEM
DOEL
Het CD HORIZON® wervelkolomsysteem is bestemd voor de immobilisatie en stabilisatie van wervelkolomsegmenten ter bevordering van de fusie van de thoracale, lumbale en/of sacrale wervelkolom.

BESCHRIJVING
Het CD HORIZON® wervelkolomsysteem bestaat uit een serie staven, haken, schroeven, CROSSLINK® platen, krammen en verbindingsstukken in diverse vormen en afmetingen, evenals implantaatonderdelen van andere Medtronic wervelkolomsystemen, 
die in verschillende configuraties stevig kunnen worden vastgezet, waarbij elke constructie speciaal op het individuele geval wordt afgestemd.

Sommige implantaatonderdelen van andere Medtronic wervelkolomsystemen kunnen in combinatie met het CD HORIZON® wervelkolomsysteem worden gebruikt. Deze onderdelen bestaan uit TSRH® staven, haken, schroeven, platen, CROSSLINK® 
platen, connectors, krammen en borgschijfjes, GDLH® staven, haken, connectors en CROSSLINK® staaf en connectors, LIBERTY® staven en schroeven; DYNALOK® PLUS en DYNALOK CLASSIC® bouten, samen met staaf/bout connectors; en Medtronic 
Multi-Axial staven en schroeven. Wij wijzen erop dat bepaalde onderdelen specifiek bestemd zijn voor verbinding van φ 3,5mm, φ 4,5mm en φ 5,5mm staven of φ 6,35mm staven, terwijl andere onderdelen zowel geschikt zijn voor het verbinden van φ 5,5mm 
als φ 6,35mm staven. Er dient zorgvuldig op gelet te worden de juiste componenten te gebruiken in een wervelkolomconstructie.

CD HORIZON® haken zijn uitsluitend bestemd voor gebruik aan dorsale zijde.  CD HORIZON® krammen en CD HORIZON® ECLIPSE® staven en bijbehorende schroeven zijn uitsluitend bestemd voor gebruik aan ventrale zijde. Voor patiënten met een 
kleinere gestalte mogen CD HORIZON® 4,5mm staven en bijbehorende onderdelen echter dorsaal worden gebruikt.

De implantaatonderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem zijn vervaardigd van roestvrij staal geschikt voor medische toepassingen, titaan geschikt voor medische toepassingen, titaanlegering geschikt voor medische toepassingen, kobalt-
chroom-molybdeenlegering geschikt voor medische toepassingen of PEEK OPTIMA-LT1 geschikt voor medische toepassingen. Bepaalde onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem kunnen met hydroxyapatiet gecoat zijn. Afgezien daarvan 
wordt geen enkele garantie gegeven, noch expliciet noch impliciet. Impliciete waarborgen betreffende de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor een bepaald doel of gebruik worden met name uitgesloten. Zie de MDT Catalogus voor nadere informatie 
over garantievoorwaarden en aansprakelijkheidsbeperkingen.

Roestvrij stalen implantaatonderdelen mogen nooit samen met onderdelen van titaan in dezelfde constructie worden gebruikt.

Voor medische toepassingen geschikt titaan, titaanlegering en/of kobalt-chroom-molybdeenlegering mogen in combinatie gebruikt worden. Gebruik echter nooit titaan, titaanlegering en/of kobalt-chroom-molybdeenlegering samen met roestvrij staal in 
dezelfde constructie.

Het CD HORIZON® wervelkolomsysteem omvat eveneens ventrale krammen vervaardigd van een legering met vormgeheugen (Nitinol – NiTi). Legering met vormgeheugen is compatibel met titaan, titaanlegering en kobalt-chroom-molybdeen. Niet in 
combinatie met roestvrij staal gebruiken.

Het CD HORIZON® AGILE™ dynamische stabilisatiesysteem bestaat uit vier onderdelen vervaardigd uit een combinatie van materialen. De proximale en distale staven zijn vervaardigd van voor handelsdoeleinden zuiver titaan.  De kabel is vervaardigd van 
7x7 draden gemaakt van titaanlegering, met aan het uiteinde een roterende cilinder gemaakt van hetzelfde materiaal. Het passtuk van het systeem is vervaardigd uit polycarbonaat-urethaan. 

PEEK OPTIMA-LT1 implantaten mogen worden gebruikt in combinatie met implantaten van roestvrij staal, titaan of kobalt-chroom-molybdeenlegering. CD HORIZON® PEEK staven mogen niet worden gebruikt in combinatie met CROSSLINK® platen.

Voor optimale resultaten mogen de onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem niet worden gebruikt in combinatie met componenten van andere systemen of van systemen van andere fabrikanten, tenzij dit uitdrukkelijk door het onderhavige of 
andere Medtronic documenten is toegestaan. Evenmin als alle andere orthopedische of neurochirurgische implantaten, mogen de onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem onder geen voorwaarde opnieuw worden gebruikt.

INDICATIES
Het CD HORIZON® wervelkolomsysteem, met of zonder CD HORIZON® SEXTANT® instrumentatie, is bestemd voor dorsale, niet-cervicale fixatie bij de volgende indicaties: degeneratieve discopathie (gekenmerkt door discogene rugpijn met degeneratie van 
de tussenwervelschijf bevestigd door de anamnese en röntgenonderzoek); spondylolisthesis; trauma (d.w.z. fractuur of luxatie); spinale stenose; krommingen (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose); tumor; pseudartrose en/of mislukte eerdere consolidatie.

Met uitzondering van haken, mag het CD HORIZON® wervelkolomsysteem, in geval van toepassing als een anterolateraal thoracaal/lumbaal systeem, ook voor dezelfde indicaties worden gebruikt. 

Behalve voor degeneratieve discopathie mogen de 3,5mm staven van het CD HORIZON® LEGACY™ systeem en de PEEK staven en bijbehorende onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem worden gebruikt voor bovengenoemde indicaties 
bij patiënten met een volgroeid skelet.

De CD HORIZON SPIRE™ plaat is een niet voor pedikels bestemd, aanvullend dorsaal fixatiessysteem bedoeld voor gebruik in de niet-cervicale wervelkolom (T1 – S1).  Het is bestemd voor plaatfixatie/ bevestiging aan de processus spinosi met als doel om 
extra consolidatie tot stand te brengen bij de volgende aandoeningen: degeneratieve discopathie (zoals eerder beschreven); spondylolisthesis; trauma en/of tumor.

Bij gebruik als een fixatiesysteem met pedikelschroeven bij patiënten met een volgroeid skelet is het CD HORIZON® AGILE™ dynamische stabilisatiesysteem bestemd voor immobilisatie en stabilisatie van wervelkolomsegmenten ter bevordering van fusie 
bij behandeling van degeneratieve spondylolisthesis met objectief aangetoonde neurologische beschadiging en/of mislukte eerdere fusie in de thoracale, lumbale en/of sacrale wervelkolom. Bij gebruik als fixatiesysteem met pedikelschroeven is het CD 
HORIZON® AGILE™ dynamische stabilisatiesysteem daarnaast geïndiceerd voor gebruik bij patiënten bij wie fusies worden toegepast met uitsluitend autogeen bottransplantaat; bij wie het implantaat aan de lumbale of sacrale wervelkolom wordt bevestigd 
en/of bij wie het implantaat na de totstandkoming van een solide botverbinding verwijderd wordt.

Om extra fixatieniveaus te krijgen, kunnen de staven van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem door middel van het VERTEX® staafverbindingsstuk worden verbonden met het VERTEX® reconstructiesysteem. Zie de insert in de verpakking van het 
VERTEX® reconstructiesysteem voor een opsomming van de indicaties voor het gebruik van VERTEX®.

CONTRA-INDICATIES
Verdere contra-indicaties zijn onder andere:

1. Een actief infectieproces of een grote kans op infectie (verzwakte immunologische afweer).
2. Tekenen van plaatselijke ontsteking.
3. Koorts of leukocytose.
4. Ziekelijke vetzucht.
5. Zwangerschap.
6. Geestesziekte.
7. Sterke lichamelijke vervorming veroorzaakt door aangeboren afwijkingen.
8. Alle andere medische of chirurgische condities, die het succes van interne spinale implantaten in de weg zou staan, zoals de aanwezigheid van aangeboren afwijkingen, een verhoging van de bezinkingssnelheid, die niet wordt verklaard door andere 

ziekten, een verhoging van de leukocytentelling (WBC) of een duidelijke verlaging van het aantal witte bloedlichaampjes.
9. Vermoedde of geconstateerde allergie voor metaal of het niet kunnen verdragen hiervan.
10. Gevallen die geen bottransplantatie en artrodese vereisen.
11. Gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatonderdelen te groot of te klein zouden zijn om goede resultaten te bereiken.
12. Patiënten met onvoldoende weefseldekking ter hoogte van de te opereren zone of bij wie de hoeveelheid en de kwaliteit van het bot ontoereikend is.
13. Patiënten bij wie gebruik van de implantaten zou kunnen interfereren met hun anatomische structuur of verwachte lichamelijke prestaties.
14. Patiënten die niet bereid zijn zich aan de postoperatieve instructies te houden.
15. Gevallen die niet bij de eerder genoemde indicaties worden beschreven.

NOTA BENE: Hoewel onderstaande aandoeningen geen absolute contra-indicaties zijn, dienen zij o.a. als potentiële factoren voor het niet gebruiken van dit systeem te worden beschouwd:
1.  Ernstige botresorptie.
2.  Osteomalacia
3.  Ernstige osteoporosis.

POTENTIËLE NADELIGE BIJWERKINGEN
Naast de potentiële bijwerkingen die verbonden zijn aan operaties van de wervelkolom zonder gebruik van implantaten, kunnen zich bij gebruik van implantaten onder andere de volgende bijwerkingen voordoen:

1. Het vroeg of laat losraken van één of meer onderdelen.
2. Loslaten, verbuigen, en /of breken van één of meer onderdelen.
3. Afstotingsverschijnselen (allergische reactie) met betrekking tot de implantaten, débris, corrosiemateriaal (afkomstig van holten, wrijving en/of algemene corrosie), met inbegrip van metallosis, afgeven, tumorvorming en/of autoimmuun-ziekte.
4. Druk op de huid, uitgeoefend door de onderdelen van het systeem, bij patiënten met onvoldoende weefseldekking ter hoogte van het implantaat met het risico van huidpenetratie, irritatie, fibrose, necrose en/of pijn. Bursitis. Weefsel- of zenuwbeschadiging 

veroorzaakt door de verkeerde positionering en plaatsing van implantaten of instrumenten.
5. Postoperatief teloorgaan van de juiste kromming, verlies van correctie, hoogte en/of reductie van de wervelkolom.
6. Infectie.
7. Scheuren in het harde hersenvlies, pseudomeningokele, fistels, lekken van cerebrospinale vloeistof, meningitis.
8. Verlies van neurologische functies (bv. sensibiliteits- en/of motorische stoornissen), waaronder verlamming (geheel of gedeeltelijk), dysesthesie, hyperesthesie, anesthesie, paresthesie, radiculopathie verschijnselen en/of het ontstaan of aanhouden 

van pijn, ongevoeligheid, neuroma, krampen, sensibiliteitsverlies, tintelingen en/of tekortkomingen van het gezichtsvermogen.
9. Cauda equina syndroom, neuropathie, tekortkomingen van het zenuwstelsel (voorbijgaand of blijvend), paraplegie, paraparese, reflex-tekortkomingen, irritatieverschijnselen, arachnitis en/of spierverzwakking.
10. Retentie van de urine of verminderde blaascontrole of andere soorten aandoeningen van de urinewegen.
11. Vorming van littekenweefsel die eventueel neurologische aandoeningen of compressie rondom de zenuwen en/of pijn kan veroorzaken.
12. Fracturen, microfracturen, verlies, beschadiging of penetratie van het bot van de wervelkolom (waaronder het sacrum, de pedikels en/of het wervellichaam) en/of op de plaats waar het bottransplantaat is toegepast of waar het transplantaatmateriaal is 

weggenomen, ter hoogte van, boven en/of onder de plaats van de operatie.  Retropulsie van het transplantaat.
13. Hernia van de nucleus pulposus, scheuring of degeneratie van de tussenwervelschijf ter hoogte van, boven of onder de plaats van de operatie.
14. Het uitblijven van consolidatie (of pseudartrose). Uitblijven van consolidatie. Slechte consolidatie.
15. Stilstand van potentiële groei van het geopereerde gedeelte van de wervelkolom.
16. Verminderde of grotere mobiliteit of van de wervelkolom of van de wervelkolomfunctie.
17. Onvermogen het normale dagelijkse leven te hervatten.
18. Botverlies of verminderde botdichtheid, mogelijk veroorzaakt door overdracht van belasting (Stress Shielding).
19. Complicaties op de plaats waar het transplantaat is weggenomen, in de vorm van pijn, fractuur of wondgenezingsproblemen.
20. Ileus, gastritis, darmobstructie of verminderde darmcontrole of andere typen gastro-intestinale  aandoeningen.
21. Bloeding, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, attaque, overmatige bloeding, phlebitis, wondnecrose, wonddehiscentie, beschadiging van bloedvaten of andere typen cardiovasculaire aandoeningen.
22. Aandoeningen van het voortplantingssysteem, waaronder steriliteit, tekortschieten in de huwelijksplichten en sexuele stoornissen.
23. Ontstaan van ademhalingsproblemen bv. longembolie, atelectase, bronchitis, longontsteking enz.
24. Verandering in de geestestoestand.
25. Overlijden.
Opmerking: Om bepaalde bijwerkingen te corrigeren kan een nieuwe operatie nodig zijn.

WAARSCHUWING
De veiligheid en doeltreffendheid van wervelkolomsystemen met pedikelschroeven zijn alleen vastgesteld bij wervelkolomcondities met belangrijke mechanische instabiliteit of vervorming, die artrodese met behulp van een instrumentarium vereisen. Deze 
aandoeningen zijn belangrijke mechanische instabiliteit of vervorming van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom ten gevolge van degeneratieve spondylolisthese met objectief bewijs van neurologische beschadiging, fractuur, luxatie, scoliose, kyfose, 
tumor van de wervelkolom en mislukte eerdere consolidatie (pseudartrose). Over de veiligheid en doeltreffendheid van dit systeem bij andere condities zijn geen gegevens bekend. De implantaten zijn geen prothesen. 

Bij het uitblijven van een botverbinding is het zeer waarschijnlijk dat de instrumentatie en/of een of meer van de onderdelen hiervan van zijn plaats komt, buigt of breekt als gevolg van de blootstelling aan de dagelijkse mechanische belastingen.

VOORZORG
De implantatie van wervelkolomsystemen met pedikelschroeven mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren orthopedische chirurgen met specifieke training in het gebruik van dit systeem, omdat deze procedure hoge technische eisen stelt en voor 
de patiënt het risico inhoudt van ernstig letsel.

Niet alle gevallen waarbij operatief wordt ingegrepen hebben een positief resultaat. Dit geldt met name voor wervelkolomoperaties waarbij allerlei omstandigheden de resultaten nadelig kunnen beïnvloeden. Dit systeem is niet bestemd om het enige hulpmiddel 
voor ondersteuning van de wervelkolom te zijn. Het gebruik van dit product zonder een bottransplantaat of in gevallen waarin geen verbinding wordt gemaakt zal geen succes hebben. Geen enkel spinaal implantaat kan zonder de steun van het bot de 
lichamelijke belasting weerstaan. In dit geval zal het of de implantaten uiteindelijk verbuigen, los gaan zitten, gedemonteerd raken en /of breken.

Het inachtnemen van de preoperatieve en operatieve procedures, en met name goede kennis van operatietechnieken, de juiste keuze en plaatsing van de implantaten en de kwaliteit van de verkregen reductie, zijn belangrijke factoren voor het welslagen 
van de ingreep. Verder hebben de juiste selectie en medewerking van de patiënt grote invloed op de resultaten. Aangetoond is dat het percentage gevallen waarin consolidatie uitblijft hoger is bij patiënten die roken. Deze patiënten dienen hiervan in 
kennis te worden gesteld en tegen de gevolgen ervan te worden gewaarschuwd. Zwaarlijvige, ondervoede en/of alcoholistische patiënten zijn eveneens slechte kandidaten voor spinale artrodese. Ook patiënten met spieren en bot van slechte kwaliteit en/of 
zenuwverlamming zijn geen goede kandidaten voor spinale artrodese.

AANTEKENING VOOR DE ARTS: Hoewel de arts de geleerde tussenpersoon is tussen het bedrijf en de patiënt, dient de in dit document vervatte belangrijke medische informatie te worden doorgegeven aan de patiënt.

 Alleen van toepassing voor de V.S.

WAARSCHUWING: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MOGEN DEZE SYSTEMEN UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Andere waarschuwingen en voorzorgen die voor, tijdens en na de operatie in acht genomen dienen te worden zijn:

KEUZE VAN HET IMPLANTAAT
De keuze van het juiste type implantaat met de juiste afmetingen en vorm voor elke patiënt is cruciaal voor het succes van de operatie. Tijdens het gebruik zijn de metalen implantaten aan voortdurend herhaalde belasting onderworpen, terwijl hun sterkte 
wordt beperkt door de noodzaak de vormgeving aan te passen aan de afmetingen en de vorm van menselijke botten. Het is van groot belang de uiterste zorgvuldigheid te betrachten bij de selectie van de patiënten, de juiste plaatsing van het implantaat en 
de postoperatieve zorg, ten einde de belasting van het implantaat tot het minimum te beperken. Zo niet dan kunnen deze belastingen metaalmoeheid veroorzaken, met als gevolg het breken, buigen of loslaten van het implantaat voordat het helingsproces 
is voltooid, hetgeen letsel tot gevolg kan hebben en de noodzaak het implantaat voortijdig te verwijderen.

BEVESTIGING VAN HET SYSTEEM
Indien een transdermale dorsale benadering wordt toegepast, wordt verwezen naar de CD HORIZON® SEXTANT® operatietechniek.

De instrumentatie van het Medtronic CD HORIZON® wervelkolomsysteem omvat 3,5mm, 4,5mm, 5,5mm en/of 6,35mm staven en implantaten, die dienen te worden toegepast met behulp van de specifieke voor het systeem bestemde instrumenten.

Houd bij zelf-afbrekende moeren het systeem vast met het koppel begrenzende instrument. Draai de moeren vast en breek het bovenstuk van de moer af voor optimale veiligheid van de bevestiging. Nadat het bovenstuk van de zelf-afbrekende moer is 
verwijderd, is verder aandraaien niet nodig en wordt afgeraden. Het bovenstuk mag niet in de patiënt blijven. NADAT HET BOVENSTUK VAN DE ZELF-AFBREKENDE MOER IS VERWIJDERD, IS AANPASSING VAN HET SYSTEEM NIET MEER MOGELIJK, 
TENZIJ DE MOER WORDT VERWIJDERD EN DOOR EEN NIEUWE WORDT VERVANGEN. 

Bij gebruik van DTT dwarsverbindingen moet de M6 schroef worden aangedraaid met een koppel tussen 8 en 9 Nm (70 - 80 inch-lbs).

CD HORIZON® PEEK staven mogen niet worden gebruikt in combinatie met CROSSLINK® platen.

Bij gebruik van het CD HORIZON® AGILE™ dynamische stabilisatiesysteem wordt naar de chirurgische techniek verwezen voor de toepasselijke gebruiksvoorschriften.

PREOPERATIEF
1. Alleen patiënten die voldoen aan de bij de indicaties beschreven criteria komen voor selectie in aanmerking.
2. Patiënten met een conditie en/of predispositie die overeenkomt met die welke in de contra-indicaties zijn vermeld zijn, mogen niet worden geselecteerd.
3. De implantaten moeten met de grootste zorgvuldigheid worden gehanteerd en bewaard. Zij mogen niet gekrast of beschadigd zijn. De implantaten en instrumenten moeten tijdens de bewaring goed worden beschermd, vooral in corrosieve 

omgevingen.
4. Op het moment van de operatie dient een voldoende aantal implantaten voor handen te zijn, normaliter een groter aantal dan dat wat men nodig denkt te hebben.
5. Omdat het een mechanische constructie betreft, dient de chirurg de verschillende onderdelen te kennen, voordat hij het systeem toepast en dient hij van te voren persoonlijk de implantaten te monteren om te controleren of alle onderdelen en de nodige 

instrumenten aanwezig zijn, voordat de operatie begint. De onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem (beschreven in het gedeelte getiteld BESCHRIJVING) mogen niet worden gecombineerd met onderdelen van een andere fabrikant.
6. Alle onderdelen en instrumenten moeten vóór gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden. Er dienen altijd steriele reserveonderdelen voor handen te zijn voor het geval deze onverwacht nodig mochten blijken.

TIJDENS DE OPERATIE
1. De grootste voorzichtigheid dient te worden betracht rondom het ruggenmerg en de zenuwwortels. Beschadiging van de zenuwen kan het verlies van neurologische functies veroorzaken.
2. Het breken, uitglijden of verkeerd gebruik van instrumenten of implantaatonderdelen kan letsel veroorzaken aan de patiënt of de leden van het operatieteam.
3. De staven mogen niet vaker of verder worden gebogen. De staven mogen niet op dezelfde plek in tegenovergestelde richting worden gebogen. De grootste voorzichtigheid moet worden betracht om te voorkomen dat er krassen of kerven op het 

oppervlak van de implantaten komen, omdat dit afbreuk zou kunnen doen aan de functionele weerstand van de constructie. Het op maat snijden van de staven moet zo gebeuren dat er een vlak snijvlak ontstaat, haaks op de middellijn van de staaf en 
zonder scherpe randen. De staven moeten buiten het operatieveld worden afgesneden. Voorzover mogelijk dienen van te voren op maat gesneden staven te worden gebruikt.

4. Gebruik een door beeldvorming geleid systeem teneinde de operatie te vergemakkelijken.
5. Voor het juist inbrengen van een schroef, dient eerst een geleidedraad te worden gebruikt, gevolgd door een korte tik. Waarschuwing: Let op dat de eventueel gebruikte geleidedraad niet te diep wordt ingestoken, buigt en/of breekt. Zorg dat de 

geleidedraad niet vooruitschuift tijdens het tappen of het inbrengen van de schroef. Verwijder de geleidedraad en controleer of deze intact is. Indien u dit nalaat, kan de geleidedraad of een gedeelte hiervan zich door het bot verplaatsen naar een plaats 
waar deze de onderliggende structuren kan beschadigen.

6. Waarschuwing: Tap niet te ver door of gebruik geen schroef/bout die of te lang of te dik is. Te ver door tappen of het gebruik van een verkeerd formaat schroef/bout, of het ongewild vooruitschuiven van de geleidedraad tijdens het insteken van de 
draadtap of schroef/bout kan zenuwbeschadiging, bloeding of andere, elders in deze bijsluiter vermelde, ongewenste bijwerkingen veroorzaken. Bij het inbrengen van schroeven/bouten in wervelpedikels, dienen schroeven/bouten gebruikt te worden 
met een diameter die zodanig is dat deze in elke pedikel past.

7. Bottransplantaat moet in de fusiezone worden aangebracht en het transplantaatmateriaal moet zich uitstrekken van de bovenste tot de onderste wervel van het segment waarop artrodese wordt toegepast.
8. Om maximale stabiliteit te verzekeren dienen waar mogelijk twee of meer CROSSLINK® platen of DTT dwarsverbindingen te worden gebruikt op twee aan weerszijden geplaatste, doorlopende staven.
9. Draai, alvorens de zachte weefsels te hechten, alle moeren en schroeven, en in het bijzonder schroeven en moeren die vervolgens afgebroken moeten worden, om te beginnen eerst handvast. En nadat u dit gedaan heeft, begint u opnieuw en draait 

alle schroeven en moeren stevig vast. Controleer als u klaar bent nogmaals of alle schroeven en moeren goed vast zitten, om u ervan te verzekeren dat ze niet zijn losgedraaid tijdens het vastzetten van andere schroeven en moeren. Het nalaten hiervan 
kan het losraken van de andere onderdelen tot gevolg hebben.

POSTOPERATIEF
De door de arts aan de patiënt gegeven postoperatieve instructies en waarschuwingen en de medewerking van de patiënt zijn uiterst belangrijk.

1. Aan de patiënt moeten gedetailleerde instructies worden gegeven over het gebruik en de beperkingen van het systeem. Als gedeeltelijke belasting aanbevolen of vereist is vóór de solide verbinding van het bot, moet de patiënt gewaarschuwd worden 
dat door voortijdige of overmatige belasting of spieractiviteit complicaties kunnen optreden in de vorm van buigen, loslaten en/of breken van het of de implantaten. De kans op buigen, losraken of breken van een tijdelijk inwendig fixatiesysteem tijdens 
postoperatieve revalidatie is groter bij actieve, verzwakte of demente patiënten. De patiënt moet erop attent gemaakt worden dat hij vallen of plotselinge schokken of stoten tegen de wervelkolom moet vermijden.

2. Om de kansen op een goed resultaat te optimaliseren mag de patiënt of het implantaat niet worden blootgesteld aan mechanische trillingen of schokken, waardoor het systeem zou kunnen losraken. De patiënt moet tegen dit risico worden gewaarschuwd 
en worden geadviseerd lichamelijke activiteiten te beperken, met name til- en draaibewegingen en alle soorten sportbeoefening. De patiënt moet worden aangeraden tijdens het helingsproces van het bottransplantaat niet te roken of nicotinehoudende 
producten te gebruiken, geen alcohol te drinken, of geen niet-steroïde anti-inflammatoire pharmaca, zoals aspirine, te gebruiken.

3. De patiënt moet erop worden geattendeerd dat hij zich op de plaats van de artrodese niet kan buigen en hem moet worden geleerd hoe hij deze permanente beperking van beweeglijkheid kan compenseren.
4. Als consolidatie van het bot uitblijft of op zich laat wachten en dit niet wordt geïmmobiliseerd, heeft dit overmatige en herhaalde belasting op het implantaat tot gevolg. Door het moeheidsmechanisme kunnen deze belastingen uiteindelijk het buigen, 

loslaten of breken van de implantaten veroorzaken. Het is belangrijk dat immobilisatie in de operatiezone wordt gehandhaafd totdat artrodese tot stand is gekomen en dat dit door een röntgenonderzoek wordt bevestigd. Als consolidatie uitblijft of als 
de onderdelen loslaten, buigen en/of breken moeten de implantaten onmiddellijk worden herzien en/of verwijderd, voordat zich ernstig letsel voordoet. De patiënt dient adequaat tegen deze risico’s gewaarschuwd te worden teneinde zijn volledige 
medewerking te garanderen totdat de artrodese totstandgekomen is.

5. Voordat op patiënten met implantaten andere operaties worden toegepast (bijvoorbeeld tandheelkundige ingrepen), kan men overwegen als voorzorg preventieve antibiotica te geven, met name bij patiënten met een hoge risicofactor.
6. De implantaten van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem zijn tijdelijke inwendige fixatiesystemen.  Inwendige fixatiesystemen zijn bestemd voor stabilisatie van de operatiezone tijdens het normale genezingsproces. Na artrodese van de wervelkolom, 

hebben deze systemen geen functioneel doel meer en kunnen verwijderd worden. Hoewel de uiteindelijke beslissing over verwijdering van het implantaat uiteraard van de chirurg en de patiënt afhangt, is bij de meeste patiënten verwijdering geïndiceerd 
omdat de implantaten niet bedoeld zijn om de belastingen die bij normale activiteiten worden ontwikkeld te dragen of over te brengen. Als het implantaat niet wordt verwijderd, nadat het zijn rol heeft vervuld, kan één van de volgende complicaties 
optreden: (1) Corrosie, met plaatselijke weefselreactie of pijn, (2) Verplaatsing van het implantaat met het risico van lichamelijk letsel, (3) Gevaar op verder letsel door postoperatieve verwonding, (4) Buigen, loslaten en breken, waardoor verwijdering 
moeilijk of onmogelijk wordt, (5) Pijn, ongemak of abnormale gevoelens vanwege de aanwezigheid van het implantaat, (6) Eventueel verhoogd risico op infectie, (7) Botverlies door overbrenging van de mechanische belastingen (Stress Shielding), 
en (8) Mogelijke onbekende en/of onverwachte effecten kunnen optreden op lange termijn, zoals carcinogenese. Verwijdering van het implantaat dient te worden gevolgd door adequate postoperatieve maatregelen om fracturen, nieuwe fracturen of 
andere complicaties te vermijden.

7. Alle gerecupereerde implantaten moeten zo worden behandeld dat het onmogelijk is ze opnieuw bij chirurgische ingrepen te gebruiken. Net als bij alle orthopedische implantaten het geval is, mogen de onderdelen van het CD HORIZON® wervelkolomsysteem 
onder geen voorwaarde opnieuw worden gebruikt.

VERPAKKING
Bij ontvangst moet de verpakking van alle onderdelen intact zijn. Als een leen- of consignatiesysteem wordt gebruikt, moet zorgvuldig worden gecontroleerd of de sets compleet zijn en moeten alle onderdelen en instrumenten vóór het gebruik worden 
gecontroleerd op tekenen van beschadiging. Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet worden gebruikt en moeten aan Medtronic worden geretourneerd.

ONTSMETTING EN REINIGING
Tenzij zij net uit een ongeopende Medtronic verpakking zijn genomen, moeten alle instrumenten en implantaten worden gedemonteerd (indien van toepassing) en met behulp van neutrale reinigingsproducten worden gereinigd, voordat ze worden gesteriliseerd 
en in een steriel operatieveld worden gebracht, of (indien van toepassing) voordat het product aan Medtronic wordt geretourneerd. 

De instrumenten kunnen worden schoongemaakt en gedesinfecteerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Reiniging en ontsmetting moeten gebeuren met behulp van neutrale reinigingsproducten gevolgd door spoeling met 
gedeïoniseerd water.

N.b.! Bepaalde reinigingsmiddelen die formaline, glutaraldehyde, bleekmiddel bevatten en/of alkalische reinigingsmiddelen kunnen sommige apparaten, met name instrumenten, beschadigen. Deze middelen mogen daarom niet worden gebruikt. Bovendien 
moeten vele instrumenten, voordat ze worden gereinigd, eerst worden gedemonteerd. 

Alle producten moeten voorzichtig worden behandeld. Verkeerd gebruik of verkeerde hantering kan schade en/of eventuele onjuiste functionering van het implantaat veroorzaken.

STERILISATIE
Tenzij de producten als steriel zijn aangemerkt en dit duidelijk wordt vermeld op het etiket op de ongeopende steriele verpakking geleverd door de onderneming, moeten alle bij operaties gebruikte implantaten en instrumenten door het ziekenhuis worden 
gesteriliseerd, voordat ze worden gebruikt. Verwijder alle verpakkingmateriaal voorafgaand aan het steriliseren. Alleen steriele producten mogen in het operatieveld worden geplaatst. Tenzij anders vermeld, wordt stoomsterilisatie van deze producten door 
het ziekenhuis aanbevolen, met toepassing van één van onderstaande series van procesparameters:

METHODE CYCLUS TEMPERATUUR STERILISATIETIJD

Stoom Van te voren vacumeren 270° F (132° C) 4 min.

Stoom Onder druk 250° F (121° C) 60 min.

Stoom* Van te voren vacumeren* 273° F (134° C)* 20 min.*

Stoom* Onder druk* 273° F (134° C)* 20 min.*

NB! Wegens de vele variabelen die aan sterilisatie te pas komen, dient elke medische instelling het voor haar apparatuur gebruikte sterilisatieproces (temperaturen, tijden enz.) te kalibreren en te verifiëren. *Voor buiten de Verenigde Staten, wordt door 
bepaalde niet-Amerikaanse gezondheidszorgautoriteiten sterilisatie volgens deze parameters aanbevolen om het potentiële risico van overbrenging van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob tot een minimum te beperken, vooral voor chirurgische instrumenten 
die in aanraking kunnen komen met het centrale zenuwstelsel.

KLACHTEN BETREFFENDE DE PRODUCTEN
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (bv. afnemers of gebruikers van dit productensysteem) die klachten of enige reden tot ontevredenheid hebben betreffende de kwaliteit, de kenmerken, de duurzaamheid, de betrouwbaarheid, de veiligheid, de 
doelmatigheid en/ of de prestaties van het product, dienen de distributeur, Medtronic hiervan in kennis te stellen. Verder dient, indien een of meer van de onderdelen van het ingeplante wervelkolomsysteem “niet goed functioneert” (d.w.z. dat het de gespecificeerde 
functies niet vervult of anderszins niet volgens de verwachtingen functioneert) of indien slechte werking wordt vermoed, de distributeur hiervan onmiddellijk te worden verwittigd. Indien een Medtronic product ooit “slecht mocht functioneren” en dood of ernstig 
letsel van een patiënt hebben kunnen veroorzaken of hiertoe hebben kunnen bijgedragen, dan moet de distributeur hiervan zo snel mogelijk per telefoon, FAX of schriftelijk op de hoogte worden gebracht. Bij indiening van een klacht wordt u verzocht de naam 
en het referentienummer van het of de onderdelen en het nummer of de nummers van de betreffende partij(en) te vermelden, evenals uw naam en adres en de aard van de klacht en mede te delen of een schriftelijk rapport is gevraagd aan de distributeur.
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VIGTIGE OPLYSNINGER OM CD HORIZON® SPINALSYSTEM
FORMÅL
CD HORIZON®  Spinalsystem er et hjælpemiddel til at immobilisere og stabilisere dele af hvirvelsøjlen og et supplement under udviklingen af en spinalfusion i den torakale, lumbale og/eller sakrale del af hvirvelsøjlen.

BESKRIVELSE
CD HORIZON® Spinalsystem består af stave, hooks, skruer, CROSSLINK® plader, kramper og samlingskomponenter i forskellige former og størrelser, i lighed med implantater fra andre Medtronic spinalsystemer, som kan fastlåses i forskellige konfigurationer, 
hvor hver enkelt opbygning er tilrettelagt efter det enkelte tilfælde.

Visse komponenter fra andre Medtronic spinalsystemer kan bruges sammen med CD HORIZON® Spinalsystem. Disse komponenter omfatter TSRH® stave, hooks, skruer, plader, CROSSLINK® plader, konnektorer, kramper og skiver, GDLH® stave, hooks, 
konnektorer og CROSSLINK® stænger og konnektorer, LIBERTY® stave og skruer; DYNALOK® PLUS og DYNALOK CLASSIC® bolte sammen med stav/bolt konnektorer; og Medtronic Multi-Axial stave og skruer. Bemærk venligst, at visse komponenter 
er specielt designet til at blive brugt sammen med φ3.5mm, φ4.5mm, φ5.5mm stave eller φ6.35mm stave, hvorimod andre komponenter kan bruges sammen med både φ 5.5mm stave og φ 6.35mm stave. Der må udvises forsigtighed, således at de korrekte 
komponenter bruges i den spinale opbygning.

CD HORIZON® hooks er kun beregnet til posterior brug. CD HORIZON® kramper og CD HORIZON® ECLIPSE® stave samt tilknyttede skruer er kun beregnet til anterior brug. Hos patienter med mindre legemsstørrelse kan CD HORIZON® 4.5mm stave 
og tilknyttede komponenter dog bruges på bagerste del af columna.

Implantatkomponenterne i CD HORIZON® Spinalsystem er fremstillet i rustfrit stål til medicinsk brug, titanium til medicinsk brug, titanium legering til medicinsk brug, kobolt-krom-molybdæn legering til medicinsk brug eller PEEK OPTIMA-LT1 til medicinsk brug. 
Visse komponenter i CD HORIZON® Spinalsystem kan være beklædt med hydroxyapatit. Der formuleres ingen udtrykkelige eller underforståede garantier. Underforståede kommercielle garantier og egnethed for særlige formål er anvendelser er udtrykkeligt 
udelukket. Se MDT Kataloget, hvis De ønsker nærmere oplysninger om garanti og ansvarsbegrænsninger.

Brug aldrig implantater i rustfrit stål og implantater i titan i en samme konstruktion.

Komponenter i titanium, i titanium legering og/eller i kobolt-krom-molybdæn legering til medicinsk brug kan bruges sammen. Brug aldrig komponenter i titanium, i titanium legering og/eller i kobolt-krom-molybdæn legering sammen med rustfrit stål i en 
samme konstruktion.

CD HORIZON® Spinalsystem omfatter også anterior kramper fremstillet af legering med formhukommelse (Nitinol – NiTi). Legering med formhukommelse kan bruges sammen med titanium, titanium legering og kobolt-krom-molybdæn legering. Må ikke 
bruges sammen med rustfrit stål.

CD HORIZON® AGILE™ Dynamisk Stabiliseringsanordning består af fire komponenter og en kombination af materialer. De proksimale og distale stavkomponenter er fremstillet i kommercielt rent titanium.  Kablet består af 7x7 tråde fremstillet i titaniumlegering 
og for enden af kablet sidder der en drejelig cylinder fremstillet i samme materiale. Anordningens mellemdel er fremstillet i polycarbonaturethan. 

PEEK OPTIMA-LT1 implantater kan bruges sammen med implantater i rustfrit stål, titanium eller kobolt-krom-molybdæn legering. CD HORIZON® PEEK stave må ikke bruges sammen med CROSSLINK® plader.

For at opnå det bedste resultat, brug aldrig implantaterne fra CD HORIZON® Spinalsystem sammen med komponenter fra andre systemer eller andre fabrikanter, med mindre det udtrykkeligt er tilladt at gøre det i dette dokument eller i et andet Medtronic 
dokument. I lighed med andre ortopædiske og neurokirurgiske implantater må komponenterne i CD HORIZON® Spinalsystem under ingen omstændigheder genbruges.

INDIKATIONER
CD HORIZON® Spinalsystem med eller uden CD HORIZON® SEXTANT® instrumentation er beregnet til posterior, non-cervikal fastgørelse for følgende indikationer: discusdegeneration (defineret ved rygsmerter hidrørende fra discus med degeneration af 
discus bekræftet ved anamnese og røntgenundersøgelser); spondylolistese; traume (dvs. fraktur eller dislokation); spinal stenose; kurvatur (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose); tumor; pseudoartrose; og/eller mislykkede tidligere forsøg på spinalfusion.

Med undtagelse af hooks, når det bruges som et anterolateralt torakalt/lumbalt system, kan CD HORIZON® Spinalsystemet også bruges til de samme indikationer.

Undtagen i tilfælde af discusdegeneration kan CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm stave og CD HORIZON® Spinalsystemets PEEK stave og tilknyttede komponenter bruges til ovennævnte indikationer hos patienter med et fuldt udvokset skelet  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: FEDERAL LAG (USA) BEGRÄNSAR DESSA ANORDNINGAR TILL FÖRSÄLJNING AV ELLER ENLIGT ORDINATION AV LÄKARE. 
Andra preoperativa, intraoperativa och postoperativa varningar och försiktighetsåtgärder är följande:

VAL AV IMPLANTAT
Val av ett implantat i rätt storlek, form och utformning för varje enskild patient är avgörande för att ingreppet ska lyckas. Implantat i metall är utsatta för upprepade påfrestningar vid användning och deras hållfasthet begränsas av behovet att anpassa utformningen 
till de mänskliga benens storlek och form. Om inte stor omsorg ägnas åt val av patient, korrekt placering av implantat och postoperativ vård för att reducera påfrestningarna på implantatet, kan sådana påfrestningar leda till utmattning av metallen och att 
anordningen bryts, böjs eller lossnar innan läkningsprocessen är avslutad villket kan ge upphov till ytterligare skador eller göra att anordningen måste avlägsnas i förtid.

FIXERING AV ANORDNINGEN
Se operationsmetoden för CD HORIZON® SEXTANT® om ett transkutant posteriort ingrepp används.
Spinalsysteminstrumenten CD HORIZON® från Medtronic omfattar 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm och/eller 6,35 mm stavar och implantat, som är avsedda att användas med anordningsspecifika instrument. 
Håll alltid enheten med motvridningsinstrumentet för självbrytande pluggar. Genom att dra åt och bryta av huvudet på pluggen erhålls en optimal fixering av enheten. Det är varken nödvändigt eller rekommenderat att den självbrytande pluggen dras åt ytterligare efter 
det att pluggens övre del har brutits av. Huvudet får inte bli kvar i patienten. EFTER DET ATT PLUGGENS ÖVRE DEL HAR BRUTITS AV, ÄR INTE EFTERFÖLJANDE JUSTERING MÖJLIG OM INTE PLUGGEN HAR AVLÄGSNATS OCH ERSATTS MED EN NY. 
Vid användning av transversella förbindningsanordningar DTT, ska M6-pluggen dras åt mellan 8 och 9 Nm (70 till 80 inch-lbs).
CD HORIZON® PEEK-stavar får inte användas med CROSSLINK®-plattor.
Se lämpliga anvisningar i den kirurgiska metoden för användning av den dynamiska stabiliseringsanordningen CD HORIZON® AGILE™.

PREOPERATIVT
1. Endast de patienter som uppfyller kriterierna i indikationerna bör väljas ut.
2. Patienter som uppfyller kriterierna som anges i förutnämnda kontraindikationer bör undvikas.
3. Implantatkomponenter bör hanteras och lagras med omsorg. Implantat får inte vara repade eller skadade. Implantat och instrument bör skyddas vid lagring, särskilt mot korrosion.
4. Ett lämpligt lager med implantat bör finnas tillgängligt under operationen, utöver den kvantitet som planeras att användas.
5. Eftersom det rör sig om en mekanisk sammanfogning bör kirurgen vara väl förtrogen med de olika komponenterna innan han eller hon använder utrustningen. Kirurgen bör personligen montera anordningarna och kontrollera att alla delar och nödvändiga 

instrument finns tillgängliga innan operationen inleds. Spinalsystemet CD HORIZON®:s komponenter (som beskrivits i avsnittet BESKRIVNING) ska inte kombineras med komponenter från andra tillverkare.
6. Alla komponenter och instrument ska rengöras och steriliseras före användning. Extra sterila komponenter bör finnas tillgängliga i händelse av oförutsedda behov.

INTRAOPERATIVT
1. Extrem försiktighet måste iakttas runt ryggmärgen och nervrötterna. Om nerverna skadas kommer patienten att förlora neurologiska funktioner.
2. Om instrumenten eller implantatkomponenterna bryts, glider eller används felaktigt kan patienten eller operationspersonalen skadas.
3. Stavarna får inte böjas upprepade gånger eller överdrivet mycket. Stavarna bör inte böjas åt motsatt håll på ett och samma ställe. Var mycket försiktig så att implantatens ytor inte repas eller förses med hack eftersom detta kan reducera konstruktionens 

funktionella hållbarhet. Om stavarna ska förkortas bör detta göras så att en platt, ej skarp yta åstadkoms i rät vinkel mot stavens mittlinje. Skär av stavarna utanför operationsområdet. Så långt som möjligt bör tillgängliga stavar i önskad längd användas.
4. Använd ett bildsystem för att underlätta operationen.
5. Innan en skruv förs in bör en lokaliseringssond först användas och därefter en vass gängtapp. Försiktighetsregel: Var försiktig så att ledaren, om en sådan används, inte förs in för djupt, böjs och/eller bryts av. Se till att ledaren inte förs framåt vid uppgängningen 

eller när skruven förs in. Ta bort ledaren och kontrollera att den är hel. Om detta inte görs kan det leda till att ledaren eller en del av den förs framåt genom benet och in på ett ställe där den kan skada djupare strukturer. 
6. Försiktighetsregel: Gänga inte upp för mycket och använd inte en för lång eller för stor skruv/bult. För mycket gängning, användandet av en skruv/bult i fel storlek eller oavsiktlig framflyttning av ledaren vid gängning eller när skruven/bulten förs in kan 

orsaka nervskador, hemoragi eller någon annan av de möjliga ogynnsamma effekter som anges i denna bipacksedel. Använd en så stor skruv/bult som möjligt i varje pedickel om skruvar/bultar infogas i spinala pedicklar.
7. Bentransplantat måste placeras i området som ska smälta samman och transplantatmaterial måste sträckas ut från den övre till den nedre ryggkotan som ska smälta samman.
8. För att säkerställa maximal stabilitet ska två eller fler CROSSLINK®-plattor eller tvärgående DTT-länkar användas på två symmetriskt placerade, kontinuerliga stavar närhelst detta är möjligt.
9. Innan de mjuka vävnaderna stängs ska alla muttrar eller skruvar dras åt provisoriskt (med fingrarna), särskilt de skruvar och muttrar som ska brytas av. När detta är gjort ska du gå tillbaka och dra åt alla skruvar och muttrar ordentligt. Kontrollera på nytt vid 

avslutad operation att alla muttrar eller skruvar är ordentligt åtdragna för att försäkra dig om att ingen lossnade när de andra muttrarna och skruvarna drogs åt. Om detta inte görs riskerar andra komponenter att lossna.

POSTOPERATIVT
Det är ytterst viktigt att patienten följer läkarens postoperativa förhållningsorder och varningar.

1. Patienten bör få detaljerade anvisningar om anordningens användning och dess begränsningar. Om partiell belastning rekommenderas eller krävs innan solid fusion måste patienten varnas att böjning, avlossning och/eller brott av anordningen är 
komplikationer som kan inträffa som ett resultat av tidig eller överdriven belastning och muskelaktivitet. Risken att en temporär intern fixeringsanordning böjs, lossnar eller bryts under rehabiliteringen efter operationen kan öka om patienten är aktiv eller 
om patienten är försvagad eller mentalsjuk. Patienten ska göras uppmärksam på att fall eller plötsliga slag mot ryggraden bör undvikas.

2. För att ge det kirurgiska ingreppet största möjliga utsikt att lyckas bör patienten eller anordningen inte utsättas för mekaniska vibrationer eller stötar som kan göra att konstruktionen av anordningen frigörs. Patienten bör varnas för denna möjlighet 
och instrueras att begränsa och inskränka sina fysiska aktiviteter. Detta gäller särskilt lyft- och vridrörelser och alla typer av idrottsverksamhet. Patienten bör rekommenderas att inte röka eller använda andra nikotinprodukter, konsumera alkohol eller 
icke-steroida eller antiinflammatoriska läkemedel som till exempel aspirin under läkningsprocessen efter bentransplantat.

3. Patienten bör informeras om hans eller hennes oförmåga att böja sig eller rotera vid spinalfusionspunkten och lära sig att med kroppsrörelser uppväga denna permanenta fysiska begränsning.
4. Om en fördröjd benfrakturläkning inte kan immobiliseras kommer implantatet att utsättas för överdrivna och upprepade påfrestningar. Genom utmattningsmekanismen kan dessa påfrestningar leda till att anordningar lossnar, böjs eller bryts. Det är viktigt 

att immobilisering av det spinala operationsområdet uppehålls fram till dess att konsolideringen har etablerats och bekräftats av en röntgenundersökning. Om frakturläkning uteblir eller komponenterna lossnar, böjs och/eller bryts bör anordningen/-arna 
kontrolleras och/eller omedelbart avlägsnas innan allvarliga skador uppstår. Patienten måste varnas på ett lämpligt sätt för dessa skador och noggrant övervakas för att försäkra sig om att han eller hon samarbetar till dess att konsolidering har bekräftats.

5. Innan patienter med implantat erhåller påföljande kirurgi (såsom tandkirurgi) kan profylaktisk antibiotikabehandling rekommenderas som en förebyggande åtgärd, speciellt till högriskpatienter.
6. Spinasystemimplantaten CD HORIZON® är temporära interna fixeringssystem. Interna fixeringssystem är konstruerade för att stabilisera operationsområdet under den normala läkningsprocessen. Efter det att ryggraden har sammansmält har dessa 

anordningar inget funktionellt syfte längre och kan avlägsnas. Tiden för avlägsnandet av implantatet är naturligtvis upp till kirurgen och patienten, men i de flesta fall indiceras deras avlägsnande eftersom implantaten inte är avsedda att överföra eller bära 
upp krafter som utvecklas under normala aktiviteter. Om anordningen inte avlägsnas när de har fullgjort sin avsedda funktion kan följande komplikationer bli följden: (1) Frätning med lokaliserade vävnadsreaktioner eller smärta, (2) Implantatvandring som 
leder till skada, (3) Risk att ytterligare skador uppkommer på grund av postoperativt trauma, (4) Böjning, avlossning och brott som kan göra ett avlägsnande opraktiskt eller svårt, (5) Smärta, obehag eller onormala förnimmelser på grund av anordningens 
närvaro, (6) Eventuell ökad infektionsrisk, (7) Benavlossning på grund av benets reaktion på metallpåfrestning (stress shielding), och (8) Potentiellt okända och/eller oväntade långtidseffekter såsom cancerframkallande effekter. Avlägsnandet av implantat 
bör följas av lämplig postoperativ behandling för att undvika fraktur, refraktur eller andra komplikationer.

7. Avlägsnade anordningar ska behandlas på ett sådant sätt att all återanvändning i andra kirurgiska ingrepp är omöjlig. I likhet med alla andra ortopediska implantat får komponenterna i spinalsystemet CD HORIZON® aldrig under några som helst 
omständigheter återanvändas.

FÖRPACKNINGAR
Förpackningarna för samtliga komponenter ska vara obrutna vid leverans. Om ett låne- eller deponeringssystem används bör det noga kontrolleras att uppsättningarna är kompletta och att inga komponenter, inklusive instrument, är skadade innan användning. 
Skadade förpackningar eller produkter bör inte användas utan returneras till Medtronic.

RENGÖRING OCH SANERING
Såvida instrument och implantat inte just har tagits ur en oöppnad förpackning från Medtronic, måste de tas isär (eventuellt) och rengöras med hjälp av neutrala rengöringsmedel innan de steriliseras och introduceras i ett sterilt operationsområde, eller 
innan produkten (eventuellt) returneras till Medtronic. 
Instrumenten kan desinfekteras och rengöras med aldehydfria lösningar vid höga temperaturer. Rengöring och sanering måste göras med hjälp av neutrala rengöringsmedel och efterföljande sköljning med dejoniserat vatten.
Anmärkning: vissa rengöringslösningar som till exempel de som innehåller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller andra alkaliska rengöringsmedel kan skada vissa implantat och framför allt instrument; sådana lösningar får inte användas. Många 
instrument måste dessutom tas isär innan de rengörs. 
Alla produkter ska behandlas med försiktighet. Felaktig användning eller hantering kan leda till skada och/eller möjlig felaktig funktion av anordningen. 

STERILISERING
Såvida det inte anges att implantat och instrument i en oöppnad steril förpackning som tillhandahålls av företaget, är sterila och de är tydligt märkta som sådana, måste samtliga implantat och instrument som används vid kirurgi steriliseras av sjukhuset före användning. 
Avlägsna allt förpackningsmaterial före sterilisering. Endast sterila produkter får finnas i operationsområdet. Såvida andra uppgifter inte ges är det rekommenderat att sjukhuset ångsteriliserar produkterna enligt en av processparametrarna nedan:

METOD CYKEL TEMPERATUR EXPONERINGSTID

Ånga Pre-vacuum 270° F (132° C) 4 min.

Ånga Atmosfärtryck 250° F (121° C) 60 min.

Ånga* Pre-vacuum* 273° F (134° C)* 20 min.*

Ånga* Atmosfärtryck* 273° F (134° C)* 20 min.*

ANMÄRKNING: Eftersom många variabler är inblandade vid sterilisering bör varje medicinsk enhet bedöma och granska steriliseringsprocessen (t.ex. temperaturer och tider) för deras utrustning. *Utanför USA rekommenderar en del hälso- och sjukvårdsmyndigheter 
sterilisering enligt dessa parametrar särskilt av kirurgiska instrument som kan komma i kontakt med det centrala nervsystemet i syfte att minimera den potentiella risken för överföring av sjukdomen Creutzfeldt-Jakob.

PRODUKTREKLAMATION
Alla professionellt yrkesverksamma inom sjuk- och hälsovård (kunder eller användare av detta produktsystem) som har klagomål eller är otillfredsställda med produktens kvalitet, identitet, hållbarhet, tillförlitlighet, säkerhet, effektivitet och/eller prestationsförmåga 
bör underrätta distributören Medtronic. Vidare bör distributören omedelbart underrättas om någon/några av de implanterade spinalsystemkomponenterna “fungerar bristfälligt” (dvs inte uppfyller prestationsspecifikationerna eller på annat sätt inte fungerar 
som planerat) eller om detta misstänks. Om någon Medtronic-produkt någonsin skulle “fungera bristfälligt” och eventuellt kan ha orsakat eller bidragit till att en patient har avlidit eller skadats svårt bör distributören underrättas omedelbart per telefon, FAX eller 
brev. När en reklamation lämnas in bör du uppge komponentens/-ernas namn och nummer, partinummer, namn och adress, reklamationens natur samt meddela huruvida en skriftlig rapport begärs från distributören.
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VIKTIG INFORMASJON OM CD HORIZON® FIKSASJONSUTSTYR FOR COLUMNA
FORMÅL
CD HORIZON®  fiksasjonsutstyr for columna er utformet for å hjelpe til ved immobilisering og stabilisering av columnasegmenter, samt som et supplement ved sammenvoksing av thorakale, lumbale og/eller sakrale deler av columna.

BESKRIVELSE
CD HORIZON®  fiksasjonsutstyr for columna består av en rekke stag, kroker, skruer, CROSSLINK®-plater, stifter og forbindelsesstykker med forskjellig form og størrelse, samt implantatkomponenter fra annet fiksasjonsutstyr for columna fra Medtronic. Disse 
kan festes sammen til en rekke stabile konfigurasjoner, hvor hver av konstruksjonene skreddersys for hvert enkelt tilfelle.
Visse implantatkomponenter fra annet Medtronic fiksasjonsutstyr for columna kan brukes sammen med CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna. Disse komponentene omfatter TSRH®-stag, -kroker, -skruer, -plater, CROSSLINK®-plater, -forbindelser, 
-stifter og -stoppeskiver, GDLH®-stag, -kroker, -forbindelser, CROSSLINK®-skinner og -forbindelser, LIBERTY®-stag og -skruer, DYNALOK® PLUS og DYNALOK CLASSIC®-bolter samt stag/boltforbindelsesstykker, og Medtronics Multi-Axial stag og skruer. 
Noen av komponentene er spesielt utformet for å kunne festes til stag med φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm eller φ 6,35 mm, mens andre komponenter kan festes både til stag med φ 5,5 mm og φ 6,35 mm. Det er viktig å sørge for å bruke riktige komponenter 
i columnakonstruksjonen.
CD HORIZON®-kroker er kun beregnet på bruk på bakre nivåer. CD HORIZON®-stifter og CD HORIZON® ECLIPSE®-stag og tilhørende skruer er kun beregnet på bruk på fremre nivåer. For pasienter med lavere kroppshøyde kan CD HORIZON® 4,5 mm 
stag og tilhørende komponenter brukes på bakre nivåer.
Komponentene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna er utformet i medisinsk rustfritt stål, medisinsk titan, medisinsk titanlegering, medisinsk kobolt-krom-molybden-legering eller medisinsk PEEK OPTIMA-LT1. Visse komponenter i CD HORIZON® 
fiksasjonsutstyr for columna kan være belagt med hydroksyapatitt. Det gis ingen andre garantier, verken eksplisitt eller implisitt. Implisitte garantier for salgbarhet og egnethet for et bestemt formål eller bruk, utelukkes spesielt. Ytterligere informasjon om 
garantier og ansvarsbegrensninger finnes i MDT-katalogen.
Bruk aldri implantatkomponenter i rustfritt stål og titan i samme konstruksjon.
Komponentene i medisinsk titan, i titanlegering og/eller i medisinsk kobolt-krom-molybden-legering kan brukes sammen. Komponentene i titan, i titanlegering og/eller i kobolt-krom-molybden-legering må aldri brukes med komponenter i rustfritt stål i 
samme konstruksjon.
CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna omfatter også fremre stifter fremstilt av SMA (Shape Memory Alloy) (Nitinol – NiTi). SMA (Shape Memory Alloy) er forenlig med titan, titanlegering og kobolt-krom-molybden-legering. Må ikke brukes sammen 
med rustfritt stål.
CD HORIZON® AGILE™ utstyr for dynamisk stabilisering består av fire deler, med en kombinasjon av materialer. De proksimale og distale stagkomponentene er laget av kommersielt ren titan. Kabelen består av 7x7-tråder av titanlegering. På enden av kabelen 
finnes en sylinder med roterende spiss av samme materiale. Utstyrets avstandsstykke er laget av polykarbonat-uretan. 
PEEK OPTIMA-LT1 implantater kan brukes sammen med implantater av rustfritt stål, titan eller kobolt-krom-molybden-legering. CD HORIZON® PEEK-stag skal ikke brukes sammen med CROSSLINK®-plater.
For å oppnå best mulig resultat bør ingen av komponentene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna brukes sammen med komponenter fra andre systemer eller produsenter, med mindre dette er spesielt angitt i denne dokumentasjonen eller i annen dokumentasjon 
fra Medtronic. På samme måte som med alle ortopediske og nevrokirurgiske implantater, må ingen av komponentene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna under noen omstendigheter brukes på nytt.

INDIKASJONER
CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna med eller uten CD HORIZON® SEXTANT® instrumentering er beregnet på å brukes som et bakre, ikke-cervikalt fiksasjonssystem på pasienter med følgende lidelser: degenerativ skivelidelse (definert som 
ryggsmerter som skyldes degenerering av skiven, bekreftet av pasientens historie og røntgenundersøkelser); spondylolistese; trauma (dvs. brudd eller dislokasjon); stenose i columna; kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose); tumor; pseudartrose 
og/eller mislykket tidligere forsøk på sammenvoksing.
Når CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna brukes som et antero-lateralt system på thorakale og lumbale nivåer, kan utstyret, unntatt kroker, også benyttes på samme indikasjoner.
CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm-stag og PEEK-stagene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna og tilhørende innretninger kan brukes på nevnte indikasjoner, unntatt degenerativ skivelidelse, hos pasienter med utvokst skjelett.  
CD HORIZON® SPIRE™-plate er et bakre fiksasjonssystem uten pedikkelskruer, indisert for de ikke-cervikale delene av columna (T1 – S1). Systemet er beregnet på å feste platen til ryggtaggene med sikte på å oppnå ekstra sammenvoksing ved følgende 
tilstander: degenerativ skivelidelse (som definert tidligere), spondylolistese; trauma og/eller tumor.
Når CD HORIZON® AGILE™ utstyr for dynamisk stabilisering brukes sammen med pedikkelskruer som fiksasjonssystem på pasienter med fullt utvokst skjelett, er det indisert for immobilisering og stabilisering av columnasegmenter som et supplement 
ved sammenvoksning i behandlingen av degenerativ spondylolistese med objektivt påvist nevrologisk affeksjon og/eller manglende tidligere sammenvoksing i thorakale, lumbale og sakrale nivåer av columna. I tillegg, når CD HORIZON® AGILE™ utstyr for 
dynamisk stabilisering brukes sammen med pedikkelskruer fra fiksasjonsutstyr, er det indisert for bruk på pasienter som får fusjoner som kun inneholder autogent bengraft, som får implantatet festet til lumbale og sakrale deler av columna, og hos pasienter 
der implantatet fjernes etter at det er utviklet en solid sammenvoksing.
For å oppnå ekstra fiksasjonsnivåer kan stagene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna kobles til VERTEX® Rekonstruksjonssystem med VERTEX® stagforbindelse. Pakningsvedlegget til VERTEX® rekonstruksjonssystem inneholder en liste over 
bruksindikasjoner for VERTEX®.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter, men er ikke begrenset til:

1. Aktive infeksiøse prosesser eller betydelig fare for infeksjon (immunkomprimering).
2. Tegn på lokal inflammasjon.
3. Feber eller leukocytose.
4. Sykelig overvekt.
5. Graviditet.
6. Mentale sykdommer.
7. Svært forvridd anatomi som skyldes medfødte misdannelser.
8. Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som vil utelukke en mulig bedring ved implantatkirurgi i columna, for eksempel medfødte misdannelser, økning av SR av ukjent årsak, leukocytose eller en tydelig venstreforskyvning ved 

differensialtellingen.
9. Mistanke om eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse.
10. Tilfeller som ikke trenger bengraft og -sammenvoksing.
11. Ethvert tilfelle der implantatkomponentene som velges, er for store eller for små til at det kan oppnås et vellykket resultat.
12. Pasienter hvor operasjonsstedet ikke kan tildekkes adekvat med vev, eller som har inadekvat benstamme eller -kvalitet.
13. Pasienter der bruk av implantater kan innvirke på anatomiske strukturer eller forventet fysiologisk ytelse.
14. Pasienter som ikke er villige til å innrette seg etter de postoperative instruksjonene.
15. Tilfeller som ikke er beskrevet i avsnittet om indikasjoner.

NB: Selv om dette ikke er absolutte kontraindikasjoner, kan bruk av utstyret frarådes ved følgende tilstander:
1.  Alvorlig benresorpsjon
2.  Osteomalasi
3.  Alvorlig osteoporose.

MULIGE BIVIRKNINGER
Alle mulige bivirkninger tilknyttet kirurgi på columna uten instrumentering er mulig. Med instrumentering omfatter listen over mulige bivirkninger blant annet følgende:

1. Tidlig eller sen løsning av én av eller alle komponentene.
2. Noen av eller alle komponentene kan gå fra hverandre, bøye seg og/eller brekke.
3. Fremmedlegemereaksjon (allergi) på implantatene, deler av dem, korrosjonsprodukter (fra sprekker, gnidning og/eller generell korrosjon), inkludert metallose, farging, tumordannelse og/eller autoimmun sykdom.
4. Der tildekningen av implantatet med vev er inadekvat, kan det medføre penetrering av huden, irritasjon, fibrose, nekrose og/eller smerter. Bursitt. Vev- eller nerveskade forårsaket av feil posisjonering og plassering av implantater eller instrumenter.
5. Postoperativ endring i columnas normale kurvatur, tap av korrigering, høyde og/eller reponering.
6. Infeksjon.
7. Rifter i dura, pseudomeningocele, fistel, vedvarende lekkasje av cerebrospinalvæske, meningitt.
8. Tap av nevrologisk funksjon (for eksempel sensorisk og/eller motorisk), inkludert paralyse (hel eller delvis), dysestesi, hyperestesi, anestesi, parestesi, radikulopati og/eller utvikling eller fortsettelse av smerter, nummenhet, nevrom, spasmer, tap av 

følelser, kriblende følelse og/eller synssvikt.
9. Cauda equina-syndrom, nevropati, nevrologisk svikt (midlertidig eller permanent), paraplegi, paraparese, reflekssvikt, irritasjon, araknoiditt og/eller muskeltap.
10. Urinretensjon, tap av kontroll med urinblæren eller andre typer urologiske lidelser.
11. Arrdannelse som kan føre til nevrologiske komplikasjoner eller kompresjon rundt nerver og/eller smerter.
12. Brudd, mikrobrudd, resorpsjon, skade eller gjennomtrengning av ben i columna (inkludert korsbenet, pedikler og/eller virvellegeme) og/eller bengraft eller donorstedet for bengraftet ved, over og/eller under området der det kirurgiske inngrepet ble 

utført. Graftavvisning.
13. Herniert nucleus pulposus, skiveforstyrrelser eller -degenerering ved, over eller under nivået for det kirurgiske inngrepet.
14. Manglende sammenvoksing (eller pseudartrose). Forsinket sammenvoksing. Feil sammenvoksing.
15. Opphør av mulig vekst av den opererte delen av columna.
16. Tap av eller økning av mobilitet eller funksjon i columna.
17. Manglende evne til å utføre vanlige daglige gjøremål.
18. Bentap eller reduksjon av bentettheten, sannsynligvis forårsaket av inaktivitetsatrofi (Stress Shielding).
19. Komplikasjoner ved donorstedet for bengraftet, inkludert smerter, brudd eller problemer med sårheling.
20. Tarmslyng, gastritt, forstoppelse, tap av tarmkontroll eller andre typer gastrointestinale lidelser.
21. Blødning, hematom, okklusjon, serom, ødem, hypertensjon, emboli, slag, eksessiv bløding, flebitt, sårnekrose, sår som går opp, skade på blodkar eller andre typer kardiovaskulære lidelser.
22. Problemer i reproduksjonsorganene, inkludert sterilitet, tap av partner samt seksuell dysfunksjon.
23. Utvikling av lidelser i respirasjonssystemet, for eksempel lungeemboli, atelektase, bronkitt, lungebetennelse, osv.
24. Endringer i psykisk tilstand.
25. Død.
Merk: Ytterligere kirurgi kan være nødvendig for å korrigere noen av disse mulige bivirkningene.

ADVARSEL
Sikkerheten ved og effektiviteten til pedikkelskruer for å fiksere columna, er kun etablert for tilstander med betydelig mekanisk ustabilitet eller deformitet som krever sammenvoksing med instrumentering. Disse tilstandene omfatter betydelig mekanisk 
ustabilitet eller deformitet av thorakale, lumbale og sakrale nivåer av columna sekundært til degenerativ spondylolistese med objektiv påvisning av nevrologisk affeksjon, brudd, dislokasjon, skoliose, kyfose, tumor i columna og mislykket tidligere forsøk på 
sammenvoksing (pseudartrose). Sikkerheten ved og effektiviteten til dette systemet i forbindelse med andre tilstander er ikke kjent. Implantatene er ikke proteser.  
Dersom sammenvoksingen ikke fungerer, er det svært sannsynlig at instrumenteringen og/eller en eller flere av komponentene skyves ut, bøyes eller brekkes på grunn av de daglige mekaniske belastningene de utsettes for.

FORHOLDSREGEL
Implantering av fiksasjonsutstyr for columna med pedikkelskruer må bare utføres av kirurger med spesifikk opplæring i bruken av dette utstyret, siden dette er et teknisk krevende inngrep som kan føre til alvorlig skade på pasienten.
Ikke alle kirurgiske inngrep er vellykkede. Dette gjelder særlig ved kirurgi på columna, der en rekke omstendigheter kan føre til et utilfredsstillende resultat. Dette utstyret er ikke beregnet på å være det eneste som skal støtte opp columna. Bruk av utstyret uten bengraft 
eller i tilfeller der det ikke dannes en sammenvoksing, vil ikke lykkes. Ingen implantater beregnet på columna kan stå imot kroppsvekt uten benstøtte. I et slikt tilfelle kan det eventuelt skje at enheten(e) bøyes, løsner, går fra hverandre og/eller brekker.
Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker, god tilpasning og riktig valg og plassering av implantatene er viktige forhold for at en kirurg skal lykkes i bruken av utstyret. Videre vil riktig valg av utstyr og pasientens medvirkning 
i stor grad innvirke på resultatet. Det er påvist at røykere har økt hyppighet av manglende sammenvoksing. Disse pasientene bør få informasjon om dette og bli advart om denne komplikasjonen. Overvektige, feilernærte pasienter og/eller pasienter som 
misbruker alkohol, samt pasienter med dårlig muskel- og benkvalitet og/eller nervelammelser har økt risiko for dårlig sammenvoksing av columna.
MERKNAD TIL LEGEN: Selv om legen er det faglige leddet mellom firmaet og pasienten, må pasienten underrettes om den viktige medisinske informasjonen i dette dokumentet.

Gjelder kun USA

FORSIKTIG: FØDERAL LOVGIVNING I USA ANGIR AT DETTE PRODUKTET BARE KAN SELGES AV ELLER ETTER ORDINERING AV LEGE.
Andre pre-, intra- og postoperative advarsler og forholdsregler:

VALG AV IMPLANTAT
Valg av riktig størrelse, form og utforming av implantatet for hver enkelt pasient er avgjørende for hvorvidt inngrepet lykkes. Implantater av metall er gjenstand for gjentatte påkjenninger under bruk, og deres styrke begrenses av behovet for å tilpasse utformingen 
til størrelsen og formen på ben hos mennesker. Hvis det ikke tas nøye hensyn til pasient, riktig plassering av implantatet og postoperativ omsorg for å minimere påkjenninger på implantatet, kan slike påkjenninger føre til metalltretthet og etterfølgende brudd, 
bøying eller løsning av utstyret før sammenvoksingen er fullført. Dette kan føre til videre skade eller til at det blir nødvendig å fjerne utstyret for tidlig.

FESTE AV UTSTYRET
Når det brukes en perkutan bakre tilnærming, henvises det til den kirurgiske teknikken for CD HORIZON® SEXTANT®.
Instrumenteringen for Medtronic CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna består av 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm og/eller 6,35 mm stag og implantater, som er beregnet på bruk sammen med utstyrsspesifikke instrumenter.
For selvbrekkende plugger må konstruksjonen alltid holdes i med en dreiemomentnøkkel. Stram til og brekk av hodet på pluggen for maksimal festesikkerhet for konstruksjonen. Når den øvre delen av den selvbrekkende pluggen er skåret av, er ytterligere 
tilstramming verken nødvendig eller anbefalt. Hodedelen må ikke bli værende igjen i pasienten. ETTER AT DEN ØVRE DELEN AV DEN SELVBREKKENDE PLUGGEN ER SKÅRET AV, ER VIDERE JUSTERING IKKE MULIG, MED MINDRE PLUGGEN FJERNES 
OG SKIFTES UT MED EN NY.
Ved bruk av DTT-tverrforbindelser må M6-pluggen strammes til mellom 8 og 9 Nm.(70 - 80 inch-lbs).
CD HORIZON® PEEK-stag skal ikke brukes sammen med CROSSLINK®-plater.
Ved bruk av CD HORIZON® AGILE™ utstyr for dynamisk stabilisering, se den kirurgiske teknikken for adekvate instruksjoner.

PREOPERATIVT
1. Bare pasienter som oppfyller kriteriene som er beskrevet under avsnittet om indikasjoner, kan behandles med dette utstyret.
2. Pasientforhold og/eller predisposisjoner, for eksempel de som er angitt i de tidligere nevnte kontraindikasjonene, må unngås.
3. Håndtering og oppbevaring av implantatkomponentene må skje med forsiktighet. Implantatene må ikke ha riper eller skader. Implantatene og instrumentene må beskyttes under oppbevaring, særlig mot korroderende omgivelser.
4. Et tilstrekkelig utvalg av implantater må være tilgjengelig under operasjonen, inkludert flere enn det som det forventes å bruke.
5. Siden systemet også består av mekaniske deler, må kirurgen kjenne til de forskjellige komponentene før han/hun bruker utstyret, og bør personlig montere enhetene for å kontrollere at alle deler og nødvendige instrumenter er tilgjengelig før det kirurgiske 

inngrepet starter. Komponentene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna (beskrevet under avsnittet BESKRIVELSE) må ikke kombineres med komponenter fra andre produsenter.
6. Alle komponenter og instrumenter må rengjøres og steriliseres før bruk. Sterile tilleggsdeler må være tilgjengelige i tilfelle det oppstår uventede behov.

UNDER OPERASJONEN
1. Det må utvises ekstrem forsiktighet rundt ryggmargen og nerverøttene. Skade på nervene vil føre til tap av nevrologiske funksjoner.
2. Brekking, forskyvning eller feil bruk av instrumenter eller implantatdeler kan føre til skade på pasienten eller operasjonspersonalet.
3. Stagene må ikke bøyes for mye eller gjentatte ganger. Stagene må ikke bøyes tilbake på samme sted. Vær svært nøye med å sikre at implantatoverflatene ikke er ripet eller hakket, siden slike forhold kan redusere den funksjonelle styrken til konstruksjonen. Hvis 

stagene er kuttet til i riktig lengde, skal det være dannet en flat, uskarp overflate vinkelrett til midtlinjen på staget. Kutt staget utenfor det kirurgiske området. Når det er mulig, må det brukes forhåndskuttede stag med ønsket lengde.
4. Bruk et bildestyrt system for å gjøre det kirurgiske inngrepet enklere.
5. For å sette inn en skrue riktig må det først brukes en lokaliseringssonde, etterfulgt av en skarp tapp. Advarsel: Pass på at lokaliseringssonden, hvis den brukes, ikke føres for langt inn, bøyes og/eller brekkes. Sørg for at lokaliseringssonden ikke går 

fremover under oppstikking eller innføring av skruer. Fjern lokaliseringssonden og kontroller at den er intakt. Hvis ikke dette gjøres, kan det føre til at lokaliseringssonden eller deler av den går gjennom benet og til et sted som kan føre til skade på 
underliggende strukturer.

6. Advarsel: Ikke utvid for mye med tappen eller bruk en skrue/bolt som enten er for lang eller for bred. For sterk utvidelse med tappen, bruk av skrue/bolt med feil størrelse eller feil fremføring av lokaliseringssonden mens tappen eller skruen/bolten settes inn 
kan føre til skade på nervene, blødninger eller andre mulige bivirkninger som er angitt et annet sted i denne dokumentasjonen. Hvis skruer/bolter innsettes i pedikler i columna, må det brukes egnede skrue-/boltdiametre slik at de passer til hver pedikkel.

7. Bengraft må plasseres der det skal skje sammenvoksing, og graftmaterialet må strekke seg fra den øvre til den nedre virvelen som skal være gjenstand for sammenvoksing.
8. For å sikre maksimal stabilitet må det, når det er mulig, brukes to eller flere CROSSLINK®-plater eller DTT-tverrforbindelser på to uavbrutte stag plassert bilateralt.
9. Før bløtdelene lukkes, må alle mutre eller skruer strammes midlertidig (med fingeren), særlig de avbrekkbare skruene eller mutrene. Når dette er utført, går du tilbake og strammer alle skruene og mutrene. Riktig tilstramming av alle mutrer eller skruer 

må kontrolleres etter at man er ferdig for å sikre at ingen har løsnet under tilstrammingen av de andre skruene eller mutrene. Hvis ikke dette gjøres, kan det føre til at de andre komponenter løsner.

POSTOPERATIVT
Legens postoperative retningslinjer og advarsler til pasienten er av avgjørende betydning, og det er absolutt nødvendig at pasienten følger dem.

1. Detaljerte instruksjoner om bruk av og begrensinger for enheten skal gis til pasienten. Hvis begrenset belastning anbefales eller kreves før det har skjedd en fast sammenvoksing, må pasienten advares om at bøying, løsning og/eller brekking av enheten(e) 
er komplikasjoner som kan oppstå som en følge av tidlig eller for mye muskulær aktivitet eller belastning. Faren for at en midlertidig indre festeenhet bøyer seg, løsner eller brekker under den postoperative rehabiliteringen kan øke hvis pasienten er 
aktiv, eller hvis pasienten er svekket eller dement. Pasienten må få beskjed om å hindre fall eller plutselige støt eller rykk på columna.

2. For å få best mulig sjanser for et vellykket kirurgisk resultat, må verken pasienten eller utstyret utsettes for mekaniske vibrasjoner eller sjokk som kan løsne konstruksjonen. Pasienten må få beskjed om dette og om å begrense fysiske aktiviteter, særlig løfte- og 
vribevegelser og enhver type sportslige aktiviteter. Pasienten bør oppmuntres til å avstå fra røyking eller bruk av nikotinprodukter, alkohol, ikke-steroidale eller antiinflammatoriske medikamenter, for eksempel aspirin, mens legingen av bengraftet pågår.

3. Pasienten må instrueres om at han/hun ikke kan bøye eller rotere den delen av columna som er gjenstand for sammenvoksingen, og han/hun må læres opp til å kompensere for den permanente fysiske reduksjonen av bevegeligheten.
4. Hvis det ikke lykkes å immobilisere en forsinket sammenvoksing av benet, vil dette føre til gjentatte og altfor store påkjenninger på implantatet. På grunn av tretthetsmekanismen kan påkjenningene føre til at enhetene løsner, bøyer seg eller brekker. Det 

er viktig at immobiliseringen av delen av columna det er utført kirurgi på, opprettholdes inntil det er kommet en solid sammenvoksing, og at dette bekreftes ved en røntgenundersøkelse. Hvis det ikke skjer sammenvoksing, eller hvis delene løsner, bøyer 
seg og/eller brekker, må utstyret utbedres og/eller fjernes umiddelbart før alvorlig skade inntrer. Pasienten må advares tilstrekkelig om disse farene, og overvåkes nøye for å sikre at vedkommende samarbeider inntil sammenvoksingen er bekreftet.

5. Før pasienter med implantater gjennomgår annen etterfølgende kirurgi (innen for eksempel tannpleie), kan profylaktisk antibiotika vurderes, særlig for pasienter i høyrisikogruppen.
6. Implantatene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr for columna er midlertidig indre festeenheter, og er beregnet på å stabilisere operasjonsstedet i løpet av en normal heleprosess. Når det er kommet sammenvoksing i columna, har utstyret ikke lenger noe 

funksjonelt formål og kan fjernes. Den endelige avgjørelsen om fjerning av implantatet må selvfølgelig tas av kirurgen og pasienten, men hos de fleste pasienter er fjerning indisert, fordi implantatene ikke er beregnet på å overføre eller støtte krefter 
som utvikles under normale aktiviteter. Hvis utstyret ikke fjernes etter at dets angitte bruk er over, kan noen av følgende komplikasjoner oppstå: (1) Korrosjon, med lokalisert vevreaksjon eller smerte, (2) Forflytting av implantatet som kan føre til skade, 
(3) Fare for andre skader som følge av postoperative trauma, (4) Bøying, løsning og brekking som kan gjøre at det blir upraktisk eller vanskelig å fjerne utstyret, (5) Smerte, ubehag eller anormale følelser på grunn av utstyret, (6) Mulig økt fare for 
infeksjon, (7) Bentap på grunn av inaktivitet, og (8) Mulige ukjente og/eller uventede langsiktige virkninger, for eksempel karsinogenese. Fjerning av implantatet må etterfølges av adekvat postoperativ omsorg for å hindre brudd, nye brudd eller andre 
komplikasjoner.

7. Alle enheter som fjernes, må tas hånd om på en slik måte at det ikke er mulig å bruke dem på nytt under andre kirurgiske inngrep. På samme måte som med alle ortopediske implantater, må ingen av komponentene i CD HORIZON® fiksasjonsutstyr 
for columna under noen omstendigheter brukes flere ganger.

EMBALLASJE
Emballasjen for hver av komponentene skal være hel når de mottas. Hvis man bruker et utlåns- eller annet leveringssystem, må det kontrolleres nøye at alle settene er fullstendige, og alle komponenter og instrumenter må før bruk kontrolleres nøye for å sikre 
at ingen av dem viser tegn på skade. Skadede emballasjer eller produkter må ikke brukes og må returneres til Medtronic.

RENGJØRING OG DEKONTAMINERING
Med mindre de nettopp er tatt ut av en uåpnet Medtronic-pakke, må alle instrumentene og implantatene demonteres (hvis relevant) og rengjøres ved hjelp av nøytrale rengjøringsmidler før sterilisering og innføring i et sterilt kirurgisk område, eller (hvis 
relevant) returnering av produktet til Medtronic. 
Rengjøring og desinfisering av instrumenter kan gjøres med aldehydfrie midler ved høye temperaturer. Rengjøring og dekontaminering må omfatte bruk av nøytrale rengjøringsmidler, etterfulgt av skylling med deionisert vann.
Merknad: visse rengjøringsmidler, for eksempel midler som inneholder formalin, glutaraldehyd, blekemidler og/eller andre alkaliske rengjøringsmidler, kan skade visse typer utstyr, særlig instrumenter. Slike midler må ikke brukes. Mange instrumenter krever 
også demontering før rengjøring.
Alle produktene må behandles varsomt. Uriktig bruk eller håndtering kan føre til skade og/eller til at utstyret ikke fungerer riktig.

STERILISERING
Med mindre de er tydelig merket som sterile i en uåpnet steril pakke som leveres av selskapet, må alle implantater og instrumenter som brukes i kirurgi steriliseres av sykehuset før bruk. Fjern alt emballasjemateriale før sterilisering. Bare sterile produkter må 
innføres i det kirurgiske området. Hvis ikke annet er angitt, anbefales det at disse produktene dampsteriliseres på sykehuset ved hjelp av en av prosessparameterne nedenfor:

METODE SYKLUS TEMPERATUR  EKSPONERINGSTID

Damp Prevakuum 270°F (132°C) 4 min.

Damp Under trykk 250°F (121°C) 60 min.

Damp* Prevakuum* 273°F (134°C)* 20 min.*

Damp* Under trykk* 273°F (134°C)* 20 min.*

MERK: Fordi det er mange variabler involvert i sterilisering, må hver medisinske fasilitet evaluere og kontrollere steriliseringsprosessen (f.eks. temperaturer, tider) for sitt utstyr. *Utenfor USA, kan noen lokale helsemyndigheter anbefale sterilisering i henhold 
til disse parametrene for å minimere den potensielle faren for overføring av Creutzfeldt Jakobs sykdom, særlig av kirurgiske instrumenter som kan komme i kontakt med sentralnervesystemet.

KLAGER PÅ PRODUKTET
Alle helsearbeidere (for eksempel kunder eller brukere av disse produktene) som har klager på eller har vært misfornøyde med produktets kvalitet, identitet, varighet, pålitelighet, sikkerhet, effektivitet og/eller ytelse, bør underrette forhandleren, Medtronic om 
dette. Hvis komponenten(e) i fiksasjonsutstyr for columna som er implantert, “virker dårlig” (det vil si at de ikke oppfyller ytelsesspesifikasjonene eller på annen måte ikke fungerer som beregnet), eller det er mistanke om dette, skal forhandleren underrettes 
om dette umiddelbart. Hvis et Medtronic-produkt har “fungert dårlig” og har forårsaket eller medvirket til dødsfall eller alvorlig skade på en pasient, skal forhandleren underrettes om dette så snart som mulig per telefon, FAKS eller skriftlig. Når en klage sendes, 
vennligst oppgi komponentens(enes) navn og nummer, varenummer(re), ditt navn og din adresse, klagens art og om hvorvidt det bes om en skriftlig rapport fra forhandleren. 
© 2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle rettigheter forbeholdes.

Wenn DTT Querverbindungen benutzt werden, muss die M6 Stopfschraube auf zwischen 8 und 9 Nm angezogen werden (70 bis 80 inch-lbs).

CD HORIZON® PEEK Stäbe dürfen nicht mit CROSSLINK® Platten eingesetzt werden.

Sollten Sie das dynamische Stabilisierungssystem CD HORIZON® AGILE™ verwenden, informieren Sie sich bitte im Abschnitt Operationstechnik über die ordnungsgemäße Verwendung des Systems.

PRÄOPERATIV
1. Es sollten nur Patienten, für welche die oben beschriebenen Kriterien zutreffen, ausgewählt werden. 
2. Patienten, die die oben in den Kontraindikationen genannten Bedingungen bzw. Veranlagungen erfüllen, sollten ausgeschlossen werden.
3. Die Komponenten des Implantats sollten sorgsam behandelt und gelagert werden. Die Implantate sollten nicht zerkratzt oder anderweitig beschädigt werden. Die Implantate und die Instrumente sollten sorgfältig gelagert und besonders vor korrosiven 

Einflüssen geschützt werden.
4. Für die Operation müssen genügend verschiedene Implantate verfügbar und einsatzbereit sein (üblicherweise mehr, als voraussichtlich benötigt werden). 
5. Der Chirurg sollte, da es sich um mechanische Komponenten handelt, mit den verschiedenen Komponenten vertraut sein, bevor er sie benutzt, und er sollte die Implantate persönlich überprüfen und zusammensetzen, um sich zu versichern, dass keine 

Komponente und kein Instrument fehlt. Die Komponenten des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems (nachzulesen im Abschnitt BESCHREIBUNG), dürfen nicht zusammen mit Komponenten von anderen Herstellern eingesetzt werden.
6. Alle Komponenten und Instrumente müssen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Für unerwartete Bedarfssituationen sollten zusätzliche sterile Komponenten vorhanden sein.

INTRAOPERATIV
1. Im Bereich um den Rückenmarkstrang und die Nervenwurzeln muss äußerst achtsam vorgegangen werden. Nervenschäden führen zu neurologischen Ausfällen.
2. Brechen, Abrutschen oder unsachgemäßer Gebrauch der Instrumente oder der Implantatkomponenten können zu Verletzungen des Patienten oder des operierenden Personals führen.
3. Die Stäbe sollten nicht wiederholt oder exzessiv gebogen werden.  Die Stäbe sollten nicht an derselben Stelle gegengebogen werden. Achten Sie darauf, dass die Implantatoberflächen nicht zerkratzt oder eingekerbt werden, da hierdurch die funktionale 

Belastbarkeit der Konstruktion beeinträchtigt werden kann. Wenn die Stäbe gekürzt werden müssen, sollten sie so geschnitten werden, dass eine glatte, stumpfe Oberfläche senkrecht zur Mittellinie des Stabes entsteht. Die Stäbe außerhalb des 
Operationsfeldes schneiden. Wenn möglich, immer vorgeschnittene Stäbe in der benötigten Länge benutzen.

4. Ein Bildgebungssystem benutzen, um den chirurgischen Eingriff zu erleichtern.
5. Um eine Schraube richtig einzusetzen, sollte zuerst ein Führungsdraht benutzt werden, gefolgt von einem scharfen Bohrer. Vorsicht: Darauf achten, dass der Führungsdraht, wenn er benutzt wird, nicht zu tief eingeführt, verbogen wird und/oder bricht. 

Kontrollieren, dass der Führungsdraht nicht weiter eindringt, während gebohrt wird oder die Schrauben eingesetzt werden. Den Führungsdraht entfernen und sich vergewissern, dass er intakt ist. Bei Nichtbeachtung kann es dazu kommen, dass der 
Führungsdraht oder ein Teil davon durch den Knochen dringt und an eine Position gelangt, an der er an den darunter liegenden Strukturen Verletzungen verursachen kann.

6. Vorsicht: Nicht zu tief bohren oder keine Schrauben/Bolzen benutzen, die zu lang oder zu dick sind. Wenn zu tief gebohrt, eine Schraube oder ein Bolzen der falschen Größe verwendet wird oder, wenn der Führungsdraht während des Bohrens oder 
während der Einführung der Schraube/des Bolzens unbeabsichtigter Weise weiter vordringt, kann dies zu Nervenschäden, Blutungen oder anderen möglichen unerwünschten Ereignissen führen, die in dieser Packungsbeilage aufgeführt sind. Wenn 
Schrauben/Bolzen in die Pedikel eingesetzt werden, den größtmöglichen Schrauben-/Bolzendurchmesser benutzen, der in den jeweiligen Pedikel passt. 

7. In dem Bereich, der fusioniert werden soll, muss eine Knochenanlagerung durchgeführt werden, und sie muss sich vom oberen bis zum unteren zu fusionierenden Wirbel erstrecken. 
8. Wann immer möglich, sollten zwei oder mehrere CROSSLINK® Platten oder zwei DTT Querverbindungen auf zwei bilateral, fortlaufenden Stäben benutzt werden, um ein Maximum an Stabilität sicher zu stellen.
9. Vor dem Verschluss der Weichteile, alle Muttern oder Schrauben provisorisch anziehen (mit den Fingern), vor allem die selbstbrechenden Schrauben oder Muttern. Danach alle Schrauben und Muttern fest anziehen. Die Festigkeit aller Muttern oder 

Schrauben noch einmal überprüfen, um sicherzustellen, dass sich keine gelockert hat, während die anderen Muttern oder die anderen Schrauben angezogen wurden. Die Nichtbeachtung kann zur Lockerung der anderen Komponenten führen. 

POSTOPERATIV
Die postoperativen Anweisungen und Warnhinweise des Arztes an den Patienten, sowie die Einhaltung derselben durch den Patient, sind extrem wichtig.

1. Dem Patienten sollten detaillierte Anweisungen zum Umgang mit dem Implantat und Hinweise zu seinen Belastungsgrenzen gegeben werden. Wenn eine teilweise Gewichtsbelastung empfohlen oder verlangt wird, bevor sich eine feste Knochenverbindung 
gebildet hat, muss der Patient gewarnt werden, dass es zu einer Verbiegung, Lockerung bzw. einem Auseinanderbrechen des Implantats kommen kann, falls das Implantat zu großen oder zu frühen Belastungen oder übermäßiger Muskelaktivität 
ausgesetzt wird. Das Risiko der Verbiegung, Lockerung oder des Brechens eines vorläufigen internen Fixationsimplantats kann sich in der postoperativen Rehabilitation erhöhen, wenn der Patient aktiv, geschwächt oder dement ist. Der Patient sollte 
darauf hingewiesen werden, dass er Stürze oder unerwartete Erschütterungen der Wirbelsäule vermeiden sollte.

2. Um die Chancen für ein erfolgreiches chirurgisches Ergebnis zu optimieren, sollte weder der Patient noch das Implantat mechanischen Vibrationen oder Erschütterungen ausgesetzt werden, die das Implantat lockern könnten. Der Patient sollte über 
dieses Risiko unterrichtet werden und angewiesen werden, seine körperlichen Aktivitäten zu begrenzen und einzuschränken, insbesondere sollten hebende und drehende Bewegungen und sportliche Aktivitäten jeglicher Art vermieden werden. Der Patient 
sollte aufgefordert werden, während des Konsolidierungsprozesses der Knochenanlagerung nicht zu Rauchen und auf den Konsum von Nikotinprodukten zu verzichten und den Konsum von Alkohol oder nichtsteroidalen oder antiinflammatorischen 
Medikamenten wie z.B. Aspirin einzuschränken.

3. Der Patient sollte über seine Unfähigkeit, sich an der Stelle der spinalen Fusion zu beugen oder zu drehen, aufgeklärt werden. Es sollte ihm beigebracht werden, wie er diese dauerhafte körperliche Einschränkung durch andere Bewegungsabläufe 
kompensieren kann.

4. Wenn es bei einer verspäteten knöchernen Konsolidierung oder bei einem Fusionsmisserfolg nicht gelingt, die Immobilisierung aufrecht zu erhalten, führt dies zu übermäßigen wiederholten Spannungen des Implantats. Durch diese Belastungen kann 
es zur Ermüdung des Materials und damit zu einem Verbiegen, Lockern oder einem Brechen des Implantats kommen. Es ist wichtig, dass die Immobilisierung des chirurgischen Eingriffgebiets an der Wirbelsäule bis zur Bildung einer festen knöchernen 
Verbindung aufrechterhalten und röntgenologisch bestätigt wird. Wenn keine Fusion erfolgt, oder die Komponenten sich lockern, biegen und/oder brechen, sollte das Implantat einer Revision unterzogen und/oder sofort entfernt werden, bevor es zu 
ernsthaften Verletzungen kommt. Der Patient muss umfassend über diese Risiken aufgeklärt und eng überwacht werden, um seine/ihre Kooperationsbereitschaft bis zur knöchernen Konsolidierung sicherzustellen.

5. Als Vorsichtsmaßnahme sollte bei Patienten mit Implantaten vor weiteren chirurgischen Eingriffen (wie z.B. Zahnbehandlungen) eine prophylaktische Behandlung mit Antibiotika in Betracht gezogen werden, besonders bei Risikopatienten. 
6. Die Implantate des CD HORIZON® Wirbelsäulensystems sind vorübergehende interne Fixationsimplantate. Interne Fixationsimplantate wurden entwickelt, um die Stabilisierung des Operationsgebiets während des normalen Heilungsprozesses zu 

unterstützen. Wenn die Wirbel fusioniert sind, haben diese Implantate ihren Zweck erfüllt und können entfernt werden. Die Entscheidung über die Entfernung des Implantats hängt letztlich vom Chirurgen und vom Patienten ab. Bei den meisten Patienten 
jedoch ist die Entfernung angezeigt, da diese Implantate nicht dazu bestimmt sind, die Kräfte, die bei normalen Aktivitäten auftreten, zu übertragen oder zu halten. Wenn das Implantat nicht entfernt wird, nachdem es seinen Zweck erfüllt hat, kann eine 
oder mehrere der folgenden Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokaler Gewebereaktion oder Schmerzen, (2) Implantatmigration mit möglichen Verletzungen als Folge, (3) das Risiko von zusätzlichen Verletzungen durch das postoperative 
Trauma, (4) Verbiegung, Lockerung und Bruch des Implantats, der die Entfernung unmöglich oder schwierig gestalten könnte, (5) Schmerzen, Unwohlsein oder Missempfindungen, die auf das Implantat zurückzuführen sind, (6) mögliches erhöhtes 
Infektionsrisiko, (7) Knochenschwund, aufgrund von Stress Shielding, und (8) potentielle unbekannte und/oder unerwartete Langzeiteffekte wie Karzinogenese. Auf die Entfernung des Implantats sollte eine entsprechende postoperative Behandlung 
folgen, um Frakturen, Re-Frakturen oder andere Komplikationen zu vermeiden.

7. Alle benutzten Implantate müssen so behandelt werden, dass ihre Wiederverwendung in einem anderen chirurgischen Eingriff nicht möglich ist. Wie alle anderen orthopädischen Implantate, sollten auch die Komponenten des CD HORIZON® 
Wirbelsäulensystems unter keinen Umständen wieder verwendet werden.

VERPACKUNG
Die Verpackung jeder Komponente sollte bei Erhalt intakt sein. Wenn ein Leih - oder Konsignationsset benutzt wird, sollte dieses sorgfältig auf Vollständigkeit geprüft  werden und alle Komponenten und Instrumente sollten vor Gebrauch sorgfältig auf Anzeichen 
von Beschädigungen untersucht werden. Produkte, deren Verpackungen beschädigt sind oder beschädigte Produkte dürfen nicht benutzt werden und sollten an Medtronic zurückgeschickt werden.

REINIGUNG UND DEKONTAMINATION
Außer, wenn sie direkt einer unbeschädigten Medtronic Verpackung entnommen werden, müssen alle Instrumente und Implantate vor der Sterilisation und der Einführung in ein Operationsfeld oder (wenn notwendig) vor der Rücksendung des Produkts zu 
Medtronic, auseinander genommen (wenn möglich) und mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.  

Die Reinigung und das Desinfizieren der Instrumente können bei höheren Temperaturen mit aldehydfreien Lösungsmitteln durchgeführt werden. Die Reinigung und die Dekontamination müssen den Gebrauch von neutralen Reinigungsmitteln, gefolgt von 
einer Spülung mit deionisiertem Wasser einschließen.

Hinweis: gewisse Reinigungslösungen, die Formalin, Glutaraldehyd, Bleichmittel und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, können manche Implantate und Instrumente beschädigen. Diese Lösungen dürfen nicht benutzt werden. Viele 
Instrumente müssen vor der Reinigung auseinandergebaut werden.

Alle Produkte sollten sorgfältig behandelt werden. Unsachgemäßer Gebrauch oder falsche Handhabung können das Implantat beschädigen und verhindern, dass es richtig funktioniert.

STERILISATION
Außer, wenn sie deutlich als “steril” markiert und beschriftet sind und sich in einer ungeöffneten sterilen, von der Firma gelieferten, Verpackung befinden, müssen alle Implantate und Instrumente, die bei Operationen benutzt werden, vor dem Gebrauch 
im Krankenhaus sterilisiert werden. Vor der Sterilisation das Verpackungsmaterial entfernen.  Nur sterile Produkte dürfen in das Operationsfeld gebracht werden. Wenn nicht anders festgelegt, wird empfohlen, dass diese Produkte vom Krankenhaus 
dampfsterilisiert werden, unter Anwendung einer der folgenden Parameter-Sets:

METHODE ZYKLUS TEMPERATUR DAUERZEIT

Dampf Vorabsaugung 270°F (132°C) 4 Minuten

Dampf Unter Druck 250°F (121°C) 60 Minuten

Dampf* Vorabsaugung* 273°F (134°C)* 20 Minuten*

Dampf* Unter Druck* 273°F (134°C)* 20 Minuten*

HINWEIS: Aufgrund der zahlreichen Variabeln, die die Sterilisation beeinflussen, sollte jede medizinische Einrichtung den Sterilisierungsprozess, der für ihre Ausrüstungen angewandt wird, festlegen und überwachen (z.B. die Temperaturen, Dauer). *Diese 
Zyklusparameter entsprechen den Empfehlungen der nicht-amerikanischen Gesundheitsbehörden, die Sterilisationsparameter empfehlen, die das potentielle Risiko der Übertragung der Creutzfeldt-Jakob Krankheit minimieren, besonders bei chirurgischen 
Instrumenten, welche mit dem zentralen Nervensystem in Kontakt kommen.

BEI UNZUFRIEDENHEIT MIT DEM PRODUKT
Alle Personen, die beruflich im Gesundheitswesen beschäftigt sind, (z.B. Kunden, oder Benutzer unserer Produkte), die irgend eine Klage haben, oder die unzufrieden waren mit der Qualität, Ausführung, Haltbarkeit, Anpassung, Sicherheit, Wirksamkeit 
und/oder Leistung des Produkts, sollten dies ihrem Vertriebspartner mitteilen bzw. Medtronic benachrichtigen.  Ferner sollte, wenn eine Komponente des Wirbelsäulensystems “nicht korrekt funktioniert” (z.B. nicht den Spezifikationen entspricht oder nicht wie 
vorgesehen funktioniert) oder der Verdacht besteht, dass dies der Fall sein könnte, sofort mit dem Lieferanten Kontakt aufgenommen werden.  Wenn ein Medtronic Produkt “nicht korrekt funktioniert” und möglicherweise den Tod oder schwere Verletzungen 
eines Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat, muss unverzüglich mit dem Lieferanten telefonisch, per FAX oder per Post Kontakt aufgenommen werden.  Wenn ein Mängelbericht aufgenommen wird, bitte Bezeichnung und Nummer der Komponente(n), 
die Chargennr. der Komponente(n), Ihren Namen und Adresse und die Art des Mangels angeben und mitteilen, ob ein schriftlicher Bericht vom Lieferanten angefordert wurde.
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INFORMAZIONI IMPORTANTE SUL SISTEMA SPINALE CD HORIZON®

SCOPO:
Il sistema spinale CD HORIZON® è indicato per favorire l’immobilizzazione e la stabilizzazione dei segmenti del rachide in quanto complemento per la fusione del rachide lombodorsale e/o sacrale.

DESCRIZIONE
Il sistema spinale CD HORIZON® è composto di varie forme e dimensioni di aste, uncini, viti, placche CROSSLINK®, graffe e componenti di collegamento, nonché componenti provenienti da altri sistemi spinali della Medtronic, che possono essere fissati 
rigidamente in varie configurazioni, ogni montaggio essendo realizzato su misura per ogni singolo caso.

Alcuni componenti di altri sistemi spinali della Medtronic possono essere utilizzati con il sistema spinale CD HORIZON®. Tra questi figurano: aste, uncini, viti e placche TSRH®; placche, connettori, graffe e rondelle CROSSLINK®; aste, uncini e connettori 
GDLH®; barre e connettori CROSSLINK®; aste e viti LIBERTY®; bulloni DYNALOK® PLUS e DYNALOK CLASSIC® e relativi connettori asta/bullone, nonché aste e viti Multi-Axial della Medtronic. Occorre notare che alcuni componenti sono specificatamente 
concepiti per essere utilizzati con aste da φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm o φ 6,35 mm, mentre altri componenti possono essere utilizzati sia con aste da φ 5,5 mm che con aste da φ 6,35 mm. Occorre fare attenzione a che nel montaggio siano utilizzati i 
componenti corretti.

Gli uncini CD HORIZON® sono concepiti per essere utilizzati soltanto per via posteriore. Le graffe CD HORIZON® e le aste CD HORIZON® ECLIPSE® nonché le viti correlate sono concepite per essere utilizzate soltanto per via anteriore. Tuttavia per pazienti 
di piccola statura, le aste CD HORIZON® da 4,5 mm e i relativi componenti possono essere utilizzati per via posteriore.

I componenti appartenenti al sistema spinale CD HORIZON® sono realizzati in acciaio inossidabile di grado medico, in titanio di grado medico, in lega di titanio di grado medico, in lega di cobalto-cromio-molibdeno di grado medico o in PEEK OPTIMA-LT1 
di grado medico. Alcuni componenti appartenenti al sistema spinale CD HORIZON® possono essere ricoperti di idrossiapatite. Nessuna garanzia, espressa o implicita, viene concessa. Ogni garanzia implicita di commerciabilità e di idoneità per uno scopo 
o un uso particolare è specificamente esclusa. Fare riferimento al catalogo MDT per maggiori informazioni sulle garanzie e le limitazioni di responsabilità.

Non utilizzare mai componenti di impianti in titanio e in acciaio inossidabile in uno stesso montaggio.

Componenti in titanio, in lega di titanio e/o in lega di cobalto-cromio-molibdeno di grado medico, possono essere utilizzati insieme. Non utilizzare mai componenti in titanio, in lega di titanio e/o in lega di cobalto-cromio-molibdeno, con componenti in 
acciaio inossidabile nello stesso montaggio.

Il sistema spinale CD HORIZON® comprende anche graffe utilizzate per via anteriore, realizzate in lega a memoria di forma (Nitinol – NiTi). La lega a memoria di forma è compatibile con il titanio, con la lega di titanio e la lega di cobalto-cromio-molibdeno. 
Non utilizzare questa lega con l’acciaio inossidabile.

Il dispositivo per la stabilizzazione dinamica CD HORIZON® AGILE™ consiste di quattro componenti costituiti da materiali diversi. L’asta prossimale e quella distale sono fabbricate in titanio commercialmente puro. I filamenti 7 x 7 con cui viene fabbricato il 
cavo sono in lega di titanio, e all’estremità del cavo vi è un cilindro rotante, fabbricato nello stesso materiale. La parte del dispositivo costituita dallo spaziatore è fabbricata in policarbonato-uretano. 

Gli impianti PEEK OPTIMA-LT1 si possono utilizzare con quelli in acciaio inossidabile, in titanio o in lega di cobalto-cromio-molibdeno. Le aste CD HORIZON® PEEK non vanno utilizzate con placche CROSSLINK®.

Per ottenere i migliori risultati, non utilizzare i componenti appartenenti al sistema spinale CD HORIZON® con i componenti provenienti da un altro sistema o di un altro fabbricante, se non specificamente consentito dal presente foglio informativo o da altra 
documentazione della Medtronic. Come per tutti gli impianti ortopedici e neurochirurgici, non riutilizzare, in nessun caso, un componente del sistema spinale CD HORIZON®.

INDICAZIONI
Il sistema spinale CD HORIZON® con o senza strumentazione CD HORIZON® SEXTANT® è concepito per la fissazione del rachide non cervicale, per via posteriore, in caso di: discopatia degenerativa (definita come lombalgia discogenica con degenerazione 
del disco, confermata dall’anamnesi e da un controllo radiografico); spondilolistesi; trauma (cioè frattura o lussazione); stenosi spinale; deformità del rachide (cioè scoliosi, cifosi e/o lordosi); tumore; pseudoartrosi e/o insuccesso della fusione precedente.

Fatta eccezione per gli uncini, quando utilizzato nel rachide lombodorsale per via anterolaterale, anche il sistema CD HORIZON® può essere utilizzato nelle stesse indicazioni.

Con l’eccezione della discopatia degenerativa, le aste da 3,5 mm CD HORIZON® LEGACY™ e le aste del sistema spinale CD HORIZON® PEEK e i componenti correlati possono essere utilizzati nelle suddette indicazioni nei pazienti che abbiano raggiunto 
la maturità scheletrica.

La placca CD HORIZON SPIRE™ è un dispositivo di fissaggio supplementare non peduncolare da utilizzare per via posteriore nel rachide non cervicale (T1-S1). È concepita per essere fissata ai processi spinosi, allo scopo di ottenere una fusione supplementare 
in caso di: discopatia degenerativa (come definita in precedenza); spondilolistesi; trauma e/o tumore.

Quando utilizzato come sistema di fissazione a viti peduncolari in pazienti che abbiano raggiunto la maturità scheletrica, il dispositivo per la stabilizzazione dinamica CD HORIZON® AGILE™ serve a garantire l’immobilizzazione e la stabilizzazione dei segmenti 
spinali, in aggiunta alla fusione, nel trattamento della spondilolistesi degenerativa con segni obiettivi di deficit neurologico e/o nel trattamento di una fusione precedente non riuscita a livello del rachide dorsale, lombare e/o sacrale. Inoltre, quando utilizzato 
come sistema di fissazione a viti peduncolari, il dispositivo per la stabilizzazione dinamica CD HORIZON® AGILE™ è indicato per l’uso nei pazienti sottoposti a fusioni realizzate con il solo innesto autogeno; in coloro ai quali l’impianto viene fissato o attaccato 
al rachide lombare o sacrale; e/o in coloro che vengono sottoposti alla rimozione dell’impianto una volta sviluppata una solida massa di fusione. 

Per ottenere altri livelli di fissaggio, le aste del sistema spinale CD HORIZON® possono essere assemblate al sistema di ricostruzione VERTEX® con il connettore per aste VERTEX®. Fare riferimento  al foglio illustrativo del sistema di ricostruzione VERTEX® 
per un elenco delle indicazioni d’uso del VERTEX®.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni comprendono, senza esservi limitate:

1. Infezione attiva o rischio significativo di infezione (immunocompromissione).
2. Segni di infiammazione locale.
3. Febbre o leucocitosi.
4. Obesità patologica.
5. Gravidanza.
6. Malattia mentale.
7. Anatomia fortemente deformata a causa di anomalie congenite.
8. Qualunque altra condizione medica o chirurgica che potrebbe precludere il vantaggio potenziale della chirurgia dell’impianto spinale, quali la presenza di anomalie congenite, l’aumento della velocità di eritrosedimentazione non motivato da altre 

malattie, l’aumento della conta leucocitaria oppure un notevole spostamento verso sinistra della formula leucocitaria.
9. Allergia o intolleranza ai metalli  presunta o documentata.
10. Qualunque caso che non necessiti di trapianto e fusione ossea.
11. Qualunque caso in cui i componenti selezionati sarebbero troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato positivo.
12. Qualunque paziente con una copertura tessutale insufficiente sopra la sede operatoria oppure con sostanza ossea inadeguata o di qualità scadente.
13. Ogni volta che l’uso di un impianto potrebbe interferire con le strutture anatomiche del paziente o con la prestazione fisiologica prevista.
14. Qualunque paziente non disposto a rispettare le istruzioni postoperatorie.
15. Tutti i casi non descritti nelle indicazioni.

NOTA BENE: le seguenti condizioni, pur non costituendo delle controindicazioni assolute vanno considerate come potenziali indicazioni al non impiego del presente dispositivo:
1. Grave riassorbimento osseo.
2. Osteomalacia.
3. Grave osteoporosi.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI 
Possono verificarsi tutti gli eventi avversi potenzialmente associati alla chirurgia di fusione spinale senza strumentazione. Se viene utilizzata una strumentazione, l’elenco dei possibili eventi avversi comprende, tra gli altri:

1. Mobilizzazione precoce o tardiva di uno o di tutti i componenti. 
2. Disassemblaggio, piegatura e/o rottura di uno o di tutti i componenti.
3. Reazione (allergica) da corpo estraneo agli impianti, ai detriti, ai prodotti della corrosione (provenienti da fessure, fori e/o dalla corrosione generale) comprese la metallosi, la comparsa di macchie, la formazione di tumori e/o una malattia 

autoimmune.
4. Pressione sulla cute esercitata da parti di componenti in pazienti con copertura tessutale insufficiente sopra l’impianto, che potrebbe causare penetrazione cutanea, irritazione, fibrosi, necrosi e/o dolore. Borsite. Lesioni ai tessuti o ai nervi causate da 

un posizionamento e un’ubicazione scorretti degli impianti o strumenti.
5. Modificazione postoperatoria della curvatura del rachide, perdita di correzione, altezza e/o riduzione.
6. Infezione.
7. Lacerazioni durali, pseudomeningocele, fistola, perdita persistente di liquido cerebrospinale, meningite.
8. Perdita della funzione neurologica (per esempio sensoriale e/o motoria), compresi paralisi (totale o parziale), disestesie, iperestesia, anestesia, parestesia, comparsa di radicolopatia, e/o comparsa o continuazione del dolore, intorpidimento, neuroma, 

spasmi, perdita sensoriale, sensazione di formicolio e/o deficit visivi.
9. Sindrome della cauda equina, neuropatia, deficit neurologici (transitori o permanenti), paraplegia, paraparesi, deficit dei riflessi, irritazione, aracnoidite e/o perdita di massa muscolare.
10. Ritenzione urinaria o perdita del controllo vescicale o altri tipi di compromissione del sistema urologico.
11. Formazione di cicatrici che potrebbero compromettere il sistema neurologico o causare compressione attorno ai nervi e/o dolore.
12. Frattura, microfrattura, riassorbimento, lesione o penetrazione di qualunque segmento osseo spinale (compreso il sacro, i peduncoli e/o il corpo vertebrale) e/o trapianto osseo, o sede di prelievo del trapianto osseo a livello della sede chirurgica o 

sopra e/o sotto di essa. Retropulsione del trapianto.
13. Ernia del nucleo polposo, disgregazione o degenerazione del disco, a livello della sede operatoria o al di sopra e/o al di sotto di essa.
14. Mancato consolidamento (o pseudoartrosi). Consolidamento ritardato. Consolidamento scorretto.
15. Cessazione di ogni eventuale accrescimento del segmento operato del rachide.
16. Perdita o aumento della mobilità o della funzionalità del rachide.
17. Incapacità a svolgere le attività quotidiane.
18. Perdita di sostanza ossea o diminuzione della densità ossea che potrebbe essere provocata dell’effetto stress shielding.
19. Complicanze nell’area di prelievo del trapianto, compresi dolore, frattura o problemi di cicatrizzazione della ferita.
20. Ileo, gastriti, ostruzione intestinale o perdita del controllo dell’intestino o qualsiasi altra disfunzione del sistema gastrointestinale.
21. Emorragia, ematoma, occlusione, sieroma, edema, ipertensione, embolia, ictus, eccessivo sanguinamento, flebite, necrosi della ferita, deiscenza della ferita, lesioni ai vasi sanguigni o qualsiasi altra disfunzione del sistema cardiovascolare.
22. Compromissione dell’apparato riproduttivo, comprese la sterilità, la perdita dell’attività sessuale e disfunzioni sessuali.
23. Sviluppo di problemi respiratori, per esempio embolia polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.
24. Alterazioni dello stato mentale.
25. Morte.
Nota: per correggere alcuni di questi potenziali eventi avversi può rendersi necessario un ulteriore intervento chirurgico.

AVVERTENZE
La sicurezza e l’efficacia dei sistemi spinali nei quali vengono utilizzate viti peduncolari sono state dimostrate soltanto quando il rachide presenta un’instabilità meccanica importante oppure una deformità che necessiti della fusione con strumentazione. 
Questo è il caso della instabilità meccanica o delle deformità significative del rachide lombodorsale e sacrale conseguenti a spondilolistesi degenerativa con un’evidenza obbiettiva di compromissione neurologica, frattura, lussazione, scoliosi, cifosi, tumore 
del rachide e insuccesso della fusione precedente (pseudoartrosi). La sicurezza e l’efficacia di questo sistema per ogni altra condizione non sono note. Questi impianti non sono protesi.

Se la fusione non si realizza, è probabile che la strumentazione e/o uno o più componenti fuoriescano, si pieghinoi o si spezzino a causa dell’esposizione alle sollecitazioni meccaniche  quotidiane.

PRECAUZIONI
I sistemi spinali nei quali vengono utilizzate viti peduncolari devono essere impiantati soltanto da chirurghi esperti in chirurgia del rachide con una formazione specifica nell’uso di questi sistemi spinali a vite peduncolare; infatti la procedura è tecnicamente 
complessa e sussiste un rischio di lesioni gravi per il paziente.

L’intervento chirurgico non garantisce un risultato positivo in tutti i casi. Questo è particolarmente vero nella chirurgia del rachide in cui molti fattori, anche se secondari, possono compromettere i risultati. Non è previsto l’uso di questo sistema come unico 
mezzo di sostegno del rachide. L’uso di questo prodotto senza un trapianto osseo oppure nei casi che andranno incontro a un mancato consolidamento non avrà successo. Nessun impianto spinale può resistere ai carichi corporei senza il supporto osseo 
e nel tempo potrebbe finire per piegarsi, mobilizzarsi, disassemblarsi e/o rompersi. 

Le procedure preoperatorie e operatorie,  compresa la conoscenza delle tecniche chirurgiche, una buona riduzione e una selezione e un’ubicazione corretta degli impianti sono fattori notevoli perché il chirurgo utilizzi questo sistema con successo. Inoltre, 
un paziente correttamente selezionato e rispettoso delle procedure  influenzerà notevolmente i risultati. È stato dimostrato che il tasso di mancato consolidamento è più elevato tra i pazienti che fumano. Questi pazienti devono essere informati in proposito e 
avvisati delle conseguenze. I pazienti obesi, malnutriti e/o che fanno abuso di alcol, nonché quelli con scarsa muscolatura ed una qualità ossea scadente, e/o quelli affetti da paralisi dei nervi non sono dei buoni candidati alla fusione del rachide.

NOTA PER IL MEDICO: benché il medico sia l’intermediario culturale tra l’azienda e il paziente, le informazioni mediche importanti contenute nel presente documento devono essere trasmesse al paziente.

 Solo valido per il mercato USA

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTI DISPOSITIVI AI  MEDICI O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

Altre avvertenze e precauzioni da osservare prima, durante e dopo l’intervento sono indicate di seguito.

SELEZIONE DELL’IMPIANTO
Una selezione corretta della dimensione, della forma e del tipo dell’impianto per ogni paziente è cruciale per il successo della procedura. Questi impianti metallici vengono sottoposti a stress ripetuti durante l’uso e la loro resistenza è limitata dalla necessità 
di adattarli alla dimensione ed alla forma delle ossa del paziente. Se non si procede con estrema attenzione alla selezione del paziente, al corretto inserimento dell’impianto e alla gestione della fase postoperatoria per ridurre al minimo gli stress sull’impianto, 
questi possono causare l’affaticamento del metallo e di conseguenza la rottura, la piegatura o la mobilizzazione dell’impianto prima che il processo di consolidamento sia completo; ne può derivare una lesione ulteriore o la necessità di rimuovere l’impianto 
prematuramente.

FISSAGGIO DELL’IMPIANTO
Nei casi di intervento per via posteriore percutanea fare riferimento alla tecnica chirurgica del CD HORIZON® SEXTANT®.
La strumentazione del sistema spinale CD HORIZON® della Medtronic contiene aste da 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm e/o 6,35 mm e impianti che sono concepiti per essere utilizzati con strumenti specifici del sistema.
Per i tappi auto-staccabili, occorre sempre tenere il montaggio con lo strumento anticoppia. Stringere e rompere la testa del tappo per lasciare il montaggio al livello ottimale di sicurezza del fissaggio. Dopo avere tranciato la parte superiore del tappo 
autostaccabile, un serraggio ulteriore non è necessario e non è raccomandato. Verificare che la testa del tappo non sia rimasta all’interno del paziente. DOPO AVERE TRANCIATO LA TESTA  NON È POSSIBILE RIAGGIUSTARE IL TAPPO AUTOSTACCABILE, 
SE NON RIMUOVENDOLO E SOSTITUENDOLO CON UNO NUOVO.
Quando si usano collegamenti trasversi DTT, la spina M6 deve essere stretta tra 8 e 9 Nm (tra 70 e 80 inch/lbs).
Le aste PEEK CD HORIZON® non vanno utilizzate con placche CROSSLINK®.
Quando si utilizza il dispositivo per la stabilizzazione dinamica CD HORIZON® AGILE™ fare riferimento alla tecnica chirurgica per le relative istruzioni per l’uso.

PRIMA DELL’INTERVENTO
1. Si devono selezionare soltanto i pazienti che soddisfino i criteri descritti nelle indicazioni.
2. Le condizioni e/o predisposizioni del paziente indicate nelle controindicazioni sopramenzionate devono essere evitate.
3. Manipolare e conservare con cura i componenti dell’impianto. Non scalfire né danneggiare gli impianti. Durante la conservazione, proteggere gli impianti e gli strumenti, specialmente dagli ambienti corrosivi.
4. Per l’intervento, preparare una gamma adatta di impianti, in quantità superiore a quella che si pensa di utilizzare.
5. Vista l’implicazione di parti meccaniche, il chirurgo deve acquisire familiarità con i diversi componenti prima di utilizzare l’attrezzatura. Prima dell’intervento deve assemblare personalmente gli impianti per verificare la presenza di tutti i componenti e di 

tutti gli strumenti. I componenti del sistema spinale CD HORIZON® (descritti nella sezione DESCRIZIONE) non vanno utilizzati con i componenti di un altro fabbricante.
6. Tutti i componenti e gli strumenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso. Componenti sterili addizionali devono essere disponibili in caso di necessità imprevista.

DURANTE L’INTERVENTO
1. Procedere con estrema cautela nelle aree circostanti il midollo spinale e le radici dei nervi. I danni ai nervi provocheranno la perdita di funzioni neurologiche.
2. La rottura, lo scivolamento o l’uso scorretto degli strumenti o dei componenti dell’impianto possono causare lesioni al paziente o al personale operatorio.
3. Le aste non devono essere piegate eccessivamente o ripetutamente. Le aste non devono essere piegate in senso inverso nello stesso punto. Controllare con molta cura che le superfici dell’impianto non vengano scalfite o intagliate, perché queste 

azioni possono ridurre la robustezza del montaggio. Se le aste vanno tagliate ad una certa lunghezza, devono essere tagliate in modo da creare una superficie piana, senza spigoli vivi, perpendicolare alla linea mediana dell’asta. Tagliare le aste fuori 
dal campo operatorio. Se è possibile, utilizzare aste pretagliate della lunghezza necessaria.

4. Utilizzare un sistema di acquisizione delle immagini per facilitare l’intervento chirurgico.
5. Per inserire una vite correttamente, utilizzare prima un filo guida  seguito da un maschiatore tagliente. Attenzione: fare in modo che il filo guida, se utilizzato, non sia inserito troppo profondamente, non si pieghi e/o non si rompa. Assicurarsi che il filo 

guida non si sposti in avanti durante la maschiatura o l’inserimento della vite. Rimuovere il filo guida e verificare che sia intatto. Qualora non si effettui questa verifica, il filo guida o parte di esso potrebbe progredire attraverso l’osso fino a una posizione 
nella quale potrebbe provocare lesioni alle strutture sottostanti.

6. Attenzione: non maschiare troppo né utilizzare una vite o un bullone troppo lungo o troppo largo. La maschiatura eccessiva, l’uso di una vite o di un bullone di dimensioni scorrette, o l’avanzamento accidentale del filo guida  all’atto della maschiatura o 
dell’inserimento della vite o del bullone, possono provocare lesioni ai nervi, emorragia, o altri possibili eventi avversi elencati altrove nel presente foglio illustrativo. Se viti/bulloni vengono inseriti nei peduncoli vertebrali, utilizzare bulloni o viti dal diametro 
adatto a ciascun peduncolo.

7. Il trapianto osseo deve essere collocato nella zona da fondere e il materiale trapiantato deve estendersi dalla vertebra superiore alla vertebra inferiore da fondere.
8. Per assicurare la massima stabilità, quando è possibile si devono utilizzare due o più placche CROSSLINK® o collegamenti trasversi DTT su due aste continue, poste bilateralmente.
9. Prima di chiudere i tessuti molli, stringere provvisoriamente (con le dita) tutti i dadi o le viti, specialmente le viti o i dadi auto-staccabili. Quindi ricominciare e stringere con forza tutte le viti e i dadi. Controllare nuovamente il serraggio di tutti i dadi e le 

viti per accertarsi che nessuno si sia allentato durante il serraggio degli altri dadi o viti. Se si tralasciano questi controlli, gli altri componenti possono allentarsi.

DOPO L’INTERVENTO
Le istruzioni e le avvertenze fornite dal medico al paziente dopo l’intervento e la rispettiva compliance da parte del paziente sono estremamente importanti.

1. Al paziente si devono fornire istruzioni dettagliate sull’uso e le limitazioni dell’impianto. Se prima che la fusione sia completa è raccomandata o richiesta la riduzione del carico, il paziente deve essere avvisato che un carico o un’attività muscolare 
eccessivi o prematuri possono indurre complicanze quali la piegatura, la mobilizzazione e/o la rottura dell’impianto. Il rischio di piegatura, mobilizzazione o rottura di un impianto di fissaggio interno temporaneo durante la riabilitazione postoperatoria 
può aumentare se il paziente è attivo, o se il paziente è indebolito o mentalmente disturbato. È necessario suggerire al paziente di evitare  le cadute o gli scatti improvvisi nella zona del rachide.

2. Per ottimizzare le possibilità di ottenere un risultato chirurgico positivo, il paziente o gli impianti non devono essere esposti a vibrazioni meccaniche o urti che potrebbero mobilizzare l’impianto. Il paziente deve essere avvertito di questo rischio e istruito 
su come limitare e ridurre le sue attività fisiche, specialmente i movimenti di sollevamento e torsione, e qualunque tipo di attività sportiva. Bisogna raccomandare al paziente di non fumare o utilizzare prodotti a base di nicotina, di non consumare alcol 
né antiinfiammatori non steroidei quali l’aspirina durante il processo di consolidamento del trapianto osseo.

3. Il paziente deve essere avvisato dell’impossibilità di piegare o ruotare la zona della fusione del rachide ed è necessario insegnargli come compensare questa restrizione fisica permanente del movimento corporeo.
4. Se non si riesce a ottenere l’immobilizzazione di un consolidamento osseo ritardato o assente, questo provocherà tensioni eccessive e ripetute sull’impianto. Mediante il meccanismo della fatica, queste tensioni possono provocare la piegatura, l’allentamento 

o la rottura dell’impianto. È importante che la zona operata del rachide sia immobilizzata fino all’accertamento di un solido consolidamento osseo confermato da un esame radiografico. Se persiste una condizione di mancato consolidamento oppure se 
i componenti si mobilizzano, si piegano e/o si rompono, è necessario procedere a una immediata revisione e/o rimozione dell’impianto prima che si verifichino lesioni gravi. Il paziente deve essere avvisato di questi rischi ed accuratamente controllato 
per assicurare la sua cooperazione fino alla conferma del consolidamento osseo.

5. A titolo precauzionale, prima che i pazienti con impianti siano sottoposti a un successivo intervento chirurgico (per esempio di tipo odontoiatrico) prendere in considerazione una profilassi antibiotica, soprattutto per pazienti ad alto rischio.
6. Gli impianti del sistema spinale CD HORIZON® sono dispositivi di fissaggio interno temporanei. Gli impianti di fissaggio interno sono studiati per stabilizzare la zona operata durante il normale processo di consolidamento. Una volta avvenuta la fusione 

del rachide, questi impianti non svolgono alcuna funzione e possono essere rimossi. Naturalmente la decisione finale sulla rimozione dell’impianto spetta al chirurgo e al paziente, ma nella maggior parte dei casi la rimozione è indicata perché non è 
previsto che questi impianti trasferiscano o sopportino le pressioni sviluppate durante le normali attività. Se l’impianto non viene rimosso alla fine dell’uso previsto, possono insorgere una o più delle seguenti complicanze: (1) Corrosione, con reazione 
localizzata dei tessuti o dolore, (2) Migrazione dell’impianto, che può provocare una lesione, (3) Rischio di lesione addizionale in seguito a trauma postoperatorio, (4) Piegatura, allentamento e rottura dell’impianto, che potrebbe rendere la rimozione 
difficile o impossibile, (5) Dolore, fastidio o sensazioni anormali dovute alla presenza dell’impianto, (6) Possibile aumento del rischio di infezione, (7) Perdita ossea causata dell’effetto stress shielding, e (8) Possibili effetti a lungo termine non previsti e/o 
sconosciuti quali la carcinogenesi. La rimozione dell’impianto deve essere seguita da un adeguato controllo postoperatorio per evitare fratture, rifratture o altre complicanze.

7. Gli impianti recuperati devono essere trattati in modo tale che non sia possibile riutilizzarli in un altro intervento chirurgico. Come per tutti gli impianti ortopedici, i componenti del sistema spinale CD HORIZON® non dovranno in nessun caso essere 
riutilizzati.

CONFEZIONE 
Le confezioni di ciascun componente devono essere intatte al momento della consegna. Se si utilizza un sistema sostitutivo o in consegna, prima dell’uso verificare accuratamente che tutte le serie siano complete e che nessun componente, compresi gli 
strumenti, sia danneggiato. Le confezioni o i prodotti danneggiati non devono essere utilizzati ma restituiti a Medtronic.

PULITURA E DECONTAMINAZIONE
Tranne il caso in cui siano appena stati estratti da un imballaggio intatto di Medtronic, tutti gli strumenti e gli impianti devono essere disassemblati (se è il caso) e puliti utilizzando detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell’introduzione in un campo 
operatorio sterile o (se è il caso) prima di restituire il prodotto a Medtronic.

La pulitura e la disinfezione degli strumenti possono essere realizzate con solventi privi di aldeidi a temperatura elevata. La pulitura e la decontaminazione devono prevedere l’utilizzo di detergenti neutri seguiti dal risciacquo con acqua deionizzata.
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TÄRKEÄ TIEDOTUS LAITTEESTA SELKÄRANGAN TUKIJÄRJESTELMÄ CD HORIZON®

KÄYTTÖTARKOITUS
Selkärangan tukijärjestelmä CD HORIZON® on tarkoitettu lisäämään liikkumattomuutta ja stabiiliutta rintakehän, vyötärön ja/tai ristiselän osissa selkärankafuusion apuna.

SELOSTUS
Selkärangan tukijärjestelmä CD HORIZON® sisältää valikoiman erimuotoisia ja -kokoisia tankoja, koukkuja ja ruuveja. CROSSLINK®-laattoja, -hakasia ja -liitoskomponentteja sekä  istutekomponentteja toisista Medtronic-selkätukijärjestelmistä, jotka voidaan 
lukita jäykästi erilaisiksi rakennelmiksi, jolloin jokainen rakenne on sovitettavissa yksityiseen tapaukseen.
Selkärangan tukijärjestelmässä CD HORIZON® voidaan käyttää eräitten toisten Medtronic-selkärangan tukijärjestelmien  istutekomponentteja. Näihin komponentteihin kuuluvat TSRH®-tangot, -koukut, -ruuvit, -levyt, CROSSLINK®-levyt, -liittimet, -sinkilät ja -välilevy, 
GDLH®-tangot, -koukut, -liittimet ja CROSSLINK®-tangot ja -liittimet, LIBERTY®-tangot ja -ruuvit, DYNALOK® PLUS- ja DYNALOK CLASSIC®-pultit sekä tanko/pultti-liittimet. Ja Medtronic Multi-Axial -tangot ja -ruuvit. Huomaa, että eräät komponentit on erityisesti suunniteltu 
kiinnitettäviksi φ 3,5mm:n, φ 4,5mm:n, φ 5,5mm:n tai φ 6,35mm:n tankoihin, kun sen sijaan muut komponentit voidaan kiinnittää sekä 5,5mm:n ja φ 6,35mm:n tankoihin. On pidettävä huolta, että selkärangan rakenteisiin käytetään oikeita komponentteja.
CD HORIZON®-koukut on tarkoitettu pelkästään ulkopuolella käytettäviksi.  CD HORIZON®-sinkilät ja CD HORIZON® ECLIPSE®-tangot sekä niihin kuuluvat ruuvit on tarkoitettu vain sisäpuoliseen käyttöön. Pienikokoisemmille potilaille voidaan kuitenkin 
käyttää 4,5mm:n CD HORIZON®-tankoja ja niihin liittyviä komponentteja taustapuolella.
Selkärangan tukijärjestelmän CD HORIZON® istutekomponentit on valmistettu lääketieteellisestä ruostumattomasta teräksestä, lääketieteellisestä titaanista, titaaniseoksesta, lääketieteellisestä koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta tai lääketieteellisestä PEEK 
OPTIMA-LT1:stä. OK. Eräät CD HORIZON®-selkärangan tukijärjestelmän komponentit on päällystetty mahdollisesti hydroksyapatiitilla. Muita ilmaistuja tai oletettuja takuita ei anneta. Oletetut kaupalliset tai soveltuvuustakuut tiettyyn tarkoitukseen tai käyttötapaan 
ovat poissuljetut. Katso takuita ja vastuun rajoituksia koskevia lisätietoja MDT-hakemistosta.
Älä käytä koskaan titaani- ja ruostumattomia teräskomponentteja samassa istuterakennelmassa.
Lääketieteellistä titaania, titaaniseosta ja/tai lääketieteellistä koboltti-kromi-molybdeeniseosta saa käyttää toistensa kanssa. Älä käytä koskaan titaania, titaaniseosta ja/tai lääketieteellistä koboltti-kromi-molybdeeniseosta samassa rakenteessa ruostumattoman 
teräksen kanssa.
Selkärangan tukijärjestelmään CD HORIZON® kuuluu lisäksi muodon säilyttävästä metalliseoksesta “Shape Memory Alloy” (Nitinoli– NiTi) tehdyt sinkilät. Muodon säilyttävä metalliseos on yhteensopiva titaanin, titaaniseoksen ja koboltti-kromi-molybdeeniseoksen 
kanssa. Älä käytä ruostumattoman teräksen kanssa.
CD HORIZON® AGILE™ Dynaaminen stabilointilaite käsittää neljä komponenttia, jotka ovat materiaaliyhdistelmästä kokoonpantuja. Lähempänä ja kauempana sijaitsevat tankokomponentit on valmistettu kaupallisesti puhtaasta titaanista. Kaapeli on valmistettu 
7x7-langoista, jotka on tehty titaaniseoksesta, ja sen päässä on samasta materiaalista valmistettu pyörivä sylinteri. Laitteen levitinosa on valmistettu polykarbonaattiuretaanista. 
PEEK OPTIMA-LT1-istutteita voidaan käyttää ruostumattomasta teräksestä, titaanista tai koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta valmistettujen istutteiden kanssa. CD HORIZON® PEEK-tankoja ei saa käyttää CROSSLINK®-laattojen kanssa.
Parhaan tuloksen varmistamiseksi älä käytä mitään CD HORIZON®-selkätukijärjestelmän istutekomponenttia toisten valmistajien komponenttien kanssa, ellei sitä ole sallittu toisessa Medtronicin ohjekirjassa. Mitään CD HORIZON®-selkärangan tukijärjestelmän 
komponenttia, samoin kuin mitään muutakaan ortopedista tai neurokirurgista istutetta, ei saa koskaan käyttää toistamiseen missään olosuhteissa.

INDIKAATIOT
CD HORIZON®-selkärangan tukijärjestelmä CD HORIZON® SEXTANT®-instrumenteilla tai ilman on tarkoitettu ulkopuoliseen muun kuin kaulan alueen kiinnitykseen seuraavissa indikaatioissa: degeneratiivinen välilevyn tauti (joka on potilaan sairaskertomuksen 
aiheista ja läpivalaisulla todetusta rappeutuneesta välilevystä peräisin oleva selkäkipu); spondylolisteesi; trauma (murtuma tai siirtymä); selkärangan ahtautuma (stenoosi); käyristymät (skolioosi, selkäkyttyrä ja/tai notkoselkäisyys); kasvain; valenivelrikko 
(pseudoartroosi) ja/tai epäonnistunut aiempi fuusio.
Lukuun ottamatta rintakehän/vyötärön edessä sivulla sijaitsevana tukijärjestelmänä käytettäviä koukkuja selkärangan tukijärjestelmää CD HORIZON® voidaan käyttää myös samoihin indikaatioihin.
Degeneratiivista välilevyn tautia lukuun ottamatta CD HORIZON® LEGACY™-järjestelmän 3.5mm:n tankoja ja selkärangan tukijärjestelmän CD HORIZON® PEEK-tankoja ja -lisäkomponentteja voidaan käyttää edellä mainittuihin indikaatioihin aikuisilla potilailla.
CD HORIZON® SPIRE™-levy on ulkopuolisesti käytettävä lisäkiinnityslaite, jota ei kiinnitetä nikamankaareen, on tarkoitettu käytettäväksi muualla kuin kaularangassa (T1 – S1). Se on tarkoitettu levykiinnitykseen/-liitokseen lisäfuusion aikaansaamiseksi 
okahaarakkeissa seuraavissa tapauksissa: degeneratiivinen välilevyn tauti (kuten edellä on määritelty); spondylolisteesi; trauma ja/tai kasvain.
Kun CD HORIZON® AGILE™ Dynaamista stabilointilaitetta käytetään pedikkeliruuvin kiinnitysjärjestelmänä luurangoltaan kypsillä potilailla, se on tarkoitettu aikaansaamaan selkärangan osien liikkumattomuus ja stabiilius fuusion liitännäislaitteena hoidettaessa 
degeneratiivista spondylolisteesia (nikamansiirtymää), jossa on selvästi osoitettu neurologinen heikkous ja/tai aiempi epäonnistunut rintakehän, vyötärön ja/tai ristiselän fuusio. Lisäksi pedikkeliruuvijärjestelmänä käytettäessä CD HORIZON® AGILE™ Dynaaminen 
stabilointilaite on indikoitu käytettäväksi potilaille, jotka saavat vain autogeenisen siirteen; joille laite kiinnitetään tai liitetään lantion tai ristiselän alueen rankaosaan; ja/tai, joilla laite on siirtynyt voimakkaan fuusiomassan muodostuksen jälkeen.
Kiinnityksen saamiseksi useammalla tasolla Selkärangan tukijärjestelmän CD HORIZON® tangot voidaan kytkeä yhteen VERTEX®-ennallistamisjärjestelmän tankoliittimeen. Katso VERTEX®:in käyttöä koskevat indikaatiot VERTEX®-ennallistamisjärjestelmän 
pakkauksessa olevasta luettelosta.

KONTRAINDIKAATIOT
Kontraindikaatioita ovat muun muassa:
1. Aktiivinen infektioprosessi tai huomattava infektiovaara (immuniteetin huonontuminen).
2. Merkit tulehduksesta.
3. Kuume tai valkosolurunsaus.
4. Liikalihavuus.
5. Raskaus.
6. Mielisairaus.
7. Synnynnäisten epämuodostumien aiheuttama voimakkaasti vääristynyt kehonrakenne.
8. Kaikki muut lääketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka estävät selkärangan istuteleikkauksesta saatavan edun, esim. synnynnäiset epämuodostumat, kohonnut verilaskeuma, joka ei selity muista taudeista, lisääntyneet valkosolut (WBC) tai merkittävä 

vasemmalle siirtymä WBC-erotuslaskennassa.
9. Arveltu tai todettu metalliallergia tai -intoleranssi.
10. Jokainen tapaus, missä luusiirto ja -fuusio eivät ole tarpeelliset.
11. Jokainen tapaus, milloin käytettäväksi valittu istutekomponentti on liian iso tai pieni hyvän tuloksen saamiseksi.
12. Jokainen potilas, jonka leikkausalueella on riittämätön kudospeite tai riittämätön luuston määrä tai laatu.
13. Jokainen tapaus, missä istutteen käytöstä seuraisi haittaa anatomisille rakenteille tai odotettavissa oleville fysiologisille toiminnoille.
14. Potilas, joka ei halua noudattaa leikkauksen jälkeisiä ohjeita.
15. Jokainen tapaus, joka ei vastaa indikaation ehtoja.

N.B.: Olematta ehdottomia vasta-aiheita, seuraavia ehtoja on kuitenkin pidettävä mahdollisina tekijöinä olla käyttämättä tätä laitetta:
1.  Vakava luun resorptio.
2.  Luun pehmeneminen
3.  Vakava osteoporoosi.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kaikki ilman instrumentteja suoritettuihin selkärangan leikkauksiin liittyvät haittavaikutukset ovat mahdollisia. Instrumenteilla suoritettuina mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat, mutta eivät rajoitu, seuraavat tekijät:
1. Yhden tai kaikkien komponenttien varhainen tai myöhäinen löystyminen.
2. Yhden tai kaikkien komponenttien purkautuminen, vääntyminen ja/tai murtuminen.
3. Hyljintä (allergia) vierasta istutetta, siruja, syöpymistuloksia kohtaan (halkeamista, verkoista ja/tai yleisestä syöpymisestä) samoin kuin metalloosi, värjäys, kasvainmuodostus ja/tai autoimmuunitauti.
4. Komponenttien aiheuttama puristus ihoa vastaan potilailla, joilla ei ole riittävää kudospeitettä istutteen päällä, mistä voi aiheutua ihon puhkeaminen, ärsytystä, sidekudostumaa (fibroosi), kuolio ja/tai kipuja. Limapussin tulehdus (bursiitti). Sopimattomasti 

asetetusta istutteesta tai instrumentista aiheutuvat kudos- tai hermovauriot.
5. Leikkauksen jälkeinen selkärangan käyristymä, korjautuman menetys, pituuskasvu ja/tai lyheneminen.
6. Infektio.
7. Kovakalvon repeämät, valeselkäydintyrä, avanne, jatkuva serebrospinaalinesteen vuoto, aivo-selkäydinkalvon tulehdus.
8. Hermotoimintojen häviäminen (esim. aistinta ja/tai motoriikka) mukaan lukien halvaus (täydellinen tai osittainen), ali- tai yliherkkätuntoisuus, tunnottomuus, tuntoharha, hermojuuritaudin (radikulopatia) ilmestyminen ja/tai jatkuvan kivun kehittyminen, 

tunnottomuus, hermokasvain (neurooma), kouristukset, tuntoaistin menetys, pistelyn tuntu ja/tai näköhäiriöt.
9. Selkäytimen hännän oireyhtymä (Cauda equina-syndrooma), neuropatia, hermostolliset vajavuudet (ohimenevinä tai pysyvinä), molemminpuolinen halvaus, alaraajojen lihasheikkous, puuttuvat refleksit ärtymys, lukinkalvon tulehdus ja/tai lihaskato.
10. Virtsan karkailu, virtsan pidätyksen puute tai muunlaatuinen urologisen systeemin häiriö.
11. Muodostuneen arpikudoksen mahdollisesti aiheuttama hermostollinen häiriö tai hermopuristuma ja/tai kivut.
12. Murtuma, mikromurtuma, resorptio, jonkun selkärangan luun vahingoittuminen tai tunkeutuminen (myös ristiselkä), varret (eli pedikkelit) ja/tai luusiirre sen lähtökohta leikkauskohdassa, sen ylä- tai alapuolella. Siirteen takaisintyöntyminen.
13. Välilevyn ytimen revähtymä, välilevyn puhkeaminen tai rappeutuminen leikkauskohdassa, sen ylä- tai alapuolella.
14. Yhdistymättömyys (eli pseudoartroosi).  Viivästynyt tai huono yhdistyminen.
15. Selkärangan leikatun osan mahdollisen kasvun pysähtyminen.
16. Selkärangan liikkuvuuden tai toimintojen lisääntyminen tai menetys.
17. Kykenemättömyys jokapäiväisten toimien suorittamiseen.
18. Luukato tai luun tiheyden aleneminen, joka mahdollisesti johtuu rasitustorjunnasta (stress shielding).
19. Siirteen ottopaikan komplikaatiot, kuten kipu, murtuma tai leikkaushaavan paranemisongelmat.
20. Ileus, mahakatarri, suolen tukkeuma tai suoliston pidätyshäiriö tai muita mahan ja suolen toiminnallisia vaikeuksia.
21. Verenvuoto, veren purkauma, tukkeuma, serooma, turvotus, kohonnut verenpaine, veritulppa, halvaus, runsas verenvuoto, laskimotulehdus, haavan nekroosi, haavan ammotus (dehiscence), verisuonten vauriot tai muuntyyppiset kardiovaskulaarisen 

systeemin häiriöt.
22. Sukuelinten häiriöt, kuten steriliteetti, kumppanin menetys ja seksuaalinen vajaatoiminta.
23. Hengitysvaikeuksien ilmeneminen, esim. keuhkoveritulppa, keuhkojen hapenvajaus (atelektaasia), keuhkoputken tulehdus, keuhkokuume jne.
24. Mielentilan muutos.
25. Kuolema.
Huom.: Tarvitaan mahdollisesti uusi leikkaus eräiden tällaisten haittavaikutusten korjaamiseksi.

VAROITUS
Varsiruuveja käyttävissä selkärangan tukijärjestelmissä turvallisuus ja tehokkuus on saatu aikaan vain tapauksissa, missä merkittävä epästabiilius tai epämuodostuma vaatii välineiden avulla tehtävää fuusiota. Nämä ovat tapauksia, joissa esiintyy huomattavan 
voimakasta mekaanista epävakaisuutta tai degeneratiivisesta nikaman siirtymästä aiheutunutta epämuodostumaa rintakehän, lantion ja ristiselän rangassa, jossa on todettavissa neurologinen vioittuma, murtuma, sijoiltaanmeno, skolioosi, kyttyräselkä, kasvain 
selkärangassa tai aiemmin epäonnistunut fuusio (pseudoartroosi). Tämän laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei tunneta muissa tapauksissa. Istutteet eivät ole proteeseja.  
Fuusion puuttuessa voi odottaa, että instrumentti ja/tai yksi tai useampi komponentti saattaa tulla ulos, vääntyä tai murtua jokapäiväisten mekaanisten rasitusten johdosta.

VAROTOIMENPITEET
Varsiruuvien istutuksen saavat suorittaa vain kokeneet selkärangan kirurgit, jotka ovat saaneet erikoiskoulutuksen tähän selkärangan tukijärjestelmään kuuluvien varsiruuvien käytössä, sillä tämä on teknisesti vaativa toimenpide, jossa potilas on vaarassa 
saada vakavan vamman. 
Kirurgisella toimenpiteellä ei aina saavuteta haluttua tulosta. Näin on varsinkin selkärankaleikkauksissa, missä monet tulosta heikentävät olosuhteet voivat vaarantaa tuloksen. Tätä laitteistoa ei ole tarkoitettu ainoaksi tavaksi tukea selkää. Tämän laitteen käyttö ilman 
luusiirtoa tai tapauksissa, jotka johtavat yhteyden menetykseen, ei anna onnistunutta tulosta. Mikään selkäistute ei kestä kehon painoa ilman luuston tukea. Tässä tapauksessa laite (laitteet) vääntyy, irtoaa, jakautuu osiinsa ja / tai rikkoutuu ennen pitkää.
Leikkauksen valmistelut ja leikkaustoimenpiteet sekä kirurgisen tekniikan tuntemus, hyvä reduktio ja oikea implanttien asetuskohtien valinta ovat tärkeitä näkökohtia, jotta kirurgi voisi saada systeemillä hyvän tuloksen. Tulokseen vaikuttaa lisäksi suuressa 
määrin potilaan valinta ja hänen asennoitumisensa. Tupakoivilla potilailla on havaittu puutteellista yhteenkasvua.  Näille potilaille tulisi tiedottaa asiasta ja heitä pitäisi varoittaa tästä seurauksesta. Ylipainoiset, aliravitut ja/tai alkoholia väärinkäyttävät potilaat 
ovat myös huonoja ehdokkaita selkäranganfuusioon. Samoin potilaat, joilla on huono lihasten ja luuston kunto ja/tai hermolamaannusta, ovat sopimattomia kandidaatteja selkärangan fuusioleikkauksiin.
LÄÄKÄRIÄ KOSKEVA HUOMAUTUS: Vaikka lääkäri onkin oppia saanut välikäsi yhtiön ja potilaan välillä, tähän julkaisuun sisältyvät tärkeät lääketieteelliset seikat on annettava potilaan tietoon. 

Koskee vain USA:ta

HUOMIOON OTETTAVAA: LIITTOVALTION (USA) LAKI RAJOITTAA NÄIDEN LAITTEIDEN MYYNNIN AINOASTAAN LÄÄKÄRILLE TAI LÄÄKÄRIN MÄÄRÄYSTÄ VASTAAN. 
Muut varoitukset ja varotoimet, joita on noudatettava ennen leikkausta, sen aikana ja sen jälkeen, ovat seuraavat:

ISTUTTEEN VALINTA
Oikean kokoisen ja muotoisen istutteen valinta kullekin potilaalle on ratkaisevan tärkeää käsittelyn onnistumiselle. Metalliset kirurgiset implantit ovat käytössä jatkuvan kuormituksen alaisia ja niiden lujuutta rajoittaa se, että ne täytyy sovittaa ja suunnitella 
muodoltaan ja kooltaan ihmisen luihin sopiviksi. Ellei potilasta ole valittu erittäin huolellisesti, istutteelle suunniteltu oikeaa asentoa ja leikkauksen jälkeisellä seurannalla minimoitu siihen kohdistuvaa rasitusta, niin kuormitus voi aiheuttaa metallin väsymistä ja 
siitä aiheutuvan murtuman, ennen kuin paraneminen on saatu päätökseen. Tästä voi seurata lisävammoja, tai laite on irrotettava ennenaikaisesti.

LAITTEEN KIINNITYS
Katso ihon kautta tehtävää ulkopuolista lähestymistapaa varten CD HORIZON® SEXTANT® kirurginen tekniikka.
Medtronic CD HORIZON®-selkärangan tukijärjestelmän instrumentointiin kuuluvat 3,5mm:n, 4,5mm:n, 5,5mm:n ja/tai 6,35mm:n tangot, ja istutteet on tarkoitettu laitekohtaisilla instrumenteilla käsiteltäviksi.
Pidä rakennelmaa aina kiinni vastavääntölaitteella katkotulppia käytettäessä. Kiristä tulppa ja katkaise sen pää, jolloin rakennelma kiinnittyy kaikkein varmimmin. Sen jälkeen, kun tulpan pää on katkaistu, ei lisäkiristystä tarvita eikä sitä suositella. Tulpan pää 
ei saa jäädä potilaan sisään. SEN JÄLKEEN, KUN KATKOTULPAN PÄÄ ON KATKAISTU, EI UUTTA SÄÄTÖÄ VOI SUORITTAA, ELLEI TULPPAA OTETA IRTI JA VAIHDETA UUTEEN. 
DTT-poikittaistukia käytettäessä M6-tulppa on kiristettävä välille 8 – 9 Nm (70 - 80 inch - lbs).
CD HORIZON® PEEK-tankoja ei saa käyttää CROSSLINK®-laattojen kanssa.
Käyttäessäsi CD HORIZON® AGILE™ Dynaamista stabilointilaitetta katso kirurginen tekniikka asiaankuuluvista käyttöohjeista.

ENNEN LEIKKAUSTA
1. Käsiteltäviksi on valittava ainoastaan indikaatioiden ehdot täyttävät potilaat.
2. Potilaita, joilla on edellä mainittuja kontraindikaatioita, kuten huono kunto ja/tai soveltumattomuus, on vältettävä.
3. Istutekomponentteja olisi käsiteltävä ja säilytettävä huolellisesti. Istutteita ei saa naarmuttaa tai vioittaa. Ne sekä instrumentit on suojattava varastoinnin aikana, varsinkin syövyttäviltä ympäristötekijöiltä.
4. Leikkausta varten on pidettävä riittävästi varalla istutteita, normaalisti yli odotetun tarpeen.
5. Koska kysymyksessä on mekaanisista osista koostuva laite, kirurgin on tunnettava sen eri osat ennen niiden käyttöä ja henkilökohtaisesti koottava laite todeten, että kaikki tarvittavat osat ja instrumentit ovat käytettävissä ennen leikkauksen aloitusta. 

Selkärangan tukijärjestelmän CD HORIZON® komponentteja (ks. osa SELOSTUS) ei saa käyttää yhdessä toisten valmistajien komponenttien kanssa.
6. Kaikki komponentit ja instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen käyttöä. Yllättävään tarpeeseen on varattava steriloituja lisäkomponentteja.

LEIKKAUKSEN AIKANA
1. On noudatettava äärimmäistä varovaisuutta selkäytimen ja hermojuurien lähellä työskenneltäessä. Hermovaurion seurauksena on neurologisten toimintojen menetys.
2. Instrumenttien ja istutekomponenttien rikkoutuminen, luiskahdus tai väärä käyttö voi aiheuttaa vamman joko potilaalle tai leikkaukseen osallistuvalle henkilölle.
3. Tankoja ei saa taivuttaa useita kertoja eikä ylettömästi. Tankoja ei saa suoristaa taivutetusta kohdasta. Huolehdi tarkkaan, että istutteen pinta ei ole naarmuuntunut tai lovettunut, koska se voi heikentää rakenteen toiminnallista lujuutta. Jos tangot joudutaan 

katkaisemaan määrämittaan, se on tehtävä niin, että leikkuupinta on tasainen, tylppä ja kohtisuoraan tangon keskiviivaa vasten.  Katkaise tanko kirurgisen vyöhykkeen ulkopuolella. Käytä, mikäli mahdollista, valmiiksi haluttuun pituuteen katkaistuja tankoja.
4. Leikkausta tulee helpottaa kuvaustekniikalla.
5. Ruuvin tarkkaa asetusta varten on käytettävä ohjauslankaa, jonka jälkeen annetaan terävä napaus. Varoitus: Varo ohjauslankaa käytettäessä, että se ei työnny liian syvälle, taitu ja/tai katkea. Varmista, ettei johtolanka liiku kierteytyksen tai ruuvauksen 

aikana. Ota ohjauslanka ulos ja katso, että se on ehjä. Muutoin lanka tai sen osa saattaa työntyä luun lävitse kohtaan, missä se saattaa aikaansaada vahinkoa alla oleviin elimiin. 
6. Varoitus: Älä tee liikaa kierteitä tai käytä liian pitkää tai paksua ruuvia/pulttia. Liiat kierteet tai väärän kokoinen ruuvi/pultti tai vahingossa tapahtunut ohjauslangan vienti kierteityksen tai ruuvin/pultin sisäänviennissä voi aiheuttaa hermovaurioita, verenvuotoa 

tai muita haitallisia vaikutuksia, jotka on lueteltu toisaalla tämän pakkauksen selosteessa. Jos ruuveja/pultteja sijoitetaan selkärangan varsiin (eli pedikkeleihin), käytä kuhunkin varteen sopivaa ruuvin/pultin halkaisijaa.
7. Luusiirre on asetettava fuusioitavaan kohtaan, ja siirremateriaalin täytyy ulottua ylemmästä fuusioitavasta nikamasta alempaan.
8. Parhaan stabiliteetin saavuttamiseksi on käytettävä, milloin mahdollista, kahta tai useampaa CROSSLINK® -levyä tai DTT-poikittaisliitintä kahteen molemminpuoliseen, jatkuvaan tankoon.
9. Kiristä väliaikaisesti (sormin) kaikki ruuvit ja mutterit ennen peitekudoksen sulkemista, varsinkin katkaistavat ruuvit ja mutterit. Kiristä tämän jälkeen tiukasti kaikki ruuvit ja mutterit. Tarkista kaikkien muttereiden ja ruuvien kireys leikkauksen päätyttyä sen 

varmistamiseksi, että mikään niistä ei löystynyt toisia kiristettäessä. Toiset komponentit saattavat löystyä, jos tämä jätetään tekemättä.

LEIKKAUKSEN JÄLKEISET TOIMENPITEET
Lääkärin potilaalleen leikkauksen jälkeen antamat ohjeet ja varoitukset ja potilaan niihin mukautuminen ovat erittäin tärkeitä.

1. Laitteen käyttöä ja sen rajoituksia koskevat yksityiskohtaiset ohjeet on annettava potilaalle. Jos osittainen painon kannatus on suositeltavaa tai sitä vaaditaan ennen luutumista, potilasta on varoitettava, että laitteen/laitteiden taipuminen, löystyminen tai 
murtuminen ovat komplikaatioita, jotka voivat aiheutua liiallisesta kuormankannosta tai lihastoiminnasta. Väliaikaisen sisäisen kiinnityslaitteen vääntymisen, löystymisen tai murtumisen vaara leikkauksen jälkeisessä toipumisvaiheessa saattaa lisääntyä, 
jos potilas on aktiivinen, heikkomielinen tai dementoitunut. Potilasta tulee varoittaa, ettei hän kaatuisi tai saisi muita selkärankaan kohdistuvia täräyksiä tai iskuja.

2. Jotta kirurgiset tulokset olisivat mahdollisimman onnistuneet, potilas tai laitteet eivät saa joutua mekaaniseen täristykseen tai alttiiksi iskuille, jotka voivat löystyttää laitteen rakennetta. Potilasta tulee varoittaa tästä mahdollisuudesta, ja häntä tulee neuvoa 
rajoittamaan fyysistä aktiviteettiaan, varsinkin nosto- ja kiertoliikkeitä sekä kaikenlaista urheilua. Potilasta tulee varoittaa tupakoinnista tai nikotiinivalmisteiden käytöstä, alkoholin nauttimisesta tai ei-steroidaalisten anti-inflammatoristen lääkkeiden, kuten 
aspiriinin käytöstä, luusiirron paranemisprosessin aikana.

3. Potilaille on teroitettava, että he eivät voi taipua tai kiertyä selkärangan fuusiokohdasta ja heidät on opetettava kompensoimaan tämä pysyvä kehon liikkeen fyysinen rajoitus.
4. Ellei fuusiokohtaa, jonka luutuminen on viivästynyt tai epäonnistunut, pidetä liikkumattomana, seurauksena on ylenmääräinen ja toistuva rasitus siirteelle. Väsymyksen takia nämä rasitukset voivat johtaa laitteiden mahdolliseen löystymiseen, vääristymiseen 

tai rikkoutumiseen. On tärkeää, että selkärangan leikkauskohta pysyy liikkumatta, kunnes röntgenkuvauksella on todettu, että luut ovat kasvaneet hyvin yhteen. Ellei liittymistä ole jatkuvastikaan tapahtunut tai jos komponentit löystyvät, taipuvat ja/tai murtuvat, 
laitteet on kohennettava ja/tai poistettava heti, ennen kuin vakavia vaurioita pääsee tapahtumaan. Potilasta on varoitettava riittävästi näistä vaaratekijöistä ja tarkkailtava tiheään sen varmistamiseksi, että hän noudattaa ohjeita ja luun fuusio on tapahtunut.

5. Jos potilas joutuu muuhun huomattavaan leikkaukseen (kuten hammasleikkaus), on hänelle harkittava ehkäisevää antibioottihoitoa, varsinkin erittäin riskialttiille potilaille.
6. Selkärangan tukijärjestelmän CD HORIZON® istutteet ovat väliaikaisia sisäisiä kiinnityslaitteita, jotka on suunniteltu leikkausalueen stabilointia varten normaalin toipumisprosessin aikana. Kun luu on fuusioitunut, näillä laitteilla ei ole mitään tehtävää 

ja ne voidaan poistaa. Vaikka lopullinen päätös laitteiden poistamisesta kuuluu kirurgille ja potilaalle, on poistaminen suotavaa useimmilla potilailla, koska istutteita ei ole tarkoitettu kestämään normaalin toiminnan aiheuttamia rasituksia. Ellei laitetta 
ole poistettu sille tarkoitetun tehtävän jälkeen, mikä tahansa seuraavista komplikaatioista on mahdollinen: (1) Syöpyminen ja sen aiheuttama paikallinen kudosreaktio tai kipu, (2) Implantin siirtymä paikaltaan ja siitä seuraava vamma, (3) Leikkauksen 
jälkeisen trauman aiheuttama vamman vaara, (4) Vääristymä, löystyminen ja rikkoutuminen, joka vaikeuttaa poistamista tai tekee sen mahdottomaksi, (5) Kipu, epämukavuus tai laitteen aiheuttamat epätavalliset tuntemukset, (6) Mahdollinen lisääntynyt 
infektiovaara, (7) Rasituksen vähentämisestä aiheutuva luukato ja (8) Mahdolliset tuntemattomat ja/tai odottamattomat vaikutukset pitkän ajan kuluttua kuten syövän aiheuttaminen. Istutteen poisto vaatii riittävän leikkauksen jälkeisen seurannan murtumien 
ja uudelleen murtumisten tai muiden komplikaatioiden välttämiseksi.

7. Jokainen poisotettu laite tulisi käsitellä niin, ettei sitä voi enää käyttää toista kertaa kirurgiseen tarkoitukseen. Kuten mitään muutakaan ortopedistä istutetta, CD HORIZON®-selkärangan tukijärjestelmän komponentteja ei saa koskaan käyttää uudelleen 
missään olosuhteissa.

PAKKAUS
Jokaisen komponenttipakkauksen tulee olla ehjä vastaanotettaessa. Jos käytössä on lainaus- tai tallessapitojärjestelmä, kaikki sarjat on tarkastettava huolellisesti ennen käyttöä sen varmistamiseksi, että ne sisältävät kaikki komponentit ja niissä mahdollisesti 
olevien vikojen varalta. Vahingoittuneita pakkauksia ei saa käyttää, ja ne on palautettava Medtronicille.

PUHDISTUS
Paitsi jos instrumentit on juuri avattu Medtronic-pakkauksesta, ne kaikki, samoin kuin istutteet, on purettava osiinsa (tapauksen mukaan) ja puhdistettava neutraalilla puhdistusaineella ennen sterilointia ja steriilillle kirurgiselle vyöhykkeelle vientiä tai (tapauksen 
mukaan) tuote on palautettava Medtronicille.
Instrumentit voidaan puhdistaa ja desinfioida aldehydejä sisältämättömillä liuottimilla korkeissa lämpötiloissa. Puhdistuksessa on käytettävä neutraaleja puhdistusaineita ja sen jälkeen huuhdella deionisoidulla vedellä.  
Huomio: eräät puhdistusliuokset, joissa on esim. formaliinia, glutaari-aldehydiä, valkaisu- ja/tai muita emäksisiä puhdistusaineita, voivat vahingoittaa eräitä laitteita, varsinkin instrumentteja. Näitä liuoksia ei pidä käyttää. Lisäksi monet instrumentit vaativat 
osiinsa purkamisen ennen puhdistusta.
Kaikkia tuotteita on käsiteltävä varoen. Sopimaton käyttö tai käsittely voi vahingoittaa laitetta ja/tai haitata sen toimintaa.

STERILOINTI 
Ellei avaamatonta, valmistajalta saatua pakkausta ole selvästi merkitty steriiliksi, kaikki kirurgisissa toimenpiteissä käytettävät istutteet ja instrumentit täytyy steriloida sairaalassa ennen käyttöä. Poista kaikki pakkausmateriaali ennen sterilointia. Vain steriilejä 
välineitä saa viedä kirurgiselle vyöhykkeelle. Ellei toisin ole ilmoitettu, suositellaan laitteiden höyrysterilointia sairaalassa käyttäen jotakin seuraavista prosessiparametreista:

MENETELMÄ JAKSO LÄMPÖTILA ALTISTUS-aika

Höyry Esityhjiö 270° F (132° C) 4 min.

Höyry Paineistettu 250° F (121° C) 60 min.

Höyry* Esityhjiö* 273° F (134° C)* 20 min.*

Höyry* Paineistettu* 273° F (134° C)* 20 min.*

HUOM.: Koska sterilointiin liittyy useita muuttujia, jokaisen lääkintälaitoksen on kalibroitava ja tarkistettava välineissään käytettävä sterilointiprosessi (esim. lämpötilat, ajat). *Muutamat Yhdysvaltojen ulkopuoliset terveydenhoitoviranomaiset suosittelevat 
sterilointia näitä parametreja käyttäen, jotta Creutzfeldt-Jakobin taudin tarttumisvaara minimoitaisiin, varsinkin keskushermoston kanssa mahdollisesti kosketuksiin joutuvista kirurgisista instrumenteista.

TUOTTEITA KOSKEVAT VALITUKSET
Jokaisen terveysalan ammattilaisen (esim. tämän järjestelmän tuoteasiakkaan tai -käyttäjän), jolla on jotakin valituksen aihetta tai joka on tyytymätön tuotteen laatuun, identiteettiin, kestävyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/tai suoritukseen, 
tulee ilmoittaa siitä Medtronicille. Jos lisäksi jokin implantoitu kiinnitysjärjestelmän komponentti “toimii huonosti” (eli ei vastaa sille asetettuja vaatimuksia tai ei muuten toimi tarkoitetulla tavalla) tai jos sitä on syytä epäillä, niin jälleenmyyjälle on ilmoitettava 
asiasta heti. Jos jokin Medtronic-tuote on “toiminut huonosti” ja mahdollisesti aiheuttanut tai ollut osallisena kuolemaan tai vakavaan vammaan, jälleenmyyjälle tulisi ilmoittaa asiasta mahdollisimman pian puhelimitse, TELEKOPIOLLA tai kirjallisesti postitse. 
Ilmoita valituksessa komponenttien nimet ja numerot, pakkauksen numero, nimi, osoite, valituksen aihe ja merkintä siitä, vaaditaanko jälleenmyyjän kirjallinen lausunto.
© 2007 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ CD HORIZON®
ΣΚΟΠΟΣ
Το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® προορίζεται για να βοηθάει στη σταθεροποίηση και στερέωση των σπονδυλικών τμημάτων ως συμπλήρωμα στη συγχώνευση της θωρακικής, οσφυϊκής ή/και ιεράς μοίρας της σπονδυλικής στήλης.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® αποτελείται από κονδύλους, άγκιστρα, κοχλίες, CROSSLINK® πλάκες, συνδετήρες και συνδετικές συνιστώσες σε ποικιλία σχημάτων και μεγεθών, καθώς και από συνιστώσες εμφυτευμάτων άλλων σπονδυλικών συστημάτων της Medtronic. Αυτά τα στοιχεία μπορούν να 
ασφαλίζονται άκαμπτα σε ποικιλία συνδυασμών, με κάθε τέτοια σύνθεση προσαρμοσμένη στη δεδομένη περίπτωση.
Με το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® μπορούν να χρησιμοποιούνται  ορισμένες συνιστώσες από άλλα σπονδυλικά συστήματα της Medtronic. Τα στοιχεία αυτά περιλαμβάνουν ράβδους, άγκιστρα, βίδες και πλάκες του συστήματος TSRH®, πλάκες, συνδετήρες, αγκράφες και ροδέλες CROSSLINK®, ράβδους, 
άγκιστρα, συνδετήρες του συστήματος GDLH®, και μπάρες και συνδετήρες CROSSLINK®, ράβδους και βίδες του συστήματος LIBERTY®, περικόχλια των συστημάτων DYNALOK® PLUS και DYNALOK CLASSIC® μαζί με συνδετήρες ράβδων/περικοχλίων, καθώς και ράβδους και βίδες Medtronic Multi-Axial. Παρακαλούμε 
σημειώστε ότι ορισμένα στοιχεία έχουν σχεδιαστεί ειδικά για να συνδέονται με ράβδους φ3.5mm, φ4.5mm, φ5.5mm, φ6.35mm ενώ άλλα στοιχεία μπορούν να συνδεθούν με ράβδους τόσο φ5.5mm όσο και φ6.35mm. Χρειάζεται προσοχή, ώστε να χρησιμοποιούνται οι σωστές συνιστώσες στη σπονδυλική σύνθεση.
Τα άγκιστρα CD HORIZON® προορίζονται μόνο για οπίσθια χρήση. Οι συνδετήρες CD HORIZON® και οι ράβδοι και συναφείς κοχλίες CD HORIZON® ECLIPSE® προορίζονται μόνο για εμπρόσθια χρήση. Όμως, για ασθενείς μικρότερων σωματικών διαστάσεων, μπορούν να χρησιμοποιηθούν εκ των όπισθεν 
ράβδοι CD HORIZON® 4.5mm και σχετικά τμήματα.
Τα στοιχεία του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® κατασκευάζονται από ανοξείδωτο χάλυβα ιατρικής ποιότητας, τιτάνιο ιατρικής ποιότητας, κράμα τιτανίου, κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου ιατρικής ποιότητας, ή PEEK OPTIMA-LT1 ιατρικής ποιότητας. Ορισμένες συνιστώσες του Σπονδυλικού 
Συστήματος CD HORIZON® μπορεί να είναι επιστρωμένες με υδροξυ-απατίτη. Δεν παρέχεται καμιά άλλη εγγύηση, ρητή ή σιωπηρή. Ειδικά αποκλείεται κάθε σιωπηρή εγγύηση εμπορευσιμότητας και καταλληλότητας για συγκεκριμένο σκοπό ή χρήση. Βλέπε στον κατάλογο της MDT για περισσότερες πληροφορίες 
σε σχέση με εγγυήσεις και περιορισμούς ευθύνης.
Μην χρησιμοποιείτε ποτέ στην ίδια σύνθεση συνιστώσες εμφυτεύματος από ανοξείδωτο χάλυβα και από τιτάνιο.
Το τιτάνιο, και το κράμα τιτανίου ιατρικής ποιότητας ή/και το κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου ιατρικής ποιότητας μπορούν να χρησιμοποιηθούν ταυτόχρονα. Μη χρησιμοποιείτε ποτέ τιτάνιο, κράμα τιτανίου ή/και κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου ιατρικής ποιότητας μαζί με ανοξείδωτο χάλυβα στην 
ίδια κατασκευή.
Το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® περιλαμβάνει επίσης πρόσθιες αγκράφες κατασκευασμένες από Κράμα Μορφολογικής Απομνημόνευσης (Nitinol – NiTi). Το Κράμα Μορφολογικής Απομνημόνευσης είναι συμβατό με το τιτάνιο, το κράμα τιτανίου και το κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου. Να μη 
χρησιμοποιείται μαζί με ανοξείδωτο χάλυβα.
Η Διάταξη Δυναμικής Σταθεροποίησης CD HORIZON® AGILE™ αποτελείται από τέσσερα στοιχεία τα οποία κατασκευάζονται με συνδυασμό υλικών. Τα στοιχεία της εγγύς και περιφερικής ράβδου έχουν κατασκευαστεί από καθαρό τιτάνιο.  Το σύρμα αποτελείται από νήμα συνεχών ινών 7x7 από κράμα τιτανίου, με έναν 
περιστροφικό κύλινδρο στο άκρο, κατασκευασμένο από το ίδιο υλικό.  Το Διαχωριστικό Τμήμα της διάταξης έχει κατασκευαστεί από Πολυανθρακική Ουρεθάνη. 
Τα ευφυτεύματα PEEK OPTIMA-LT1 μπορούν να χρησιμοποιηθούν μαζί με ευφυτεύματα ανοξείδωτου χάλυβα, τιτανίου ή κράματος κοβαλτίου-χρωμίου-μολυβδαινίου. Οι Ράβδοι PEEK του CD HORIZON® δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται με Ελάσματα CROSSLINK®.
Για να επιτύχετε τα καλύτερα αποτελέσματα, μην χρησιμοποιείτε καμιά από τις συνιστώσες του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® με συνιστώσες από άλλο σύστημα ή κατασκευαστή, αν αυτό δεν επιτρέπεται ειδικά στο παρόν ή σε άλλο έγγραφο της Medtronic. Όπως συμβαίνει με όλα τα ορθοπαιδικά και 
νευροχειρουργικά εμφυτεύματα, καμιά από τις συνιστώσες του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® δεν πρέπει ποτέ να επαναχρησιμοποιείται, υπό οποιεσδήποτε περιστάσεις.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® με ή χωρίς όργανα CD HORIZON® SEXTANT® προορίζεται για οπίσθια, όχι αυχενική σταθεροποίηση για τις ακόλουθες ενδείξεις: εκφυλιστική δισκοπάθεια (όπως καθορίζεται από οσφυαλγία δισκογενούς προέλευσης, με εκφύλιση του μεσοσπονδυλίου δίσκου, που έχει 
βεβαιωθεί από το ιστορικό του ασθενούς και την ακτινογραφική εξέταση), σπονδυλολισθηση, τραύμα (π.χ.κάταγμα ή εξάρθρημα), σπονδυλική στένωση, κυρτώματα (iπ.χ. σκολίωση, κύφωση και/ή λόρδωση), όγκος, ψευδάρθρωση και/ή ανεπιτυχής προηγούμενη οστική συνένωση.
Εκτός από τα άγκιστρα, όταν χρησιμοποιείται ως προσθιοπλάγιο θωρακικό / οσφυϊκό σύστημα, το Σπονδυλικό Σύστημα CD HORIZON® μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για τις ίδιες ενδείξεις. 
Με εξαίρεση την εκφυλιστική δισκοπάθεια, οι ράβδοι 3.5mm CD HORIZON® LEGACY™ και οι ράβδοι PEEK του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® και τα συνδυαζόμενα στοιχεία μπορούν να χρησιμοποιηθούν για τις παραπάνω αναφερόμενες ενδείξεις σε ασθενείς με ώριμη οστική διάπλαση.
Η Πλάκα CD HORIZON SPIRE™ είναι μια συσκευή οπίσθιας, μη αυχενικής επικουρικής σταθεροποίησης, προοριζόμενη για χρήση στη μη αυχενική σπονδυλική στήληPlate (Θ1 – Ι1). Προορίζεται για σταθεροποίηση/επαφή με την ακανθώδη απόφυση με χρήση πλάκας, με σκοπό την επίτευξη επικουρικής οστικής 
συνένωσης στις ακόλουθες καταστάσεις: εκφυλιστική δισκοπάθεια (όπως ορίστηκε παραπάνω), σπονδυλολίσθηση, τραύμα και/ή όγκος.
Όταν χρησιμοποιείται ως σύστημα στερέωσης διαυχενικών κοχλιών σε ασθενείς με ώριμη οστική διάπλαση, η Διάταξη Δυναμικής Σταθεροποίησης CD HORIZON® AGILE™ προορίζεται για παροχή ακινητοποίησης και σταθεροποίησης των σπονδυλικών τμημάτων ως συμπλήρωμα στη συγχώνευση κατά τη θεραπεία της 
εκφυλιστικής σπονδυλολίσθησης με αντικειμενικές μαρτυρίες νευρολογικής ανεπάρκειας, ή/και αποτυχημένης παλαιότερης συγχώνευσης της θωρακικής, οσφυϊκής και ιεράς μοίρας της σπονδυλικής στήλης. Επίσης, όταν χρησιμοποιείται ως σύστημα στερέωσης διαυχενικών κοχλιών, η Διάταξη Δυναμικής Σταθεροποίησης CD 
HORIZON® AGILE™ ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς: που δέχονται συγχωνεύσεις μόνο με χρήση αυτογενούς μοσχεύματος, στους οποίους η συσκευή στερεώνεται στην οσφυϊκή ή ιερά μοίρα της σπονδυλικής στήλης, ή /και στους οποίους η συσκευή αφαιρείται μετά την ανάπτυξη στερεής μάζας συγχώνευσης.
Για την επίτευξη πρόσθετων επιπέδων σταθεροποίησης οι ράβδοι του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® μπορεί να συνδεθούν με το Σύστημα Ανασυγκρότησης VERTEX® με τον συνδετήρα ράβδων VERTEX®. Αναφερθείτε στο Ένθετο Πληροφοριών της Συσκευασίας του Συστήματος Ανασυγκρότησης 
VERTEX® για ένα κατάλογο των ενδείξεων χρήσης του VERTEX®.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η κατωτέρω παράθεση αντενδείξεων δεν είναι εξαντλητική:
1. Ενεργή διεργασία μόλυνσης ή σημαντικός κίνδυνος μόλυνσης (ανοσοκαταστολή).
2. Ενδείξεις τοπικής φλεγμονής.
3. Πυρετός ή λευκοκυττάρωση.
4. Νοσηρή παχυσαρκία.
5. Εγκυμοσύνη.
6. Διανοητικές ασθένειες.
7. Χονδροειδώς παραμορφωμένη ανατομία λόγω εκ γενετής ανωμαλιών.
8. Κάθε άλλη ιατρική ή χειρουργική κατάσταση που θα απέκλειε εκ των προτέρων την πιθανή ωφέλεια από την εγχείρηση για τοποθέτηση σπονδυλικού εμφυτεύματος, όπως π.χ. παρουσία εκ γενετής ανωμαλιών, υψηλή ταχύτητα καθίζησης αίματος που δεν εξηγείται από 

άλλες παθήσεις, αυξημένος αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων ή σαφής μετατόπιση του λευκοκυτταρικού τύπου προς τα αριστερά.
9. Εικαζόμενη ή τεκμηριωμένη αλλεργία στα μέταλλα ή μη ανοχή των μετάλλων.
10. Οποιαδήποτε περίπτωση που δεν απαιτεί οστικό μόσχευμα και συγχώνευση.
11. Κάθε περίπτωση όπου οι συνιστώσες του εμφυτεύματος που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί είναι πολύ μεγάλες ή πολύ μικρές για να υπάρξει επιτυχία.
12. Κάθε ασθενής με ανεπαρκή ιστική κάλυψη στο εγχειρητικό πεδίο ή ανεπάρκεια του αποθέματος ή της ποιότητας των οστών.
13. Κάθε ασθενής στον οποίον η χρήση εμφυτεύματος θα ενοχλούσε ανατομικές δομές ή αναμενόμενες φυσιολογικές επιδόσεις.
14. Κάθε περίπτωση ασθενούς απρόθυμου να ακολουθήσει τις μετεγχειρητικές οδηγίες.
15. Κάθε περίπτωση που δεν περιγράφεται στις ενδείξεις.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν και δεν αποτελούν απόλυτες αντενδείξεις, οι παρακάτω καταστάσεις πρέπει να θεωρηθούν ως δυνητικοί παράγοντες για μη χρησιμοποίηση της διάταξης αυτής:
1. Έντονη ωστική απορρόφηση
2. Οστεομαλακία
3. Σοβαρή οστεοπόρωση

ΕΝΔΕΧΟΜΕΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΣΥΝΕΠΕΙΕΣ
΄Ολα τα ενδεχόμενα ανεπιθύμητα επεισόδια που συνδέονται με την ανόργανη σπονδυλική χειρουργική είναι δυνατά. Με τα όργανα, ο κατάλογος ενδεχόμενων ανεπιθύμητων επεισοδίων περιλαμβάνει, όχι όμως αποκλειστικώς, τα εξής:
1. Πρώιμη ή όψιμη χαλάρωση μιας ή όλων των συνιστωσών.
2. Αποσυναρμολόγηση, κάμψη και/ή θραύση μιάς συνιστώσας ή του συνόλου τους.
3. Αντίδραση ξένου σώματος (αλλεργική) στα εμφυτεύματα, θραύσματα, διαβρωμένα προϊόντα (από ρωγμή, φθορά και/ή γενική  διάβρωση) συμπεριλαμβανομένης της μετάλλωσης, της κηλίδωσης, της δημιουργίας όγκου και/ή της αυτοανοσοποίησης.
4. Πίεση στο δέρμα από τμήμα των συνιστωσών σε ασθενείς με ανεπαρκή ιστική κάλυψη επάνω από το εμφύτευμα, η οποία πιθανώς προκαλεί διάτρηση του δέρματος, ερεθισμό, ίνωση, νέκρωση και/ή πόνο. Θυλακίτιδα. Βλάβη των ιστών ή των νεύρων που προκλήθηκε από 

ακατάλληλη επιλογή θέσης και τοποθέτηση εμφυτευμάτων ή οργάνων.
5. Μετεγχειρητική μετατροπή της σπονδυλικής καμπυλότητας, απώλεια ορθότητας ή ύψους και/ή βράχυνση.
6. Μόλυνση.
7. Ρήξη της σκληρής μήνιγγας, ψευδομηνιγγοκήλη, συρίγγιο, επίμονη διαρροή παράγοντα διέγερσης κοκκοκυττάρων (CSF), μηνιγγίτιδα.
8. Απώλεια νευρολογικών λειτουργιών (π.χ αισθητικής και/ή κινητικής), στις οποίες περιλαμβάνονται παράλυση (ολική ή μερική), δυσαισθησία, υπεραισθησία, αναισθησία, παραισθησία, εμφάνιση ριζιτικών παθήσεων και/ή εμφάνιση ή συνέχιση πόνου, μουδιάσματος, 

νευρώματος, σπασμών, αισθητικής απώλειας, μυρμηγκίασης, και/ή ανεπαρκειών της όρασης.
9. Σύνδρομο ιππούριδας, νευροπάθεια, νευρολογικές διαταραχές (παροδικές ή μόνιμες), παραπληγία, παραπάρεση, ανεπάρκειες στα αντανακλαστικά, ερεθισμός, αραχνοειδίτιδα και/ή απώλεια μυών.
10. Κατακράτηση ούρων ή απώλεια ελέγχου της ουροδόχου κύστης ή άλλοι τύποι ουρολογικών διαταραχών.
11. Ουλοποίηση με πιθανότητα πρόκλησης νευρολογικών διαταραχών ή συμπίεσης περί τα νεύρα και/ή πόνου.
12. Κάταγμα, μικροκάταγμα, απορρόφηση, πρόκληση ζημιών ή διαπέραση οποιουδήποτε οστού της σπονδυλικής στήλης (συμπεριλαμβανομένων του ιερού οστού, των σπονδυλικών μίσχων και/ή του σπονδυλικού σώματος), και/ή του οστικού μοσχεύματος ή του τόπου 

προέλευσης του μοσχεύματος, στην περιοχή της χειρουργικής επέμβασης, καθώς και επάνω και/ή κάτω από αυτή. Απωθημένο μόσχευμα.
13. Κήλη πολφώδους πυρήνα, διάσπαση ή εκφυλισμός των μεσοσπονδύλιων δίσκων στο επίπεδο της επέμβασης, επάνω από αυτό ή κάτω από αυτό.
14. Μή ένωση (ή ψευδάρθρωση). Καθυστέρηση ένωσης. Κακή ένωση.
15. Παύση κάθε δυνάμει ανάπτυξης του χειρουργημένου τμήματος της σπονδυλικής στήλης.
16. Απώλεια ή αύξηση της κινητικότητας ή της λειτουργίας της σπονδυλικής στήλης.
17. Aνικανότητα του ασθενούς να εκτελεί τις δραστηριότητες της καθημερινής ζωής.
18. Απώλεια οστού ή μείωση της οστικής πυκνότητας, πιθανώς λόγω μεταβίβασης εντάσεων (stress shielding).
19. Επιπλοκές στη θέση προέλευσης του μοσχεύματος, στις οποίες συμπεριλαμβάνονται πόνος, κάταγμα ή προβλήματα ίασης του τραύματος.
20. Ειλεός, γαστρίτιδα, κωλίτιδα ή απώλεια του ελέγχου του εντέρου ή άλλες μορφές διαταραχών του γαστρεντερικού συστήματος.
21. Αιμορραγία, αιμάτωμα, σύσφιξη, συσσώρευση ορού, οίδημα, υπέρταση, εμβολή, εγκεφαλική συμφόρηση, υπερβολική αιμορραγία, φλεβίτιδα, νέκρωση τραύματος, διάρρηξη τραύματος, βλάβη αιμοφόρων αγγείων ή άλλες διαταραχές του καρδιοαγγειακού συστήματος.
22. Διαταραχές του γεννητικού συστήματος, συμπεριλαμβανομένων της στειρότητας, της απώλειας επιθυμίας και των σεξουαλικών δυσλειτουργιών.
23. Εμφάνιση αναπνευστικών προβλημάτων, π.χ. πνευμονική εμβολή, ατελεκτασία, βρογχίτιδα, πνευμονία κλπ.
24. Αλλαγή ψυχικής κατάστασης.
25. Θάνατος.
Σημείωση: Για τη διόρθωση μερικών από τις παραπάνω πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες ενδέχεται να απαιτηθούν πρόσθετες χειρουργικές επεμβάσεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα των διαυχενικών κοχλιωτών σπονδυλικών συστημάτων έχουν διαπιστωθεί μόνο για καταστάσεις της σπονδυλικής στήλης με σημαντική μηχανική αστάθεια ή παραμόρφωση, που απαιτεί συγχώνευση με τη χρήση οργάνων. Οι καταστάσεις αυτές είναι σημαντική μηχανική αστάθεια ή 
παραμόρφωση της θωρακικής, οσφυϊκής και ιεράς μοίρας της σπονδυλικής στήλης οφειλόμενη σε εκφυλιστική σπονδυλολίσθηση με ύπαρξη αντικειμενικών στοιχείων νευρολογικής βλάβης, κατάγματος, εξαρθρήματος, σκολίωσης, κύφωσης, όγκου σπονδυλικής στήλης ή αποτυχούσης προηγούμενης οστικής συνένωσης 
(ψευδάρθρωση). Ο βαθμός ασφάλειας και αποτελεσματικότητας αυτής της συσκευής για οποιεσδήποτε άλλες καταστάσεις δεν είναι γνωστός. Τα εμφυτεύματα δεν είναι προθέσεις.  
Ελλείψει συγχώνευσης, τα όργανα ή/και μια ή περισσότερες από τις συνιστώσες τους μπορεί να αποσπαστούν, να καμφθούν ή να σπάσουν λόγω της καθημερινής έκθεσης σε μηχανικές καταπονήσεις.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Την εμφύτευση των διαυχενικών κοχλιωτών σπονδυλικών συστημάτων πρέπει να αναλαμβάνουν μόνο πεπειραμένοι χειρουργοί της σπονδυλικής στήλης με ειδική κατάρτιση στη χρήση αυτού του σπονδυλικού συστήματος διαυχενικών κοχλιών, επειδή πρόκειται για μια τεχνικώς απαιτητική διαδικασία που ενέχει 
κίνδυνο σοβαρής κάκωσης για τον ασθενή.
Δεν είναι εξασφαλισμένη η επιτυχής έκβαση κάθε χειρουργικής περίπτωσης. Αυτό ισχύει ιδιαίτερα για τη χειρουργική της σπονδυλικής στήλης, όπου τα αποτελέσματα κινδυνεύουν από πολλούς περιστασιακούς παράγοντες. Το παρόν σύστημα συσκευής δεν προορίζεται ως μόνο μέσο σπονδυλικής στήριξης. Η 
χρήση αυτού του προϊόντος χωρίς οστικό μόσχευμα ή σε περιπτώσεις όπου δεν αναπτύσσεται ένωση θα αποτύχει. Κανένα σπονδυλικό εμφύτευμα δεν μπορεί να αντισταθεί στα σωματικά φορτία χωρίς στήριξη από οστό. Η απουσία τέτοιας στήριξης προκαλεί τελικά κάμψη, χαλάρωση, αποσυναρμολόγηση και/ή 
θραύση της συσκευής ή των συσκευών.
Οι προεγχειρητικές και εγχειρητικές διαδικασίες, συμπεριλαμβανομένης της γνώσης των χειρουργικών τεχνικών, της καλής ανάταξης και της σωστής επιλογής και τοποθέτησης των εμφυτευμάτων, αποτελούν σημαντικούς παράγοντες για την επιτυχή χρήση του συστήματος από τον χειρουργό. Μια συσκευή που 
δυσλειτουργεί μπορεί να απαιτήσει μια μετέπειτα χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση ή τη διόρθωσή της. ΄Εχει δειχθεί ότι οι ασθενείς που καπνίζουν εμφανίζουν αυξημένο ποσοστό μη συνδέσεων. Πρέπει συνεπώς να ενημερώνονται σχετικά και να προειδοποιούνται για την εν λόγω συνέπεια. Ασθενείς παχύσαρκοι, 
που τρέφονται ανεπαρκώς και/ή κάνουν κατάχρηση οινοπνεύματος είναι κακοί υποψήφιοι για σπονδυλική συγχώνευση. Κακούς υποψηφίους για σπονδυλική συγχώνευση αποτελούν επίσης οι ασθενείς που εμφανίζουν μη ικανοποιητική ποιότητα μυών και οστών  και/ή παράλυση των νεύρων.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΑΤΡΟ: Αν και ο γιατρός αποτελεί σπουδασμένο μεσάζοντα ανάμεσα στην εταιρεία και τον ασθενή, οι σημαντικές ιατρικές πληροφορίες  που αναφέρει αυτό το κείμενο πρέπει να γνωστοποιούνται στον ασθενή.

Mόνο για πελάτες εντός των Η.Π.Α.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ΟΜΟΣΠΟΝΔΙΑΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ (ΤΩΝ ΗΠΑ) ΕΠΙΤΡΕΠΕΙ ΤΗΝ ΠΩΛΗΣΗ ΑΥΤΩΝ ΤΩΝ ΣΥΣΚΕΥΩΝ ΜΟΝΟ ΑΠΟ ΓΙΑΤΡΟ Η ΒΑΣΕΙ ΣΥΝΤΑΓΗΣ ΓΙΑΤΡΟΥ.
Οι λοιπές προεγχειρητικές, διεγχειρητικές και μετεγχειρητικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις έχουν ως εξής:

ΕΠΙΛΟΓΗ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ
Η επιλογή του σωστού μεγέθους, σχήματος και σχεδίου εμφυτεύματος για τον δεδομένο ασθενή είναι κρίσιμη για την επιτυχία της διαδικασίας. Τα μεταλλικά εγχειρητικά εμφυτεύματα υπόκεινται σε επανειλημμένες εντάσεις κατά τη χρησιμοποίησή τους και η δύναμη τους περιορίζεται από την ανάγκη προσαρμογής του 
σχεδίου στο μέγεθος και σχήμα των ανθρώπινων οστών. Αν δεν δοθεί μεγάλη προσοχή στην επιλογή των ασθενών, τη σωστή τοποθέτηση του εμφυτεύματος και τη μετεγχειρητική διαχείριση προς ελαχιστοποίηση των εντάσεων που ασκούνται στο εμφύτευμα, οι τελευταίες αυτές μπορούν να προκαλέσουν κόπωση 
του μετάλλου και επακόλουθη θραύση, κάμψη ή χαλάρωση της συσκευής πριν ολοκληρωθεί η διεργασία ίασης, πράγμα που μπορεί να οδηγήσει σε περαιτέρω κάκωση ή στην ανάγκη πρόωρης αφαίρεσης της συσκευής.

ΣΤΕΡΕΩΣΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Στις περιπτώσεις όπου εφαρμόζεται υποδόρια οπίσθια προσέγγιση, παρακαλείσθε να αναφερθείτε στη χειρουργική τεχνική του CD HORIZON® SEXTANT®.
Στα όργανα του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® της Medtronic περιλαμβάνονται ράβδοι 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm και/ή 6,35 mm και εμφυτεύματα, που προορίζονται για χρήση με όργανα προβλεπόμενα ειδικώς για συγκεκριμένες συσκευές.
Για αυτοθραυόμενα βύσματα, συγκρατείτε πάντα το συναρμολογημένο σύνολο με τη συσκευή αντιρροπής. Σφίγγετε και σπάτε το άνω μέρος του βύσματος για να αφήσετε το συναρμολογημένο σύνολο σε άριστη ασφάλεια στερέωσης. Μετά την αποκοπή του άνω μέρους του αυτοθραυόμενου βύσματος, δεν είναι αναγκαία και 
δεν συνιστάται περαιτέρω σύσφιγξη. Το τμήμα της κεφαλής δεν πρέπει να παραμένει μέσα στον ασθενή. ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΑΠΟΚΟΠΗ ΤΟΥ ΑΝΩ ΜΕΡΟΥΣ ΤΟΥ ΑΥΤΟΘΡΑΥΟΜΕΝΟΥ ΒΥΣΜΑΤΟΣ, ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΔΥΝΑΤΗ Η ΕΠΑΝΑΚΟΛΛΗΣΗ ΕΚΤΟΣ ΚΑΙ ΤΟ ΒΥΣΜΑ ΑΦΑΙΡΕΘΕΙ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΘΕΙ ΜΕ ΚΑΙΝΟΥΡΓΙΟ.
Όταν χρησιμοποιείτε εγκάρσιους συνδέσμους DTT, η σύσφιγξη του βύσματος Μ6 πρέπει να ανέρχεται σε επίπεδο μεταξύ 8 και 9Nm (70-80 inch-lbs).
Οι Ράβδοι PEEK του CD HORIZON® δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται με Ελάσματα CROSSLINK®.
Όταν χρησιμοποιείτε τη Διάταξη Δυναμικής Σταθεροποίησης CD HORIZON® AGILE™, αναφερθείτε στη χειρουργική τεχνική για τις κατάλληλες οδηγίες χρήσης.

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ
1. Πρέπει να επιλέγονται μόνο ασθενείς που ικανοποιούν τα κριτήρια τα οποία περιγράφονται στις ενδείξεις.
2. Πρέπει να αποφεύγονται οι καταστάσεις και/ή προδιαθέσεις ασθενούς, οι οποίες περιγράφονται στις προαναφερόμενες αντενδείξεις.
3. Χρειάζεται προσοχή στη διακίνηση και αποθήκευση των συνιστωσών των εμφυτευμάτων. Τα εμφυτεύματα δεν πρέπει να υφίστανται εκδορές ή ζημιά. Τα εμφυτεύματα και τα όργανα πρέπει να προστατεύονται κατά την αποθήκευση, ιδίως από τα διαβρωτικά 

περιβάλλοντα.
4. Κατά τη χειρουργική επέμβαση θα πρέπει να υπάρχει επαρκές απόθεμα εμφυτευμάτων, κανονικά σε μεγαλύτερο αριθμό από αυτόν που αναμένεται να χρησιμοποιηθεί.
5. Δεδομένου ότι η διαδικασία αφορά μηχανικά εξαρτήματα, ο χειρούργος πρέπει να γνωρίζει τις διάφορες συνιστώσες πριν χρησιμοποιήσει τον εξοπλισμό και πριν να αρχίσει η επέμβαση, οφείλει να συναρμολογήσει προσωπικά τις συσκευές για να επαληθεύσει ότι υπάρχουν 

όλα τα εξαρτήματα και τα απαραίτητα όργανα. Οι συνιστώσες του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® (οι οποίες περιγράφονται στο τμήμα “ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ”) δεν πρέπει να συνδυάζονται με τις συνιστώσες άλλων κατασκευαστών.
6. Πριν από τη χρήση πρέπει να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται όλες οι συνιστώσες και τα όργανα. Πρέπει να υπάρχουν διαθέσιμες πρόσθετες αποστειρωμένες συνιστώσες για την περίπτωση απρόβλεπτης ανάγκης.

ΔΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ
1. Πρέπει να ασκείται εξαιρετική προσοχή γύρω από τη σπονδυλική στήλη και τις ρίζες των νεύρων. Η πρόκληση ζημιών στα νεύρα επιφέρει απώλεια νευρολογικών λειτουργιών.
2. Η θραύση, ολίσθηση ή κακή χρήση οργάνων ή συνιστωσών εμφυτευμάτων μπορεί να προκαλέσει κάκωση στον ασθενή ή στο χειρουργικό προσωπικό.
3. Οι κόνδυλοι δεν πρέπει να κάμπτονται επανειλημμένα ή υπερβολικά. Δεν πρέπει να υποβάλλονται σε αντίστροφη κάμψη στο ίδιο σημείο. Αποφεύγετε με κάθε προσοχή την πρόκληση οποιωνδήποτε εκδορών ή εντομών στις επιφάνειες των εμφυτευμάτων, αφού τέτοιου 

είδους βλάβες μπορούν να μειώσουν την αποδοτικότητα της κατασκευαστικής σύνθεσης. Αν οι κόνδυλοι τέμνονται στο κατάλληλο μέγεθος, πρέπει να κόπτονται έτσι ώστε να δημιουργείται επίπεδη, μη αιχμηρή επιφάνεια κάθετη προς τη γραμμή που περνά από το κέντρο 
του κονδύλου. Κόπτετε τον κόνδυλο εκτός του χειρουργικού πεδίου. ΄Οποτε είναι δυνατό, χρησιμοποιείτε προτετμημένους κονδύλους του αναγκαίου μεγέθους.

4. Χρησιμοποιήστε σύστημα βιοϊατρικής απεικόνισης προς διευκόλυνση της χειρουργικής επέμβασης.
5. Για να εισαγάγετε σωστά έναν κοχλία, χρησιμοποιείτε πρώτα καλώδιο-οδηγό, ακολουθούμενο από απότομο ελαφρό χτύπημα. Προσοχή: Χρειάζεται προσοχή ώστε η οδηγός βελόνη, εάν χρησιμοποιείται, να μην εισάγεται πολύ βαθιά, να μην κάμπτεται και/ή να μη σπάει. 

Βεβαιωθείτε ότι η οδηγός βελόνη δεν προχωρά κατά το κτύπημα ή την εισαγωγή του κοχλία. Αφαιρέστε την οδηγό βελόνη και βεβαιωθείτε ότι είναι ανέπαφη.  Εάν δεν γίνει αυτό, μπορεί να προκληθεί είσοδος της οδηγού βελόνης ή μέρους αυτής δια μέσου του οστού σε μια 
θέση όπου μπορεί να προκληθεί βλάβη στους υποκείμενους ιστούς. 

6. Προσοχή: Μην προβαίνετε σε υπερδιάτρηση ούτε να χρησιμοποιείτε κοχλία/ μπουλονιού που είναι πολύ μακρύς ή πολύ μεγάλος. Η υπερδιάτρηση ή η χρήση κοχλία/ μπουλονιού ακατάλληλου μεγέθους, ή η κατά λάθος προώθηση του σύρματος οδηγού κατά τη διάτρηση 
ή την τοποθέτηση του κοχλία, μπορούν να προκαλέσουν ζημία σε νεύρα, αιμορραγία ή τα άλλα δυνατά δυσμενή περιστατικά που αναφέρονται σε άλλο σημείο του παρόντος φυλλαδίου που συνοδεύει τη συσκευασία. Aν εισάγετε τους κοχλίες διαυχενικώς, χρησιμοποιείτε 
κοχλία/ μπουλονιού με τη μεγαλύτερη δυνατή διάμετρο που ταιριάζει σε καθένα από τα σχετικά στοιχεία.

7. Το οστικό μόσχευμα πρέπει να τοποθετείται στην προς συγχώνευση περιοχή και τα μοσχεύματα πρέπει να εκτείνονται από τον ανώτερο ώς τον κατώτερο συγχωνευτέο σπόνδυλο.
8. Για την εξασφάλιση της μέγιστης δυνατής σταθερότητας, θα πρέπει όποτε είναι δυνατόν να χρησιμοποιούνται δυο ή περισσότερες πλάκες CROSSLINK® ή εγκάρσιοι συνδετήρες DTT πάνω σε δυο αμφίπλευρα τοποθετημένες, συνεχόμενες ράβδους.
9. Πριν από το κλείσιμο των μαλακών μορίων, σφίξετε προσωρινά (με το χέρι) όλα τα περικόχλια ή βίδες, ειδικά τις βίδες και τα περικόχλια που έχουν χαρακτηριστικό διακοπής. Μόλις αυτό ολοκληρωθεί, σφίξετε ξανά δυνατά όλες τις βίδες και τα περικόχλια. Αφού τελειώσετε, 

επανελέγχετε τη σφικτότητα όλων των περικοχλίων ή των κοχλιών, ώστε να βεβαιωθείτε ότι δεν χαλάρωσε κανένα κατά το σφίξιμο των υπολοίπων. Ενδεχόμενη παράλειψη της ενέργειας αυτής μπορεί να προκαλέσει χαλάρωση των άλλων συνιστωσών.

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ
Οι μετεγχειρητικές οδηγίες και προειδοποιήσεις του ιατρού προς τον ασθενή και η αντίστοιχη συμμόρφωση του ασθενή είναι εξαιρετικά σημαντικές.
1. Πρέπει να παρέχονται στον ασθενή λεπτομερείς οδηγίες για τη χρήση και τους περιορισμούς της συσκευής. Αν συνιστάται ή απαιτείται μερική μετοφορά βαρών πριν από την οριστική οστική ένωση, ο ασθενής πρέπει να προειδοποιηθεί ότι η κάμψη, χαλάρωση και/ή θραύση της συσκευής 

ή των συσκευών αποτελούν περιπλοκές που ενδέχεται να προκληθούν από πρώιμη ή υπερβολική μεταφορά βαρών ή μυϊκή δραστηριότητα. Ο κίνδυνος κάμψης, χαλάρωσης ή ρήξης μιας προσωρινής εσωτερικής σταθεροποίησης στη διάρκεια μετεγχειρητικής αποκατάστασης μπορεί 
να αυξηθεί εάν ο ασθενής είναι δραστήριος ή εάν ο ασθενής είναι αδύναμος ή έχει νοητική υστέρηση. Ο ασθενής πρέπει να προειδοποιείται ότι οφείλει να αποφεύγει τις πτώσεις και τους αιφνίδιους κραδασμούς ή τους κλονισμούς της σπονδυλικής στήλης.

2. Για την επίτευξη της μέγιστης πιθανότητας χειρουργικής επιτυχίας, ο ασθενής και οι συσκευές δεν πρέπει να εκτίθενται σε μηχανικές δονήσεις ή σε κλονισμό ικανό να χαλαρώσει τη σύνθεση των συσκευών. Ο αθενής πρέπει να προειδοποιείται για τον κίνδυνο αυτό και να 
λαμβάνει την οδηγία να περιορίζει τις σωματικές του δραστηριότητες, ιδίως τις κινήσεις άρσης και συστροφής, καθώς και κάθε τύπο συμμετοχής σε αθλήματα. Χρειάζεται σύσταση στον ασθενή να μην καπνίζει, να μην χρησιμοποιεί προϊόντα με νικοτίνη, να μην καταναλώνει 
οινόπνευμα ή μη στεροειδή ή αντιφλεγμονώδη φάρμακα, όπως ασπιρίνη, κατά τη διαδικασία ίασης του οστικού μοσχεύματος.

3. Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται για την αδυναμία κάμψης ή περιστροφής στο σημείο της σπονδυλικής συγχώνευσης και να διδάσκεται, πώς να αντισταθμίζει αυτόν τον μόνιμο σωματικό περιορισμό της κίνησης του σώματος.
4. Η παράλειψη ακινητοποίησης μιας παρατεινόμενης μη ένωσης οστέων προκαλεί υπερβολικές και επανειλημμένες εντάσεις του εμφυτεύματος. Οι εντάσεις αυτές μπορούν να προκαλέσουν κόπωση και τελικά, μέσα από αυτή, να επιφέρουν χαλάρωση, κάμψη ή θραύση 

των συσκευών. Η διατήρηση της ακινησίας του σημείου της σπονδυλικής χειρουργικής επέμβασης, μέχρι την επίτευξη γερής οστικής ένωσης και την ακτινογραφική της επιβεβαίωση είναι σημαντική. Αν συνεχίζεται κατάσταση μη ένωσης ή αν οι συνιστώσες χαλαρώσουν, 
καμφθούν και/ή σπάσουν, η συσκευή ή οι συσκευές πρέπει να αναρρυθμίζονται και/ή να αφαιρούνται αμέσως, πριν προκληθούν σοβαρές κακώσεις. Ο ασθενής πρέπει να προειδοποιείται επαρκώς για αυτούς τους κινδύνους και να επιτηρείται στενά για να εξασφαλίζεται 
η συνεργασία του μέχρι την επιβεβαίωση της οστικής ένωσης.

5. Προληπτικά, πριν οι ασθενείς με εμφυτεύματα υποβληθούν σε μεταγενέστερη χειρουργική επέμβαση (όπως σε οδοντιατρικές διαδικασίες), μπορούν να χορηγηθούν προφυλακτικά αντιβιοτικά, ειδικώς για ασθενείς υψηλού κινδύνου.
6. Τα εμφυτεύματα του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® αποτελούν συσκευές εσωτερικής στερέωσης και σκοπό έχουν να σταθεροποιήσουν το εγχειρητικό πεδίο κατά την κανονική διεργασία ίασης. Μετά τη συγχώνευση της σπονδυλικής στήλης, οι συσκευές αυτές δεν 

εξυπηρετούν κανένα λειτουργικό σκοπό και μπορούν να αφαιρεθούν. Αν και η τελική απόφαση για την αφαίρεση του εμφυτεύματος ανήκει, φυσικά, στον χειρουργό και στον ασθενή, στους περισσότερους ασθενείς ενδείκνυται η αφαίρεση, γιατί τα εμφυτεύματα δεν έχουν ως 
ρόλο να μεταδίδουν ή να υποστηρίζουν δυνάμεις που αναπτύσσονται κατά τις κανονικές δραστηριότητες. Αν η συσκευή δεν αφαιρεθεί μετά την ολοκλήρωση της χρήσης, για την οποία προορίζεται, μπορεί να σημειωθεί οποιαδήποτε από τις εξής περιπλοκές: (1) διάβρωση, 
με τοπική αντίδραση ή τοπικό πόνο των ιστών, (2) μετανάστευση του εμφυτεύματος με αποτέλεσμα κάκωση, (3) κίνδυνος πρόσθετων κακώσεων από μετεγχειρητικά τραύματα, (4) κάμψη, χαλάρωση και θραύση που μπορούν να καταστήσουν την αφαίρεση μη πρακτική 
ή δύσκολη, (5) πόνος, δυσφορία ή μη κανονικές αισθήσεις λόγω της παρουσίας της συσκευής, (6) αυξημένος κίνδυνος μόλυνσης, (7) απώλεια οστού λόγω μεταβίβασης μηχανικών εντάσεων (stress shielding), και (8) Πιθανά άγνωστα και/ή απρόσμενα μακροπρόθεσμα 
αποτελέσματα όπως καρκινογένεση. Η αφαίρεση του εμφυτεύματος πρέπει να ακολουθείται από επαρκή μετεγχειρητική διαχείριση για την αποφυγή κατάγματος, επανάληψης κατάγματος ή άλλων περιπλοκών.

7. Οι συσκευές που ανακτώνται πρέπει να υφίστανται επεξεργασία τέτοια ώστε να μην είναι δυνατό να χρησιμοποιηθούν σε άλλη χειρουργική διαδικασία. Όπως συμβαίνει με όλα τα ορθοπαιδικά εμφυτεύματα, τα στοιχεία του Σπονδυλικού Συστήματος CD HORIZON® δεν θα 
πρέπει να ξαναχρησιμοποιούνται σε καμία περίπτωση.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
Οι συσκευασία κάθε μιάς από τις συνιστώσες πρέπει να είναι άθικτη κατά την παραλαβή. Αν χρησιμοποιείται σύστημα δανεισμού ή παρακαταθήκης, πριν από τη χρήση απαιτείται προσεκτικός έλεγχος όλων των σετ για πληρότητα και όλων των συνιστωσών για ίχνη φθοράς. Οι συσκευασίες ή τα προϊόντα που έχουν 
υποστεί ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται αλλά να επιστρέφονται στη Medtronic.

ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Εκτός αν τα βγάλατε μόλις από κλειστή συσκευασία της Medtronic, όλα τα εργαλεία και εμφυτεύματα πρέπει να αποσυναρμολογούνται (αν συντρέχει περίπτωση) και να καθαρίζονται με ουδέτερες ουσίες πριν την αποστείρωση και τη χρήση σε αποστειρωμένο χειρουργικό πεδίο, ειδάλλως (αν συντρέχει περίπτωση) 
το προϊόν πρέπει να επιστρέφεται στην Medtronic.
Τα όργανα μπορούν να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται σε ανώτερες θερμοκρασίες με διαλύτες χωρίς αλδεΰδες. Για τον καθαρισμό και την απολύμανση πρέπει να χρησιμοποιούνται ουδέτερες ουσίες καθαρισμού και στη συνέχεια απαιτείται απόπλυση με αποϊονισμένο νερό.
Σημειωση: ορισμενα διαλυματα καθαρισμου, οπωσ αυτα που περιεΧουν, φορμαλινη, γλουταραλδεϋδη, λευκαντικεσ ουσιεσ και/η αλλα αλκαλικα μεσα καθαρισμου, μπορουν να βλαψουν ορισμενεσ συσκευεσ, ιδιωσ οργανα ; τα διαλύματα αυτά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται. Επίσης, πολλά όργανα απαιτούν 
αποσυναρμολόγηση πριν τον καθαρισμό. 
Πρέπει να μεταχειρίζεσθε όλα τα προϊόντα με προσοχή. Ακατάλληλη χρήση ή χειρισμός μπορούν να επιφέρουν βλάβη και πιθανή ακατάλληλη λειτουργία της συσκευής.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Εκτός αν επισημαίνονται ως αποστειρωμένα και φέρουν σαφή αναγραφή αυτού στην προερχόμενη από την εταιρεία κλειστή αποστειρωμένη συσκευασία τους, όλα τα εμφυτεύματα και όργανα που χρησιμοποιούνται στη χειρουργική πρέπει να αποστειρώνονται στο νοσοκομείο πριν τη χρήση. Αφαιρείτε πλήρως το υλικό 
συσκευασίας πριν την αποστείρωση. Χρησιμοποιείτε μόνο αποστειρωμένα προϊόντα στο χειρουργικό πεδίο. Εκτός από αντίθετη αναφορά, συνιστάται αποστείρωση με ατμό των προϊόντων αυτών στο νοσοκομείο, με χρήση ενός από τους ακόλουθους συνδυασμούς παραμέτρων επεξεργασίας:

ΜΕΘΟΔΟΣ ΚΥΚΛΟΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΧΡΟΝΟΣ ΕΚΘΕΣΗΣ
Ατμός Προκαταρκτική αποστείρωση σε κενό 270° F (132°C) 4 min
Ατμός υπό πίεση 250° F (121°C) 60 min
Ατμός* Προκαταρκτική αποστείρωση σε κενό* 273° F (134°C)* 20 min *
Ατμός* υπό πίεση* 273° F (134°C)* 20 min *

ΣΗΜ. : Λόγω των πολυάριθμων παραμέτρων που εμπλέκονται στην αποστείρωση, κάθε ιατρική εγκατάσταση θα πρέπει να εκτιμά και να ελέγχει τις διαδικασίες αποστείρωσης (π.χ. θερμοκρασία, διάρκεια) που χρησιμοποιούνται για τον εξοπλισμό της. * Για τη χρήση εκτός των ΗΠΑ, ορισμένες υγειονομικές αρχές χωρών 
εκτός ΗΠΑ συνιστούν αποστείρωση βάσει αυτών των παραμέτρων ώστε να περιορίζεται στο ελάχιστο ο δυνάμει κίνδυνος μετάδοσης της νόσου Κρόυτσφελντ-Γιάκομπ, ιδίως όσον αφορά στα χειρουργικά όργανα που ενδέχεται να έρθουν σε επαφή με το κεντρικό νευρικό σύστημα.

ΠΑΡΑΠΟΝΑ ΓΙΑ ΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 
Κάθε επαγγελματικός χρήστης μέσων ιατρικής περίθαλψης (π.χ. πελάτης ή χρήστης αυτού του συστήματος προϊόντων) ο οποίος έχει οποιοδήποτε παράπονο ή εμπειρίες που τον άφησαν μη ικανοποιημένο από την ποιότητα, ταυτότητα, αντοχή, αξιοπιστία, ασφάλεια, αποτελεσματικότητα και/ή απόδοση του προϊόντος, 
καλείται να πληροφορήσει σχετικά τον διανομέα, Medtronic. Επιπλέον, αν μια ή περισσότερες συνιστώσες του εμφυτευμένου συστήματος δυσλειτουργεί (δηλαδή δεν ανταποκρίνεται σε οποιαδήποτε από τις προδιαγραφές επίδοσης του συστήματος ή με άλλο τρόπο δεν αποδίδει όπως προβλέπεται) ή δίνει λαβή για υποψίες 
ότι συμβαίνει αυτό, ο διανομέας πρέπει να ενημερώνονται αμέσως. Αν ποτέ ένα προϊόν της Medtronic “δυσλειτουργεί” και ενδέχεται να έχει προκαλέσει θάνατο ή σοβαρή κάκωση ασθενούς ή να έχει συμβάλει σε αυτά, ο διανομέας πρέπει να ενημερώνονται το συντομότερο δυνατό τηλεφωνικά, με ΦΑΞ ή γραπτή αλληλογραφία. 
Όταν υποβάλλετε παράπονο, παρακαλείσθε να αναφέρετε το όνομα της συνιστώσας ή των συνιστωσών, τον αριθμό εξαρτήματος, τον ή τους αριθμούς μερίδας τους, το όνομα και τη διεύθυνσή σας, τη φύση του παραπόνου και γνωστοποίηση του κατά πόσον ζητείται γραπτή έκθεση για τον υπεύθυνο διανομής.
© 2007 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc. Με επιφύλαξη κάθε δικαιώματος.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES RELATIVAS AO SISTEMA PARA A COLUNA CD HORIZON®
OBJECTO
O sistema para a coluna CD HORIZON® é previsto para contribuir à imobilização e à estabilização dos segmentos da coluna como complemento para a fusão da coluna dorsolombar e/ou sagrada.

DESCRIÇÃO
O sistema para a coluna CD HORIZON® consiste numa variedade de formas e de tamanhos de barras, ganchos, parafusos, placas CROSSLINK®, agrafos e componentes de ligação, tal como os componentes provenientes de outros sistemas para a coluna 
da Medtronic, que podem ser fixados de maneira rígida segundo diversas configurações, com o fim de obter uma montagem sobre medida para cada caso particular.
Certos componentes provenientes de outros sistemas para a coluna da Medtronic podem ser utilizados com o sistema para a coluna CD HORIZON®. Podem ser utilizados com este sistema: barras, ganchos, parafusos e placas do sistema TSRH®; 
placas, dispositivos de ligação, agrafos e anilhas CROSSLINK®; barras, ganchos, dispositivos de ligação do sistema GDLH® e barras e dispositivos de ligação CROSSLINK®; barras e parafusos do sistema LIBERTY®; parafusos com porca dos sistemas 
DYNALOK® PLUS e DYNALOK CLASSIC® com os dispositivos de ligação barra/parafuso com porca; assim como as barras e os parafusos Multi-Axial de Medtronic. Prestar atenção a certos componentes dado que alguns destes são especificamente 
previstos para serem utilizados com barras de φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm ou φ 6,35 mm, enquanto outros componentes podem-se utilizar com ambas as barras de φ 5,5 mm e barras de φ 6,35 mm. Deve-se ter cuidado para que os componentes 
adequados sejam utilizados na montagem.
Os ganchos CD HORIZON® estão previstos para utilização posterior. Os agrafos CD HORIZON® e as barras CD HORIZON® ECLIPSE®, assim como os parafusos associados, estão unicamenteprevistos para uma utilização anterior. De qualquer modo, 
para os doentes com uma estatura mais pequena, as barras CD HORIZON® de 4,5 mm assim como os componentes associados podem ser utilizados por via posterior.
Os componentes do sistema para a coluna CD HORIZON® são fabricados em aço inoxidável de grau cirúrgico, em titânio de grau cirúrgico, com uma liga de titânio de grau cirúrgico, com uma liga de cobalto-crómio-molibdénio de grau cirúrgico assim como 
em PEEK OPTIMA- LT1 de grau cirúrgico. Certos componentes pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® são recobertos de hidroxiapatite. Nenhumas garantias, exprimidas ou implícitas, são dadas. Garantias implícitas de comercialização ou 
de aptidão para um objecto ou uma utilização particular são expressamente excluídas. Para mais informações acerca das garantias e dos limites de responsabilidades, consultar o catálogo da MDT.
Nunca utilizar componentes de implante em aço inoxidável e em titânio na mesma montagem.
Componentes fabricados em titânio, aqueles fabricados com uma liga de titânio e/ou aqueles fabricados com uma liga de cobalto-crómio-molibdénio, para utilização medical, podem ser utilizados juntos. Nunca utilizar na mesma montagem os componentes 
fabricados em titânio, aqueles fabricados com uma liga de titânio ou aqueles fabricados com uma liga de cobalto-crómio-molibdénio com os componentes fabricados em aço inoxidável.
O sistema para a coluna CD HORIZON® também inclui agrafos utilizados para uso anterior, fabricados com uma liga com memória de forma (Nitinol – NiTi). A liga com memória de forma é compatível com titânio, liga de titânio e liga de cobalto-crómio-
molibdénio. Não utilizá-la com implantes em aço inoxidável.
O dispositivo previsto para a estabilização dinâmica CD HORIZON® AGILE™ é constituído por quarto componentes feitos de diversos materiais. Os componentes da haste proximal e distal são feitos de titânio comercialmente puro. O cabo é fabricado com 
filamentos de 7x7 feitos de liga de titânio, com um cilindro vazado até ao fim, feito do mesmo material. A parte distanciadora do dispositivo é feita de policarbonato-uretano. 
Os implantes fabricados em PEEK OPTIMA-LT1 podem ser utilizados com implantes em aço inoxidável, com aqueles em liga de titânio ou com aqueles em liga de cobalto-crómio-molibdénio. Não utilizar as barras CD HORIZON® PEEK com as placas 
CROSSLINK®.
Para obter os melhores resultados, não utilize qualquer um dos componentes pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® com componentes proveniente de qualquer outro sistema ou fabricante excepto se este folheto ou qualquer outro documento 
da Medtronic o permite especificamente. Como todos os implantes ortopédicos e os implantes em neurocirurgia, nenhum componente pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® deve ser reutilizado em quais que sejam as circunstâncias.

INDICAÇÕES
Quando utilizado com ou sem instrumentação CD HORIZON® SEXTANT®, o sistema para a coluna CD HORIZON® está previsto para ser implantado na coluna não-cervical, por via posterior, no caso de: discopatia degenerativa (diagnosticada pela 
presença de dor no dorso de origem discal, com degenerescência do disco, confirmada pelos antecedentes do doente e por controlo radiológico); espondilolístese; traumatismo  (isto é, fractura ou luxação); estenose da coluna; deformidade da coluna 
(isto é, escoliose, cifose e/ou lordose); tumor; pseudoartrose; e/ou fusão anterior sem êxito.
Quando o sistema para a coluna CD HORIZON® é utilizado na coluna dorsolombar por via ântero-externa, os componentes deste sistema, excepto os ganchos, podem ser utilizados para as mesmas indicações.
Excepto no caso de discopatia degenerativa, as barras 3,5 mm do sistema CD HORIZON® LEGACY™ e as barras do sistema para a coluna CD HORIZON® PEEK, assim como os componentes associados, podem ser utilizados para as indicações acima 
descritas em doentes com esqueleto desenvolvido.
A placa CD HORIZON SPIRE™ é um dispositivo de fixação complementar não pedicular que se implanta por via posterior na coluna não-cervical (D1-S1).  Esta placa está prevista para uma fixação/ligação às apófises espinhosas, com o fim de obter uma 
fusão complementar, no caso de: discopatia degenerativa (tal que préviamente descrita); espondilolístese; traumatismo e/ou tumor.
Quando usado como sistema de fixação com parafusos pediculares em doentes esqueleticamente maduros, o dispositivo previsto para a estabilização dinâmica CD HORIZON® AGILE™ destina-se a facultar imobilização e estabilização dos segmentos 
espinais como auxiliar da fusão no tratamento da espondilolistese degenerativa com evidência objective de lesão neurológica e/ou fusão anterior fracassada na coluna torácica, lombar e/ou sacra. Além disso, quando usado como sistema de fixação com 
parafusos pediculares, o dispositivo previsto para a estabilização dinâmica CD HORIZON® AGILE™ é indicado apenas para utilização em doentes que recebem fusões com enxertos autogéneos; que tenham tido o dispositivo fixado ou ligado à coluna 
lombar ou sacra; e/ou tenham tido o dispositivo removido após o desenvolvimento de uma sólida massa de fusão.
De maneira a obter outros níveis de fixação, as barras do sistema para a coluna CD HORIZON® podem ser juntas ao sistema de reconstrução VERTEX® com o dispositivo de ligação para barras VERTEX®. Referir-se ao folheto contido na embalagem do 
sistema de reconstrução VERTEX®, para obter o modo de emprego do sistema VERTEX®.

CONTRA-INDICAÇÕES
As contra-indicações incluem, mas não estão limitadas a:
1. Infecção activa ou risco significativo de infecção (imunidade comprometida).
2. Sinais de inflamação local.
3. Febre ou leucocitose.
4. Obesidade mórbida.
5. Gravidez.
6. Doença mental.
7. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas.
8. Toda outra condição médica ou cirúrgica susceptível de comprometer o benefício potencial que se pode retirar duma operação de implante na coluna, como por exemplo a presença de anomalias congénitas, um aumento da velocidade de sedimentação 

inexplicado por outras doenças, um aumento da contagem leucocitária (WBC), ou inversamente uma queda do diferencial desta.
9. Alergia ou intolerância aos metais, suspeita ou conhecida.
10. Qualquer caso não necessitando enxerto ósseo ou fusão óssea.
11. Qualquer caso onde os componentes de implante seleccionados para serem implantados seriam demasiado grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado com êxito.
12. Qualquer doente que não tenha uma cobertura tecidular suficiente por cima da região a operar ou que não tenha uma massa ou uma qualidade ósseas adequadas.
13. Qualquer doente em que a utilização do implante poderia interferir em suas estruturas anatómicas ou no funcionamento fisiológico previsto.
14. Qualquer doente que não tenha a vontade de cooperar na aplicação das recomendações pós-operatórias.
15. Todo caso não descrito nas indicações.

NOTA BENE: Se bem que contraindicações não sejam absolutas, certas condições devem ser consideradas como factores potenciais para não utilizar este implante, como em caso de:
1. Reabsorção óssea grave
2. Osteomalacia
3. Osteoporose grave

EFEITOS INDESEJÁVEIS POSSÍVEIS
Todos os efeitos indesejáveis possíveis associados a uma cirurgia de fusão da coluna sem instrumentação, são possíveis. Quando se utiliza uma instrumentação, a lista dos efeitos indesejáveis possíveis, inclui, mas não está limitada a:
1. Desconjuntamento de algum ou de todos os componentes a um momento dado.
2. Desmontagem, torção, e/ou rotura de algum ou de todos os componentes.
3. Reacção (alérgica) ao corpo estranho, isto é reacção ao implante, a resíduos, à corrosão (devida a fissuras, ao desgaste, e/ou a uma corrosão geral), incluindo metalose, aparição de manchas, formação dum tumor, e/ou doença auto-imune.
4. Pressão na pele devida a uma parte do componente em doentes com uma cobertura tecidular insuficiente por cima do implante podendo provocar penetração na pele, irritação, fibrose, necrose, e/ou dor. Higroma. Lesão dos tecidos ou dos nervos 

provocada por um posicionamento e uma colocação inadequados dos implantes ou dos instrumentos.
5. Mudança pós-operatória da curvatura da coluna, perca de correcção, da altura, e/ou da redução da coluna.
6. Infecção.
7. Rotura dural, pseudomeningocele, fístula, fuga contínua do líquido cerebrospinal, meningite.
8. Perca de função neurológica (por exemplo: sensorial e/ou motor), incluindo paralisia (total ou parcial), disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparição de radiculopatia, e/ou aumento ou continuação de dor, endormecimento, neuroma, espasmos, 

perca sensorial, sensação de formigueiro e/ou deficiência visual.
9. Síndrome de cauda equina, neuropatia, déficit neurológico (temporário ou permanente), paraplegia, paraparesia, déficit do reflexos, irritação, aracnoídite, e/ou perca da massa muscular.
10. Retenção urinária ou perca do controlo vesical ou qualquer outra disfunção do sistema urinário.
11. Formação de cicatriz podendo comprometer o sistema neurológico ou provocar compressão à volta dos nervos e/ou dor.
12. Fractura, microfractura, reabsorção, lesão, ou penetração de  qualquer vértebra (incluindo o sacro, os pedículos e/ou o corpo vertebral)  e/ou do enxerto ósseo, no sítio do colhimento do enxerto ósseo, por cima, por baixo e/ou na zona operada. 

Rejeito do enxerto.
13. Hérnia do núcleo pulposo, alteração ou degenerescência do disco, por cima, por baixo ou na zona operada.
14. Não consolidação óssea (ou pseudoartrose). Consolidação tardia. Má consolidação.
15. Interrupção de qualquer desenvolvimento potencial do segmento da coluna operado.
16. Perca ou aumento da mobilidade ou da função da coluna.
17. Incapacidade em recuperar os hábitos normais de vida diários.
18. Perca óssea ou diminuição da densidade óssea, possivelmente provocada pelo efeito stress shielding.
19. Complicações no sítio do colhimento do enxerto incluindo dor, fractura, ou problemas de cicatrização da ferida.
20. Íleo, gastrite, obstrução intestinal ou perca do controlo intestinal ou qualquer outra disfunção do sistema gastrointestinal.
21. Hemorragia, hematoma, oclusão, seroma, edema, hipertensão, embolia, ataque, sangrimento excessivo, flebite, necrose da ferida, deiscência da ferida, lesão dos vasos sanguíneos, ou qualquer outra disfunção do sistema cardiovascular.
22. Disfunção do sistema de reprodução, incluindo esterilidade, perca de correcção, e disfunção sexual.
23. Desenvolvimento de problemas respiratórios, por exemplo embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc.
24. Mudança do estado mental.
25. Falecimento.
Observações: Uma intervenção cirúrgica suplementar pode vir a ser necessária para corrigir alguns destes efeitos indesejáveis possíveis.

ADVERTÊNCIAS
A segurança e a eficiência dos sistemas para a coluna nos quais parafusos pediculares são utilizados, foram demonstradas unicamente quando a coluna apresenta uma instabilidade mecânica importante ou uma deformidade significativa necessitando 
uma fusão com instrumentação. Isto é o caso quando existe uma instabilidade mecânica ou uma deformidade significativa da coluna dorsolombar e sagrada consequentes a espondilolístese degenerativa com prova objectiva de deficit neurológico, fractura, 
luxação, escoliose, cifose, tumor na coluna, e fusão anterior sem êxito (pseudoartrose). A segurança e a eficiência deste sistema em quaisquer outros casos são desconhecidas. Estes implantes não são próteses.
Se a fusão não se acaba, há probabilidades de que a instrumentação e/ou um, ou mais, dos seus componentes saiam de seu lugar, estejam torcidos ou quebrados isto por causa das forças mecânicas exercidas diariamente nesta instrumentação.

PRECAUÇÕES
Os sistemas para a coluna nos quais parafusos pediculares são utilizados, só devem ser implantados por cirurgiões com experiência na cirurgia da coluna, com uma formação específica na utilização destes sistemas para a coluna com parafusos pediculares, 
visto que se trata duma intervenção cirúrgica que exige uma grande tecnicidade e se não forem implantados devidamente, existe o risco de provocar lesões graves para o doente.
O resultado de qualquer intervenção cirúrgica não é sempre coroado de sucesso. Este facto é especialmente válido par a cirurgia da coluna onde muitos factores, mesmo se parecem sem importância, podem comprometer os resultados. Este sistema não 
está previsto para ser o único meio de suporte da coluna. A utilização deste produto não terá êxito sem enxerto ósseo ou se a fusão não se desenvolve. Nenhum implante da coluna pode suportar a carga do corpo sem suporte ósseo. Neste caso, pode 
ocorrer a torção, o desconjuntamento, a desmontagem e/ou a quebra do implante.
Os procedimentos pré-operatórios e operatórios, incluindo o conhecimento das técnicas cirúrgicas, boa redução, a selecção  e a colocação adequadas dos implantes, são factores essenciais para uma utilização com êxito deste sistema pelo cirurgião. 
Além disso, a selecção adequada e a colaboração do doente influenciarão grandemente os resultados. Foi demonstrado que o índice de consolidação sem êxito é maior para os doentes que fumam. Estes doentes devem ser informados e advertidos 
sobre as consequências decorrentes. Os doentes obesos, aqueles desnutridos, aqueles abusando de bebidas alcoólicas, aqueles tendo pouca musculatura e aqueles com má qualidade óssea e/ou aqueles sofrendo de paralisia nervosa, também são 
maus candidatos para a fusão da coluna.
OBSERVAÇÃO PARA O MÉDICO: Embora o médico seja o que possui o conhecimentos e que seja o intermediário entre o fabricante e o doente, as informações médicas importantes fornecidas neste folheto devem ser comunicadas ao doente.

Apenas aplicável aos EUA

ATENÇÃO: AS LEIS FEDERAIS DOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA (E.U.A.) RESTRINGEM ESTES IMPLANTES A SEREM COMERCIALIZADOS UNICAMENTE POR UM MÉDICO OU SOBRE A PRESCRIÇÃO DUM MÉDICO.
As outras advertências e precauções pré-operatórias, operatórias, e pós-operatórias são as seguintes:

SELECÇÃO DO IMPLANTE
A selecção do tamanho, da forma e do tipo adequados do implante para cada doente é crucial no êxito da intervenção cirúrgica. Estes implantes metálicos são sujeitos a tensões repetitivas durante a utilização, e a resistência destes está limitada pela 
necessidade de adaptar a forma do implante ao tamanho e à forma dos ossos do doente. Salvo se um grande cuidado é tomado na selecção do doente, numa colocação adequada do implante, e num seguimento pós-operatório cauteloso destinado 
a minimizar as tensões nos implantes, estas tensões podem causar a fadiga do metal e em consequência a quebra, a torção ou o desconjuntamento do implante antes de obter a consolidação óssea, o que pode causar uma lesão ou a necessidade de 
extrair antecipadamente o implante.

FIXAÇÃO DO IMPLANTE
No caso de utilização por via posterior percutânea, referir-se á técnica cirúrgica CD HORIZON® SEXTANT®.
O sistema para a coluna CD HORIZON® da Medtronic, consiste em barras de 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm e/ou de 6,35 mm e em implantes, que estão previstos para serem utilizados com instrumentos específicos ao sistema.
No caso de utilização dos bujões autoquebrantes, sempre manter a montagem com um instrumento de contra-par de torção. Para uma segurança maior, apertar e quebrar a cabeça do bujão com o fim de deixar a montagem optimamente juntada. Depois 
de se ter extraída a cabeça do bujão, não é necessário e não é recomendado um reaperto suplementar. A cabeça do bujão não deve ficar no corpo do doente. NÃO REAJUSTAR DEPOIS DE SE TER EXTRAÍDA A CABEÇA DO BUJÃO AUTOQUEBRANTE 
SALVO SE O BUJÃO FOR EXTRAÍDO E SUBSTITUÍDO POR OUTRO NOVO. 
Quando utilizar dispositivos de ligação transversal DTT, o bujão M6 deve ser apertado entre 8 e 9 Nm.(70 à 80 inch-lbs).
Não utilizar as barras CD HORIZON® PEEK com as placas CROSSLINK®.
Ao utilizar o dispositivo previsto para a estabilização dinâmica CD HORIZON® AGILE™, consulte a técnica cirúrgica para obter as instruções de utilização apropriadas.

ADVERTÊNCIAS PRÉ-OPERATÓRIAS
1. Só os doentes reunindo os critérios descritos nas indicações devem ser seleccionados.
2. Evitar os doentes cujo estado e/ou predisposição corresponda com as contra-indicações acima mencionadas.
3. Precauções devem ser observadas na manipulação e na armazenagem dos componentes do implante para que eles não sejam riscados ou danificados. Os implantes e os instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem especialmente 

dos ambientes corrosivos.
4. Para a intervenção, preparar uma gama adequada de implantes, em quantidade superior àquela que se prevê utilizar.
5. O cirurgião deve conhecer todos os componentes antes de os utilizar, visto que trata-se duma montagem mecânica. Além disso, antes de iniciar a intervenção cirúrgica, montará pessoalmente todos os implantes para verificar que não falta nenhum 

componente ou nenhum instrumento. Os componentes pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® (relatados no capítulo DESCRIÇÃO) não devem ser utilizados com componentes provenientes de outro fabricante.
6. Todos os componentes e instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes de ser utilizados. Componentes estéreis suplementares devem estar à mão no caso duma necessidade imprevista.

ADVERTÊNCIAS OPERATÓRIAS
1. Uma extrema atenção deve ser observada à volta da medula espinal e das raízes dos nervos. As lesões ocasionadas aos nervos provocarão a perca de funções neurológicas.
2. A quebra, o deslizo ou a má utilização dos instrumentos ou dos componentes do implante podem causar lesões ao doente ou ao pessoal da equipa operadora.
3. As barras não devem ser repetitivamente ou excessivamente torcidas. As barras não devem ser torcidas no sentido oposto no mesmo lugar. Verificar com muito cuidado que as superfícies do implante não estão riscadas ou entalhadas, porque isto 

poderia reduzir a solidez da montagem. Se for necessário reduzir o comprimento das barras, estas devem ser cortadas de maneira a formar um plano não cortante perpendicular às suas próprias linhas medianas. Efectuar o corte das barras fora do 
campo operatório. Sempre que possível, utilizar barras pré-cortadas com o comprimento adequado.

4. Utilizar um sistema guiado por imagem a fim de facilitar a intervenção cirúrgica.
5. Para inserir correctamente um parafuso, em primeiro lugar deve-se utilizar um arame guia, seguido por um macho afiado. Cuidado: fazer atenção para que o arame guia, quando utilizado, não seja inserido demasiado profundamente, não se torça 

e/ou não se quebre. Certificar-se que o arame guia não foi para frente durante a abertura de rosca ou a inserção do parafuso. Retirar o arame guia e certificar-se que está intacto. Não proceder deste modo, pode levar o arame guia ou uma parte deste, 
a avançar através do osso e penetrar em qualquer sítio, podendo ocasionar lesões às estruturas subjacentes.

6. Atenção : Não abrir rosca demasiado, nem utilizar um parafuso/parafuso com porca que seja demasiado comprido ou com um diâmetro demasiado grande. Se a abertura de rosca é demasiada, se um parafuso ou um parafuso com porca de tamanho 
inadequado é utilizado, ou se o arame guia avançou acidentalmente durante a abertura de rosca ou a inserção do parafuso/parafuso com porca, isto pode provocar lesões nos nervos, hemorragia ou qualquer outro efeito indesejável potencial indicado 
neste folheto. Se parafusos/parafusos com porcas forem inseridos nos pedículos, utilizar um parafuso/parafuso com porca suficientemente grande para que este possa ser implantado adequadamente em cada pedículo.

7. O enxerto ósseo deve ser colocado na zona que deve ser fusionada e tem de se estender da vértebra superior à vértebra inferior a fusionar.
8. Para certificar uma estabilidade máxima, sempre que possível, devem ser utilizados pelo menos duas placas CROSSLINK® ou dois dispositivos de ligação transversal DTT, com as duas barras contínuas colocadas bilateralmente.
9. Antes de fechar os tecidos moles, apertar provisionalmente (manualmente) todos os parafusos ou porcas, especialmente os parafusos ou porcas autoquebrantes. Uma vez isto efectuado, apertar de novo firmemente todos os parafusos e porcas. 

Verificar de novo o aperto de todas as porcas ou parafusos, com o fim de certificar-se que nenhum deles se desapertou durante o aperto das outras porcas ou parafusos. Se isto não fôr realizado desta maneira, os outros componentes poderão 
desconjuntar-se.

ADVERTÊNCIAS PÓS-OPERATÓRIAS
As directivas e as advertências pós-operatórias que o médico dá ao doente, assim como a colaboração deste, são extremamente importantes.
1. Instruções detalhadas quanto à utilização e aos limites deste implante, devem ser comunicadas ao doente. Se é recomendado ou exigido que o doente suporte parcialmente o seu próprio peso antes que a fusão esteja completa, advertir o doente que a 

torção, o desconjuntamento, e/ou a quebra do implante podem ocorrer se a pessoa vem a carregar com pesos prematuramente ou excessivamente ou se tiver uma actividade muscular excessiva. O risco de torção, de desconjuntamento ou de quebra 
dum implante provisório de fixação interna durante a reabilitação pós-operatória pode ser aumentado se o doente é activo, enfraquecido, ou demente. O doente deve ficar avisado que deve evitar toda queda ou golpe repentino sobre a coluna.

2. Para permitir o máximo de probabilidades de êxito no resultado cirúrgico, o doente ou os implantes não devem ser expostos a vibrações mecânicas ou a choques, o que pode causar seu desconjuntamento. Advertir o doente e indicar-lhe como limitar 
e restringir suas actividades físicas, em particular acções de levantamento e de torção, e que não participe a nenhuma actividade desportiva. Também recomendar ao doente de não fumar tabaco ou utilizar produtos contendo nicotina, ou consumir 
álcool ou substâncias não esteróides ou anti-inflamatórias como a aspirina, durante o processo de consolidação do enxerto ósseo.

3. O doente deve estar informado de sua incapacidade em poder dobrar-se ou rodar-se no sítio onde se desenvolve a fusão da coluna e indicar-lhe como compensar esta limitação física permanente quando efectua movimentos.
4. Se não se consegue obter a imobilização, porque a consolidação óssea está atrasada ou porque esta não pode ser obtida, isto provocará tensões excessivas e repetidas no implante. Pelo mecanismo de fadiga, estas tensões podem causar a torção, 

o desconjuntamento ou a quebra do implante. É importante que a zona operada da coluna esteja imobilizada até à obtenção duma consolidação óssea firme, e que esta seja confirmada em radiologia. Se não se conseguir obter a consolidação ou 
se os componentes desconjuntam-se, deformam-se e/ou quebram-se, o implante deve ser controlado e/ou extraído imediatamente antes que ocorra alguma lesão grave. Advertir o doente acerca destes riscos e vigía-lo rigorosamente a fim de ter a 
certeza de sua cooperação até que a consolidação óssea esteja confirmada.

5. Em precaução, administrar antibióticos profilácticos aos doentes que receberam um implante, antes que estes não  façam o objecto duma intervenção cirúrgica (tal que uma intervenção dentária) em particular os doentes de alto risco.
6. Os implantes pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® são implantes provisórios de fixação interna. Os implantes de fixação interna estão previstos para estabilizar a zona operada durante o processo de consolidação normal. Após a fusão 

da coluna, estes implantes não têm mais nenhuma utilidade, e por isso podem ser extraídos. Embora a decisão final de extraír o implante seja tomada, bem entendido, pelo cirurgião e em função do estado do doente, na maior parte dos casos, é indicado 
extraí-lo porque estes implantes não estão previstos para suportar ou transferir tensões produzidas durante uma actividade normal. Se o implante não for extraído após o acabamento de sua função, qualquer uma das complicações seguintes pode ocorrer: 
(1) Corrosão, provocando reacção tecidular local ou dor, (2) Migração do implante, causando possivelmente uma lesão, (3) Risco de ver surgir outra lesão devido ao traumatismo pós-operatório; (4) Torção, desconjuntamento e quebra do implante, que 
pode dificultar ou impossibilitar sua extracção, (5) Dor, mal-estar, ou sensações anormais devidas à presença do implante, (6) Maior risco de infecção, (7) Perca óssea devida ao efeito stress shielding, e (8) Efeitos potenciais desconhecidos e/ou imprevistos 
que podem surgir a longo prazo como a carcinogénese. Uma vez o implante extraído, é necessário efectuar um seguimento pós-operatório apropriado, com o fim de evitar uma fractura, de repetir uma fractura, ou outras complicações.

7. Qualquer implante recuperado deve ser tratado de forma a torná-lo inutilizável para qualquer outra intervenção cirúrgica. Como com todos os implantes ortopédicos, os componentes pertencendo ao sistema para a coluna CD HORIZON® não devem 
ser reutilizados em quais que sejam a circunstâncias.

EMBALAGEM 
As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas no momento da recepção. Se um sistema de empréstimo ou de depósito é utilizado, deve-se cuidadosamente verificar que todos os implantes estão completos e que todos os componentes 
e os instrumentos devem ser minuciosamente controlados para prevenir de qualquer dano antes da utilização. Os produtos danificados ou aqueles ainda numa embalagem danificada não devem ser utilizados, e devem ser devolvidos à Medtronic.

LIMPEZA E DESCONTAMINAÇÃO
Salvo quando apenas retirados duma embalagem intacta proveniente da Medtronic, todos os instrumentos e implantes devem ser desconjuntados (se for necessário) e limpos com detergentes neutros antes da esterilização e da introdução no campo 
operatório, ou (se for necessário) antes de devolver o produto à Medtronic. 
A limpeza e a desinfecção dos instrumentos podem ser efectuadas com solventes não contendo aldeídos a temperatura aumentada. A limpeza e a descontaminação devem ser efectuadas com detergentes neutros, seguidos por um enxaguamento com 
água desionisada.
Observações: Não utilizar certas soluções de limpeza como aquelas contendo formalina, glutaraldeído, lixívia, e/ou outros detergentes alcalinos, porque podem danificar certos implantes, em particular os instrumentos. Além de mais, muitos instrumentos 
precisam de ser desmontados antes de serem limpos. 
Todos os produtos devem ser tratados com cuidado. A utilização ou o manejamento incorrectos podem danificar o implante e/ou impedir que este funcione correctamente.

ESTERILIZAÇÃO
Excepto se estivesse claramente escrito como “estéril” na etiqueta da embalagem esterilizada e intacta fornecida pelo fabricante, todos os implantes e instrumentos utilizados em cirurgia devem ser esterilizados pelo hospital antes da utilização. Retirar 

a embalagem antes de esterilizá-los. Unicamente produtos estéreis devem ser empregados no campo operatório. Salvo aviso contrário, é recomendado de esterilizar estes produtos com vapor pelo hospital, utilizando um dos conjuntos de parâmetros 
processuais seguintes:

MÉTODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSIÇÃO

Vapor Vácuo Prévio 270° F (132° C) 4 minutos

Vapor Em pressão 250° F (121° C) 60 minutos

Vapor* Vácuo Prévio* 273° F (134° C)* 20 minutos*

Vapor* Em pressão* 273° F (134° C)* 20 minutos*

OBSERVAÇÃO: Por causa das numerosas variáveis implicadas no processo de esterilização, cada departamento médico deve avaliar e verificar o processo de esterilização (por exemplo: temperaturas, tempos), utilizado por seus maquinismos. *Fora dos 
Estados Unidos de América, certas Autoridades de Saúde que não pertencem aos Estados Unidos recomendam a esterilização conforme a estes parâmetros de maneira a reduzir ao mínimo o risco potencial de transmissão da doença de Creutzfeldt-Jakob, 
especialmente para os instrumentos cirúrgicos que poderiam vir a estar em contacto com o sistema nervoso central.

RECLAMAÇÕES SOBRE O PRODUTO
Qualquer Profissional de Saúde (por ex: cliente ou utilizador de nossos produtos), que tenha qualquer reclamação ou que esteja insatisfeito com a qualidade, a identidade, a durabilidade, a fiabilidade, a segurança, a eficiência e/ou as outras qualidades 
técnicas do produto, deve notificá-lo a seu distribuidor Medtronic. Além de mais, se qualquer componente deste sistema  para a coluna foi implantado e “não funciona correctamente” (isto é não reúne nenhuma das especificações anunciadas ou que por 
outro lado não funcionasse como previsto), ou está suspeitado de tal, contactar o distribuidor imediatamente. Se qualquer produto da Medtronic “não tivesse funcionado correctamente” e que tiver causado ou contribuído ao falecimento ou a grave lesão 
para o doente, contactar o distribuidor imediatamente por telefone, FAX ou correio. Quando registar uma reclamação, faça o favor fornecer o nome e o número do componente, o número de lote do componente, seu nome e apelidos e sua direcção e a 
natureza da reclamação. É favor indicar se deseja um relatório escrito da parte do distribuidor.
© 2007 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc. Todos direitos reservados.

DŮLEŽITÉ INFORMACE O SPINÁLNÍM SYSTÉMU CD HORIZON®
ÚČEL 
Spinální systém CD HORIZON® určen jako pomůcka k zajištění imobilizace a stabilizace spinálních segmentů jako doplněk k fúzi thorakální, lumbální nebo sakrální páteře.

POPIS
Spinální systém CD HORIZON®  se skládá z tyčí, háků, šroubů, desek CROSSLINK®, svorek a spojovacích dílů různých tvarů a velikostí a dále implantačních součástí z dalších spinálních systémů Medtronic, které lze pevně sestavit do různých konfigurací, 
přičemž každou konstrukci lze upravit na míru pro individuální případ.
Některé implantační díly z jiných spinálních systémů Medtronic lze použít spolu se spinálním systémem CD HORIZON®. Mezi tyto díly patří tyče, háky, šrouby, desky TSRH®, desky, spojovací díly, svorky a podložky CROSSLINK®, tyče, háky, spojovací díly GDLH® 
a tyče a spojovací díly CROSSLINK®, tyče a šrouby LIBERTY®, svorníky DYNALOK® PLUS a DYNALOK CLASSIC® společně se spojovacími díly pro tyče/svorníky a tyče a šrouby Medtronic Multi-Axial. Vezměte, prosím, na vědomí, že určité díly jsou specificky 
konstruovány pro připojení k tyčím jen o φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm nebo pouze o φ 6,35 mm, zatímco jiné díly lze připojit k tyčím jak o φ 5,5 mm, tak o φ 6,35 mm. Je třeba věnovat pozornost tomu, aby ve spinální konstrukci byly použit správné díly.
Háky CD HORIZON® jsou určeny pouze k použití posteriorně.  Svorky CD HORIZON® a tyče CD HORIZON® ECLIPSE® a k nim patřící šrouby jsou určeny pouze k použití anteriorně. U pacientů nízkého vzrůstu se však smí posteriorně používat tyče CD 
HORIZON® 4,5 mm a k nim náležející díly.
Implantační díly spinálního systému CD HORIZON® jsou vyrobeny z nerezavějící oceli určené k použití v lékařství nebo titanu či titanové slitiny určené k použití v lékařství, případně slitiny kobaltu, chrómu a molybdenu určené k použití v lékařství nebo PEEK 
OPTIMA-LT1 určené k použití v lékařství. Některé součásti spinálního systému CD HORIZON® mohou být pokryty hydroxyapatitem. Nejsou poskytovány žádné záruky, výslovné ani nepřímé. Výslovně jsou vyloučeny nepřímé záruky uplatnitelnosti na trhu a 
vhodnosti ke konkrétnímu účelu či použití. Další informace o zárukách a omezení odpovědnosti najdete v katalogu MDT.
Nikdy nepoužívejte implantační díly z nerezavějící oceli a titanu ve stejné konstrukci.
Titan, titanová slitina určená k použití v lékařství a/nebo slitina kobaltu, chrómu a molybdenu určená k použití v lékařství lze používat společně. Nikdy nepoužívejte titan, titanovou slitinu a/nebo slitinu kobaltu, chrómu a molybdenu určenou k použití v lékařství 
s nerezavějící oceli ve stejné konstrukci. 
Spinální systém CD HORIZON® rovněž obsahuje anteriorní svorky vyrobené ze slitiny s tvarovou pamětí (nitinol - NiTi). Slitina s tvarovou pamětí je kompatibilní se slitinou z titanu, titanové slitiny a slitiny kobaltu, chrómu a molybdenu.  Nepoužívejte s 
nerezavějící ocelí.
Dynamické stabilizační zařízení CD HORIZON® AGILE™ se skládá ze čtyřech součástí a je tvořeno kombinací materiálů. Díly proximální a distální tyče jsou vyrobeny z komerčně dostupného čistého titanu.  Kabel je utkán z příze 7 x 7 vyrobené z titanové 
slitiny s otáčivým válcem na konci, který je vyroben ze stejného materiálu. Distanční část systému je vyrobena z polykarbonátového uretanu.  
Implantáty PEEK OPTIMA-LT1 lze používat s implantáty z nerezavějící ocelí, titanu či ze slitiny kobaltu, chrómu a molybdenu. Tyče CD HORIZON® PEEK se nesmí používat s deskami CROSSLINK®.
Pro dosažení nejlepšího výsledku nepoužívejte žádný implantačních dílů spinálního systému CD HORIZON® s díly z žádného jiného systému nebo od jiného výrobce, pokud to není výslovně povoleno v této nebo jiné informaci od Medtronic.  Stejně jako 
všechny ortopedické a neurochirurgické implantáty, žádný z dílů spinálního systému CD HORIZON® nesmí být za žádných okolností znovu použit.

INDIKACE
Spinální systém CD HORIZON®  s instrumentací CD HORIZON® SEXTANT® nebo bez ní je určen k posteriorní, non-cervikální fixaci v následujících indikacích: degenerativní onemocnění meziobratlových plotének (definované bolestí zad diskogenního 
původu s degenerací meziobratlové ploténky potvrzené anamnézou a  radiologickým nálezem), spondylolisthesa, trauma (tj. fraktura nebo dislokace), spinální stenóza, vadné zakřivení (tj. skolióza, kyfóza nebo lordóza), tumor, pseudoartróza nebo 
neúspěšná dřívější fúze.
S výjimkou háků, při použití jako anterolaterální thorakolumbální systém, může být  spinální systém CD HORIZON® použit ke stejným indikacím.
S výjimkou degenerativního onemocnění meziobratlových plotének lze použít 3,5 mm tyče CD HORIZON® LEGACY™, tyče spinálního systému CD HORIZON® PEEK a související součásti ve shora uvedených indikací u pacientů se zralým skeletem.  
Deska CD HORIZON SPIRE™ je posteriorní, nepediklové doplňkové fixační zařízení určené k použití v oblasti mimo cervikální páteř (T1 - S1). Je určené k fixaci či připojení desky k processes spinosus za účelem dosažení dodatečné fúze u následujících 
postižení: degenerativní onemocnění meziobratlových plotének (jak je shora uvedeno),  spondylolistéza, trauma a/nebo tumor.
Při použití jakožto fixačního systému pediklových šroubů u pacientů s dospělým skeletem je dynamické stabilizační zařízení CD HORIZON® AGILE™ určeno k zajištění imobilizace a stabilizace spinálních segmentů, jako doplněk k fúzi při léčbě degenerativní 
spondylolistézy s objektivně prokázaným neurologickým poškozením a/nebo neúspěšnou předchozí fúzí v thorakální, lumbální a/nebo sakrální páteři. Navíc, při použití jakožto fixačního systému pediklových šroubů, je dynamické stabilizační zařízení CD 
HORIZON® AGILE™ indikováno k použití u pacientů, kteří podstupují fúze pouze s autogenními štěpy; kteří mají systém upevněný k lumbální či sakrální páteři nebo ji mají k ní připojený; a/nebo jim byl systém odstraněn po vytvoření pevné fúzní hmoty.
Pro dosažení dalších stupňů fixace mohou být tyče Spinálního systému CD HORIZON®  připojeny k Rekonstrukčnímu systému VERTEX®  pomocí tyčového spojovacího dílu VERTEX®. Přehled indikací pro použití zařízení VERTEX® naleznete v příbalové 
informaci pro Rekonstrukční systém VERTEX®.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zejména zahrnují:
1. Aktivní infekční proces nebo signifikantní riziko infekce (pacient s oslabenou imunitou).
2. Známky lokálního zánětlivého procesu.
3. Horečka nebo leukocytóza.  
4. Morbidní obezita.
5. Těhotenství.
6. Duševní choroba.
7. Hrubě narušená anatomie při kongenitálních vadách.
8. Jakýkoliv jiný zdravotní stav nebo chirurgický problém, který by bránil potenciálnímu přínosu z chirurgického zákroku se spinálním implantátem, jako je přítomnost kongenitální anomálie, zvýšená sedimentace nevysvětlitelná jiným onemocněním, zvýšení 

počtu bílých krvinek (WBC) nebo výrazný levostranný posun diferenciálního počtu bílých krvinek.
9. Suspektní nebo dokumentovaná nesnášenlivost nebo alergie na kovy.
10. Jakýkoliv případ nevyžadující kostní štěp a fúzi.
11. Jakýkoliv případ, kde by vybrané díly implantátu byly příliš veliké nebo příliš malé pro dosažení úspěšného výsledku. 
12. Pacient s nedostatečným tkáňovým krytím operační rány nebo nedostatečná kostní hmota či kvalita kosti.
13. Pacient, u něhož by použití implantátu narušovalo anatomické struktury nebo očekávaný fyziologický výkon.
14. Pacient neochotný dodržovat pokyny v pooperační péči.
15. Případ, který není uveden mezi indikacemi.

POZNÁMKA: Přestože se nejedná o absolutní kontraindikace, stavy, které je nutno považovat za potenciální faktory pro nepoužití tohoto zařízení, zahrnují:
1.  Závažná kostní resorpce
2.  Osteomalacie
3.  Závažná osteoporóza

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
Může dojít ke všem možným nežádoucím příhodám spojeným s chirurgickým zákrokem spinální fúze bez instrumentaria.  Při použití instrumentária mezi potenciální nežádoucí příhody zejména patří:
1. Časné nebo pozdní uvolnění některého nebo všech dílů.
2. Rozpojení, ohnutí nebo rozlomení některého nebo všech dílů.
3. Alergická reakce na implantát (reakce na cizí těleso), na úlomky, produkty koroze (z korozívních trhlin, koroze třením a všeobecné koroze) včetně metalózy, zbarvení tkáně, vzniku tumoru a/nebo autoimunitního onemocnění.
4. Tlak na kůži částmi dílků u pacientů s nedostatečným tkáňovým krytím v oblasti implantátu s možným vznikem penetrace kůže, iritace, fibrózy, nekrózy a/nebo bolestivosti. Bursitida.  Poškození tkání nebo nervů způsobené nesprávným umístěním 

implantátů nebo nástrojů.
5. Pooperační změny zakřivení páteře, ztráta korekce, výšky a/nebo redukce.
6. Infekce.
7. Trhliny dura mater, pseudomeningokéla, fistula, trvalé prosakování mozkomíšního moku, meningitida.
8. Ztráta neurologických funkcí (např. senzorických a/nebo motorických) včetně paralýzy (kompletní či nekompletní), dysestézie, hyperestézie, anestézie, parestézie, výskyt radikulopatie a/nebo vznik či přetrvávání bolestí, pocit znecitlivění, neurom, spasmy, 

ztráta senzorických funkcí, pocit mravenčení, a/nebo zrakový deficit.
9. Syndrom cauda equina, neuropatie, neurologický deficit (přechodný či permanentní), paraplegie, paraparéza, deficit reflexů, iritace, arachnoiditida a/nebo úbytek svalové hmoty.
10. Retence moči nebo ztráta volního ovládání močového měchýře nebo jiné postižení urologického systému.
11. Jizvení s možným vznikem neurologických poruch nebo komprese v okolí nervů a/nebo bolestivost.
12. Jakékoliv fraktury, mikrofraktury, resorpce, poškození nebo penetrace páteře (včetně kosti křížové, pediklů a/nebo těla obratle) a/nebo kostního štěpu, případně místa odběru kostního štěpu, v úrovni místa chirurgického zákroku, nad anebo pod ním.  

Retropulze štěpu.
13. Herniace nucleus pulposus, trhlina nebo degenerace disku v úrovni místa chirurgického zákroku, nad anebo pod ním.
14. Bez srůstu (nebo pseudoartróza).  Opoždění srůstu.  Nesprávný srůst.
15. Útlum jakéhokoliv potenciálního růstu operované části páteře.
16. Ztráta nebo zvýšení spinální mobility či funkce.
17. Nemožnost provádět činnosti denního života.
18. Úbytek kostní tkáně nebo snížení kostní hustoty, pravděpodobně způsobené ochranou proti namáhání.
19. Komplikace v místě odběru štěpu včetně bolestivosti, fraktury nebo problémů s hojením rány.
20. Ileus, gastritida, střevní obstrukce nebo ztráta ovládání vyprazdňování střev nebo jiné postižení gastrointestinálního systému.
21. Krvácení, hematom, okluze, sérom, edém, hypertenze, embolie, cévní mozková příhoda, excesivní krvácení, flebitida, nekróza nebo dehiscence rány, poškození krevních cév nebo jiné poruchy kardiovaskulárního systému.
22. Postižení reprodukčního systému včetně sterility, ztráta zájmu o partnera a sexuální dysfunkce.
23. Vznik respiračních potíží, např. plicní embolizace, atelaktáza, bronchitida, pneumonie atd.
24. Změna duševního stavu.
25. Úmrtí.
Poznámka: Pro léčbu některých z těchto možných nežádoucích příhod může být zapotřebí dodatečného chirurgického zákroku.

UPOZORNĚNÍ
Bezpečnost a účinnost spinálního systému pediklových šroubů byla stanovena pouze pro onemocnění páteře s významnou mechanickou nestabilitou nebo deformitou vyžadující fúzi pomocí instrumentária. Tyto stavy zahrnují významnou mechanickou 
nestabilitu nebo deformitu hrudní, bederní a křížové páteře následkem degenerativní spondylolisthesy s objektivním průkazem neurologického postižení, fraktury, dislokace, skoliózy, kyfózy, tumoru páteře a neúspěšné předchozí fúze (pseudoartróza).  
Bezpečnost a účinnost tohoto zařízení pro jakékoliv jiné stavy není známa. Implantáty nejsou protézami.
Jestliže fúze nenastane, lze s vysokou pravděpodobností předpokládat, že dojde k vytažení, ohnutí či zlomení instrumentária a/nebo jednoho či více jeho dílů v důsledku působení každodenního mechanického namáhání.

ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ
Implantaci spinálního systému pediklových šroubů by měl provádět pouze zkušený chirurg s erudicí ve výkonech na páteři se zvláštním zácvikem na použití tohoto spinálního systému pediklových šroubů, protože se jedná o technicky náročný výkon 
představující riziko závažného poranění pacienta.
Úspěšný výsledek není vždy zaručen u každého chirurgického výkonu. Toto pravidlo platí zvláště u chirurgie páteře, kde může mnoho nepříznivých okolností negativně ovlivnit výsledek.  Tento systém zařízení není určen k tomu, aby představoval jediný 
způsob podpory páteře.  Použití tohoto výrobku bez kostního štěpu nebo v případech, kdy nedojde ke srůstu, nebude úspěšné.  Žádný spinální implantát nemůže unést tělesnou zátěž bez podpory kosti. V takovém případě nakonec dojde k ohnutí, uvolnění, 
rozpojení nebo rozlomení zařízení, případně obojímu.
Předoperační a operační postupy včetně znalosti chirurgických technik, dobré redukce a správné volby a umístění implantátů jsou důležitými předpoklady pro úspěšné použití systému chirurgem.  Kromě toho správný výběr pacienta a jeho spolupráce silně 
ovlivní výsledky.  U pacientů, kteří kouří, se prokázal zvýšený výskyt případů, kdy nedošlo ke srůstu.  Tito pacienti by měli být s touto skutečností seznámeni a upozorněni na následky.  Pacienti trpící obezitou, podvýživou nebo závislí na alkoholu rovněž nejsou 
dobrými kandidáty pro spinální fúzi.  Pacienti s nízkou kvalitou svalové hmoty a kostní tkáně nebo nervovou paralýzou, případně s obojím, rovněž nejsou dobrými kandidáty pro spinální fúzi.
POZNÁMKA PRO LÉKAŘE:  Ačkoliv je lékař poučeným prostředníkem mezi společností a pacientem, důležité lékařské informace uvedené v tomto dokumentu by měly rovněž být sděleny pacientovi.

Pouze pro uživatele z USA

UPOZORNĚNÍ:  FEDERÁLNÍ ZÁKONY (USA) OMEZUJÍ PRODEJ TĚCHTO ZAŘÍZENÍ POUZE LÉKAŘŮM A NA JEJICH OBJEDNÁVKU.
Ostatní upozornění a opatření pro předoperační, operační a pooperační období jsou tato: 

VÝBĚR IMPLANTÁTU
Výběr implantátu správné velikosti, tvaru a konstrukce pro každého pacienta je klíčovým prvkem pro úspěch operačního výkonu. Kovové chirurgické implantáty jsou vystaveny opakovanému namáhání během použití a jejich pevnost je limitována potřebou 
přizpůsobit jejich konstrukci velikosti a tvaru lidské kosti.  Pokud se nebude věnovat náležitá péče volbě pacienta, řádnému umístění implantátu a pooperační péči k minimalizaci namáhání implantátu, toto namáhání může vést k únavě kovu a následnému 
rozlomení, ohnutí nebo uvolnění zařízení před ukončením hojení, což může vést k dalšímu poranění nebo nutnosti vyjmout zařízení předčasně.

FIXACE ZAŘÍZENÍ
V případech, kdy se použije perkutánní posteriorní přístup, použijte chirurgickou techniku CD HORIZON® SEXTANT®.
Instrumentárium MEDTRONIC spinálního systému CD HORIZON® obsahuje tyče  3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm nebo 6,35 mm a/nebo implantáty, které jsou určeny k použití se specifickými nástroji zařízení.
U samoodlamovacích zátek vždy držte soustavu pomocí zařízení s opačným krouticím momentem. Dotáhněte a odlomte hlavu zátky tak, aby sestava měla optimální fixační zajištění.  Po odstranění horní části samoodlamovací zátky není další opětovné 
dotahování nutné a nedoporučuje se.  Část s hlavou nesmí zůstat ve tkáni pacienta. PO ODSTRANĚNÍ HORNÍ ČÁSTI SAMOODLAMOVACÍ ZÁTKY NENÍ DALŠÍ OPĚTOVNÉ NASTAVENÍ NEBUDE MOŽNÉ, DOKUD NEVYJMETE ZÁTKU A NENAHRADÍTE 
JI ZÁTKOU NOVOU.
Při použití Příčných spojů DTT je nutné dotáhnout zátku M6 v rozmezí 8 až 9 Nm (70-80 Inch-lbs).
Tyče CD HORIZON® PEEK se nesmí používat s deskami CROSSLINK®.
Při použití dynamického stabilizačního zařízení CD HORZON®  AGILE™ naleznete příslušné pokyny k použití v chirurgické technice.

PŘEDOPERAČNÍ OPATŘENÍ
1. Měli by se vybrat pouze pacienti, kteří splňují kritéria popsaná v indikacích.
2. Stavy pacientů a/nebo predispozice, například ty, které jsou ve shora uvedených kontraindikacích, je třeba vyloučit.
3. Při skladování a manipulaci s implantačními díly je třeba postupovat opatrně. Implantáty se nesmí poškrábat ani jinak poškozovat. Implantáty a nástroje je třeba během skladování chránit, zejména před působením korodujících látek.
4. V době provádění chirurgického výkonu je třeba mít k dispozici odpovídající zásobu implantátů, obvykle v množství vyšším, než je očekávané použití.  
5. Protože jde o mechanické součástky, chirurg by se měl seznámit s různými díly před použitím zařízení a měl by zařízení osobně sestavit, aby si ověřil, že všechny součásti a nezbytné nástroje jsou na svém místě předtím, než vlastní chirurgická operace 

započne. Díly spinálního systému CD HORIZON® (popsané v části POPIS) nelze spojovat s díly od jiného výrobce.
6. Před použitím se musí všechny díly a nástroje vyčistit a vysterilizovat. Pro případ neočekávané potřeby musí být k dispozici další sterilní díly.

OPATŘENÍ BĚHEM OPERACE
1. Při výkonech v blízkosti míchy a kořenů nervů je třeba pracovat s mimořádnou opatrností. Poškození nervů by způsobilo ztrátu neurologických funkcí.
2. Rozbití, upuštění či nesprávné použití s nástroji či díly implantátů může způsobit zranění pacienta nebo operačního personálu.
3. Tyče se nesmí opakovaně ani nadměrně ohýbat.  Tyče se nesmí ohýbat v opačném směru na stejném místě. Vynaložte velkou péči na to, aby nedošlo k poškrábání či na rušení povrchů implantátů, protože takové případy mohou snížit funkční pevnost 

konstrukce.  Pokud budou tyče seříznuty na určitou délku, musí být oříznuty tak, aby vznikl rovný, neostrý povrch kolmý k podélné ose tyče.  Tyče řežte mimo operační pole.  Kdykoliv to bude možné, používejte předem nařezané tyče potřebné délky.
4. Pro usnadnění chirurgického výkonu používejte zobrazovací systém.
5. Pro správné vložení šroubu je nutné nejprve použít zaváděcí drát s následným prudkým poklepáním.  Upozornění:  Dbejte na to, aby zaváděcí drát, bude-li použit, nebyl zasunut příliš hluboko, jinak se ohne a/nebo zlomí.  Dbejte na to, aby se zaváděcí 

drát během poklepání nebo zavádění šroubu nepohyboval. Zaváděcí drát vyjměte a přesvědčte se, zda-li je neporušený.  Pokud tak neučiníte, může dojít k tomu, že zaváděcí drát nebo jeho část pronikne kostí a dostane se do míst, kde může způsobit 
poškození podkladových struktur. 

6. Upozornění: Nepoklepávejte nadměrnou silou ani nepoužívejte šroub/svorník, který je buď příliš dlouhý nebo veliký. Nadměrná síla při poklepu nebo použití šroubu/svorníku nesprávné velikosti či náhodné posunutí zaváděcího drátu během poklepu 
nebo vkládání šroubu/svorníku může způsobit poškození nervu, krvácení nebo jiné možné nežádoucí příhody uvedené na seznamu v této příbalové informaci. Jestliže se šrouby/svorníky zasouvají do spinálních pediklů, použijte průměr šroubu/svorníku 
takové velikosti, aby se hodil do každého pediklu.

7. Do místa, kde má být provedena fúze, musí být umístěn kostní štěp a materiál štěpu musí sahat od horního po dolní obratel, kde se fúze provádí.  
8. Aby se zajistila maximální stabilita, musí se použít dvě či více desek CROSSLINK® nebo Příčných spojů DTT na dvou bilaterálně umístěných spojitých tyčích.
9. Před uzavřením měkkých tkání dočasně utáhněte (dotáhněte rukou) všechny matice nebo šrouby, zejména šrouby nebo matice, které jsou samoodlamovací.  Jakmile to dokončíte, vraťte se zpět a pevně dotáhněte všechny šrouby a matice.  Znovu 

zkontrolujte dotažení všech šroubů a matic po dokončení výkonu, aby se zajistilo, že se žádná neuvolnila při dotahování ostatních matic nebo šroubů.  Pokud tak neučiníte, může to způsobit uvolnění ostatních dílů.  

POOPERAČNÍ OPATŘENÍ
Pooperační pokyny a upozornění lékaře pro pacienta a jejich následné dodržování ze strany pacienta jsou mimořádně důležité.
1. Pacient musí být seznámen s podrobnými pokyny o použití a omezeních zařízení.  Jestliže se doporučuje nebo vyžaduje částečné zatěžování před pevným srůstem kosti, pacient musí být upozorněn na to, že ohýbání, uvolnění nebo rozlomení zařízení 

jsou komplikace, které mohou nastat v důsledku nadměrného či předčasného zatěžování nebo svalové aktivity.  Riziko ohnutí, uvolnění nebo rozlomení dočasného vnitřního fixačního zařízení během pooperační rehabilitace se může zvýšit, je-li pacient 
aktivní nebo je-li pacient oslabený či duševně pomatený.  Pacient musí být upozorněn, aby se vyvaroval pádů nebo náhlých nárazů v oblasti páteře.

2. Aby bylo možné dosáhnout maximální pravděpodobnosti na úspěšný chirurgický výsledek, nesmí být vystaven pacient ani zařízení mechanickým vibracím nebo nárazům, které mohou uvolnit konstrukci  zařízení. Pacient by měl být před touto možností 
varován a je třeba mu vydat pokyny, aby omezil fyzické aktivity, zejména zdvihání a kroutivé pohyby a všechny druhy sportovních činností. Pacient musí být upozorněn na to, aby nekouřil tabákové ani nepoužíval nikotinové výrobky, nepožíval alkohol 
ani neužíval nesteroidní či protizánětlivé léky, například acylpyrin, během procesu uzdravování kostního štěpu.

3. Pacient musí být informován o tom, že se nesmí v bodě spinální fúze ohýbat ani otáčet a naučit se kompenzovat toto trvalé fyzické omezení pohybem těla.
4. Nezajištění imobilizace opožděného či neúspěšného srůstu kosti povede k nadměrnému a opakovanému namáhání implantátu.  Působením únavy materiálu tato namáhání mohou nakonec způsobit ohnutí, uvolnění nebo rozlomení zařízení.  Je důležité 

zachovat imobilizaci místa spinálního chirurgického výkonu, dokud nevznikne pevný kostní srůst a nebude potvrzen rentgenovým vyšetřením.  Jestliže je srůst nadále neúspěšný nebo dojde k uvolnění dílu, jeho ohnutí a/nebo  rozlomení, zařízení je nutné 
podrobit revizi a/nebo neprodleně vyjmout dříve, než dojde k závažnému poranění.  Pacient musí být adekvátně upozorněn na tato nebezpečí a musí být pod pečlivým dohledem, aby byla zajištěna spolupráce, dokud nebude potvrzen srůst kosti.

5. Jako opatření předtím, než pacienti s implantáty podstoupí jakýkoliv následný chirurgický výkon (například zubní ošetření), lze zvažovat nasazení antibiotik z profylaktických důvodů, zejména u pacientů s vysokým rizikem. 
6. Implantáty spinálního systému CD HORIZON® jsou dočasným vnitřním fixačním zařízením.  Vnitřní fixační zařízení jsou konstruována pro stabilizaci místa operativního zákroku během normálního procesu uzdravování.  Po provedení spinální fúze nemají 

tato zařízení žádný funkční účel a lze je odstranit.  Zatímco konečné rozhodnutí o odstranění implantátů je samozřejmě záležitostí lékaře a pacienta, u většiny pacientů je vyjmutí indikováno, protože implantáty nejsou určeny k přenášení sil vzniklých 
během normálních aktivit ani neslouží jako opěra.  Jestliže se zařízení neodstraní po ukončení jeho používání k určenému účelu, může nastat jedna či více z následujících komplikací:  (1) koroze s lokalizovanou tkáňovou reakcí či bolestivostí; (2) migrace 
polohy implantátu, pravděpodobně povede k poranění; (3) riziko dodatečného zranění v důsledku pooperačního traumatu; (4) ohnutí, uvolnění a rozlomení, které znemožní, případně zkomplikuje vyjmutí implantátu; (5)  bolestivost, nepohoda případně 
nenormální citlivost v důsledku přítomnosti zařízení; (6) možné zvýšené riziko infekce; (7) úbytek kostní hmoty způsobený ochranou před namáháním a (8) potenciální neznámé a/nebo neočekávané dlouhodobé účinky, jako napři karcinogeneze. Po 
vyjmutí implantátu by měla následovat odpovídající pooperační péče, aby se zabránilo fraktuře, opakované fraktuře a dalším komplikacím.

7. S jakýmkoliv vyjmutým zařízením se musí zacházet tak, aby nebylo možné jeho opětovné použití při  jiném chirurgickém výkonu. Stejně jako všechny ortopedické implantáty, žádný z dílů CD HORIZON® spinal systém nesmí být za žádných okolností 
znovu použit.

BALENÍ
Obal každého dílu musí být při převzetí neporušený. Jestliže se používá nakládací či zásilkový systém, je nutné pečlivě zkontrolovat úplnost všech sad a všechny součásti včetně nástrojů musí být podrobeny pečlivé prohlídce, zda-li před použitím nenesou 
známky poškození. Poškozená balení či produkty se nesmí používat a musí se vrátit společnosti Medtronic.

ČIŠTĚNÍ A DEKONTAMINACE
Pokud se nejedná o nástroje a implantáty právě vyjmuté z neporušeného balení Medtronic, musí být všechny v rozebraném stavu (je-li to možné), očištěny pomocí neutrálních čisticích činidel před sterilizací a použitím ve sterilním operačním poli nebo (v 
daném případě) před vrácením produktu společnosti Medtronic.
Čištění a dezinfekci nástrojů lze provádět za vyšších teplot rozpouštědly neobsahujícími aldehydy. Čištění a dekontaminace musí zahrnovat použití neutrálních čisticích činidel následované oplachováním neionizovanou vodou.
Poznámka:  Některé čisticí roztoky, jako například roztoky obsahující formalín, glutaraldehyd, bělicí nebo jiné alkalické čisticí prostředky mohou některá zařízení, zejména nástroje, poškodit; tyto roztoky nesmí být použity.  Řada nástrojů rovněž vyžaduje 
před čištěním demontáž. 
Se všemi výrobky se musí zacházet opatrně. Nesprávné použití či manipulace mohou vést k poškození či případné nesprávné funkci zařízení.

STERILIZACE
Pokud není zařízení označeno jako sterilní a toto jasně uvedeno na neotevřeném sterilním obalu dodaném společností, všechny implantáty a nástroje použité při chirurgickém výkonu musí být před použitím v nemocnici sterilizovány. Před sterilizací odstraňte 
veškerý obalový materiál. V operačním poli  se smí používat pouze sterilní výrobky. Pokud není uvedeno jinak, doporučuje se v nemocnici sterilizovat tyto výrobky parou s použitím jedné ze skupin dále uvedených parametrů:

METODA CYKLUS TEPLOTA DOBA EXPOZICE

Parou Předsterilizační vakuum 270°F (132°C) 4 minuty

Parou Gravitační 250°F (121°C) 60 minut

Parou* Předsterilizační vakuum* 273°F (134°C)* 20 minut*

Parou* Gravitační* 273°F (134*C)* 20 minut*

POZNÁMKA:  Vzhledem k mnoha proměnným faktorům při sterilizaci musí každé zdravotnické zařízení kalibrovat a ověřit sterilizační postupy (např. teplotu, dobu) použité pro svá zařízení. * V jiných zemích než v USA některé zdravotnické orgány doporučují 
sterilizaci podle těchto parametrů, aby se minimalizovalo riziko přenosu Creutzfeldt-Jakobovy nemoci, zejména u chirurgických nástrojů, které by mohly přijít do styku s centrálním nervovým systémem.

REKLAMACE VÝROBKU
Jakýkoliv zdravotnický pracovník (např. zákazník nebo uživatel tohoto systému produktů), který má jakoukoliv reklamaci nebo je nespokojen s kvalitou, identitou, trvanlivostí, spolehlivostí, bezpečností, účinností nebo chováním výrobku, by o tom měl informovat 
distributora nebo společnost Medtronic. Dále jestliže někdy jakýkoliv z dílů Spinálního systému „špatně funguje“ (tj. tento nesplní jakékoliv své výkonové parametry nebo jinak nevyhovuje  účelu, k němuž je určen) nebo existuje-li podezření na jakoukoliv „vadnou 
funkci“, je nutné to okamžitě oznámit distributorovi. Jestliže někdy dojde u jakéhokoliv výrobku Medtronic k „vadné funkci“ a ta může způsobit či přispět k úmrtí či závažnému poranění pacienta, distributor o tom musí být co nejdříve informován telefonicky, 
FAXEM či písemně. Při uplatňování reklamace, prosím, uveďte název a číslo součástky(tek), číslo šarže(í), své jméno a adresu a povahu reklamace a oznamte, zda-li požadujete písemnou zprávu pro distributora.
©2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.  Všechna práva vyhrazena.

OLULINE TEAVE SPINAALSÜSTEEMI CD HORIZON® KOHTA
OTSTARVE 
Spinaalsüsteem CD HORIZON® on mõeldud spinaalsegmentide immobiliseerimise ja stabiliseerimist täiendades torakaalse, lumbaalse ja/või sakraalse spinaalse fusiooni hõlbustamiseks.

KIRJELDUS
Spinaalsüsteem CD HORIZON® koosneb mitmesuguse kuju ja suurusega varrastest, konksudest, kruvidest, CROSSLINK®-i plaatidest, klambritest ja ühendusdetailidest, samuti teiste Medtronici spinaalsüsteemide implantaatide komponentidest, mida saab 
jäigalt lukustada mitmesugustes asendites, kus iga konstruktsioon on sobitatud konkreetse juhtumi jaoks.
Teiste Medtronici spinaalsüsteemide implantaatide teatud osi saab kasutada koos spinaalsüsteemiga CD HORIZON®. Nende komponentide hulka kuuluvad TSRH® vardad, konksud, kruvid, plaadid, CROSSLINK®-i plaadid, ühenduslülid, klambrid ja seibid, 
GDLH® vardad, konksud, ühenduslülid ja CROSSLINK®-i latt ning ühenduslülid; LIBERTY® vardad ja kruvid; DYNALOK® PLUSi ja DYNALOK CLASSIC®-u poldid koos varda/poldi ühenduslülidega ning Medtronic Multi-Axiali vardad ja kruvid. Pöörake 
tähelepanu sellele, et teatud komponendid on spetsiifiliselt konstrueeritud ühendamiseks φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm või φ 6,35 mm varrastega, kuid teisi osi võib ühendada nii φ 5,5 mm varraste kui ka φ 6,35 mm varrastega. Tuleb hoolitseda selle eest, 
et spinaalkonstruktsioonis kasutatakse õigeid osi.
CD HORIZON®-i konksud on mõeldud ainult posterioorsel kasutamiseks. CD HORIZON®-i klambrid, CD HORIZON® ECLIPSE® vardad ja sellega seotud kruvid on mõeldud ainult anterioorsel kasutamiseks. Sellegipoolest võib väikesekasvulistel patsientidel 
CD HORIZON® 4,5 mm vardaid ja sellega seotud osi kasutada posterioorselt.
CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi implantaatide komponendid on valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest, meditsiinilisest titaanist, titaanisulamist või meditsiinilisest koobalti, kroomi ja molübdeeni sulamist või meditsiinilisest PEEK OPTIMA-LT1-st. 
Spinaalsüsteemi CD HORIZON® teatud komponendid võivad olla hüdroksüapatiidist pinnakattega. Antud ei ole ei otseseid ega kaudseid garantiisid. Välistatud on kaudne garantii turukõlblikkuse ja konkreetse kasutusotstarbe või sobivuse kohta kasutusalas. 
Vt MDT kataloogist lisateavet garantiide ja vastutuse piirangute kohta.
Kunagi ei tohi kasutada ühes konstruktsioonis koos roostevabast terasest ja titaanist implantaatide osi.
Koos võib kasutada meditsiinilisest titaanist, titaanisulamist ja/või meditsiinilisest koobalti, kroomi ja molübdeeni sulamist valmistatud implantaate. Kunagi ei tohi ühes konstruktsioonis koos roostevabast terasest valmistatud implantaatidega kasutada titaanist, 
titaanisulamist ja/või meditsiinilisest koobalti, kroomi ja molübdeeni sulamist valmistatud implantaate.
Spinaalsüsteem CD HORIZON® sisaldab ka eespoolseid klambreid, mis on valmistatud kujumälusulamist (Nitinol – NiTi). Kujumälusulam ühildub titaaniga, titaanisulamiga ja koobalti, kroomi ning molübdeeni sulamiga. Mitte kasutada koos roostevaba 
terasega.
Dünaamiline stabiliseerimisseade CD HORIZON® AGILE™ koosneb neljast komponendist ja erinevate materjalide kombinatsioonist. Proksimaalse ja distaalse varda komponendid on valmistatud kaubanduslikult puhtast titaanist. Titaansulamist kaabel on 
valmistatud 7x7 filamendikiust, mille otsmine pöördsilinder on valmistatud samast materjalist. Seadme vahepuks on valmistatud polükarbonaaturetaanist. 
PEEK OPTIMA-LT1 implantaate võib kasutada koos roostevabast terasest, titaanist või koobalti-, kroomi- ja molübdeenisulamist implantaatidega. CD HORIZON® PEEKi vardaid ei tohi kasutada koos CROSSLINK®-i plaatidega.
Parimate tulemuste saavutamiseks ärge kasutage mingeid CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi implantaatide osi ükskõik millisest teisest süsteemist ega teiselt tootjalt pärinevate komponentidega, kui seda ei ole konkreetselt lubatud käesolevas või mingis 
teises Medtronici dokumendis. Nii nagu kõigi ortopeediliste ja neurokirurgiliste implantaatide puhul, ei tohi mingil tingimusel ühtegi CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi komponenti uuesti kasutada.

NÄIDUSTUSED
Spinaalsüsteem CD HORIZON® koos CD HORIZON® SEXTANT®-i seadmetega või ilma nendeta on mõeldud mittetservikaalseks fikseerimiseks posterioorselt järgnevatel näidustustel: degeneratiivne lülidevahelise ketta haigus (defineeritud kui ketta 
degeneratsiooniga diskogeense päritoluga seljavalu, mida kinnitavad haiguslugu ja radiograafilised uuringud); spondülolistees; trauma, (st fraktuur või nihestus); spinaalstenoos; kõverdumised (st skolioos, küfoos ja/või lordoos); tuumor; pseudartroos 
ja/või eelnev ebaõnnestunud fusioon.
Välja arvatud konksud, võib ka spinaalsüsteemi CD HORIZON® kasutada anterolateraalse torakaal/lumbaalsüsteemina samadel näidustustel.
Välja arvatud degeneratiivse lülidevahelise ketta haiguse korral, võib CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm vardaid, spinaalsüsteemi CD HORIZON® PEEK-i vardaid ning seonduvaid osi kasutada eespool mainitud näidustustel väljakujunenud luustikuga 
patsientidel.
CD HORIZON SPIRE™ plaat on tagumine, mitte-lülikaarevarrekese täiendav fikseerimisseade, mis on mõeldud kasutamiseks mittetservikaalsel selgrool (T1–S1). See on ette nähtud plaadi fikseerimiseks/kinnitamiseks selgroolüli jätketele eesmärgiga saavutada 
lisafusioon järgmiste haiguste korral: degeneratiivne lülidevahelise ketta haigus (nagu eespool nimetatud), spondülolistees, trauma ja/või kasvaja.
Dünaamilist stabiliseerimisseadet CD HORIZON® AGILE™ kasutatakse lülikehade fikseerimiseks kruvidega ja lisaravina fusioonile väljakujunenud luustikuga patsientidel, kellel esineb objektiivse neuroloogilise kahjustusega degeneratiivne spondülolistees ja/või 
fusiooni varasem ebaõnnestumine lülisamba torakaal-, lumbaar- ja/või sakraalosas. Seadme funktsiooniks on tagada lülisambasegmentide liikumatus ja stabiilsus. Lisaks on CD HORIZON® AGILE™-i dünaamiline stabiliseerimisseade näidustatud lülikehade 
fiksatsiooniks patsientidel, kellel kasutatakse fusiooniks ainult autogeenseid transplantaate, kellel on seade fikseeritud või kinnitatud lülisamba lumbaar- või sakraalosa külge, ja/või kellel on seade eemaldatud pärast tahke fusioonimassi teket.
Et saavutada täiendavaid fikseerimistasandeid, võib spinaalsüsteemi CD HORIZON® vardad ühendada VERTEX®-i rekonstruktsioonisüsteemiga VERTEX®-ivarda konnektori abil. VERTEX®-i rekonstruktsioonisüsteemi pakendi infolehel leidub VERTEX®-i 
kasutamise näidustuste nimestik.

VASTUNÄIDUSTUSED
Vastunäidustuste hulka kuuluvad allpool toodud seisundid, kuid ei piirdu nendega.
1. Aktiivne nakkusprotsess või märkimisväärne nakkusoht (mahasurutud immuunsus).
2. Paikse põletiku nähud.
3. Palavik või leukotsütoos.
4. Haiguslik rasvumine.
5. Rasedus.
6. Vaimuhaigus.
7. Tugevalt moonutatud anatoomia, põhjustatud kaasasündinud kõrvalekalletest.
8. Ükskõik milline muu meditsiiniline või kirurgiline seisund, mis välistab spinaalse implantaadi operatsioonist saadava potentsiaalse kasu, näiteks kaasasündinud kõrvalekallete esinemine, normaalsest kõrgem veresete, mida ei saa põhjendada muude 

haigustega, valgeliblede (WBC) hulga suurenemine või valgeliblede märkimisväärne vasaknihe diferentsiaalloenduses.
9. Kahtlustatav või dokumenteeritud metalliallergia või intolerants.
10. Ükskõik milline juhtum, mis ei vaja luusiiret ja fusiooni.
11. Ükskõik milline juhtum, kus kasutamiseks valitud implantaadi komponendid on liiga suured või liiga väikesed eduka tulemuse saavutamiseks.
12. Patsient, kelle koeline kate operatsioonikohal on ebapiisav või on ebapiisav luukogus või  kvaliteet.
13. Patsient, kellel implantaadi kasutamine segaks anatoomilisi struktuure või ootuspärast füsioloogilist talitlust.
14. Patsient, kes ei ole valmis järgima postoperatiivseid juhendeid.
15. Ükskõik milline juhtum, mida ei ole näidustustes kirjeldatud.
Tähelepanu! Ehkki alljärgnev ei ole absoluutseks vastunäidustuseks, soodustavad need olukorrad seadme mittekasutamist:
1. tõsine luuresorptsioon,
2. osteomalaatsia,
3. tõsine osteoporoos.

VÕIMALIKUD KÕRVALTOIMED
Võimalikud on kõik ilma instrumentideta spinaalfusiooni kirurgiaga seotud võimalikud kõrvaltoimed. Instrumentide kasutamine võib tekitada allpool toodud kõrvaltoimeid, kuid ei piirdu nendega.
1. Ühe või kõigi komponentide enneaegne või hilinenud lõdvenemine.
2. Ühe või kõigi komponentide osadeks lahtitulek, paindumine ja/või purunemine.

3. Võõrkehareaktsioon (allergiline) implantaatidele, purule, korrosiooniproduktidele (pilukorrosioonist, võnkekorrosioonist ja/või üldisest korrosioonist), sealhulgas metalliallergia, värvumine, tuumori moodustumine ja/või autoimmuunhaigus.
4. Komponentide surve nahale patsientide puhul, kellel ei ole piisavat koelist katet implantaadi kohal, mis võib põhjustada penetratsiooni läbi naha, ärrituse, fibroosi, nekroosi ja/või valu. Bursiit. Implantaatide või instrumentide ebaõigest paigutusest ja 

asetusest tulenev kudede või närvide kahjustus.
5. Postoperatiivsed muutused selgroo kõveruses, korrektsiooni, pikkuse ja/või reduktsiooni kaotus.
6. Nakkus.
7. Kõvakelme rebendid, pseudomeningocele, fistul, kestev liikvori (CSF) leke, meningiit.
8. Neuroloogilise funktsiooni kaotus (näiteks sensoorne ja/või motoorne), sealhulgas paralüüs (täielik või osaline), düsesteesia, hüperesteesia, anesteesia, paresteesia, radikulopaatia ilmnemine ja/või valu tekkimine või kestmine, tuimus, neuroom, spasmid, 

sensoorsuse kadu, pakitsustunne ja/või visuaalsed puudujäägid.
9. Cauda equina sündroom, neuropaatia, neuroloogilised puudujäägid (mööduvad või püsivad), parapleegia, paraparees, reflekside puudujäägid, ärritus, arahnoidiit ja/või lihaskadu.
10. Kusepeetus või kusepidamatus või teistsugused uroloogilise süsteemi häired.
11. Armkoe teke, mis võib põhjustada neuroloogilist kahjustust või kompressiooni närvide ümbruses ja/või valu.
12. Operatsioonipiirkonnas, sellest ülal- ja/või allpool mingi selgroolüli (sealhulgas ristluu, lülikaarevarrekese ja/või lülikeha) ja/või luusiiriku või luukoe võtmise kohal fraktuur, mikrofraktuur, resorptsioon, kahjustus või penetratsioon. Retropulseerunud siirik.
13. Väljasopistunud nucleus pulposus, ketta lõhenemine või degeneratsioon operatsioonialal, sellest ülal- või allpool.
14. Mitteühinemine (või pseudartroos). Viivitunud ühinemine. Väärühinemine.
15. Opereeritud selgroo osa potentsiaalse kasvu peatumine.
16. Selgroo liikuvuse või funktsiooni vähenemine või suurenemine.
17. Võimetus sooritada igapäevase elu toiminguid.
18. Luukadu või luu tiheduse vähenemine, mida võib põhjustada koormuse puudumine.
19. Luukoe võtmise koha komplikatsioonid, sealhulgas valu, fraktuur või haava paranemise probleemid.
20. Iileus, gastriit, kõhukinnisus või väljaheite inkontinents või teistsugused gastrointestinaalsüsteemi häired.
21. Hemorraagia, hematoom, oklusioon, seroom, turse, hüpertensioon, emboolia, rabandus, ülemäärane verejooks, flebiit, haavanekroos, haava avanemine, veresoonte kahjustus või teistsugused kardiovaskulaarsüsteemi häired.
22. Reproduktiivsüsteemi häired, sealhulgas steriilsus, seksuaalne düsfunktsioon, kuid sinna hulka loetakse ka näiteks elukaaslase kaotus.
23. Respiratoorsete probleemide teke, näiteks kopsuemboolia, atelektaas, bronhiit, kopsupõletik, jne.
24. Vaimse seisundi muutus.
25. Surm.
Märkus. Mõnede võimalike kõrvaltoimete korrigeerimiseks võib osutuda vajalikuks täiendav operatsioon.

HOIATUS
Lülikaarevarrekese kruviga spinaalsüsteemide ohutus ja tõhusus on kindlaks tehtud ainult nende spinaalseisundite puhul, mille korral on tegemist märkimisväärse mehaaniline ebastabiilsuse või deformeeritavusega, mis nõuab luude kokkukasvamiseks mehaanilisi 
meditsiinilisi abivahendeid. Need seisundid on torakaal-, lumbaal- ja sakraalspinaalne oluline mehaaniline mittestabiilsus või moonutus, tulenevalt degeneratiivsest spondülolisteesist objektiivsete neuroloogiliste kahjustuste, fraktuuri, nihestuse, skolioosi, küfoosi, 
spinaaltuumori ja ebaõnnestunud eelneva fusiooni (pseudartroosi) tunnustega. Selle seadme ohutust ja tõhusust ükskõik milliste muude seisundite puhul ei teata. Antud implantaadid ei ole proteesid.
Fusiooni puudumisel on instrumentide ja/või nende ühe või enama komponendi väljatõmbumine, paindumine või murdumine väga ootuspärane igapäevastele mehaanilistele koormustele allutamise tulemus.

ETTEVAATUST
Lülikaarevarrekese kruviga spinaalsüsteemide implanteerimist tohib teha ainult kogenud selgrookirurg, kes on saanud lülikaarevarrekese kruviga spinaalsüsteemi kasutamise spetsiifilise väljaõppe, sest see on tehniliselt keerukas protseduur, kus on 
patsiendi tõsise vigastamise oht.
Iga kirurgilise juhtumi puhul ei saavutata alati edukat tulemust. See fakt on eriti tõene selgrookirurgias, kus mitmed kõrvalised asjaolud võivad tulemusi halvendada. See seadmesüsteem ei ole mõeldud selgroo toestuse ainsaks abinõuks. Selle toote 
kasutamine ilma luusiirikuta ei ole õnnestunud, samuti juhtudel, mille tulemuseks on mitteühinemine. Mingi spinaalimplantaat ei saa taluda kehakoormusi ilma luude toeta. Sellisel juhul järgneb lõpuks seadme paindumine, lõdvenemine, osadeks lahtitulek 
ja/või purunemine.
Preoperatiivsed ja operatiivsed protseduurid, sealhulgas kirurgiliste tehnikate tundmine, hea reduktsioon ja implantaatide korrektne valik ning asetus on tähtsad asjaolud, et kirurg saaks süsteemi edukalt kasutada. Lisaks mõjutavad tulemusi suurel määral 
patsiendi õige valik ja tema nõusolek. On ilmnenud, et suitsetavatel patsientidel esineb suuremal määral mitteühinemist. Neid patsiente tuleb sellest faktist teavitada ja hoiatada selle tagajärje eest. Rasvunud, alatoitunud ja/või alkoholi kuritarvitavad patsiendid 
on samuti halvad kandidaadid selgroo fusiooniks. Patsiendid, kelle on halb lihaste või luude kvaliteet ja/või närvihalvatus, on samuti spinaalfusiooni halvad kandidaadid.
ARSTI MÄRKUS. Kuigi arst on erialaste teadmistega isik ettevõtte ja patsiendi vahel, tuleb selles dokumendis toodud oluline meditsiiniline teave patsiendile edastada.

Ainult USA tarnijaile
ETTEVAATUST! FÖDERAALNE (USA) SEADUSANDLUS PIIRAB NENDE SEADMETE MÜÜKI, SEE VÕIB TOIMUDA AINULT ARSTI POOLT VÕI ARSTI KORRALDUSEL.
Muud preoperatiivsed, intraoperatiivsed ja postoperatiivsed hoiatused ning ettevaatusabinõud on järgmised.

IMPLANTAADI VALIK
Protseduuri eduks on määrava tähtsusega igale patsiendile sobiva suuruse, kuju ja konstruktsiooniga implantaadi valik. Metallist kirurgilistele implantaatidele rakendatakse kasutamisel korduvat mehaanilist jõudu ja nende tugevust piirab vajadus kohandada 
konstruktsiooni inimluude suuruse ja vormiga. Äärmiselt hoolikalt tuleb patsienti valida, implantaat tuleb korrektselt asetada ja seda postoperatiivselt jälgida, et minimeerida implantaadile avalduvaid jõude. Vastasel korral võivad need jõud põhjustada metalli 
väsimist ja sellele järgnevat seadme purunemist, paindumist või lõdvenemist, enne kui paranemisprotsess on lõpule jõudnud. Selle tagajärjeks võib olla täiendav vigastus või vajadus seade enneaegselt eemaldada.

SEADME KINNITAMINE
Kui kasutate perkutaanset posterioorset lähenemist, pöörduge CD HORIZON® SEXTANT®-i kirurgilise tehnika poole.
Medtronic CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi instrumendid sisaldavad 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm ja/või 6,35 mm vardaid ja implantaate, mis on mõeldud kasutamiseks konkreetsele seadmele omaste instrumentidega.
Isemurduvate korkide puhul hoidke komplekti alati vastuväändeseadmega. Pingutage ja murdke korgi pea ära, et komplekt jääks kindlalt kinnitatuks. Pärast seda, kui isemurduva korgi ülemine osa on ära kärbitud, ei ole edasiseks ülepingutamiseks 
vajadust ega ole see ka soovitatav. Ülemist osa ei tohi haava sisse jätta. PÄRAST SEDA, KUI ISEMURDUVA KORGI ÜLEMINE OSA ON ÄRA MURTUD, EI OLE EDASINE KORRIGEERIMINE ENAM VÕIMALIK. VASTASEL JUHUL PEAB KORGI EEMALDAMA 
JA ASENDAMA UUEGA.
DTT transversaalsete lülide kasutamisel tuleb M6 korki pingutada jõumomendiga vahemikus 8 kuni 9 Nm (70 kuni 80 Inch-lbs).
CD HORIZON® PEEKi vardaid ei tohi kasutada koos CROSSLINK®-o plaatidega.
Dünaamilise stabiliseerimisseadme CD HORIZON® AGILE™ kasutamisel järgige nõudeid operatsioonitehnika osas.

PREOPERATIIVNE
1. Valida tuleb ainult patsiendid, kes vastavad näidustustes kirjeldatud kriteeriumitele.
2. Vältida tuleb patsientide seisundeid ja/või eelsoodumusi nagu need, mis on märgitud eelpool nimetatud vastunäidustustes.
3. Implantaatide komponentide käsitsemisel ja ladustamisel tuleb olla hoolikas. Implantaate ei tohi kriimustada ega muul viisil rikkuda. Implantaate ja instrumente tuleb ladustamise ajal kaitsta, eriti korrodeeriva keskkonna eest.
4. Operatsiooni ajal peab olema käepärast rohkem implantaate, kui eeldatavasti kasutatakse.
5. Siin on tegemist mehaaniliste osadega, seega peab kirurg olema tuttav nende erinevate komponentidega enne seadmestiku kasutamist ja isiklikult seadmed kokku panema, et veenduda enne operatsiooni algust kõikide osade ja vajalike instrumentide 

olemasolus. CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi komponente (kirjeldatud osas KIRJELDUS) ei tohi kombineerida teise tootja komponentidega.
6. Kõiki komponente ja instrumente tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida. Ootamatu vajaduse puhuks peavad olema kättesaadavad täiendavad steriilsed komponendid.

INTRAOPERATIIVNE
1. Äärmiselt ettevaatlik tuleb olla seljaaju ja närvijuurte läheduses. Närvide kahjustamine põhjustab neuroloogiliste funktsioonide kaotust.
2. Instrumentide või implantaatide komponentide purunemine, libisemine või väärkasutus võib põhjustada vigastusi patsiendile või operatsioonimeeskonnale.
3. Vardaid ei tohi korduvalt ega liigselt painutada. Vardaid ei tohi samast kohast tagasi painutada. Tuleb olla väga hoolas, et implantaadi pindu ei kriimustataks ega täkestataks, sest selline teguviis võib vähendada konstruktsiooni funktsionaalset tugevust. Varraste õige 

pikkuseni lõikamisel tuleb neid lõigata nii, et tekiks lame, mitte terav pind varda keskjoonega perpendikulaarselt. Vardaid lõigata väljaspool operatsioonipiirkonda. Võimalusel kasutage alati vajaliku pikkusega valmislõigatud vardaid.
4. Operatsiooni hõlbustamiseks kasutage piltdiagnostikasüsteemi.
5. Kruvi korrektseks paigaldamiseks tuleb esmalt kasutada juhttraati, seejärel teravat keermepuuri. Ettevaatust! Veenduge, et te juhttraadi kasutamisel ei sisesta seda liiga sügavale ning et see ei paindu ega murdu. Tagage, et juhttraat ei liigu keerme puurimise 

ega kruvi sisestamise ajal edasi. Eemaldage juhttraat ja veenduge, et see on intaktne. Selle tegemata jätmise tulemusel võib juhttraat või selle osa liikuda läbi luu edasi ja sellisesse kohta, mis võib põhjustada külgnevate struktuuride kahjustusi.
6. Ettevaatust! Ärge kasutage liiga suure keermega keermepuuri ega kruvi, mis on liiga pikk või liiga suur. Liiga suure keerme puurimine, ebasobiva suurusega kruvi või poldi kasutamine või juhttraadi tahtmatu edasijuhtimine keermepuuri, kruvi või poldi 

sisestamise ajal võib põhjustada närvikahjustusi, hemorraagiat või muid võimalikke kahjulikke mõjusid, mis on loetletud mujal sellel pakendi infolehel. Kui kruvid või poldid sisestatakse selgroo lülikaarevarrekesse, kasutage nii suure diameetriga kruvi 
või polti, kui igasse lülikaarevarrekesse mahub.

7. Luusiirik tuleb paigutada fusioonikohta ja siirikumaterjal peab ulatuma ülemisest kokkusulatatavast lülist alumiseni.
8. Maksimaalse stabiilsuse kindlustamiseks tuleb võimalusel alati kasutada kaht või enamat CROSSLINK®-i plaati või DTT transversaalset lüli kahel bilateraalselt paigutatud pideval vardal.
9. Enne pehmete kudede sulgemist pingutage eelnevalt (sõrmedega) kõiki mutreid või kruvisid, eriti kruvisid või mutreid, mis kipuvad ära murduma. Kui see on tehtud, pöörduge tagasi ja pingutage tugevasti kõiki kruvisid ja mutreid. Pärast lõpetamist 

kontrollige veel kord kõigi mutrite ja kruvide kinnitumist, kindlustamaks, et teiste mutrite või kruvide pingutamisel ükski lahti ei tulnud. Selle tegemata jätmine võib põhjustada teiste komponentide lõdvenemise.

POSTOPERATIIVNE
Arsti postoperatiivsed juhendid ja hoiatused patsiendile ja nende patsiendipoolne järgimine on äärmiselt olulised.
1. Patsiendile tuleb anda üksikasjalikke juhendeid seadme kasutamisest ja selle piirangutest. Kui osaline koormamine on enne tugeva luulise ploki teket soovitatav või vajalik, siis tuleb patsienti hoiatada, et seadme(te) paindumine, lõdvenemine ja/või 

purunemine on komplikatsioonid, mis võivad esineda liigse või liigvarase koormamise või lihaste tegevuse tulemusel. Ajutise sisemise fikseerimisseadme paindumise, lõdvenemise või purunemise risk postoperatiivse rehabilitatsiooni kestel võib suureneda 
juhul, kui patsient on aktiivne või kui patsient on nõrgestatud või dementne. Patsienti peab hoiatama, et ta väldiks kukkumisi või selja asendi järske põrutusi.

2. Et anda maksimaalseid võimalusi eduka kirurgilise tulemuse saamiseks, ei tohi patsient ega seadmed puutuda kokku mehaanilise vibratsiooni või põrutusega, mis võib seadme konstruktsiooni lõdvendada. Patsienti tuleb hoiatada sellise võimaluse 
olemasolust ja juhendada teda piirama ning kitsendama füüsilist tegevust, eriti tõstvaid ja väänavaid liigutusi, samuti ükskõik millise spordiala harrastamist. Patsiendil tuleb luusiirde paranemise protsessi kestel soovitada mitte suitsetada tubakat ega 
kasutada nikotiinisisaldusega tooteid, mitte tarbida alkoholi ega mittesteroidseid ja põletikuvastaseid ravimeid nagu aspiriin.

3. Patsienti tuleb nõustada tema võimetusest spinaalfusiooni kohast painutada või pöörata ja õpetada kompenseerima seda püsivat füüsilist piirangut keha ülejäänud osade liikumisega.
4. Viivitusega ühineva või mitteühinenud luu immobiliseerimise ebaõnnestumise tulemusel mõjuvad implantaadile liigsed ja korduvad pinged. Väsimise tõttu võivad need pinged lõpuks põhjustada seadme(te) paindumise, lõdvenemise või purunemise. On 

oluline, et spinaalse operatsiooni koht hoitakse immobiliseerituna seni, kuni tugev luuline plokk on tekkinud ja kinnitatud röntgenograafilise uuringuga. Kui mitteühinenud seisund püsib või kui komponendid lõdvenevad, painduvad ja/või purunevad, tuleks 
seade (seadmed) enne tõsise vigastuse teket kohe üle vaadata ja/või eemaldada. Patsienti tuleb nendest ohtudest piisavalt teavitada ja teda tihedalt jälgida, et tagada tema koostöö luulise ploki kindlustumiseni.

5. Enne, kui implantaatidega patsiente operatiivselt ravida (näiteks hambaravi protseduurid), võib ettevaatusabinõuna kaaluda profülaktilisi antibiootikume, eriti suure riskiga patsientide puhul.
6. CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi implantaadid on ajutised sisemised fikseerimisseadmed. Sisemised fikseerimisseadmed on konstrueeritud operatsioonikoha stabiliseerimiseks normaalse paranemisprotsessi ajal. Pärast spinaalset fusiooni ei ole nendel 

seadmetel enam mingit funktsiooni ja nad võib eemaldada. Kuigi lõplik otsus implantaadi eemaldamise kohta peavad tegema kirurg ja patsient, on enamuse patsientide puhul eemaldamine näidustatud, sest implantaadid ei ole mõeldud normaalse 
tegevuse käigus tekkivate jõudude ülekandmiseks ega nende talumiseks. Kui seadet ei eemaldata pärast selle otstarbe täitmist, võib tekkida üks või enam järgnevatest komplikatsioonidest: (1) korrosioon ümbritsevate kudede reaktsiooni või valuga; 
(2) implantaadi asukoha migratsioon, mille tulemusel võib tekkida vigastus; (3) postoperatiivsest traumast tuleneva täieneva vigastuse risk; (4) paindumine, lõdvenemine ja purunemine, mis võib eemaldamise muuta ebapraktiliseks või raskeks; (5) valu, 
ebamugavus või anormaalsed aistingud, mis tulenevad seadme olemasolust; (6) võimalik suurenenud nakkusoht; (7) luukadu, mida võib põhjustada koormuse puudumine; ja (8) võimalikud tundmatud ja/või ootamatud pikaajalised mõjud, näiteks 
kartsenogenees. Implantaadi eemaldamisele peab järgnema piisav postoperatiivne ohjamine murdude, taasmurdumiste ja muude komplikatsioonide vältimiseks.

7. Eemaldatud seadmeid tuleb töödelda viisil, et neid ei on võimalik uuel kirurgilisel protseduuril kasutada. Nagu kõiki ortopeedilisi implantaate, ei tohi ka CD HORIZON®-i spinaalsüsteemi komponente mingil tingimusel uuesti kasutada.

PAKEND
Iga komponendi pakendid peavad kättesaamisel olema kahjustamata. Kui kasutatakse laenu- või konsignatsioonisüsteemi, siis tuleb enne kasutamist kõigi komplektide komplektsust hoolikalt kontrollida. Samuti peab kontrollima kõiki komponente, sealhulgas 
instrumente, et tagada nende rikkumatus. Kahjustatud pakendeid ega tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb tagastada Medtronicile.

PUHASTAMINE JA DEKONTAMINATSIOON
Kõik instrumendid ja implantaadid, kui nad ei ole just võetud avamata Medtronici pakendist, tuleb osadeks lahti võtta (kui antud juhul kohane) ja neutraalseid puhastusvahendeid kasutades puhastada enne steriliseerimist ja steriilsele operatsiooniväljale 
viimist või (kui antud juhul kohane) toote tagastamist Medtronicile.
Instrumente saab puhastada ja desinfitseerida aldehüüdivabade lahustitega kõrgematel temperatuuridel. Puhastamine ja dekontamineerimine peab sisaldama neutraalsete puhastusvahendite kasutamist, millele järgneb loputamine deioniseeritud veega.
Märkus. Teatud puhastuslahused, näiteks need, mis sisaldavad formaliini, glutaaraldehüüdi, pleegitusvahendit ja/või muid leeliselisi puhastusvahendeid, võivad kahjustada mõningaid seadmeid, eriti instrumente; neid lahuseid ei tohi kasutada. Samuti 
nõuavad mitmed instrumendid enne puhastamist osadeks lahtivõtmist.
Kõiki tooteid tuleb käsitseda hoolikalt. Hooletu kasutamine või käsitsemine võib tuua kaasa kahjustusi ja/või seadme võimaliku ebaõige funktsioneerimise.

STERILISEERIMINE
Kui instrumendid ei ole steriilsuse markeeringuga ja sellekohaselt sildistatud ning ettevõtte poolt tarnitud avamata steriilses pakendis, siis peab kõiki operatsioonil kasutatavaid implantaate ja instrumente haiglas enne kasutamist steriliseerima. Enne steriliseerimist 
eemaldatakse kõik pakkematerjalid. Operatsiooniväljale tohib viia ainult steriilseid tooteid. Kui ei ole teisiti määratud, siis on neid tooteid soovitatav haiglas auruga steriliseerida, kasutades ühte järgnevatest protsessi parameetrite komplektist.

MEETOD TSÜKKEL TEMPERATUUR TÖÖTLUSPERIOOD
Aur Eel-vaakum 270°F (132°C) 4 minutit
Aur Raskusjõul 250°F (121°C) 60 minutit
Aur * Eel-vaakum * 273°F (134°C)* 20 minutit *
Aur * Raskusjõul * 273°F (134°C)* 20 minutit *

MÄRKUS. Tulenevalt steriliseerimisega seotud paljudest muutujatest, peab iga meditsiiniasutus kalibreerima ja kinnitama steriliseerimisprotsessi (st temperatuurid, ajaperioodid), mida seadmete steriliseerimisel kasutatakse. *Väljaspool USAd soovitavad mõningad 
mitte-USA tervishoiuametid steriliseerimist vastavalt nendele parameetritele, et minimeerida Creutzfeldti-Jakobi tõve ülekandumise potentsiaalset riski, eriti kirurgiliste instrumentide puhul, mis võivad sattuda kontakti kesknärvisüsteemiga.

KAEBUSED TOOTE KOHTA
Kõik tervishoiu alal töötajad (näiteks selle tootesüsteemi kliendid või kasutajad), kellel on mingeid kaebusi või kes on olnud rahulolematud toote kvaliteedi, identiteedi, vastupidavuse, töökindluse, ohutuse, tõhususe ja/või talitlusega, peavad sellest teatama 
turustajale või Medtronicile. Peale selle, kui mingil implanteeritud spinaalsüsteemi komponendil (komponentidel) esineb “talitlushäireid” (st ei vasta mingile oma talitluse spetsifikatsioonile või muul viisil ei talitle, nagu ette nähtud) või kui on selline kahtlus, siis 
tuleb sellest kohe teatada turustajale. Kui mingil Medtronici tootel esineb kunagi “talitlushäireid” ja see võib olla põhjustanud patsiendi surma või tõsise vigastamise või aidanud sellele kaasa, siis tuleb sellest turustajale otsekohe teatada telefoni, FAKSI või 
kirja teel. Kaebuse esitamisel tuleb lisada komponendi (komponentide) nimetus, number, partii number (numbrid), esitaja nimi ja aadress, kaebuse sisu ning märge sellest, kas soovitakse kirjalikku aruannet turustajale.
© 2007 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc.  Kõik õigused reserveeritud.

FONTOS INFORMÁCIÓK A CD HORIZON® GERINCTERÁPIÁS RENDSZERRE VONATKOZÓAN
CÉL
A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer rendeltetése, hogy a gerincrészek rögzítésének és stabilizálásának támogatásával segítse a thoracalis, lumbalis és/vagy sacralis gerinc fúzióját.

LEÍRÁS
A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer különféle alakú és méretű rudakból, kampókból, csavarokból, CROSSLINK® lemezekből, kapcsokból és csatlakozó alkotórészekből áll, valamint egyéb Medtronic gerincterápiás rendszerekből származó implantátum-
alkotórészekből, melyek mereven rögzíthetők különféle konfigurációkban, melynek során mindegyik szerkezetet testre szabják az egyedi eset követelményeinek megfelelően. 

Bizonyos, egyéb Medtronic gerincterápiás rendszerekből származó implantátum-alkotórészek használhatók együtt a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszerrel. Ezen alkotórészek közé tartoznak a TSRH® rudak, kampók, csavarok, lemezek, a CROSSLINK® 
lemezek, csatlakozók, kapcsok és alátétgyűrűk, a GDLH® rudak, kampók, csatlakozók, valamint a CROSSLINK® rúd és a csatlakozók; a LIBERTY® rudak és csavarok; a DYNALOK® PLUS és a DYNALOK CLASSIC® anyás csavarok a rúd/anyáscsavar 
csatlakozókkal együtt; valamint a Medtronic Multi-Axial rudak és csavarok. Kérjük vegye figyelembe, hogy bizonyos alkotórészeket kimondottan úgy terveztek, hogy a φ 3.5mm, φ4.5mm, φ 5.5mm, vagy φ 6.35mm rudakhoz kapcsolódjanak, míg más alkotórészek 
egyaránt csatlakoztathatók az φ 5.5mm-es és a φ 6.35mm-es rudakhoz is. Ügyelni kell, hogy a helyes alkotórészeket használja a gerincterápiás szerkezetben.

A CD HORIZON® kampók csak posterior használatra, a CD HORIZON® kapcsok és a CD HORIZON® ECLIPSE® rudak és a hozzájuk kapcsolódó csavarok pedig csak anterior használatra valók. Azonban, kisebb termetű betegek esetén a CD HORIZON® 
4.5 mm-es rudak és a hozzájuk kapcsolódó alkotórészek használhatók posterior helyzetben.

A CD HORIZON® gerincterápiás rendszer implantátum-alkotórészeit egészségügyi osztályú rozsdamentes acélból, egészségügyi osztályú titánból, titánötvözetből, vagy egészségügyi osztályú kobalt-króm-molibdén ötvözetből vagy egészségügyi osztályú 
PEEK OPTIMA-LT1 anyagból készítették. A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer alkotórészei hidroxiapatit bevonattal rendelkeznek. A gyártó vállalat semmilyen kifejezett vagy hallgatólagos garanciát nem ad. Az értékesíthetőségre és egy bizonyos célra 
vagy alkalmazásra való megfelelőségre vonatkozó hallgatólagos szavatosságot kifejezetten kizárjuk. A szavatossággal és a felelősség korlátozásával kapcsolatos további információt lásd az MDT katalógusban.

Soha ne használjon rozsdamentes acél és titán implantátum-alkotórészeket ugyanazon szerkezetben!

Az egészségügyi osztályú titánból, titánötvözetbõl és/vagy egészségügyi osztályú kobalt-króm-molibdén ötvözetbõl gyártott implantátumok használhatók együtt. Sose használjon titánból, titánötvözetbõl és/vagy egészségügyi osztályú kobalt-króm-molibdén 
ötvözetbõl készült implantátumokat rozsdamentes acélból készült implantátumokkal együtt ugyanabban a szerkezetben.

A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer továbbá tartalmaz emlékezőötvözetből készült anterior kapcsokat (Nitinol – NiTi). Az emlékezőötvözet kompatibilis a titánnal, titánötvözettel és a kobalt-króm-molibdén ötvözettel. Ne használja rozsdamentes acéllal!

A CD HORIZON® AGILE™ dinamikus stabilizáló eszköz különböző anyagokból készült négy alkotórészből áll. A proximális és disztális rúd alkotórészei kereskedelmi tisztaságú titánból készültek. A kábelt titánötvözetből készült 7x7 fonálból gyártották, végén 
ugyanabból az anyagból készült forgó hengerrel. Az eszköz távtartó része polikarbonát-uretánból készült. 

A PEEK OPTIMA-LT1 implantátumok használhatók együtt a rozsdamentes acél, titán vagy kobalt-króm-molibdén ötvözetből készült implantátumokkal. A CD HORIZON® PEEK rudak nem használhatók együtt a CROSSLINK® lemezekkel.

A maximális eredmény érdekében ne használja a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer semmilyen implantátum-alkotórészét bármely más rendszerből vagy gyártótól származó alkotórésszel, kivéve, ha ezt a jelen, vagy egyéb Medtronic dokumentum 
kifejezetten megengedi. Az összes ortopédiai és idegsebészeti implantátumhoz hasonlóan, a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer semmilyen alkotórésze nem használható újra semmilyen körülmények között. 

JAVALLATOK
A CD HORIZON® SEXTANT® műszerrendszerrel vagy anélkül alkalmazott CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer rendeltetése, hogy posterior, nem cervicalis fixációra használják az alábbi javallatok esetén: degeneratív porckorongbetegség (mely a 
meghatározás szerint discogén eredetű hátfájás, mely a porckorong degenerációjával jár, amint az a kórtörténet és a röntgenfelvételek által megerősítést nyer); spondylolisthesis; trauma (azaz törés vagy diszlokáció); spinalis stenosis; gerincferdülés (azaz 
scoliosis, kyphosis és/vagy lordosis); tumor; pseudoarthrosis; és/vagy korábbi sikertelen fúzió.
A kampók kivételével, amikor anterolateralis thoracalis/lumbalis rendszerként alkalmazzák, a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer ugyanazon javallatokra is használható. 
Degeneratív porckorongbetegség kivételével, a CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm-es rudak és a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer PEEK rúdjai és a vele kapcsolatos alkatrészek használhatók a fent említett javallatok esetén érett csontvázú betegekben. 
A CD HORIZON SPIRE™ Lemez posterior, nem a csigolyanyúlványon alkalmazott pótlólagos rögzítő eszköz, melynek rendeltetése, hogy a nem cervicalis gerinc esetén (T1 – S1) használják. Rendeltetése, hogy a processus spinosusokhoz történő lemez 
rögzítésére/csatlakoztatására alkalmazzák pótlólagos fúzió elérésére az alábbi állapotok esetén: degeneratív porckorongbetegség (a fenti meghatározás szerint); spondylolisthesis; trauma; és/vagy tumor.
Ha csigolyanyúlvány-csavaros rögzítő rendszerként használják érett csontvázú betegek esetén, a CD HORIZON® AGILE™ dinamikus stabilizációs eszköz célja, hogy a gerincrészek rögzítését és stabilizálását biztosítsa a fúzió mellett neurológiai károsodás 
objektív bizonyítékát mutató degeneratív spondylolisthesis és/vagy a thoracalis, lumbalis és/vagy sacralis gerinc korábbi sikertelen fúziójának kezelésében. Továbbá, amikor csigolyanyúlvány-csavaros rögzítőrendszerként használják, a CD HORIZON® 
AGILE™ dinamikus stabilizációs eszköz olyan betegek esetén javallt, akiknél csak autogén csontgraft használatával hajtják végre a fúziót; akiknél az implantátumot a lumbalis vagy sacralis gerinchez rögzítik, és/vagy akikből az eszközt eltávolítják szilárd 
fúziós tömeg kialakulása után. 
További mértékű rögzítés elérése érdekében a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer rúdjai összekapcsolhatók a VERTEX® Rekonstruáló Rendszerrel a VERTEX® rúdcsatlakozó segítségével. A VERTEX® alkalmazási javallatainak listáját lásd a VERTEX® 
Rekonstruáló Rendszer Csomag Mellékletében. 

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok az alábbiak lehetnek (nem kizárólagos felsorolás): 

1. Aktív fertőzési folyamat, vagy jelentős fertőzési kockázat (legyengült immunrendszer). 
2. Helyi gyulladási tünetek.
3. Láz vagy leukocytosis.  
4. Kóros elhízás.
5. Terhesség.
6. Mentális betegség.
7. Születési rendellenességből fakadó, nagymértékű anatómiai torzulás.  
8. Bármely olyan orvosi vagy sebészeti állapot, mely eleve lehetetlenné tenné, hogy a gerinc-beültetéses műtétek kifejtsék pozitív hatásukat, mint például születési rendellenességek, a vérsejtsüllyedés sebességének olyan megnövekedése, mely egyéb 

betegséggel nem magyarázható, a fehérvérsejtszám (WBC) megemelkedése, vagy feltűnő balra tolódás a differenciális WBC számban.  
9. Gyanított vagy dokumentált fémallergia vagy intolerancia. 
10. Bármely olyan eset, ahol nincs szükség csontgraftra és fúzióra. 
11. Bármely olyan eset, ahol a használatra kiválasztott implantátum-alkotórészek túl nagyok vagy túl kicsik a kielégítő eredmény eléréséhez. 
12. Bármely olyan beteg, akinél a műtéti hely feletti fedő szövetek képződése nem megfelelő, illetve csontállományuk vagy csontminőségük nem megfelelő. 
13. Bármely olyan beteg, akinél az implantátum használata károsan befolyásolná az anatómiai szerkezeteket vagy az elvárt fiziológiai teljesítményt. 
14. Bármely olyan beteg, aki nem hajlandó követni a posztoperatív utasításokat. 
15. Bármely olyan eset, amelynek leírása nem szerepel a javallatokban. 

MEGJEGYZÉS: Bár nem abszolút ellenjavallatok, a jelen eszköz használatának mellőzését indokló lehetséges tényezőként kell figyelembe venni többek között az alábbi állapotokat: 
1.  Súlyos csontreszorpció.
2.  Osteomalacia
3.  Súlyos osteoporosis.

LEHETSÉGES KÁROS HATÁSOK
A műszerrendszer nélküli gerincfúziós műtétek összes lehetséges káros mellékhatásai előfordulhatnak. A műszerrendszer használata mellett, a lehetséges káros hatások az alábbiak lehetnek (nem kizárólagos felsorolás):
1. Bármely, vagy az összes alkotórész korai vagy kései kilazulása. 
2. Bármely, vagy az összes alkotórész szétbomlása, meghajlása és/vagy törése. 
3. Idegen test (allergiás) reakció az implantátumokra, a hulladékra, korróziós termékekre (hasadás, súrlódás és/vagy általános korrózió miatt), beleértve a metallózist, elszíneződést, tumorképződést és/vagy autoimmun betegséget. 
4. Olyan betegek esetén, ahol az implantátum feletti fedőszövet kialakulása nem megfelelő, az alkotórészek nyomást gyakorolhatnak a bőrre, mely esetleg bőrpenetrációt, irritációt, fibrosist, necrosist és/vagy fájdalmat okozhat. Bursitis. Szöveti vagy idegi 

károsodás, melyet az implantátumok vagy műszerek nem megfelelő beállítása és elhelyezése okoz.  
5. A gerinc görbületének posztoperatív változása, a magasság, korrekció és/vagy redukció elvesztése.
6. Fertőzés.
7. Duralis repedés, pseudomeningocele, fistula, a liquor cerebrospinalis (CSF) tartós szivárgása, meningitis.
8. Idegműködés (pl. szenzoros és/vagy motorikus) elvesztése, beleértve az alábbiakat: paralízis (teljes vagy részleges), dysesthesia, hyperesthesia, anesthesia, paresthesia, radiculopathia megjelenése és/vagy fájdalom kialakulása vagy fennmaradása, 

zsibbadtság, neuroma, görcsök, az érzékelőképesség elvesztése, bizsergő érzés és/vagy látáshiány. 
9. Cauda equina szindróma, neuropathia, neurológiai károsodás (átmeneti vagy tartós), paraplegia, paraparesis, reflexkárosodás, irritáció, arachnoiditis, és/vagy izomveszteség.
10. Urinalis retentio vagy a vizeletürítés kontrolljának elvesztése, illetve az urológiai rendszer egyéb típusú károsodása. 
11. Hegképződés, mely esetleg neurológiai károsodást, az idegek körüli nyomó hatást és/vagy fájdalmat okoz. 
12. Fractura, microfractura, reszorpció, károsodás vagy penetráció, mely bármely gerinccsontot (beleértve a keresztcsontot, a csigolyanyúlványokat és/vagy csigolyatestet) és/vagy csontgraftot vagy a csontgraft kiemelési helyét illeti a műtét helyén, a műtét 

helye felett és/vagy az alatt. A graft retropulsioja.   
13. A nucleus pulposus sérve, a porckorong disruptioja vagy degenerációja a műtét szintjén, a műtét szintje felett, illetve az alatt. 
14. Az összeforradás elmaradása (pseudoarthrosis).  Késleltetett összeforradás.  Helytelen összeforradás.
15. A gerinc műtött szakaszán a potenciális növekedés megszakadása.
16. A gerinc mobilitásának vagy funkciójának elvesztése vagy növekedése. 
17. A beteg képtelenné válik a mindennapi tevékenységeinek végzésére.
18. Csontveszteség vagy a csontsűrűség csökkenése, melyet esetleg az erőhatások átrendeződése okozhat.
19. A graft donor hely komplikációi, beleértve a fájdalmat, törést, vagy a sebgyógyulással kapcsolatos problémákat. 
20. Ileus, gastritis, bélobstructio, a székletürítés szabályozásának elvesztése vagy a gastrointestinalis rendszer egyéb károsodása. 
21. Haemorrhagia, haematoma, occlusio, seroma, oedema, hypertensio, embolia, stroke, túlzott vérzés, phlebitis, a seb nekrózisa, a seb kifakadása, a véredények károsodása, vagy a cardiovascularis rendszer egyéb károsodása. 
22. A reproduktív rendszer romlása, beleértve a sterilitást, a házaséletre való képesség elvesztése, valamint sexualis dysfunctio. 
23. Légzési problémák kialakulása, pl. pulmonáris embólia, atelectasis, bronchitis, pneumonia, stb. 
24. A mentális állapot változása.
25. Halál.
Megjegyzés:  Ezen lehetséges káros hatások korrekciója érdekében további műtétre lehet szükség. 

FIGYELMEZTETÉS
A csigolyanyúlvány-csavaros gerincrögzítő rendszerek biztonságosságát és hatékonyságát csak olyan gerincbetegségekre határozták meg, melyek elég jelentős mechanikai instabilitással vagy deformitással járnak, hogy a műszerrendszer segítségével végrehajtott 
fúziót igényeljenek. Ezek a betegségek az alábbiak: a thoracalis, lumbalis és sacralis gerinc jelentős mechanikai instabilitása vagy deformitása, mely a degeneratív spondylolisthesis másodlagos kísérőjelensége, és a neurológiai károsodás, törés, diszlokáció, 
scoliosis, kyphosis, spinalis tumor, és korábbi sikertelen fúzió (pseudoarthrosis) objektív jelenségét mutatja. A jelen eszköz bármely egyéb betegségre vonatkozó biztonságossága és hatékonysága nem ismeretes. Az implantátumok nem protézisek.
A fúzió elmaradása esetén a műszerrendszer és/vagy egyik vagy több komponense várhatóan kilazulhat, meghajolhat, vagy eltörhet a mindennapos mechanikai feszültség következtében.

ÓVINTÉZKEDÉS
 A csigolyanyúlvány-csavaros gerincterápiás rendszerek beültetését csak tapasztalt gerincsebészek végezzék, akik speciális gyakorlattal rendelkeznek a jelen csigolyanyúlvány-csavaros gerincterápiás rendszer használatában, mivel ez a művelet technikailag 
igényes eljárás, amely a beteg súlyos sérülésének kockázatával jár. 
Nem minden sebészeti beavatkozás során érhető el sikeres eredmény. Ez a tény különösen igaz gerincműtétek esetén, ahol számos körülmény negatívan befolyásolhatja az eredményt. A jelen rendszer nem használandó a gerinc-alátámasztás egyetlen 
eszközeként. A jelen termék csontgraft nélküli használata, vagy olyan esetekben történő alkalmazása, ahol az összeforrás meghiúsul, nem jár sikerrel. Semmilyen gerincimplantátum nem képes ellenállni a test által okozott terhelésnek a csont által történő 
statikus alátámasztás nélkül. Ezen esetben az eszköz(ök) meghajlása, kilazulása, szétbomlása és/vagy törése fog végül bekövetkezni. 
A preoperatív és műtéti eljárások, beleértve a sebészeti technikák ismeretét, a megfelelő redukció, valamint az implantátumok helyes kiválasztása és elhelyezése a rendszernek a sebész által történő sikeres használatának fontos szempontja. Továbbá, a 
beteg megfelelő kiválasztása és együttműködése nagymértékben befolyásolja az eredményeket. A dohányos betegekről kimutatták, hogy esetükben az összeforrás meghiúsulása nagyobb mértékben fordul elő. Ezen betegek figyelmét fel kell hívni erre a 
tényre, és figyelmeztetni kell őket erre a következményre. Elhízott, rosszul táplált és/vagy alkoholabúzusos betegek szintén nem megfelelő jelöltek a gerincfúzióra. A gyenge izom- és csontminőségű, és/vagy idegbénulásos betegek szintén nem megfelelő 
jelöltek a gerincfúzióra. 
FIGYELMEZTETÉS AZ ORVOS SZÁMÁRA: Bár a gyártó vállalat és a beteg között az orvos játssza a képzett közvetítő szerepét, a jelen dokumentumban szereplő fontos orvosi információkat át kell adni a beteg számára. 

Csak egyesült államokbeli felhasználóknak

FIGYELEM! AZ USA SZÖVETSÉGI TÖRVÉNYEINEK ÉRTELMÉBEN A JELEN ESZKÖZÖK CSAK ORVOSOK ÁLTAL VAGY ORVOSI RENDELVÉNYRE ÉRTÉKESÍTHETŐK.
Egyéb preoperatív, intraoperatív és posztoperatív figyelmeztetések és óvintézkedések:

AZ IMPLANTÁTUM KIVÁLASZTÁSA
A megfelelő méretű, alakú és konstrukciójú implantátum kiválasztása minden beteg esetében döntő fontosságú. A fémes sebészeti implantátumok használat során ismételt erőhatásoknak vannak kitéve, és szilárdságukat korlátozza, hogy felépítésüket 
az emberi csontok méretéhez és alakjához kell igazítani. Amennyiben nem járnak el rendkívüli körültekintéssel a beteg kiválasztása, az implantátum megfelelő elhelyezése és a posztoperatív kezelés során, hogy az implantátumra gyakorolt erőhatásokat 
illetve feszültséget csökkentsék, ezen feszültségek a fém kifáradását, és ebből következően az eszköz törését, meghajlását és meglazulását okozhatják, mielőtt a gyógyulási folyamat teljes lenne, s ez további sérülést eredményezhet, vagy szükségessé 
teheti, hogy az eszközt idő előtt eltávolítsák. 

AZ ESZKÖZ RÖGZÍTÉSE
Percutan posterior módszer alkalmazása esetén lásd a CD HORIZON® SEXTANT® sebészeti technikát. 
A Medtronic CD HORIZON® Gerincrögzítő Rendszer 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm és/vagy 6,35 mm hosszúságú rudakat és implantátumokat tartalmaz, melyek rendeltetése, hogy az eszköz-specifikus műszerekkel használják őket.
Maguktól törő csatlakozócsapok esetén, mindig tartsa meg a szerelvényt az ellennyomatékot biztosító eszközzel. Szorítsa meg majd törje le a csatlakozócsap fejét, hogy a szerelvényt optimális biztonságú rögzítési szinten hagyja. Amint a magától törő 
csatlakozócsap felső részét eltávolította, további megszorítás nem szükséges és nem ajánlatos. A fejrész ne maradjon a betegben.  AMINT A MAGÁTÓL TÖRŐ CSATLAKOZÓCSAPOT ELTÁVOLÍTOTTA, AZ UTÁNÁLLÍTÁS NEM LEHETSÉGES, KIVÉVE, HA 
A CSATLAKOZÓCSAPOT ELTÁVOLÍTJA ÉS EGY ÚJJAL KICSERÉLI. 
A DTT Transzverzális Kapcsok használata során, az M6 csatlakozócsapot 8 és 9 Nm közötti értékre (70-80 Inch-lbs) kell megszorítani. 
A CD HORIZON® PEEK rudak nem használhatók együtt a CROSSLINK® lemezekkel.
A CD HORIZON® AGILE™ dinamikus stabilizációs eszköz használatakor a megfelelő használati utasításokat lásd a sebészeti technika leírásában. 

PREOPERATÍV INTÉZKEDÉSEK
1. Csak olyan betegeket ajánlatos kiválasztani, akik kielégítik a javallatokban leírt kritériumokat. 
2. A fent említett ellenjavallatok között említett betegségeket és/vagy prediszpozíciókat kerülni kell.  
3. Körültekintően kell eljárni az implantátum-alkotórészek kezelése és tárolása során. Az implantátumokat nem szabad megkarcolni vagy egyéb módon károsítani. Az implantátumokat és a műszereket tárolás során védeni kell, különösen korrozív 

környezettől. 
4. Megfelelő implantátum-készletnek kell rendelkezésre állnia a műtét idején, rendszerint nagyobb mennyiségű implantátumnak, mint ami várhatóan használatra kerül. 
5. Mivel mechanikus alkatrészekről van szó, a sebésznek ismernie kell a különféle alkotórészeket a berendezés használata előtt és személyesen kell összeszerelnie az eszközöket, hogy meggyőződjön az összes alkatrész és a szükséges műszer meglétéről 

a műtét kezdetét megelőzően. A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer alkotórészei (ismertetésük a LEÍRÁS szakaszban szerepel) nem kombinálhatók egyéb gyártók által készített alkotórészekkel.
6. Az összes alkotórészt és műszert használat előtt meg kell tisztítani, valamint sterilizálni kell. További steril alkotórészeknek rendelkezésre kell állniuk váratlan szükség felmerülése esetén.

INTRAOPERATÍV INTÉZKEDÉSEK
1. Rendkívüli körültekintéssel kell eljárni a gerincvelő és az ideggyökerek környezetében. Az idegek károsodása a neurológiai funkció elvesztését okozza.
2. A műszerek vagy az implantátum-alkotórészek törése, megcsúszása vagy helytelen használata a beteg, vagy az operációt végző személyzet sérülését okozhatja. 
3. A rudakat nem szabad ismételten vagy túlságosan meghajlítani. A rudakat nem szabad ugyanazon a helyen hajtogatni. Nagy körültekintéssel kell eljárni, hogy elkerülje az implantátum-felületek karcolódását vagy bemetszését, mivel ezek csökkenthetik 

a szerkezet funkcionális szilárdságát. Amennyiben a rudakat a kívánt hosszúságra vágják, ezt olyan módon kell végezni, hogy sima és nem éles felület jöjjön létre a rúd középvonalára merőlegesen. A rudakat a műtéti területen kívül vágja. Amikor csak 
lehetséges, használjon olyan rudakat, melyeket előzetesen a szükséges hosszúságúra vágtak.

4. A műtét támogatása céljára képalkotó rendszert kell használni.
5. A csavar megfelelő beillesztése érdekében először vezetődrótot kell használni, amit éles menetvágó követ. Vigyázat!  Figyeljen arra, hogy a vezetődrótot, amennyiben használja, ne illessze be túl mélyre, ne hajlítsa meg és/vagy törje el. Gondoskodjon 

róla, hogy a vezetődrót ne hatoljon előre a menetvágás vagy a csavar beillesztése során. Távolítsa el a vezetődrótot és győződjön meg az épségéről. Ennek elmulasztása esetén a vezetődrót, vagy annak egy része a csonton át előrehatolhat olyan 
területre, ahol az alatta lévő szerkezeteket károsíthatja.

6. Vigyázat! Ne vágja túl a menetet és ne használjon olyan csavart/anyáscsavart, mely túl hosszú vagy túl nagy. A menet túlvágása, helytelen méretű csavar/anyáscsavar használata, vagy a vezetődrót véletlen előrehatolása a menetvágás vagy a 
csavar/anyáscsavar beillesztése során idegkárosodást, haemorrhagiát, vagy a jelen csomagmellékletben máshol felsorolt egyéb lehetséges káros hatásokat okozhat. Amennyiben a csavarokat/anyacsavarokat a gerinccsigolya-nyúlványokba illeszti, 
elég nagy átmérőjű csavart/anyáscsavart használjon, hogy mindegyik csigolyanyúlványba illeszkedjen.

7. A fúzióra kiszemelt területre el kell helyezni a csontgraftot és a graft anyagának a felső csigolyától a vele egyesítendő alsó csigolyáig kell terjednie.
8. Maximális stabilitás elérése érdekében, amikor csak lehet, használjon kettő vagy több CROSSLINK® lemezt vagy DTT Transzverzális Kapcsot két bilaterálisan elhelyezett, folytonos rúdon.
9. A lágyszövetek lezárása előtt (ujjával) átmenetileg szorítsa meg az összes csavart vagy anyát, különösen a törő típusú csavarokat vagy anyákat. Amint ezt elvégezte, térjen vissza a folyamat elejére és szorosan húzza meg az összes csavart és anyát. 

Miután ezzel végzett, ellenőrizze újra az összes anya vagy csavar szorosságát, hogy meggyőződjön róla, egyik csavar sem lazult ki a többi csavar vagy anya megszorítása során. Ennek elmulasztása a többi alkotórész kilazulását okozhatja.

POSZTOPERATÍV INTÉZKEDÉSEK
Az orvosnak a beteg számára adott posztoperatív utasításai és figyelmeztetései, valamint a beteg megfelelő együttműködése rendkívül fontos. 

POSTĘPOWANIE W OKRESIE PRZEDOPERACYJNYM
1. Do zabiegu powinni zostać zakwalifikowani wyłącznie pacjenci spełniający kryteria opisane w rozdziale dotyczącym wskazań do zabiegu. 
2. Pacjenci z obciążeniami i/lub predyspozycjami takimi jak opisane w powyższym rozdziale dotyczącym przeciwwskazań nie powinni być kwalifikowani do zabiegu. 
3. Należy zachować szczególną uwagę odnośnie przechowywania i postępowania z implantami. Implanty nie powinny być zarysowane lub w inny sposób zniszczone. Implanty i narzędzia powinny być przechowywane w warunkach chroniących je przede 

wszystkim przed działaniem czynników powodujących korozję.
4. W czasie trwania zabiegu powinien być zapewniony odpowiedni zapas implantów, zwykle składający się z takiej ilości jaka przewidziana jest do użycia w trakcie zabiegu.
5. Przed rozpoczęciem zabiegu operacyjnego operator powinien, z uwagi na to, że w zabiegu wykorzystane zostaną części mechaniczne, zapoznać się z różnymi komponentami oraz samodzielnie zgromadzić przyrządy, aby upewnić się, że w zestawie 

znajdują się wszystkie części i niezbędne narzędzia. Komponenty systemu kręgosłupowego CD HORIZON® (opisane w rozdziale OPIS) nie mogą być łączone z komponentami wyprodukowanymi przez innych producentów.
6. Wszystkie komponenty i narzędzia powinny być przed użyciem oczyszczone i wysterylizowane. Na wypadek nieprzewidywalnych zdarzeń zapewnione powinny być także dodatkowe, wysterylizowane komponenty.

POSTĘPOWANIE ŚRÓDOPERACYJNE
1. Niezwykłą ostrożność zachować należy w okolicy rdzenia kręgowego i korzeni nerwów. Uszkodzenie tych nerwów spowoduje utratę funkcji neurologicznych.
2. Złamanie, przesunięcie lub nieprawidłowe użycie narzędzi lub implantów może spowodować uraz dotyczący pacjenta lub zespołu operacyjnego. 
3. Pręty nie powinny być wielokrotnie lub nadmiernie wyginane. Pręty nie powinny być odwrotnie wyginane w tym samym miejscu. Proszę zachować szczególną ostrożność, aby nie dopuścić do zarysowania lub zadrapania powierzchni implantu, gdyż 

działania takie mogą obniżyć funkcjonalną wytrzymałość konstrukcji. Jeśli pręty są przycinane na długość, powinno to być wykonane w taki sposób, aby uzyskać płaską, nieostrą powierzchnię skierowaną prostopadle do osi długiej pręta. Przycinania 
prętów należy dokonywać poza polem operacyjnym. W sytuacjach w których to możliwe proszę używać gotowych przyciętych prętów o pożądanej długości.

4. W celu ułatwienia przeprowadzenia zabiegu operacyjnego powinien zostać użyty system obrazowania.
5. W celu właściwego umieszczenia śruby najpierw powinna zostać użyta prowadnica a następnie gwintownik. Uwaga: Z uwagi na to, że prowadnica może ulec wygięciu i/lub złamaniu proszę zwracać uwagę, aby, jeśli jest używana, nie była umieszczana 

zbyt głęboko. Proszę upewnić się, że w trakcie gwintowania lub wprowadzania śruby prowadnica nie posuwa się naprzód. Proszę usunąć prowadnicę i upewnić się, że jest nietknięta. Niewykonanie powyższej czynności może spowodować, że prowadnica 
lub jej fragment zostanie popchnięta poprzez tkankę kostną i uszkodzi struktury leżące głębiej. 

6. Uwaga: Nie wolno przeprowadzić gwintowania zbyt głęboko ani używać zbyt długich lub zbyt szerokich śrub/sworzni. Zbyt głębokie gwintowanie lub użycie śrub/sworzni o zbyt dużym rozmiarze lub przypadkowe zbyt głębokie wprowadzenie prowadnicy 
w czasie gwintowania lub wprowadzania śruby/sworznia może spowodować uszkodzenie nerwu, krwotok lub inne wymienione gdzie indziej w niniejszej ulotce informacyjnej działania niepożądane. Jeśli śruby/sworznie umieszczane są w wyrostkach 
kręgowych, należy użyć tak dużą średnicę śruby/sworznia, jaka będzie pasować do każdego wyrostka.

7. W zespalanej okolicy musi zostać położony przeszczep kostny. Materiał przeszczepowy musi obejmować obszar od górnego do dolnego kręgu w obrębie zespalanego odcinka.
8. Aby zapewnić maksymalną stabilizację, kiedy tylko jest to możliwe, należy użyć dwóch lub więcej płytek CROSSLINK® lub łączników poprzecznych DTT na dwóch ciągłych, obustronnie umieszczonych, prętach.
9. Przed zaszyciem tkanek miękkich, należy prowizorycznie (przy użyciu palców) docisnąć nakrętki lub śruby, zwłaszcza te które automatycznie się odłamują. Po wykonaniu tej czynności należy ponownie ściśle dokręcić wszystkie śruby i nakrętki. Należy 

następnie ponownie sprawdzić stopień dokręcenia wszystkich nakrętek i śrub, aby upewnić się, że przy ich dociskaniu żadna z nich nie uległa obluzowaniu. Niedopełnienie powyższej czynności może spowodować obluzowanie innych komponentów.

POSTĘPOWANIE W OKRESIE POOPERACYJNYM
Niezwykle istotne są wskazówki i ostrzeżenia udzielone pacjentowi w okresie pooperacyjnym przez lekarza oraz współpraca ze strony pacjenta. 

1. Pacjentowi powinny być przekazane szczegółowe instrukcje dotyczące zastosowania oraz ograniczeń niniejszego oprzyrządowania. Jeśli przed wystąpieniem zrostu wymagane jest częściowe odciążenie, pacjent musi zostać pouczony, że powikłaniami 
nasilonej aktywności fizycznej lub zbyt wczesnego i zbyt intensywnego obciążania mogą być wygięcie, obluzowanie i/lub złamanie urządzenia (urządzeń). Zwiększone ryzyko wygięcia, obluzowania lub złamania dotyczące czasowej stabilizacji wewnętrznej 
jest zwiększone w przypadku nasilonej aktywności pacjenta a także u chorych zniedołężniałych lub dementywnych. Pacjent powinien zostać pouczony, aby unikać upadków lub wstrząsów w okolicy kręgosłupa. 

2. Aby zapewnić maksymalne możliwości uzyskania zadowalającego wyniku leczenia operacyjnego pacjent oraz oprzyrządowanie nie powinno być wystawiane na działanie wibracji lub wstrząsów, które mogłyby osłabić konstrukcję oprzyrządowania. Pacjent 
powinien zostać ostrzeżony odnośnie wymienionych powyżej ewentualności oraz powinien zostać pouczony o konieczności ograniczenia lub zaprzestania pewnych czynności, w szczególności podnoszenia, wykonywania ruchów skrętnych lub uprawiania 
sportu. Należy zalecić pacjentowi, aby nie palił tytoniu i nie używał produktów zawierających nikotynę a także, aby w okresie gojenia przeszczepu kostnego, nie używał alkoholu oraz leków niesteroidowych lub przeciwzapalnych, takich jak aspiryna.

3. Należy poinformować pacjenta co do jego niezdolności do wykonywania zgięcia lub obrotu w odcinku kręgosłupa na poziomie zespolenia i pouczyć go jak skompensować niniejsze trwałe ograniczenie ruchów ciała. 
4. Niepowodzenie unieruchomienia lub późny brak zrostu spowodują silne oraz powtarzalne urazy dotyczące implantów. Siły te, w oparciu o mechanizm zmęczenia materiału, mogą spowodować wygięcie, obluzowanie lub złamanie oprzyrządowania. Ważne 

jest także – do momentu wystąpienia zrostu kostnego – zapewnienie unieruchomienia zespalanego chirurgicznie odcinka kręgosłupa. Zespolenie to powinno być potwierdzone radiologicznie. Jeśli brak zrostu utrzymuje się lub w przypadku w którym 
komponenty uległy obluzowaniu, wygięciu i/lub złamaniu, należy je ponownie zrewidować i/lub natychmiast usunąć, zanim wystąpią poważne obrażenia. Pacjent musi być dokładnie pouczony o powyższym niebezpieczeństwie i ściśle nadzorowany 
tak, aby zapewnić kooperację dopóki zrost kostny nie zostanie potwierdzony. 

5. Zanim pacjent z wszczepionymi implantami poddany zostanie jakimkolwiek innym zabiegom (na przykład stomatologicznym) należy rozważyć zastosowanie profilaktyki antybiotykowej, dotyczy to zwłaszcza chorych z grupy wysokiego ryzyka. 
6. Implanty systemu kręgosłupowego CD HORIZON® są przeznaczone do czasowej stabilizacji wewnętrznej. Oprzyrządowanie wchodzące w skład zespolenia wewnętrznego zaprojektowane zostało w celu zapewnienia unieruchomienia miejsca operowanego 

w trakcie trwania prawidłowego procesu gojenia. Po wystąpieniu zrostu oprzyrządowanie to nie pełni żadnych funkcji i może zostać usunięte. Ostateczna decyzja odnośnie momentu usunięcia implantu jest oczywiście w gestii lekarza oraz pacjenta. 
U większości chorych implanty usuwane są ponieważ nie stanowią oparcia i nie mają na celu przenoszenia sił powstających w czasie zwykłej aktywności. Jeśli oprzyrządowanie nie zostanie usunięte po spełnieniu funkcji do której zostało użyte może 
wystąpić jedno lub kilka podanych poniżej powikłań: (1) Korozja, z ograniczoną reakcją tkanek lub dolegliwościami bólowymi; (2) Zmiana pozycji implantu, mogąca powodować urazy; (3) Ryzyko wystąpienia dodatkowych obrażeń wywołane urazami 
w okresie pooperacyjnym; (4) Wygięcie, obluzowanie oraz złamanie, utrudniające lub uniemożliwiające jego usunięcie; (5) Dolegliwości bólowe, dyskomfort lub inne nieprawidłowe odczucia wynikające z obecności urządzenia; (6) Możliwe zwiększone 
ryzyko infekcji; (7) Utrata masy kostnej wynikającej z działania sił ścierających oraz (8) Potencjalne,  nieznane i/lub odległe, efekty uboczne, takie jak karcynogeneza. Aby uniknąć wystąpienia złamań, ponownych złamań lub innych powikłań po usunięciu 
implantów należy zastosować odpowiednie postępowanie pooperacyjne. 

7. Jakiekolwiek odzyskane przyrządy powinny być traktowane w taki sposób, aby ponowne ich wykorzystanie w innych zabiegach operacyjnych nie było możliwe. Komponenty systemu kręgosłupowego CD HORIZON®, tak jak wszystkie implanty 
stosowane w ortopedii nie mogą pod żadnym pozorem zostać ponownie wykorzystane.

SPOSÓB PAKOWANIA
Po otrzymaniu przesyłki opakowania każdego z komponentów powinny zostać nienaruszone. Jeśli stosowany jest system pożyczkowy lub przekazowy, wszystkie zestawy powinny być sprawdzone pod kątem kompletności a wszystkie komponenty, z narzędziami 
włącznie powinny być starannie sprawdzone, aby upewnić się, że nie są uszkodzone przed użyciem. Zniszczone opakowania lub urządzenia nie powinny być wykorzystane i powinny zostać zwrócone do firmy Medtronic.

CZYSZCZENIE I DEKONTAMINACJA
Po wyjęciu z nieotwieranego dotychczas opakowania firmy Medtronic, przed sterylizacją i użyciem ich w jałowym polu operacyjnym lub, jeśli wymagane, przed ich zwróceniem do firmy Medtronic, wszystkie urządzenia i implanty muszą być rozłożone na 
części (jeśli to możliwe) i oczyszczone przy użyciu neutralnych środków czyszczących.
Czyszczenie oraz dezynfekcja urządzeń może być przeprowadzona w wyższych temperaturach, przy użyciu rozpuszczalników nie zawierających aldehydów. Proces czyszczenia oraz dekontaminacji musi zawierać etap związany z użyciem obojętnych 
środków czyszczących a następnie płukanie zdejonizowaną wodą.
Uwaga: niektóre roztwory służące do czyszczenia, zawierające formalinę, aldehyd glutarowy, środki wybielające i/lub inne alkaliczne środki czyszczące mogą spowodować uszkodzenie poszczególnych urządzeń; roztworów tych nie powinno się używać. 
Wiele urządzeń, przed czyszczeniem wymaga rozłożenia na części.
Z wszystkimi urządzeniami należy obchodzić się ostrożnie. Nieprawidłowe użycie lub postępowanie może prowadzić do ich uszkodzenia i/lub nieprawidłowego funkcjonowania.

STERYLIZACJA
Wszystkie implanty i urządzenia stosowane w chirurgii muszą przed użyciem zostać w danym ośrodku wyjałowione, z wyjątkiem urządzeń oznakowanych i wyraźnie oznaczonych jako sterylne, znajdujących się w nieotwartych opakowaniach dostarczonych 
przez firmę. Przed sterylizacją należy usunąć materiały stanowiące opakowanie. Tylko produkty jałowe mogą być stosowane w polu operacyjnym. Jeśli nie jest to określone w innym miejscu, zaleca się, by produkty te wyjaławiane były w danym ośrodku przy 
użyciu pary wodnej, z wykorzystaniem jednego z podanych poniżej ustawień procesu sterylizacji.

METODA CYKL / METODA TEMPERATURA CZAS EKSPOZYCJI
Parowa Pre – vacuum – frakcjonowana pulsacyjna próżnia wstępna 270°F (132°C) 4 minuty
Parowa Grawitacyjna 250°F (121°C) 60 minut
Parowa* Pre – vacuum – frakcjonowana pulsacyjna próżnia wstępna* 273°F (134°C)* 20 minut*
Parowa* Grawitacyjna* 273°F (134°C)* 20 minut*

UWAGA: Z uwagi na dużą ilość parametrów dotyczących procesu sterylizacji, każdy ośrodek powinien dokonać kalibracji oraz weryfikacji procesu wyjaławiania (np.: temperatury, czasu), który używany jest do sterylizacji jego sprzętu. *Poza Stanami 
Zjednoczonymi, niektóre  nie-amerykańskie Towarzystwa Medyczne rekomendują prowadzenie sterylizacji zgodnie z podanymi parametrami, aby zminimalizować potencjalne ryzyko przeniesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba, dotyczy to zwłaszcza narzędzi 
chirurgicznych mogących mieć kontakt ze strukturami centralnego systemu nerwowego.

SKARGI DOTYCZĄCE PRODUKTU 
Każdy przedstawiciel służby zdrowia (np.: klient lub użytkownik niniejszego systemu produktów), który ma uwagi lub który wyraża niezadowolenie z jakości, jednolitości, trwałości, niezawodności, bezpieczeństwa, efektywności i/lub skuteczności sprzętu 
powinien o tym powiadomić dystrybutora lub firmę Medtronic. Należy ponadto natychmiast powiadomić dystrybutora, jeśli zaobserwuje się „nieprawidłowe działanie” jakiegokolwiek wszczepialnego komponentu systemu kręgosłupowego (t.j. nie spełnia 
ono oczekiwań dotyczących możliwości zastosowania lub mówiąc inaczej nie działa tak jak powinno) albo istnieje podejrzenie jego nieprawidłowego działania. Dystrybutor powinien być natychmiast poinformowany telefonicznie, FAXEM lub listownie jeśli 
jakikolwiek produkt firmy Medtronic funkcjonuje nieprawidłowo i mógł spowodować lub przyczynić się do śmierci lub poważnego obrażenia ciała u pacjenta. Przy wypełnianiu zgłoszenia skargi proszę podać nazwę i numer podzespołu (ów), numer(y) partii, 
swoje nazwisko i adres, przyczynę złożenia skargi a także informację czy wymagany jest pisemny raport dla dystrybutora.

©2007 MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

DÔLEŽITÉ INFORMÁCIE O SPINÁLNOM SYSTÉME CD HORIZON®
ÚČEL
Spinálny systém CD HORIZON® má za účel napomôcť zabezpečiť znehybnenie a stabilizáciu segmentov chrbtice ako prídavok k celku hrudnej, driekovej a/alebo krížovej chrbtice.

POPIS
Spinálny systém CD HORIZON® pozostáva z rôznych tvarov a veľkostí tyčí, hákov, skrutiek, platničiek CROSSLINK®, svoriek a spojovacích komponentov, ako aj komponentov implantátov z iných spinálnych systémov spoločnosti Medtronic, ktoré sa dajú pevne uzamknúť 
do rôznych konfigurácií, pričom každá konštrukcia je zhotovená na mieru pre individuálny prípad.

Určité komponenty implantátov z iných spinálnych systémov spoločnosti Medtronic sa môžu používať so spinálnym systémom CD HORIZON®. Medzi tieto komponenty patria tyče, háky, skrutky, platničky TSRH®, platničky, konektory, svorky a podložky CROSSLINK®, 
tyče, háky, konektory GDLH® a tyč a konektory CROSSLINK®; tyče a skrutky LIBERTY®; skrutky s maticami DYNALOK® PLUS a DYNALOK CLASSIC® spolu s konektormi tyče/skrutky s maticou; a tyče a skrutky Multi-Axial Medtronic. Všimnite si, že určité komponenty 
sú špecificky zostrojené tak, aby sa pripájali na tyče s φ 3,5 mm φ 4,5 mm, φ 5,5 mm alebo φ 6,35 mm, pričom iné komponenty sa môžu pripájať aj k tyčiam s φ 5,5 mm aj k tyčiam s φ 6,35 mm. Je nutné dávať pozor, aby sa v spinálnej konštrukcii použili správne komponenty.

Háky CD HORIZON® sú určené len na posteriórne použitie. Svorky CD HORIZON® a tyče CD HORIZON® ECLIPSE® a pridružené skrutky sú určené len na anteriórne použitie. Napriek tomu, pri pacientoch s menšou postavou sa tyče CD HORIZON® s priemerom 4,5mm 
a pridružené komponenty môžu použiť posteriórne.

Komponenty implantátov spinálneho systému CD HORIZON® sú vyrobené z nehrdzavejúcej ocele s kvalitou vhodnou pre použitie v zdravotníctve, titánu s kvalitou vhodnou na použitie v zdravotníctve, zliatiny titánu, zliatiny kobaltu, chrómu a molybdénu s kvalitou vhodnou na 
použitie v zdravotníctve alebo za materiálu PEEK OPTIMA-LT1 s kvalitou vhodnou na použitie v zdravotníctve. Určité komponenty spinálneho systému CD HORIZON® môžu byť potiahnuté hydroxyapatitom. Žiadne záruky, výslovné alebo konkludentné, nie sú dané. Konkludentné 
záruky predajnosti a vhodnosti na konkrétny účel alebo použitie sú špecificky vylúčené. Ďalšie informácie o zárukách a obmedzeniach zodpovednosti nájdete v katalógu MDT.

Nikdy nepoužívajte komponenty z nehrdzavejúcej ocele a titánové komponenty implantátov v jednej a tej istej konštrukcii.

Implantáty vyrobené z titánu s kvalitou vhodnou pre použitie v zdravotníctve, zliatiny titánu a/alebo zliatiny kobaltu, chrómu a molybdénu s kvalitou vhodnou pre použitie v zdravotníctve sa môžu používat spoločne. Nikdy nepoužívajte implantáty vyrobené z titánu, zliatiny titánu 
a/alebo zliatiny kobaltu, chrómu a molybdénu s kvalitou vhodnou pre použitie v zdravotníctve spoločne s nehrdzavejúcou oceľou v tej istej konštrukcii.

Spinálny systém CD HORIZON® tiež obsahuje anteriórne svorky vyrobené zo zliatiny s tvarovou pamäťou (Nitinol – NiTi). Zliatina s tvarovou pamäťou je kompatibilná s titánom, zliatinou titánu a zliatinou kobaltu, chrómu a molybdénu. Nepoužívajte ju s nehrdzavejúcou 
oceľou. 

Dynamické stabilizačné zariadenie CD HORIZON® AGILE™ sa skladá zo štyroch komponentov a tvorí ho kombinácia materiálov.  Proximálne a distálne tyčové komponenty sú vyrobené z komerčne čistého titánu. Kábel je vyrobený z vlákien  7x7 vyrobených z titánovej zliatiny 
s valcom, ktorý je otočne zapustený na konci, a ktorý je vyrobený z toho istého materiálu. Vymedzovacia časť zariadenia je vyrobená z polykarbonátu-uretánu. 

Implantáty vyrobené z materiálu PEEK OPTIMA-LT1 môžu byť použité s implantátmi z nehrdzavejúcej ocele, titánu alebo zliatiny kobaltu, chrómu a molybdénu. Tyče CD HORIZON® PEEK sa nesmú používať s platničkami  CROSSLINK®.

Ak chcete dosiahnuť tie najlepšie výsledky, nepoužívajte žiadne komponenty implantátov spinálneho systému CD HORIZON® spolu s komponentmi z akéhokoľvek iného systému alebo od akéhokoľvek iného výrobcu, pokiaľ to nie je špecificky povolené v tomto alebo inom dokumente 
spoločnosti Medtronic. Ako u všetkých ortopedických a neurochirurgických implantátoch, žiadne komponenty spinálneho systému CD HORIZON® sa nikdy nesmú používať opakovane, a to za žiadnych okolností.

INDIKÁCIE
Spinálny systém CD HORIZON® s inštrumentáriom CD HORIZON® SEXTANT® alebo bez neho je určený na   posteriórnu, necervikálnu fixáciu pri nasledovných indikáciách: degeneratívne ochorenie platničky (definované ako bolesť chrbta diskogénneho pôvodu s degeneráciou 
platničky potvrdenou anamnézou a rádiografickými skúškami); spondylolistéza; trauma (t.j. fraktúra alebo dislokácia); spinálna stenóza; zakrivenia (t.j. skolióza, kyfóza a/alebo lordóza); tumor; pseudoartróza; a/alebo neúspešné predchádzajúce zrastanie stavcov.

Okrem hákov je v prípade použitia spinálneho systému CD HORIZON® ako anterolaterálny/lumbálny systém možné spinálny systém CD HORIZON® použiť aj na tie isté indikácie.

S výnimkou degeneratívneho ochorenia platničiek je možné 3,5 mm tyče  CD HORIZON® LEGACY™ a PEEK tyče spinálneho systému CD HORIZON® a súvisiace komponenty použiť na vyššie uvedené indikácie u kostrovo vyspelých pacientov.    

Platnička CD HORIZON® SPIRE™ je posteriórne, nepedikulátne podporné fixačné zariadenie, ktoré je určené na používanie v necervikálnej chrbtici (T1 – S1). Je určený na fixáciu/pripojenie platničky k spinálnym výbežkom  za účelom dosiahnutia dodatočného zrastania v 
nasledujúcich podmienkach: degeneratívne ochorenie platničky (ako bolo definované vyššie); spondylolistéza, trauma; a/alebo tumor.

V prípade použitia ako fixačného systému pre skrutky pre pedikuly  u kostrovo vyspelých pacientov má dynamické stabilizačné zariadenie CD HORIZON® AGILE™ zabezpečiť znehybnenie a stabilizáciu segmentov chrbtice ako doplnok k zrastu pri ošetrovaní degeneratívnej 
spondylolistézy s objektívnym dôkazom  neurologického poškodenia /alebo neúspešného predchádzajúceho zrastu v hrudnej, driekovej a/alebo krížovej chrbtici.  Okrem toho, v prípade použitia ako fixačného systému pre skrutky pre pedikuly je dynamické stabilizačné zariadenie CD 
HORIZON® AGILE™ indikované pre použitie u pacientov, ktorí podstupujú zrasty len s vlastným štepom; ktorí majú zariadenie pripevnené alebo pripojené k driekovej alebo krížovej  chrbtici; a/alebo u ktorých bolo zariadenie odstránené po vytvorení pevnej hmoty zrastu.

Za účelom dosiahnutia ďalších úrovní fixácie, tyče spinálneho systému CD HORIZON® sa môžu pripojiť k rekonštrukčnému systému VERTEX® pomocou tyčového konektoru VERTEX®. Zoznam indikácií použitia systému VERTEX® nájdete v príbalovom letáku rekonštrukčného 
systému VERTEX®.

KONTRAINDIKÁCIE
Medzi kontraindikácie okrem iného patrí:

1. Aktívny infekčný proces alebo významné riziko infekcie (oslabenie imunitného systému).
2. Príznaky miestneho zápalu.
3. Horúčkové ochorenie alebo leukocytóza. 
4. Chorobná obezita.
5. Tehotenstvo.
6. Duševná choroba.
7. Veľmi zdeformovaná kostra spôsobená vrodenými abnormalitami.
8. Akékoľvek iné zdravotnícke alebo chirurgické stavy, ktoré by mohli brániť potenciálnemu prínosu spinálnemu implantačnému chirurgickému zákroku, ako napríklad prítomnosť vrodených abnormalít, zvýšenie rýchlosti sedimentácie nevysvetlenej inými 

chorobami, zvýšenie počtu bielych krviniek (WBC), alebo zjavný posun doľava v diferenciálnom počte bielych krviniek.
9. Podozrenie na alergiu na kovy alebo zdokumentovaná alergia na kovy alebo intolerancia.
10. Akýkoľvek prípad bez potreby kostného štepenia a zrastania stavcov.
11. Akýkoľvek prípad, v ktorom by zvolené komponenty implantátov boli príliš veľké alebo príliš malé na to, aby sa dal dosiahnuť úspešný výsledok.
12. Akýkoľvek pacient, ktorý má nedostatočné tkanivové prekrytie miesta výkonu operácie alebo nedostatočnú zásobu kosti alebo jej kvalitu.
13. Akýkoľvek pacient, u ktorého by sa použitie implantátu mohlo rušiť s anatomickými štruktúrami alebo očakávaným fyziologickým výkonom.
14. Akýkoľvek pacient, ktorý nechce dodržiavať pooperačné inštrukcie.
15. Akýkoľvek prípad, ktorý nie je v indikáciách popísaný.

POZNÁMKA: Hoci nejde o absolútne kontraindikácie, isté podmienky je nutné považovať za potenciálne factory nepoužitia tohto zariadenia, pričom medzi ne patrí: 
1.  Vážna resorpcia kosti.
2.  Osteomalácia
3.  Vážna osteoporóza

MOŽNÉ NEŽIADÚCE UDALOSTI
Všetky možné nežiadúce udalosti spojené s chirurgiou zrastania stavcov bez inštrumentária sú možné. V prípade použitia inštrumentária medzi možné nežiadúce udalosti okrem iného patrí:

1. Predčasné alebo oneskorené uvoľnenie akéhokoľvek komponentu alebo všetkých komponentov.
2. Demontáž, ohýbanie a/alebo poškodenie akéhokoľvek komponentu alebo všetkých komponentov.
3. (Alergická) reakcia na cudzie teleso na implantát, úlomky, produkty korózie (z trhlín, oteru, a/alebo všeobecnej korózie), vrátane metalózy, farbenia, tvorby tumoru, a/alebo choroby autoimunity.
4. Tlak na kožu spôsobovaný časťami komponentov u pacientov s nedostatočným tkanivovým prekrytím implantátu, ktoré pravdepodobne spôsobuje prienik cez kožu, iritáciu, fibrózu, nekrózu a/alebo bolesť. Burzitída. Tkanivové alebo nervové poškodenie 

spôsobené nesprávnym umiestnením a rozmiestením implantátov alebo inštrumentov.
5. Pooperačná zmena v zakrivení chrbtice, strata korekcie, výšky a/alebo redukcie.
6. Infekcia.
7. Durálne slzy, pseudomeningokéla, fistula, pretrvávajúce presakovanie mozgovomiechového moku, meningitída.
8. Strata neurologickej funkcie (napr. zmyslovej a/alebo motorickej), vrátane paralýzy (úplnej alebo neúplnej), dyzestézia, hyperestézia, anestézia, parestézia, výskyt radikulopatie a/alebo rozvinutie alebo pokračovanie bolesti, pocitu necitlivosti, neuróm, 

spazmy, zmyslová strata, pocit mravenčenia, a/alebo vizuálne deficity.
9. Syndróm konského chvostu, neuropatia, neurologické deficity (prechodné alebo trvalé), paraplégia, paraparéza, deficity reflexov, iritácia, arachnoiditída, a/alebo strata svaloviny.
10. Zadržiavanie moču alebo strata kontroly nad močovým mechúrom alebo iné typy oslabenia urologického systému.
11. Tvorba jaziev, ktorá pravdepodobne spôsobuje neurologické oslabenie alebo tlak v okolí nervov a/alebo bolesť.
12. Fraktúra, mikrofraktúra, resorpcia, poškodenie alebo preniknutie akéhokoľvek stavca (vrátane krížovej kosti, pedikulov a/alebo telo chrbtice) a/alebo miesta kostného štepenia alebo miesta zberu kostného štepu na úrovni chirurgického zákroku, nad 

ňou a/alebo pod ňou. Retropulzovaný štep.
13. Pretrhnuté dreňové jadro, disrupcia platničky alebo degenerácia na úrovni chirurgického zákroku, nad ním alebo pod ňou.
14. Pakĺb (alebo pseudoartróza). Oneskorené zhojenie zlomeniny. Zlé zahojenie zlomeniny.
15. Zastavenie akéhokoľvek potenciálneho rastu operovanej časti chrbtice.
16. Strata alebo zvýšenie spinálnej mobility alebo funkcie.
17. Neschopnosť vykonávať každodenné činnosti.
18. Strata kosti alebo zníženie hustoty kosti, pravdepodobne spôsobené tienením tlakov.
19. Komplikácie na mieste darcovstva štepu, vrátane bolesti, fraktúry alebo problémov s hojením rán.
20. Ileus, gastritída, upchatie čriev alebo strata kontroly nad črevami alebo iné typy oslabenia gastrointestinálneho systému.
21. Silné krvácanie, hematóm, oklúzia, seróm, edém, hypertenzia, embólia, apoplexia, nadmerné krvácanie, flebitída, nekróza rán, otváranie sa rán, poškodenie ciev alebo iné typy oslabenia kardiovaskulárneho systému.
22. Oslabenie reprodukčného systému, vrátane sterility, straty záujmu o partnera, a sexuálnej dysfunkcie.
23. Rozvinutie respiračných problémov, napr. pľúcna embólia, atelektáza, bronchitída, pneumónia, atď.
24. Zmena duševného stavu.
25. Smrť.
Poznámka: Na korekciu niektorých týchto potenciálnych nežiadúcich udalostí môže byť nutný ďalší chirurgický zásah.

UPOZORNENIE
Bezpečnosť a účinnosť spinálnych systémov s pedikulárnou skrutkou boli vytvorené len pre stavy chrbtice s významnou mechanickou nestabilitou alebo deformitou, ktorá si vyžaduje zrastanie stavcov pomocou inštrumentária. Takýmito stavmi je významná 
mechanická nestability alebo deformita hrudnej, driekovej a krížovej chrbtice podradená degeneratívnej spondylolistéze s objektívnym dôkazom neurologického poškodenia, fraktúry, dislokácie, skoliózy, kyfózy, spinálneho tumoru, a neúspešného 
predchádzajúceho zrastania stavcov (pseudoartróza). Bezpečnosť a účinnosť tohto zariadenia pre akékoľvek iné stavy sú neznáme. Implantáty nie sú protézami.
Za neprítomnosti zrastu sa dá očakávať, že sa inštrumentárium a/alebo jeden alebo viac jeho komponentov  vyvlečie, ohne alebo zlomí v dôsledku vystavenia každodenným mechanickým stresom.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Implantáciu spinálnych systémov s pedikulárnou skrutkou by mali vykonávať len skúsení spinálni chirurgovia so špecifickým školením v oblasti používania tohto spinálneho systému s pedikulárnou skrutkou, pretože ide o technicky náročnú procedúru, 
ktorá predstavuje riziko vážneho poranenia pacienta.

Úspešný výsledok sa nedosiahne v každom chirurgickom prípade. Tento fakt je obzvlášť pravdivý v spinálnej chirurgii, kde výsledok môže negatívne ovplyvniť množstvo poľahčujúcich okolností. Tento systém zariadení nie je určený na použitie ako jediný 
prostriedok spinálnej podpory. Použitie tohto výrobku bez kostného štepenia alebo v prípadoch, ktoré sa rozvinú do pakĺbu, nebude úspešné. Žiaden spinálny implantát nemôže vydržať telesnú záťaž bez opory kostí. V tomto prípade môže nakoniec dôjsť 
k ohýbaniu, uvoľneniu, demontáži a/alebo poškodeniu zariadenia (zariadení).

Predoperačné a operačné postupy, vrátane znalosti, chirurgických techník, správnej redukcie a správnej voľby a umiestnenia implantátov sú dôležitými kritériami pre úspešné použitie systému chirurgom. Okrem toho, správna voľba a súlad s pacientom 
výsledok značne ovplyvnia. Bolo preukázané, že u pacientov, ktorí fajčia, je zvýšený výskyt pakĺbov. Týmto pacientom by sa tento fakt mal oznámiť, a mali by byť upozornení na následky. Obézni, podvyživení pacienti a/alebo pacienti nadmerne užívajúci 
alkohol sú tiež zlými kandidátmi na zrastanie stavcov. Pacienti, ktorí majú slabú kvalitu svalov a kostí a/alebo nervovú paralýzu sú tiež zlými kandidátmi na zrastanie stavcov. 

POZNÁMKA LEKÁRA: Hoci je lekár erudovaný prostredník medzi spoločnosťou a pacientom, je potrebné pacientovi oznámiť dôležité zdravotnícke informácie uvedené v tomto dokumente.

 Len pre použivatel’ov v USA

VÝSTRAHA: FEDERÁLNE ZÁKONY (USA) OBMEDZUJÚ PREDAJ TÝCHTO ZARIADENÍ LEN PRE LEKÁROV A NA ICH OBJEDNÁVKU.

Ďalšie predoperačné, operačné a pooperačné upozornenia a bezpečnostné opatrenia sú nasledovné:

VOĽBA IMPLANTÁTU
Voľba správnej veľkosti, tvaru a vzoru implantátu pre každého pacienta je životne dôležitá pre úspešnosť procedúry. Kovové chirurgické implantáty sú pri používaní vystavené opakovaným tlakom, a ich pevnosť je limitovaná potrebou adaptácie vzoru na 
veľkosť a tvar ľudských kostí. Pokiaľ výberu pacienta, správnemu umiestneniu implantátu a pooperačnému manažmentu za účelom minimalizácie tlakov na implantát nevenuje veľká pozornosť, takéto tlaky môžu spôsobiť únavu kovu a následné poškodenie, 
ohýbanie alebo uvoľňovanie zariadenia pred dokončením procesu hojenia, čo môže viesť k ďalšiemu poraneniu alebo potrebe predčasného odstránenia zariadenia.

UPEVNENIE ZARIADENIA
V prípadoch použitia perkutánneho posteriórneho prístupu, pozrite si chirurgickú techniku CD HORIZON® SEXTANT®.
Inštrumentárium spinálneho systému MEDTRONIC CD HORIZON® obsahuje tyče s priemerom 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm a/alebo 6,35 mm a implantáty, ktoré sú určené na používanie s inštrumentmi špecifickými pre dané zariadenie. 
Pri automaticky sa odlamujúcich uzáveroch vždy držte zostavu pomocou zariadenia s opačným krútiacim momentom. Hlavicu uzáveru dotiahnite a odlomte, aby zostave zostala optimálna bezpečnosť fixácie. Po odlomení hornej časti automaticky sa 
odlamujúceho uzáveru nie je ďalšie doťahovanie nevyhnutné a neodporúča sa. Časť hlavice nesmie zostať v pacientovi. PO ODLOMENÍ HORNEJ ČASTI AUTOMATICKY SA ODLAMUJÚCEHO UZÁVERU NIE JE OPÄTOVNÉ NASTAVENIE MOŽNÉ, POKIAĽ 
SA UZÁVER NEVYBERIE A NENAHRADÍ NOVÝM.
Pri používaní priečnych ramien DTT, uzavieracia zátka M6 sa musí utiahnuť na hodnotu medzi 8 a 9 Nm.(70-80 Inch-lbs).
Tyče CD HORIZON® PEEK sa nesmú používať s platničkami CROSSLINK®.
Ak používate dynamické stabilizačné zariadenie CD HORIZON® AGILE™, pozrite si chirurgickú techniku, kde nájdete príslušné pokyny na používanie. 

PREDOPERAČNÉ
1. Zvoliť by sa mali len pacienti, ktorí spĺňajú kritériá popísané v indikáciách. 
2. Stavom a/alebo predispozíciam pacientov, napríklad tým, ktoré sú pomenované vo vyššie uvedených kontraindikáciách, je nutné sa vyhnúť.
3. Pri manipulácii a skladovaní komponentov implantátu je nutné dávať pozor. Implantáty sa nesmú poškriabať alebo inak poškodiť. Implantáty a inštrumenty musia byť počas skladovania chránené, hlavne pred korozívnym prostredím.
4. V čase vykonávania chirurgického zákroku musí byť k dispozícii dostatočná zásoba implantátov, normálne množstvo, ktoré presahuje množstvo, aké sa pravdepodobne použije. 
5. Keďže sa systém skladá z mechanických častí, chirurg musí byť pred použitím zariadenia oboznámený z rôznymi komponentmi a musí osobne zariadenia zmontovať, aby si overil, či sú pred začiatkom chirurgického zákroku prítomné všetky časti a 

nevyhnutné inštrumenty. Komponenty spinálneho systému CD HORIZON® (popísané v časti POPIS) sa nesmú kombinovať s komponentmi od iného výrobcu.
6. Všetky komponenty a inštrumenty musia byť pred použitím vyčistené a sterilizované. Ďalšie sterilné komponenty musia byť dostupné v prípade neočakávanej potreby.

OPERAČNÉ
1. V okolí miechy a nervových korienkov je nutné dávať extrémny pozor. Poškodenie nervov spôsobí stratu neurologických funkcií.
2. Poškodenie, skĺznutie alebo nesprávne použitie inštrumentov alebo komponentov implantátu môže spôsobiť poranenie pacienta alebo operačného tímu.
3. Tyče sa nesmú opakovane alebo nadmerne ohýbať. Tyče sa nesmú striedavo ohýbať na tom istom mieste. Zabezpečenie toho, že povrchy implantátu nebudú poškriabané alebo vrúbkované venujte obrovskú pozornosť, pretože takéto činnosti môžu zredukovať funkčnú 

pevnosť konštrukcie. Ak sa tyče režú na požadovanú dĺžku, musia sa rezať takým spôsobom, aby sa vytvoril neostrý povrch kolmý na os tyče. Tyče režte mimo operačnú zónu. Kedykoľvek je to možné, použite tyče vopred narezané na potrebnú dĺžku.
4. Na uľahčenie chirurgického zákroku použite zobrazovací systém.
5. Aby bola skrutka zavedená správne, je nutné najskôr použiť vodiaci drôt, a po ňom ostrý závitník. Pozor: Dávajte si pozor, aby vodiaci drôt, ak sa používa, nebol vložený príliš hlboko, neohol sa a/alebo nezlomil sa. Zabezpečte, aby sa vodiaci drôt neposúval počas 

rezania závitu alebo zavádzania skrutky ďalej. Vodiaci drôt vyberte a uistite sa, že je neporušený. Ak tak neučiníte, môže to spôsobiť to, že vodiaci drôt alebo jeho časť sa dostane cez kosť a na miesto, kde môže spôsobiť poškodenie nižšie sa nachádzajúcich štruktúr. 
6. Pozor: Nerežte priveľký závit ani nepoužívajte skrutku/svorník, ktorá je alebo príliš dlhá alebo príliš veľká. Rezanie priveľkého závitu, použitie skrutky/svorníka nesprávnej veľkosti alebo náhodné posunutie vodiaceho drôtu  počas rezania závitu alebo vkladania skrutky/svorníka  

môže spôsobiť nervové poškodenie, silné krvácanie alebo iné možné nežiadúce účinky, ktoré sú uvedené niekde v tomto príbalovom letáku. Ak sa skrutky/svorníky zavádzajú do spinálnych pedikulov, použite tak veľký priemer skrutky/svorníka, aký sa hodí do každého 
pedikulu.

7. Kostný štep sa musí umiestniť do oblasti, ktorá sa má zrásť, a štepový materiál sa musí ťahať od horného stavca k spodnému stavcu, ktoré sa maj zrásť.
8. Aby sa zabezpečila maximálna stabilita, kedykoľvek je to možné, je nutné použiť dve alebo viaceré platničky CROSSLINK® alebo priečne ramená DTT na dvoch bilaterálne umiestnených priebežných tyčiach.
9. Pred uzavretím mäkkých tkanív provizórne utiahnite (pomocou prstov) všetky matice alebo skrutky, najmä skrutky alebo matice, ktoré majú odlamovací prvok. Hneď ako je to hotové, vráťte sa a pevne dotiahnite všetky skrutky a matice. Po skončení znova skontrolujte utiahnutie všetkých 

matíc alebo skrutiek, aby ste sa ubezpečili, že žiadna z nich nie sa počas doťahovania ostatných matíc alebo skrutiek neuvoľnila. Ak tak neučiníte, môže to spôsobiť uvoľnenie ostených komponentov. 

POOPERAČNÉ
Pooperačné usmernenia lekára a jeho upozornenia pre pacienta a príslušný súhlas pacienta sú extrémne dôležité.
1. Pacientovi je nutné dať podrobné pokyny k používaniu a obmedzeniam zariadenia. Ak sa pred pevným spojením kostí odporúča alebo vyžaduje čiastočné nesenie hmotnosti, pacient musí byť upozornený, že ohnutie, uvoľnenie a/alebo poškodenie zariadenia 

(zariadení) sú komplikáciami, ktoré sa môžu vyskytnúť v dôsledku nadmerného alebo predčasného nesenia hmotnosti alebo svalovej činnosti. Riziko ohnutia, uvoľnenia alebo poškodenia dočasného vnútorného fixačného zariadenia počas pooperačnej rehabilitácie 
sa môže zvýšiť, ak je pacient aktívny, alebo ak je pacient oslabený alebo dementný. Pacienti musia byť upozornení na to, že sa majú vyhýbať pádom alebo náhlym trhnutiam v spinálnej polohe.

2. Aby sa zabezpečili maximálne šance pre úspešný chirurgický výsledok, pacient alebo zariadenie nesmie byť vystavené mechanickým vibráciám alebo nárazu, ktoré by mohli uvoľniť konštrukciu zariadenia. Pacient musí byť upozornený na túto možnosť 
a musí dostať pokyny na limitovanie a obmedzenie fyzických aktivít, najmä zdvíhania a krútivých pohybov a akéhokoľvek typu účasti na športe. Pacientovi je potrebné poradiť, aby počas procesu hojenia kostného štepu nefajčil tabak a nepoužíval 
nikotínové výrobky, ani nekonzumoval alkohol alebo nesteroidné alebo protizápalové liečivá, napríklad aspirín.

3. Pacienti musia byť informovaní o ich neschopnosti ohýbať sa alebo otáčať sa na mieste zrastania stavcov a je nutné naučiť ich kompenzovať toto trvalé fyzické obmedzenie v pohybe tela.
4. Nedosiahnutie znehybnenia oneskoreného spojenia kosti alebo nezrastania zlomeniny bude viesť k nadmerným a opakovaným tlakom na implantát. Prostredníctvom mechanizmu únavy môžu tieto tlaky spôsobiť konečné ohnutie, uvoľnenie alebo 

poškodenie zariadenia (zariadení). Je dôležité, aby znehybnenie spinálneho chirurgického miesta bolo udržiavané rovnomerné dokiaľ sa nedosiahne pevné spojenie kosti, ktoré potvrdí röntgenové vyšetrenie. Ak pretrváva stav nezrastania zlomeniny, 
alebo ak sa komponenty uvoľnia, ohýnajú a/alebo zlomia, zariadenie (zariadenia) sa musia preskúmať a/alebo odstrániť skôr, než dôjde k vážnemu poraneniu. Pacient musí byť dostatočne upozornený na tieto nebezpečenstvá a musí byť dôsledne 
sledovaný, aby sa zabezpečila spolupráca do doby potvrdenia scelenia tela.

5. Ako bezpečnostné opatrenie je možné zvážiť nasadenie profylaktických antibiotík skôr, než pacientom s implantátmi bude poskytnutá akýkoľvek následný chirurgický zásah (napríklad dentálne procedúry), a to najmä u pacientov s vysokým rizikom. 
6. Implantáty spinálneho systému CD HORIZON® sú dočasné vnútorné fixačné zariadenia. Vnútorné fixačné zariadenia sú skonštruované tak, aby stabilizovali miesto operácie počas normálneho procesu hojenia. Keď sú stavce zrastené, tieto zariadenia 

už nemajú žiaden funkčný účel a môžu sa vybrať. Hoci spočíva konečné rozhodnutie o odstránení implantátu samozrejme na chirurgovi a pacientovi, u väčšiny pacientov je jeho odstránenie indikované pretože implantát nemá za účel prenášať alebo 
podporovať sily vyvíjanú počas normálnych, činností. Ak sa zariadenie neodstráni po ukončení jeho účelu použitia, môže dôjsť k jednej alebo viacerým z nasledujúcich komplikácií: (1) korózia, s lokalizovanou reakciou tkaniva alebo bolesťou; (2) 
migrácia polohy implantátu, ktorá môže prípadne viesť k poraneniu; (3) riziko ďalšieho poranenia pri pooperačnej traume; (4) ohnutie, uvoľnenie a poškodenie, ktoré môže spôsobujú, že odstránenie implantátu je nepraktické alebo zložité; (5) bolesť, 
nepohodlie alebo abnormálne pocity v dôsledku prítomnosti zariadenia; (6) možné zvýšené riziko infekcie; (7) strata kosti v dôsledku tienenia tlaku a (8) potenciálne neznáme a/alebo neočakávané dlhodobé účinky, ako napríklad karcinogenéza. Po 
odstránení implantátu by mal nasledovať adekvátny pooperačný manažment, aby sa predišlo fraktúre, opakovanej fraktúre alebo iným komplikáciám.

7. S akýmikoľvek znovu získanými zariadeniami je nutné manipulovať tak, že opätovné použitie pri inom chirurgickom postupe nie je možné. Ako pri všetkých ortopedických implantátoch, komponenty spinálneho systému CD HORIZON® sa nesmú za 
znovu použiť za žiadnych okolností.

BALENIE
Obal všetkých komponentov musia byť pri prijatí neporušení. Ak sa používa systém zapožičaných predmetov alebo dodávok, je nutné dôkladne skontrolovať úplnosť obsahu sád a všetky komponenty vrátane inštrumentov sa musia pred použitím dôkladne 
skontrolovať, aby sa zabezpečilo, že nie sú poškodené. Poškodené obaly alebo výrobky sa nesmú používať a musia sa vrátiť spoločnosti Medtronic.

ČISTENIE A DEKONTAMINÁCIA
Pokiaľ nie sú inštrumenty a implantáty práve vybraté z neotvoreného obalu spoločnosti Medtronic, musia sa pred sterilizáciou a vnesením do sterilnej operačnej zóny demontovať (ak je to možné) a vyčistiť neutrálnymi čistiacimi prostriedkami alebo (ak ide 
o príslušný prípad) výrobok vráťte spoločnosti Medtronic.
Čistenie a dezinfekcia inštrumentov sa môže vykonať pomocou rozpúšťadiel neobsahujúcich aldehydy pri vysokých teplotách. Čistenie a dekontaminácia musia zahŕňať použitie neutrálnych čistiacich prostriedkov, po ktorom nasleduje oplach deionizovanou vodou.
Poznámka: určité čistiace roztoky, ako napríklad tie, ktoré obsahujú formalín, glutaraldehyd, bieliace a/alebo iné alkalické čistiace prostriedky, môžu poškodiť niektoré inštrumenty, hlavne prístroje; tieto roztoky sa nesmú používať. Okrem toho sa u väčšiny 
inštrumentov pred čistením vyžaduje ich demontáž.
So všetkými výrobkami by sa malo zaobchádzať so starostlivosťou. Nesprávne použitie alebo manipulácia môže viest k poškodeniu a/alebo možnému nesprávnemu fungovaniu zariadenia.

STERILIZÁCIA
Pokiaľ nie sú inštrumenty označené ako sterilné a pokiaľ nie je jasne na ich neotvorenom sterilnom obale dodanom spoločnosťou uvedené, že sú sterilné, všetky implantáty a inštrumenty používané v chirurgii musia byť v nemocnici pred použitím 
sterilizované. Pred sterilizáciou odstráňte všetok obalový materiál. V operačnej zóne musia byť uložené len sterilné produkty. Pokiaľ to nie je niekde uvedené, odporúča sa tieto výrobky sterilizovať parou v nemocnici s použitím jednej zo sád parametrov 
procesov uvedených nižšie:

METÓDA CYKLUS TEPLOTA DOBA EXPOZÍCIE

Parná predsterilizačné vákuum 270°F (132°C) 4 minúty

Parná gravitačný 250°F (121°C) 60 minút

Parná * predsterilizačné vákuum* 273°F (134°C)* 20 minút*

Parná * gravitačný* 273°F (134°C)* 20 minút*

POZNÁMKA: Kvôli množstvu premenných pri sterilizácii by sa malo kalibrovať každé lekárske zariadenie a mal by sa preverovať proces sterilizácie (napr. teploty, doby) použité pre ich zariadenia. *Pre územia mimo spojené štáty americké niektoré 
neamerické zdravotnícke orgány odporúčajú sterilizáciu podľa týchto parametrov, aby sa minimalizovalo potenciálne riziko prenosu Creutzfeldt-Jakobovej choroby, najmä pri chirurgických inštrumentoch, ktoré sa dostávajú do kontaktu s centrálnym 
nervovým systémom.

REKLAMÁCIA PRODUKTU
Akýkoľvek kvalifikovaný pracovník v zdravotníctve (napr. zákazník alebo používateľ tohto systému výrobkov), ktorý má akúkoľvek reklamáciu, alebo ktorý nie je spokojný s kvalitou výrobku, jeho identitou, trvanlivosťou, spoľahlivosťou, bezpečnosťou, účinnosťou 
a/alebo výkonom, by mal informovať distributéra alebo spoločnosť Medtronic. Ďalej, ak nejaký komponent alebo komponenty implantovaného spinálneho systému „nepracuje správne“ (t.j. nevyhovuje akýmkoľvek špecifikáciám výkonu alebo inak nefunguje 
tak, ako by mal), alebo ak existuje podozrenie na jeho nesprávne fungovanie, distributér o tom musí byť okamžite informovaný. Ak akýkoľvek výrobok spoločnosti Medtronic niekedy „nepracoval správne“ a mohol zapríčiniť smrť alebo vážne poranenie pacienta, 
alebo ak k nim prispel, distributér musí byť o tom informovaný hneď, ako je to možné, a to telefonicky, FAXOM alebo písomnou korešpondenciou. Pri podávaní reklamácie uveďte názov a číslo komponentu alebo komponentov, číslo alebo čísla šarže, vaše 
meno a adresu, charakter reklamácie a oznámenie, či je požadovaná písomná správa pre distributéra.
©2007 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Všetky práva sú vyhradené.

1. Részletes információt kell adni a beteg számára a jelen eszköz használatára és korlátaira vonatkozóan. Amennyiben ajánlatos vagy szükséges, hogy a szilárd csont-összeforrás előtt a beteg a törés helyét részben kitegye saját testsúlyának, a betegek 
figyelmeztetni kell, hogy az eszköz(ök) meghajlása, kilazulása és/vagy törése olyan komplikáció, mely akkor jelentkezik, amikor a törés helyét túlzott vagy korai súlyhatásnak vagy izomtevékenységnek teszik ki. Egy ideiglenes rögzítőeszköz meghajlásának, 
kilazulásának vagy törésének kockázata posztoperatív rehabilitáció során megnövekedhet, amennyiben a beteg fizikailag aktív, vagy, ha gyenge, illetve mentálisan beteg. A beteget óvni kell, hogy kerülje az elesést vagy a hirtelen lökést a gerinc tájékán. 

2. A sikeres műtéti eredmény esélyének maximalizálása érdekében a beteget illetve az eszközöket nem szabad kitenni mechanikai rezgésnek vagy rázkódásnak, mely ez az eszköz szerkezetét meglazíthatja. Ennek lehetőségéről a beteget figyelmeztetni 
kell, illetve utasítani kell, hogy korlátozza a fizikai tevékenységet, különösen az emelő és törzsfordító mozgásokat, illetve bármilyen fajta sporttevékenységet. A beteg számára tanácsolni kell, hogy ne dohányozzon és ne használjon nikotintartalmú 
terméket, valamint ne fogyasszon alkoholt vagy nem szteroid terméket vagy gyulladásgátló gyógyszert, mint például aszpirint a csontgraft gyógyulási időszaka alatt.

3. A beteget tájékoztatni kell, hogy a gerincfúzió pontján nem lesz képes testhajlításra vagy törzsfordításra, és meg kell tanítani, hogy ezen végleges fizikai korlátozást testének mozgásával kompenzálja. 
4. Egy késleltetett összeforradású vagy nem összeforrott csont rögzítésének elmulasztása túlzott és ismételt mechanikai feszültséget eredményez az implantátum számára. A kifáradás mechanizmusa során, ezek a feszültségek végül az eszköz(ök) 

meghajlását, meglazulását vagy törését okozhatják. Fontos a gerincsebészeti hely rögzítésének fenntartása, amíg a csont szilárdan össze nem forrad, és ezt röntgenvizsgálattal meg nem erősítik. Amennyiben az csontok összeforratlansága fennmarad, 
vagy, amennyiben az alkotórészek meglazulnak, meghajolnak és/vagy eltörnek, az eszközt (eszközöket) azonnal meg kell vizsgálni és/vagy el kell távolítani, mielőtt súlyos sérülésre kerülne sor. A beteget megfelelően figyelmeztetni kell ezen veszélyekre, 
valamint szigorú megfigyelés alatt kell tartani, hogy együttműködése biztosított legyen, amíg a csontok összeforrása megerősítést nem nyer. 

5. Óvintézkedésként, mielőtt az implantátumokkal rendelkező betegek bármely, azt követő műtéti eljárásban vesznek részt (mint például fogászati eljárások), tekintetbe vehető a profilaktikus antibiotikumok alkalmazása, különösen a magas kockázatú 
betegek esetén. 

6. A CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer implantátumai ideiglenes belső rögzítő eszközök. Ezen eszközök rendeltetése, hogy a műtéti területet stabilizálják a normális gyógyulási folyamat során. Amint a gerinc fúziója megtörtént, ezen eszközök 
további funkcionális célt nem szolgálnak, és eltávolíthatók. Míg az implantátum eltávolítására vonatkozó végső döntés, természetesen, a sebésztől és a betegtől függ, a legtöbb beteg esetén az eltávolítás javallt, mivel az implantátumoknak nem célja, 
hogy normális tevékenység során kialakult erőhatásokat közvetítsenek, vagy statikus erőket támasszanak alá. Amennyiben az eszközt nem távolítják el a rendeltetésszerű használatot követően, az alábbi komplikációk közül egy, vagy néhány előfordulhat: 
(1) Korrózió, lokalizált szöveti reakcióval vagy fájdalommal kísérve; (2) Az implantátum helyzetének migrációja, mely esetleg sérülést eredményez; (3) További, posztoperatív traumából származó sérülés kockázata; (4) Elhajlás, kilazulás és törés, mely 
az eltávolítást nehézzé vagy kivitelezhetetlenné teheti; (5) Fájdalom, kényelmetlen vagy szokatlan érzés az eszköz jelenlétéből fakadóan; (6) A fertőzés kockázatának esetleges növekedése; (7) Csontveszteség a mechanikai feszültség átcsoportosulása 
miatt; és (8) Esetleges ismeretlen és/vagy váratlan hosszú távú hatás, mint például carcinogenesis. Az implantátum eltávolítását megfelelő posztoperatív kezelésnek kell követnie a törés, újra törés vagy egyéb komplikációk elkerülése érdekében.

7. Bármely, a testből kiemelt eszközt olyan módon kell kezelni, hogy egy másik sebészeti eljárás során történő használata ne legyen lehetséges. Csakúgy, mint az összes ortopédiai implantátum esetében, a CD HORIZON® Gerincterápiás Rendszer 
alkotórészeit soha sem szabad újrahasználni semmilyen körülmények között.

CSOMAGOLÁS
Szállításkor az összes alkotórész csomagolásának érintetlennek kell lennie. Kölcsönkapott eszközök, vagy konszignációs rendszer használata esetén az összes készletet figyelmesen meg kell vizsgálni, hogy teljes-e, és az összes alkotórészt a műszereket beleértve figyelmesen 
meg kell vizsgálni annak biztosítása érdekében, hogy nem szenvedtek károsodást használat előtt. A megrongálódott csomagokat vagy termékeket ne használja, hanem küldje vissza őket a Medtronic részére.

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS
Amennyiben nem éppen akkor bontotta ki egy ép Medtronic csomagból, az összes műszert és implantátumot szét kell szerelni (megfelelő esetben) és meg kell tisztítani semleges tisztítószerek alkalmazásával, mielőtt sterilizálná, és steril sebészeti területre 
vinné, vagy (megfelelő esetben) küldje vissza a terméket a Medtronic címére.
A műszerek tisztítása és fertőtlenítése magas hőmérsékleten, aldehid-mentes oldószerekkel hajtható végre. A tisztításnak és fertőtlenítésnek magában kell foglalnia semleges tisztítószerek használatát, melyet deionizált vizes öblítésnek kell követnie.
Megjegyzés: bizonyos tisztító oldatok, amelyek például formalint, glutáraldehidet, fehérítőszert és/vagy egyéb lúgos tisztítószereket tartalmaznak, bizonyos eszközöket, különösen a műszereket megrongálhatnak; ezeket az oldatokat ne használja. Emellett, 
számos műszert szét kell szerelni tisztítás előtt. 
Az összes termékkel körültekintően kell bánni. A helytelen használat vagy kezelés az eszköz károsodását és/vagy esetleg nem megfelelő működését eredményezheti. 

STERILIZÁLÁS
Amennyiben a steril megjelölés nem szerepel egyértelműen egy gyárilag szállított felbontatlan steril csomag címkéjén, az operáció során használt összes implantátumot és műszert a kórházi személyzetnek sterilizálnia kell használat előtt. Sterilizálás előtt 
távolítson el minden csomagolóanyagot. Csak steril termékeket helyezzen a műtét területére. Amennyiben másutt nem került meghatározásra, ezen termékeket a kórházi személyzetnek gőzzel ajánlatos sterilizálnia az alábbi eljárási paramétersorozatok 
egyikének alkalmazásával.

MÓDSZER CIKLUS HŐMÉRSÉKLET STERILIZÁLÁS IDEJE
Gőz Elővákuum 270°F (132°C) 4 perc
Gőz Gravitáció 250°F (121°C) 60 perc
Gőz* Elővákuum* 273°F (134°C)* 20 perc*
Gőz* Gravitáció* 273°F (134°C)* 20 perc*

MEGJEGYZÉS: Mivel a sterilizálás során számos változó játszik szerepet, minden egyes egészségügyi intézménynek kalibrálnia és hitelesítenie kell a saját készülékeik esetében használt sterilizáló eljárást (pl. hőmérséklet, idő). *Az Egyesült Államokon kívül, 
bizonyos nem amerikai egészségügyi hatóságok a sterilizálást ezen paraméterek alapján ajánlják, hogy a Creutzfeldt-Jakob betegség terjedésének potenciális kockázata a minimumra csökkenthető legyen, különösen olyan sebészeti műszerek esetén, 
melyek a központi idegrendszerrel érintkezésbe kerülhetnek. 

A TERMÉKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK
Bármely egészségügyi szakember (pl. e termékrendszerek vásárlója vagy felhasználója), aki nincs megelégedve vagy bármilyen panasza van a termék minőségét, mibenlétét, tartósságát, megbízhatóságát, biztonságosságát, hatékonyságát és/vagy 
teljesítményét illetően, forduljon a Medtronic-hez vagy a cég disztribútorához. Továbbá, ha a beültetett gerincrögzítő rendszer bármelyik alkotórésze hibásan működik (azaz nem tesz eleget bármelyik teljesítményspecifikációjának, vagy egyébként nem a 
rendeltetésének megfelelően működik), vagy a hibás működés gyanúja felmerül, azonnal értesíteni kell a disztribútort. Amennyiben bármely Medtronic termék valamikor is hibásan működik, és fennáll a lehetőség, hogy egy beteg halálát vagy súlyos sérülését 
okozta, vagy ahhoz hozzájárult, a disztribútort azonnal értesíteni kell telefonon, TELEFAXON vagy írásban. Panasz benyújtásakor, kérjük adja meg az alkotórész(ek) nevét és számát, a tételszámot (tételszámokat), a nevét és címét, a panasz mibenlétét, 
valamint azt, hogy kér-e írásos jelentést a disztribútortól.
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 SVARĪGA INFORMĀCIJA PAR CD HORIZON® SPINĀLO SISTĒMU
NOLŪKS
CD HORIZON® spinālā sistēma ir paredzēta kā līdzeklis, lai palīdzētu imobilizēt un stabilizēt spinālos segmentus. Tā izmantojama kā palīgierīce mugurkaula torakālās, lumbārās un/vai sakrālās daļas spondilosindēzei.

APRAKSTS
CD HORIZON® spinālā sistēma sastāv no dažādu formu un izmēru stieņiem, āķiem, skrūvēm, CROSSLINK® plāksnēm, skavām un savienojošiem komponentiem, kā arī no implantējamiem komponentiem no citām Medtronic spinālajām sistēmām, kas var 
tikt stingri sastiprināti dažādās konfigurācijās, kur katra konstrukcija ir pieskaņota individuālam gadījumam.
Kopā ar CD HORIZON® spinālo sistēmu var tikt izmantoti atsevišķi implantējami komponenti no citām Medtronic spinālajām sistēmām. Šo komponentu skaitā ir TSRH® stieņi, āķi, skrūves un plāksnes, CROSSLINK® plaksnes, savienotāji, skavas un 
paplāksnes, GDLH® stieņi, āķi, savienotāji un CROSSLINK® stienis un savienotāji; LIBERTY® stieņi un skrūves; DYNALOK® PLUS un DYNALOK CLASSIC® tapskrūves kopā ar stieņa/tapskrūves savienotājiem un Medtronic Multi-Axial stieņi un skrūves. 
Lūdzu, ievērojiet, ka dažī komponenti ir speciāli izveidoti savienošanai ar φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm stieņiem vai φ 6,35 mm stieņiem, kamēr citi komponenti var tikt pievienoti kā φ 5,5 mm stieņiem, tā arī φ 6,35 mm stieņiem. Jāpievērš uzmanība, lai 
spinālajā konstrukcijā tiktu izmantoti pareizie komponenti.
CD HORIZON® āķi ir paredzēti tikai posterioram pielietojumam. CD HORIZON® skavas un CD HORIZON® ECLIPSE® stieņi un ar tiem saistītās skrūves ir paredzētas tikai anterioram pielietojumam. Taču mazāka auguma pacientiem CD HORIZON® 4,5 
mm stieņi un ar tiem saistītie komponenti var tikt pielietoti arī posteriori.
CD HORIZON® spinālās sistēmas implantējamie komponenti tiek izgatavoti no medicīniskās kvalitātes nerūsošā tērauda, medicīniskās kvalitātes titāna, medicīniskās kvalitātes titāna sakausējuma, medicīniskās kvalitātes kobalta-hroma-molibdēna sakausējuma 
vai medicīniskās kvalitātes PEEK OPTIMA-LT1. Atsevišķi CD HORIZON® spinālās sistēmas komponenti var būt pārklāti ar hidroksiapatītu. Nekādas garantijas, tiešas vai netiešas, netiek dotas. Netieši izteiktas garantijas attiecībā uz komerciālo kvalitāti vai 
derīgumu noteiktām vajadzībām ir speciāli atrunātas. Papildu informāciju par garantijām un atbildības ierobežojumiem varat uzzināt MDT katalogā.
Nekad neizmantojiet nerūsošā tērauda un titāna implantējamos komponentus vienā konstrukcijā.
Implantus, kas izgatavoti no medicīniskās kvalitātes titāna, titāna sakausējuma un/vai medicīniskās kvalitātes kobalta-hroma-molibdēna sakausējuma drīkst izmantot kopā. Nekad nelietojiet vienā konstrukcijā implantus, kas izgatavoti no titāna, titāna sakausējuma 
un/vai kobalta-hroma-molibdēna sakausējuma kopā ar implantiem no nerūsošā tērauda.
CD HORIZON® spinālā sistēma ietver arī anteriorās skavas, kas izgatavotas no sakausējuma ar formas atmiņu, Nitinola - NiTi. Sakausējums ar formas atmiņu ir savienojams ar titānu, titāna sakausējumu un kobalta-hroma-molibdēna sakausējumu. 
Neizmantojiet to kopā ar nerūsošo tēraudu!
CD HORIZON® AGILE™ dinamiskās stabilizācijas ierīce sastāv no četrām sastāvdaļām un to veido dažādu materiālu kombinācija. Proksimālais un distālais stienis ir izgatavoti no komerciāli tīra titāna. Trose ir ražota no 7x7 pavedienu dzijas, kas izgatavota 
no titāna sakausējuma, ar tāda paša materiāla cilindru, kas ar rotācijas apspaidi piestiprināts tās galā.  Ierīces distancētāja daļa ir izgatavota no polikarbonāta-uretāna. 
PEEK OPTIMA-LT1 implantus var lietot kopā ar nerūsošā tērauda, titāna vai kobalta-hroma-molibdēna sakausējuma implantiem.  CD HORIZON® PEEK stieņus nedrīkst lietot kopā ar CROSSLINK® plāksnēm.
Lai sasniegtu vislabākos rezultātus, neizmantojiet nevienu CD HORIZON® spinālās sistēmas implantējamo komponentu kopā ar jebkuras citas sistēmas vai ražotāja komponentiem, ja vien tas nav speciāli atļauts šajā vai citā Medtronic dokumentā. Tāpat kā 
visus ortopēdiskos vai neiroķirurģiskos implantus arī nevienu CD HORIZON® spinālās sistēmas komponentu nekādos apstākļos nedrīkst izmantot atkārtoti.

INDIKĀCIJASS
CD HORIZON® spinālā sistēma ar vai bez CD HORIZON® SEXTANT® instrumentācijas ir paredzēta posteriorai, kaklu izslēdzošai, fiksācijai ar šādām indikācijām: deģeneratīvā disku slimība (definēta ar muguras sāpēm, kas ceļas no diskiem, kur disku deģenerācija 
ir apstiprināta ar slimības vēsturi un radiogrāfiskiem pētījumiem); spondilolistēze; trauma (t.i., fraktūra vai dislokācija); spinālā stenoze; izliekumi (t.i., skolioze, kifoze un/vai lordoze); audzējs; pseidartroze; un/vai neizdevusies iepriekšējā spondilosindēze.
Kad CD HORIZON® spinālo sistēmu, izņemot āķus, lieto kā anterolaterālu torakāli/lumbāro sistēmu, to arī var izmantot tām pašām indikācijām.
CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm stieņus, CD HORIZON® spinālās sistēmas PEEK stieņus un ar tiem saistītos komponentus var izmantot pacientiem ar nobriedušu skeletu iepriekš minētajām indikācijām, izņemot deģeneratīvo disku slimību.  
CD HORIZON SPIRE™ plāksne ir posteriora, nepedikuļu papildu fiksācijas ierīce, kas paredzēta pielietojumam mugurkaulā ārpus kakla rajona (T1 – S1). Tā ir paredzēta plāksnes fiksācijai/pievienošanai pie skriemeļu izaugumiem, lai dotu iespēju papildus 
spondilosindēzei šādos stāvokļos: deģeneratīvā disku slimība (kā iepriekš definēta); spondilolistēze, trauma un/vai audzējs.
CD HORIZON® AGILE™ dinamiskās stabilizācijas ierīce, kad to lieto kā pedikuļu skrūvju fiksēšanas sistēmu pacientiem ar nobriedušu skeletu, ir paredzēta spinālo segmentu imobilizācijas un stabilizācijas nodrošināšanai kā palīglīdzeklis spondilosindēzei, 
ārstējot deģeneratīvo spondilolistēzi ar objektīvi pierādītiem neiroloģiskiem defektiem un/vai neizdevušos iepriekšēju spondilosindēzi torakālajā, lumbārajā un/vai sakrālajā mugurkaula daļā. Papildus, kad CD HORIZON® AGILE™ dinamiskās stabilizācijas 
ierīci lieto kā pedikuļu skrūvju fiksēšanas sistēmu, tā ir indicēta izmantošanai pacientiem, kam spondilosindēzi veic tikai ar autogēna kaula pārstādīšanu, kam ierīci fiksē vai pievieno pie mugurkaula lumbārās vai sakrālās daļas, un/vai kam ierīci izņems pēc 
stingras spondilosindēzes masas izveidošanās.
Lai panāktu papildus fiksācijas stabilitāti, CD HORIZON® Spinālās Sistēmas stieņus var pievienot pie VERTEX® Rekonstrukcijas Sistēmas ar VERTEX® stieņu savienotāja palīdzību. Par VERTEX® lietošanas indikācijām varat uzzināt VERTEX® Rekonstrukcijas 
Sistēmai pievienotajā sarakstā.

KONTRINDIKĀCIJAS
Kontrindikācijas, citu starpā, ir šādas:

1. Aktīvs infekcijas process vai ievērojams infekcijas risks (vāja imūnoloģiskā aizsardzība).
2. Lokāla iekaisuma pazīmes.
3. Drudzis vai leikocitoze. 
4. Slimīga aptaukošanās.
5. Grūtniecība.
6. Garīga slimība.
7. Uzkrītošas anatomiskas deformācijas, ko radījušas iedzimtas nenormālības.
8. Jebkāds cits medicīnisks vai ķirurģisks stāvoklis, kas izslēdz iespējamo labumu, ko var dot spinālā implanta ķirurģija, piemēram, iedzimtas nenormālības, paaugstināts sedimentācijas ātrums, ko nevar izskaidrot ar citām slimībām, palielināts balto asins 

ķermenīšu skaits vai ievērojama nobīde pa kreisi diferencētā balto asins ķermenīšu skaitā.
9. Iespējama vai dokumentēta metālu alerģija vai intolerance.
10. Jebkurš gadījums, kurā nav nepieciešama kaula pārstādīšana un spondilosindēze.
11. Jebkurš gadījums, kurā pielietojumam izraudzītie implanta komponenti būs pārāk lieli vai mazi, lai varētu sasniegt pozitīvu rezultātu. 
12. Jebkurš pacients, kam operācijas vietu nesedz pietiekošs audu daudzums vai ir nepietiekamas kaulu rezerves vai to kvalitāte.
13. Jebkurš pacients, kurā implantu pielietojums traucēs citām anatomiskajām struktūrām vai sagaidāmajai fizioloģiskajai funkcijai.
14. Jebkurš pacients, kas nevēlas izpildīt pēcoperācijas instrukcijas.
15. Jebkurš gadījums, kas nav minēts indikācijās.

NOTA BENE: Lai gan tās nav absolūtas kontrindikācijas, stāvokļi, kas jāuzskata par potenciāliem faktoriem šīs ierīces neizmantošanai, ietver 
1.  Smaga kaulu resorbcija.
2.  Osteomalācija.
3.  Smaga osteoporoze.

POTENCIĀLI NELABVĒLĪGĀS SEKAS
Iespējamas visas ar spondilosindēzes operācijām saistītās nelabvēlīgās sekas, kas neattiecas uz instrumentāciju. Attiecībā uz instrumentāciju iespējamās nelabvēlīgās sekas ietver, bet neaprobežojas ar šādām:
1. Agrāka vai vēlāka viena vai visu komponentu atslābināšanās.
2. Viena vai visu komponentu atvienošanās, saliekšanās un/vai salūšana.
3. Reakcija uz implantiem, atlūzām, korozijas produktiem (no plaisām, izēdumiem un/vai vispārējas korozijas) kā uz svešķermeņiem (alerģija), tostarp metaloze, iekrāsojumi, audzēju veidošanās un/vai autoimūna slimība.
4. Komponentu spiediens uz ādu pacientiem ar nepietiekamu audu pārsegumu virs implanta, kas var izsaukt izspiešanos cauri ādai, kairinājumu, fibrozi, nekrozi un/vai sāpes. Bursīts. Nepareizas implantu vai instrumentu pozicionēšanas vai izvietojuma 

izsaukts nervu vai audu bojājums.
5. Pēcoperācijas izmaiņas muguras izliekumā, korekcijas zudums, skriemeļu augstuma samazināšanās un/vai redukcija.
6. Infekcija.
7. Muguras smadzeņu cietā apvalka plīsumi, pseidomeningocēle, fistula, nepārejoša cerebrospinālā šķidruma noplūde, meningīts.
8. Neiroloģisko funkciju zudums (piem., sensoro un/vai motoro), tostarp paralīze (pilnīga vai daļēja), disestēzijas, hiperestēzija, anestēzija, parestēzija, radikulopātijas parādīšanās, un/vai sāpju, nejūtīguma, neiromas, spazmu, sajūtu vājināšanās, notirpuma 

sajūtas parādīšanās vai turpināšanās, un/vai ārējā izskata defekti.
9. Cauda equina sindroms, neiropātija, neiroloģiskie defekti (pārejoši vai paliekoši), paraplēģija, paraparēze, refleksu defekti, kairinājums, arahnoidīts, un/vai muskuļu masas samazināšanās.
10. Urīna aizturēšana vai nekontrolēta urinēšana vai citi uroloģiskās sistēmas traucējumi.
11. Rētu veidošanās, kas var veidot neiroloģiskus traucējumus vai kompresiju ap nerviem un/vai sāpes.
12. Spinālo kaulu (ieskaitot krustus, pedikuļus, un/vai skriemeļa pamatdaļas) un/vai pārstādītā kaula vai kaula protēzes ņemšanas vietas fraktūra, mikrofraktūra, bojājums vai penetrācija operācijas vietā un/vai virs vai zem tās. Pārstādītā kaula atgrūšana.
13. Nucleus pulposus fraktūra, diska sabrukums vai deģenerācija operācijas vietā, virs vai zem tās.
14. Nesaaugšana (vai pseidartroze). Novēlota saaugšana. Nepareiza saaugšana.
15. Mugurkaula operētās daļas iespējamās attīstības apstāšanās.
16. Muguras kustīguma vai funkciju zudums vai palielināšanās.
17. Nespēja veikt ikdienas darbus.
18. Kaulu zudums vai kaulu blīvuma samazināšanās, kas var būt slodžu atvieglojuma izsaukta.
19. Pārstādāmā kaula donora vietas komplikācijas, ieskaitot sāpes, fraktūras vai brūces dzīšanas problēmas.
20. Ileuss, gastrīts, zarnu obstrukcija vai zarnu kontroles izzušana vai citi gremošanas sistēmas traucējumi.
21. Hemorāģija, hematomas, oklūzija, seroma, edēma, hipertensija, embolisms, trieka, pārmērīga asiņošana, flebīts, brūču nekroze, brūču atvēršanās, asinsvadu bojājumi vai cita veida sirds un asinsvadu sistēmas traucējumi.
22. Reproduktīvās sistēmas traucējumi, ieskaitot sterilitāti, nespēju apmierināt partneri un seksuālo disfunkciju.
23. Respiratoro traucējumu izveidošanās, piem., plaušu embolija, atelektāze, brohīts, pneimonija.
24. Garīgā stāvokļa izmaiņas.
25. Nāve.
Piezīme: Dažu iepējamo nelabvēlīgo seku korekcijai var būt nepieciešams veikt papildu ķirurģisko operāciju.

BRĪDINĀJUMS
Pedikuļu skrūvju spinālo sistēmu drošība un efektivitāte ir noskaidrota tikai spināliem stāvokļiem ar ievērojamu mehānisku nestabilitāti vai deformācijām, kad ir nepieciešama spondilosindēze ar instrumentācijas iesaistīšanu. Šādi stāvokļi ir: ievērojama 
mugurkaula torakālās, lumbārās vai sakrālās daļas mehāniska nestabilitāte vai deformācija kā deģeneratīvās spondilolistēzes sekas, ar objektīvi novērojamiem neiroloģiskiem bojājumiem, fraktūru, dislokāciju, skoliozi, kifozi, mugurkaula audzēju vai neveiksmīgu 
iepriekšējo spondilolsindēzi (pseidartrozi). Nav zināma šīs ierīces drošība un efektivitāte citu stāvokļu ārstēšanā. Šie implanti nav protēzes.

Ja nenotiek spondilosindēze, var sagaidīt, ka instrumentācija un/vai viens vai vairāki tās komponenti ikdienas mehānisko slodžu rezultātā var izkustēties no vietas, saliekties vai salūzt.

PIESARDZĪBA
Pedikuļu skrūvju spinālo sistēmu implantāciju drīkst veikt tikai pieredzējuši spinālie ķirurgi, kas ir speciāli apmācīti šīs pedikuļu skrūvju sistēmas pielietošanā, jo tā ir tehniski sarežģīta procedūra ar pacienta nopietnu savainojumu risku.
Ne ikviena operācija ir veiksmīga. Šis fakts ir sevišķi patiess spinālajā ķirurģijā, kur operācijas sekmīgumu samazina daudzi stāvokli pasliktinoši apstākļi. Šī ierīču sistēma nav domāta kā vienīgais līdzeklis muguras stāvokļa uzlabošanai. Šā produkta pielietojums bez 
kaula pārstādīšanas vai gadījumos, kad nenotiek saaugšana, nebūs veiksmīgs. Neviens spinālais implants nevar izturēt ķermeņa slodzes bez kaula atbalsta. Tādā gadījumā galu galā notiks ierīces(ču) saliekšana, atslābināšanās, izjukšana un/vai salūšana.
Pirmsoperācijas un operācijas procedūras, ieskaitot ķirurģisko paņēmienu pārzināšanu, laba redukcija un implantu pareiza izvēle un novietojums ir svarīgi apstākļi, lai ķirurgs sekmīgi pielietotu šo sistēmu. Papildus tam pareiza pacienta izvēle un pacienta 
līdzdarbošanās ievērojami ietekmēs rezutātus. Ir konstatēts, ka smēķējošiem pacientiem nesaaugšana novērojama biežāk. Šādiem pacientiem ir jādara zināms šis fakts un jābrīdina par izrietošajām sekām. Aptaukojušies, nepietiekamu pārtiku lietojuši un/vai 
pārmērīgi alkoholu lietojoši pacienti ir neperspektīvi spondilosindēzes kandidāti. Arī pacienti ar sliktu muskuļu un kaulu kvalitāti un/vai nervu paralīzi ir neperspektīvi spondilosindēzes kandidāti.
ĀRSTA IEVĒRĪBAI: Kaut arī ārsts darbojas kā izglītots starpnieks starp kompāniju un pacientu, šajā dokumentā sniegtā svarīgā medicīniskā informācija ir jānovada arī līdz pacientam.

Tikai ASV auditorijai

BRĪDINĀJUMS: (ASV) FEDERĀLAIS LIKUMS ATĻAUJ ŠĪS IERĪCES PĀRDOT TIKAI TAD, JA IR ĀRSTA RĪKOJUMS VAI PASŪTĪJUMS.
Citi pirmsoperācijas, operācijas un pēcoperācijas posma brīdinājumi un piesardzības padomi ir šādi:

IMPLANTA IZVĒLE
Procedūras panākumam izšķiroša ir katram pacientam piemērota pareiza izmēra, formas un dizaina implanta izvēle. Metāla ķirurģiskie implanti lietošanas laikā tiek pakļauti atkārtotām slodzēm, to izturību ierobežo nepieciešamība pielāgot implanta dizainu 
cilvēka kaulu izmēriem un formai. Ja pacienta izvēlei, implanta pareizam novietojumam un pēcoperācijas uzvedībai implanta slodzes mazināšanai nepievērš vislielāko vērību, šīs slodzes var izsaukt metāla nogurumu un tam sekojošu ierīces lūzumu, saliekšanos 
vai atslābināšanos pirms pilnīgas sadzīšanas, kā rezultātā var rasties jauni ievainojumi vai nepieciešamība pirms laika izņemt ierīci.

IERĪČU NOSTIPRINĀŠANA
Ja tiek pielietota perkutānā posteriorā pieeja, par ķirurģiskajiem paņēmieniem konsultējieties CD HORIZON® SEXTANT® dokumentos.
Medtronic CD HORIZON® Spinālas Sistēmas instrumentācija ietver 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm un/vai 6,35 mm stieņus un implantus, kurus ir paredzēts izmantot, strādājot ar speciāliem instrumentiem.
Strādājot ar pašlūztošajām tapām, vienmēr pieturiet agregātu ar pretpagriešanās ierīci. Pievelciet un nolauziet tapas galvu, lai agregāts paliktu optimāli droši nostiprināts. Pēc tam, kad pašlūztošās tapas augšējā daļa ir nocirpta, papildu pievilkšana nav 
nepieciešama un nav ieteicama. Galvas daļu nedrīkst atstāt pacientā! PĒC TAM, KAD PAŠLŪZTOŠĀS TAPAS AUGŠĒJĀ DAĻA IN NOCIRPTA, KORIĢĒŠANA NAV IESPĒJAMA, JA VIEN TAPU NEIZŅEM UN NEAIZVIETO AR JAUNU.
Izmantojot DTT šķērssaites, M6 tapu ir jāpievelk ar 8 līdz 9 Nm spēku (70-80 inch-lbs).
CD HORIZON® PEEK stieņus nedrīkst lietot kopā ar CROSSLINK® plāksnēm.
Lietojot CD HORIZON® AGILE™ dinamiskās stabilizācijas ierīci, attiecīgajos lietošanas norādījumos iepazīstieties ar ķirurģisko tehniku.

PIRMSOPERĀCIJAS POSMS
1. Jāizvēlās tikai tādi pacienti, kas atbilst indikācijās norādītajiem kritērijiem.
2. Ir jāizvairās no pacientiem, kuru stāvoklis un/vai slieksmes ir aplūkotas kontrindikācijās.
3. Strādājot ar implantiem un tos uzglabājot, ir jābūt piesardzīgiem. Implanti nedrīkst būt saskrāpēti vai citā veidā bojāti. Implantus un instrumentus ir jāuzglabā saudzīgi, sevišķi pasargājot no korodējošas vides.
4. Operācijas laikā ir jābūt pieejamai pietiekamai implantu izvēlei, parasti to skaitam ir jābūt lielākam par izmantošanai paredzēto. 
5. Tā kā ir jārīkojas ar mehāniskiem elementiem, ķirurgam pirms operācijas ir jaiepazīst visi komponenti pirms ierīču izmantošanas un personīgi jāsamontē ierīces, lai pārliecinātos, ka visas daļas un nepieciešamie instrumenti ir uz vietas. CD HORIZON® 

Spinālās Sistēmas komponenti (kas aprakstīti nodaļā APRAKSTS) nav paredzēti kombinēšanai ar cita ražotāja komponentiem.
6. Pirms izmantošanas visi komponenti un instrumenti ir jānotīra un jāsterilizē. Neparedzētai vajadzībai ir jāsagatavo sterili rezerves komponenti.

OPERĀCIJAS POSMS
1. Muguras smadzeņu un nervu saknīšu tuvumā ir jābūt ārkārtīgi uzmanīgam. Nervu bojājums var izraisīt neiroloģisko funkciju zaudēšanu.
2. Instrumentu vai implanta komponentu lūzumi, noslīdējumi vai nepareiza pielietošana var radīt ievainojumu pacientam vai operācijas personālam.
3. Stieņus nedrīkst atkārtoti vai pārmērīgi locīt. Stieņus nedrīkst atliekt pretējā virzienā esoša locījuma vietā. Rīkojieties uzmanīgi, lai implantu virsmas netiktu saskrāpētas vai ierievotas, jo šāda rīcība var samazināt agregāta funkcionālo izturību. Ja stieņi 

tiek nogriezti nepieciešamā garumā, tie ir jānogriež tā, lai veidotos plakana virsma bez asumiem, kas ir perpendikulāra stieņa ass līnijai. Stieņi ir jāgriež ārpus operācijas lauka. Ja vien ir iespējams, izmantojiet jau gatavus vajadzīgā garuma stieņus.
4. Operācijas atvieglošanai izmantojiet attēlveidošanas sistēmu.
5. Lai pareizi ievietotu skrūvi, vispirms izmanto virzītājstiepli, pēc tam smailu tapu. Brīdinājums: Esiet uzmanīgi, lietojot virzītājstiepli: ievadot to pārāk dziļi, tā saliecas un/vai nolūzt. Nodrošiniet, lai virzītājstieple nevirzās uz priekšu tapas vai skrūves ievadīšanas 

laikā. Izņemiet virzītājstiepli un pārliecinieties, vai tā ir vesela. Ja tas netiek izdarīts, virzītājstieple vai tās gabals var tikt izbīdīts cauri kaulam tādā vietā, kur tā var izsaukt tuvumā esošo audu bojājumus. 
6. Brīdinājums: Neiegrieziet vītni pārāk dziļi, nelietojiet skrūvi/bultskrūvi, kas ir par garu vai par lielu. Pārāk dziļš vītņurbums, nepareiza izmēra skrūves/bultskrūves izmantošana vai nejauša vadošās stieples iebīdīšana vītņurbja vai skrūves/bultskrūves ievadīšanas 

laikā var izsaukt nervu bojājumus, hemorāģiju vai citas nelabvēlīgas sekas, kas ir minētas šajā dokumentā. Ja skrūves/bultskrūves tiek ievietotas muguras pedikuļos, lietojiet tik liela diametra skrūves/bultskrūves, kādas ir piemērotas katram pedikulim.
7. Pārstādāmais kauls ir jānovieto spondilosindēzes vietā un pārstādamajam materiālam ir jāsniedzas no augšējā līdz apakšējam imobilizējamam skriemelim.
8. Lai nodrošinātu maksimālo stabilitāti, ja vien iespējams, ir jāizmanto divas vai vairākas CROSSLINK® plāksnes vai DTT šķērssaites uz diviem abās pusēs novietotiem viengabala stieņiem.
9. Pirms mīksto audu noslēgšanas provizoriski pievelciet (ar pirkstiem) visus uzgriežņus vai skrūves, sevišķi skrūves vai uzgriežņus ar pašlūšanas īpašībām. Kad tas ir izdarīts, vēlreiz cieši pievelciet visas skrūves un uzgriežņus. Noslēgumā vēlreiz pārbaudiet 

visus uzgriežņus un skrūves, lai pārliecinātos, ka neviena no tām nav kļuvusi vaļīga citu uzgriežņu vai skrūvju pievilkšanas gaitā. Ja tas nav izdarīts, var notikt citu komponentu atslābināšanās. 

PĒCOPERĀCIJAS POSMS
Ārsta norādījumi un brīdinājumi pacientam pēc operācijas, un pacienta atbilstoša līdzdarbība ir ārkārtīgi svarīgi.
1. Pacientam ir jāsniedz sīki norādījumi par ierīces lietošanu un ierobežojumiem. Ja pirms ciešas kaulu saaugšanas ir ieteicama vai nepieciešama daļēja smaguma slodze, pacients ir jābrīdina, ka pārmērīgas vai pāragras smaguma slodzes vai muskuļu 

darbības dēļ var rasties tādas komplikācijas kā ierīces(ču) saliekšanās, atslābināšanās un/vai salūšana. Pagaidu iekšējās fiksācijas ierīces saliekšanās, atslābināšanās vai salūšanas risks pēcoperācijas rehabilitācijas periodā var pieaugt, ja pacients ir 
aktīvs, debils vai plānprātīgs. Pacients ir jābrīdina izvairīties no kritieniem vai pēkšņiem grūdieniem mugurā.

2. Lai operācija gūtu vislabākos panākumus, ne pacientu, ne arī ierīces nedrīkst pakļaut mehāniskām vibrācijām vai triecienam, kas var atslābināt ierīces konstrukciju. Pacients ir jābrīdina par šādu iespēju un jāinstruē sašaurināt un ierobežot fiziskās 
aktivitātes, sevišķi celšanas un pagriešanās kustības, kā arī piedalīšanos jebkādos sporta pasākumos. Pacientam ir jāiesaka nesmēķēt vai lietot citus nikotīna produktus, nelietot alkoholu, nelietot nesteroīdos un citus pretiekaisuma preparātus, piemēram, 
aspirīnu, pārstādītā kaula saaugšanas procesa laikā.

3. Pacientiem ir jāpaskaidro, ka viņiem nav iespējams saliekties vai pagriezties spondilosindēzes vietā, un jāiemāca kompensēt šo paliekošo ierobežojumu ķermeņa kustībās.
4. Neveiksmīga lēni saaugoša vai nesaaugoša kaula imobilizācija novedīs pie implanta pārmērīgas un atkārtotas noslogošanas. Radot metāla nogurumu, šīs slodzes var izraisīt iespējamu ierīces(ču) saliekšanos, atslābināšanos vai salūšanu. Ir svarīgi 

saglabāt muguras ķirurģijas vietu nekustīgu līdz tam laikam, kamēr cieša kaulu saaugšana ir konstatēta un apstiprināta ar rentgena izmeklēšanu. Ja nesaaugšana turpinās vai komponenti atslābinās, saliecas un/vai salūzt, ir nekavējoties jāveic ierīces 
pārbaude un/vai izņemšana, pirms notiek nopietns ievainojums. Pacients ir pienācīgi jābrīdina par šīm briesmām un stingri jāuzrauga, lai panāktu sadarbību līdz tiek apstiprināta kaulu saaugšana.

5. Kā piesardzības pasākums pacientiem ar implantiem pirms vēlākām operācijām, piemēram, stomatoloģiskām procedūrām, ir jāapsver profilaktiska antibiotiku nozīmēšana, sevišķi augsta riska pacientiem. 
6. CD HORIZON® Spinālās Sistēmas implanti ir pagaidu iekšējās fiksācijas ierīces. Iekšējās fiksācijas ierīces ir paredzātas operācijas vietas stabilizēšanai normāla dzīšanas procesa laikā. Pēc mugurkaula saaugšanas, šīm ierīcēm nav funkcionālas nozīmes, 

un tās var izņemt. Protams, ka lēmumu par implantu izņemšanu pieņem ārsts un pacients, tomēr vairumam pacientu ir indicēta izņemšana, jo implanti nav paredzēti normālas aktivitātes izraisītu spēku pārnesei vai izturēšanai. Ja ierīce nav izņemta pēc tai 
paredzētā uzdevuma izpildes, var izraisīties viena vai vairākas no šādām komplikācijām: (1) Korozija ar lokalizētu audu reakciju vai sāpēm; (2) Implanta stāvokļa maiņa, ar iespējamu ievainojumu; (3) Papildu ievainojuma risks no pēcoperācijas traumas; (4) 
Saliekšanās, atslābināšanās vai salūšana, kas var padarīt izņemšanu praktiski neiespējamu vai apgrūtinātu; (5) Sāpes, diskomforts vai neparastas sajūtas no ierīces klātbūtnes; (6) Iespējams paaugstināts infekcijas risks; (7) Kaulu masas zudums no slodzes 
samazināšanās; un (8) Potenciāli nezināmi un/vai negaidīti ilgtermiņa efekti, piemēram, karcinoģenēze. Pēc implanta izņemšanas ir jānodrošina atbilstoša pēcoperācijas uzraudzība, lai novērstu fraktūras, atkārtotas fraktūras vai citas komplikācijas.

7. Ar izņemtajām ierīcēm ir jārīkojas tā, lai to atkārtota izmantošana citā ķirurģiskā procedūrā nebūtu iespējama. Tāpat kā visus ortopēdiskos implantus, nevienu CD HORIZON® Spinālās Sistēmas komponentu nekādos apstākļos nedrīkst izmantot atkārtoti.

IEPAKOJUMS
Visu komponentu iepakojumam pie saņemšanas ir jābūt neskartam. Ja sistēma ir saņemta kā aizdevums vai konosaments, ir jāpārbauda visu komplektu pilnība; visi komponenti, ieskaitot instrumentus, ir rūpīgi jāpārbauda pirms lietošanas, vai tiem nav 
defekti. Bojātus iepakojumus vai izstrādājumus nedrīkst izmantot, tie ir jānosūta atpakaļ Medtronic.

TĪRĪŠANA UN DEKONTAMINĀCIJA
Izņemot gadījumus, kad instrumenti un implanti ir tikko izņemti no neatvērta Medtronic iepakojuma, tie ir jāizjauc (ja tas ir paredzēts) un jānotīra ar neitrāliem tīrīšanas līdzekļiem, pirms tos pakļauj sterilizācijai un ienešanai sterilā operāciju laukā, vai (ja tas 
ir paredzēts) produktu nosūta atpakaļ Medtronic.
Instrumentu tīrīšanu un sterilizāciju var veikt paaugstinātā temperatūrā ar šķīdinātāju, kas nesatur aldehīdus. Tīrīšanai un dekontaminācijai ir jāietver neitrālu tīrīšanas līdzekļu izmantošana un tai sekojoša skalošana ar dejonizētu ūdeni.
Piezīme: nedrīkst izmantot tādus tīrīšanas šķīdumus, kas satur formalīnu, glutāraldehīdu, balinātāju un/vai citus sārmainus tīrīšanas līdzekļus, jo tie var sabojāt dažas ierīces, sevišķi instrumentus. Vēl ir jāievēro, ka daudzi instrumenti pirms tīrīšanas ir jāizjauc.
Ar visiem izstrādājumiem ir jāapietas uzmanīgi. Nepareiza pielietošana vai apiešanās ar ierīci var izsaukt bojājumus un/vai ierīces nepareizu funkcionēšanu.

STERILIZĀCIJA
Ja nav norādījuma par sterilitāti un skaidra uzraksta uz etiķetes neatvērtam sterilam iepakojumam, kas saņemts no kompānijas, visi implanti un instrumenti, kas tiek izmantoti ķirurģiskā operācijā, ir obligāti jāsterilizē slimnīcā pirms to izmantošanas. Pirms 
sterilizācijas noņemiet visus iesaiņojuma materiālus. Operācijas laukā drīkst ienest tikai sterilus izstrādājumus. Ja citur nav norādīts atšķirīgi, ieteicams šos izstrādājumus slimnīcā sterilizēt ar tvaiku pēc viena no tālāk norādītajiem režīmiem:

   PAŅĒMIENS CIKLS TEMPERATŪRA APSTRĀDES ILGUMS 

   Tvaiks Ar vakuumēšanu 270° F (132°C) 4 minūtes

   Tvaiks Parastais 250° F (121°C) 60 minūtes

   Tvaiks* Ar vakuumēšanu* 273° F (134°C)* 20 minūtes*

   Tvaiks* Parastais* 273° F (134°C)* 20 minūtes*

PIEZĪME: Sakarā ar to, ka sterilizācijā ir jāņem vērā daudzi mainīgie faktori, katrai medicīnas iestādei ir jākalibrē un jāpārbauda sterilizācijas process (piem., temperatūra, ilgums) attiecīgajām iekārtām. *Ārpus ASV dažas ar ASV nesaistītas veselības aizsardzības 
iestādes iesaka sterilizēt pēc šiem parametriem, lai līdz minimumam samazinātu iespējamo Kreicfelda-Jakoba slimības izplatīšanas risku, sevišķi attiecībā uz ķirurģiskajiem instrumentiem, kas var nonākt kontaktā ar centrālo nervu sistēmu.

SŪDZĪBAS PAR IZSTRĀDĀJUMU
Veselības aprūpes profesionāļiem (piem., klientiem vai šīs sistēmas produktu lietotājiem), kuriem ir jebkādas sūdzības vai kuri nav apmierināti ar izstrādājuma kvalitāti, identiskumu, izturību, uzticamību, drošību, efektivitāti un/vai darbību, ir jāvēršas pie izplatītāja 
vai Medtronic. Papildus tam, ja kāds no implantētajiem Spinālās Sistēmas komponentiem jebkad “slikti darbojas” (t.i., neatbilst kādam no uzrādītajiem darba parametriem vai citā veidā neatbilst paredzētajam uzdevumam) vai rada aizdomas, ka varētu slikti 
darboties, ir nekavējoties jāziņo izplatītājam. Ja kāds Medtronic produkts jebkad ir “slikti darbojies” un iespējams izsaucis tieši vai netieši pacienta nāvi vai smagu ievainojumu, nekavējoties pa telefonu, ar FAKSU vai rakstiski par to ir jāpaziņo izplatītājam. Ja 
Jūs iesniedzat sūdzību, lūdzu, uzrādiet komponenta(u) nosaukumu(s) un numuru(s), sērijas numuru, Jūsu vārdu un adresi un sūdzības būtību, kā arī lūdziet paziņot, vai izplatītājam ir vajadzīga rakstiska atskaite.
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SVARBI INFORMACIJA APIE CD HORIZON® STUBURO SISTEMĄ

PASKIRTIS
CD HORIZON® stuburo sistema yra skirta padėti imobilizuoti ir stabilizuoti stuburo segmentus, kaip papildoma krūtininės, juosmeninės ir (arba) kryžmeninės stuburo dalies sujungimo priemonė.

APRAŠYMAS
CD HORIZON® stuburo sistemą sudaro įvairių formų ir dydžių strypai, kabliukai, sraigtai, CROSSLINK® plokštelės, kabės ir jungiamieji elementai, o taip pat kitų Medtronic stuburo sistemų implantuojami elementai, kuriuos galima standžiai sujungti į įvairias 
konfigūracijas, kiekvieną konstrukciją pritaikant individualiam atvejui.
Kai kuriuos kitų Medtronic stuburo sistemų implantuojamus elementus galima naudoti su CD HORIZON® stuburo sistema. Šie elementai – tai TSRH® strypai, kabliukai, sraigtai ir plokštelės, CROSSLINK® plokštelės, jungtys, kabės ir tarpikliai, GDLH® strypai, 
kabliukai, jungtys ir CROSSLINK® juostos ir jungtys; LIBERTY® strypai ir sraigtai; DYNALOK® PLUS ir DYNALOK CLASSIC® varžtai su strypų ar varžtų jungtimis, taip pat Medtronic Multi-Axial strypai ir sraigtai.  Atkreipkite dėmesį, kad kai kurie elementai skirti 
jungti tik prie φ 3,5 mm, φ 4,5 mm, φ 5,5 mm ar φ 6,35 mm strypų, o kitus elementus galima jungti tiek prie φ 5,5 mm, tiek prie φ 6,35 mm strypų.  Būtina užtikrinti, kad stuburo konstrukcijai būtų naudojami tinkami elementai.
CD HORIZON® kabliukai skirti naudoti tik iš užpakalinės pusės. CD HORIZON® kabės ir CD HORIZON® ECLIPSE® strypai ir jų sraigtai skirti naudoti tik iš priekinės pusės. Vis dėlto smulkesnio kūno sudėjimo pacientams CD HORIZON® 4,5 mm strypus ir 
jų elementus galima naudoti ir iš užpakalinės pusės.
CD HORIZON® stuburo sistemos implantuojami elementai yra pagaminti iš medicininio nerūdijančio plieno, medicininio titano, titano lydinio, medicininio kobalto, chromo ir molibdeno lydinio arba medicininio PEEK OPTIMA-LT1. Tam tikri CD HORIZON® 
stuburo sistemos elementai gali būti padengti hidroksiapatitu. Jokių tiesioginių ar numanomų garantijų neduodama. Numanomos perkamumo ir tinkamumo konkrečiai paskirčiai ar naudojimui garantijos yra specialiai neįtraukiamos. Išsamesnės informacijos 
apie garantijas ir ribotą atsakomybę skaitykite MDT kataloge.
Niekada toje pat konstrukcijoje nenaudokite nerūdijančio plieno ir titano implantuojamų elementų.

Implantai, pagaminti iš medicininio titano, titano lydinio ir (arba) medicininio kobalto, chromo bei molibdeno lydinio gali būti naudojami kartu. Implantų, pagamintų iš titano, titano lydinio ir (arba) medicininio kobalto, chromo bei molibdeno lydinio, negalima 
naudoti toje pačioje konstrukcijoje kartu su nerūdijančiu plienu.
Be to, į CD HORIZON® stuburo sistemą įeina priekinės kabės, gaminamos iš „formą atsimenančio lydinio“ (nitinolo – NiTi). „Formą atsimenantis lydinys“ suderinamas su titanu, titano lydiniu ir kobalto, chromo bei molibdeno lydiniu. Nenaudokite jo su 
nerūdijančiu plienu.
CD HORIZON® AGILE™ dinaminio stabilizavimo įtaisą sudaro keturi elementai; juos sudaro įvairios medžiagos. Proksimalinio ir distalinio strypo elementai yra pagaminti iš patvirtinto gryno titano. Trosas susideda iš 7x7 siūlų, pagamintų iš titano lydinio, gale 
yra rotacinis cilindras, sudarytas iš tos pačios medžiagos. Įtaiso plėtiklio dalis yra pagaminta iš polikarbonato uretano.
PEEK OPTIMA-LT1 implantai gali būti naudojami kartu su implantais, pagamintais iš nerūdijančio plieno, titano arba kobalto, chromo bei molibdeno lydinio. CD HORIZON® PEEK strypų negalima naudoti kartu su CROSSLINK® plokštelėmis.
Jei norite pasiekti geriausių rezultatų, nenaudokite nė vieno CD HORIZON® stuburo sistemos implantuojamo elemento su kitų sistemų ar gamintojų elementais, nebent tai būtų išskirtinai leista šiuo ar kitu Medtronic dokumentu. Nė vieno CD HORIZON® 
stuburo sistemos elemento, kaip ir visų ortopedinių ir neurochirurginių implantų, jokiomis aplinkybėmis negalima naudoti pakartotinai.

INDIKACIJOS
CD HORIZON® stuburo sistema su arba be CD HORIZON® SEXTANT® instrumentų ir įtaisų yra skirta užpakalinės dalies necervikaliniam fiksavimui, esant šioms indikacijoms: degeneracinė disko liga (pasireiškianti diskogeninės kilmės nugaros skausmu ir disko degeneracija, 
patvirtinta ligos istorija ir rentgeno tyrimais); spondilolistezė; trauma (t.y., lūžis ar išnirimas); stuburo stenozė; iškrypimai (t.y., skoliozė, kifozė ir (arba) lordozė); navikas; pseudoartrozė ir (arba) nesėkmingas ankstesnis sujungimas.
Naudojant kaip priekinę lateralinę krūtininės ir (arba) juosmeninės dalies sistemą, CD HORIZON® stuburo sistema, išskyrus kabliukus, taip pat galima naudoti esant šioms indikacijoms.
Išskyrus degeneracinę disko ligą, CD HORIZON® LEGACY™ 3,5 mm strypai ir CD HORIZON® stuburo sistemos PEEK strypai ir jo elementai gali būti naudojami esant aukščiau minėtoms indikacijoms pacientams, kurių stuburas yra susiformavęs.  
CD HORIZON SPIRE™ plokštelė yra užpakalinio priėjimo papildomo nesraigtinio fiksavimo įtaisas, naudojamas necervikaliniam stuburui (T1 – S1). Ji skirta plokštelei fiksuoti ir (arba) pritvirtinti prie slankstelio keterinių ataugų, kad suteiktų papildomą sujungimą, 
esant šioms būklėms: degeneracinė disko liga (kaip aukščiau apibrėžta), spondilolistezė, trauma ir (arba) navikas.
Naudojant pedikuliariniam sraigtiniam fiksavimui pacientams, kurių skeletas yra susiformavęs, CD HORIZON® AGILE™ dinaminio stabilizavimo įtaisas yra skirtas padėti imobilizuoti ir stabilizuoti stuburo segmentus, kaip papildoma sujungimo priemonė 
gydant degeneracinę spondilolistezę su objektyviais neurologinio pakenkimo požymiais ir (arba) nesėkmingu ankstesniu krūtininės, juosmeninės ir (arba) kryžmeninės stuburo dalies sujungimu. Taip pat, naudojant kaip pedikuliarinio sraigtinio fiksavimo 
sistemą, CD HORIZON® AGILE™ dinaminio stabilizavimo įtaisas yra skirtas naudoti pacientams, kuriems sujungimas atliekamas tik taikant autogeninio kaulo persodinimą; kuriems įtaisas įtaisomas ar tvirtinamas prie juosmeninės ar kryžmeninės stuburo 

dalies; ir (arba) kuriems, susiformavus vientisai sujungimo masei, įtaisas išimamas.
Jei reikia papildomo fiksavimo, CD HORIZON® stuburo sistemos strypus galima jungti prie VERTEX® rekonstrukcijos sistemos, naudojant VERTEX® strypų jungtį. VERTEX® rekonstrukcijos sistemos komplekto informaciniame lapelyje skaitykite VERTEX® 
naudojimo indikacijų sąrašą.

KONTRAINDIKACIJOS
Galimos išvardytos kontraindikacijos, tačiau tai ne išsamus sąrašas.
1. Esama infekcija ar rimta infekcijos grėsmė (sumažėjęs imunitetas).
2. Vietinio uždegimo požymiai.
3. Karščiavimas ar leukocitozė. 
4. Patologinis nutukimas.
5. Nėštumas.
6. Psichinė liga.
7. Dėl įgimtų nenormalumų labai deformuotas skeletas.
8. Bet kokios kitos gydymo ar chirurginės intervencijos reikalaujančios būklės, pvz., įgimtos anomalijos, su kitomis ligomis nesusijęs padidėjęs eritrocitų nusėdimo greitis, padidėjęs leukocitų skaičius (WBC) ar žymus diferencinio WBC skaičiaus poslinkis 

į kairę, kurios kliudytų galimai stuburo implantų operacijos naudai.
9. Įtariama ar nustatyta alergija metalams ar jų netoleravimas.
10. Visi atvejai, kai nereikalingas kaulų persodinimas ir sujungimas.
11. Visi atvejai, kai pasirinkti implantuojami elementai yra per dideli ar per maži sėkmingam rezultatui pasiekti. 
12. Visiems pacientams, kurie operuojamoje vietoje turi per mažai audinių ar nepakanka likusio kaulo ar jo kokybės.
13. Visiems pacientams, kuriems implanto naudojimas kliudytų anatominėms struktūroms ar laukiamai fiziologinei funkcijai.
14. Visiems pacientams, kurie po operacijos nenori laikytis nurodymų.
15. Bet koks indikacijose nepaminėtas atvejis.
NOTA BENE: Nors tai nėra absoliučios kontraindikacijos, įtaiso gali būti nerekomenduojama naudoti esant šioms būklėms:
1.  Sunki kaulų rezorbcija.
2.  Osteomaliacija.
3.  Sunki osteoporozė.

GALIMA NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Gali pasireikšti bet koks nepageidaujamas poveikis, susijęs su stuburo sujungimo operacijomis be instrumentų ir įtaisų. Toliau išvardytas galimų nepageidaujamų poveikių sąrašas, naudojant instrumentus ir įtaisus, tačiau jis nėra išsamus.
1. Anksčiau ar vėliau atsilaisvina vienas ar visi elementai.
2. Išsiardo, sulinksta ir (arba) sulūžta vienas ar visi elementai.
3. Pasireiškia atmetimo (alerginė) reakcija į implantus, nuolaužas, korozijos produktus (dėl įtrūkimų, dilimo ir (arba) bendros korozijos), įskaitant metalozę, implanto srities patamsėjimą, navikų formavimąsi ir (arba) autoimuninę ligą.
4. Elemento detalės spaudžia paciento odą, jei virš implanto yra nepakankamas audinių kiekis, gali prasiskverbti pro odą, dirginti, sukelti fibrozę, nekrozę ir (arba) skausmą. Prasideda bursitas. Neteisingai įstačius ir pritaikius implantus ar instrumentus 

pažeidžiami audiniai ar nervai.
5. Po operacijos pasikeičia stuburo išlinkimas, prarandama ir (arba) sumažėja korekcija, aukštis.
6. Infekcija.
7. Kietojo smegenų dangalo plyšimai, pseudomeningocelė, fistulė, persistentinis nugaros smegenų skysčio sunkimasis, meningitas.
8. Neurologinių funkcijų (pvz., sensorinių ir (arba) motorinių) netekimas, įskaitant paralyžių (pilną ar dalinį), jautrumo sumažėjimas, jautrumo padidėjimas, nejautra, parestezija, radikulopatijos pasireiškimas ir (arba) prasidėjęs ar nesiliaujantis skausmas, 

tirpimas, neuroma, spazmai, jutimų praradimas, dilgčiojimo pojūčiai ir (arba) regos pablogėjimas.
9. Arklio uodegos sindromas, neuropatija, neurologiniai deficitai (laikini ar nuolatiniai), paraplegija, paraparezė, refleksų deficitas, dirginimas, arachnoiditas ir (arba) raumenų nykimas.
10. Šlapimo sulaikymas, šlapimo pūslės nekontroliavimas, ar kitokie urologinės sistemos pakenkimai.
11. Randų formavimasis, kurie gali sukelti neurologinius pakenkimus ar spaudimą aplink nervus ir (arba) skausmą.
12. Bet kurio stuburo slankstelio (įskaitant kryžkaulio, kojyčių ir (arba) slankstelio kūno) ir (arba) kaulo transplanto ar kaulo transplanto paėmimo vietos, aukščiau ir (arba) žemiau operuojamosios vietos lūžis, mikroskopiniai įtrūkimai, rezorbcija, sužalojimas 

ar penetracija. Atgal pasislinkęs transplantas.
13. Minkštiminio branduolio išvarža, disko irimas ar degeneracija ties, virš ir (arba) žemiau operuojamosios vietos.
14. Nesusijungimas (arba pseudoartrozė). Uždelstas susijungimas. Netaisyklingas susijungimas.
15. Sustojęs bet koks galimas operuotos stuburo dalies augimas.
16. Stuburo judrumo ar funkcionavimo netekimas ar padidėjimas.
17. Nesugebėjimas atlikti kasdienių gyvenimo veiksmų.
18. Kaulų masės netekimas ar kaulų tankio sumažėjimas, kurį gali sukelti apsauga nuo apkrovų.
19. Transplanto donoro vietos komplikacijos, įskaitant skausmą, lūžį ar sunkesnį žaizdų gijimą.
20. Žarnų nepraeinamumas, gastritas, vidurių užkietėjimas, žarnyno kontrolės netekimas ar kitokie skrandžio ir žarnyno veiklos pakenkimai.
21. Hemoragija, hematoma, okliuzija, seroma, patinimas, padidėjęs kraujo spaudimas, embolija, insultas, pernelyg gausus kraujavimas, flebitas, žaizdos nekrozė, žaizdos dehiscencija, kraujagyslių sužalojimas ar kiti širdies ir kraujagyslių sistemos 

pakenkimai.
22. Reprodukcijos sistemos pakenkimas, įskaitant nevaisingumą, sutuoktinių bendrumo netekimą ir lytinę disfunkciją.
23. Dažnesnės kvėpavimo takų problemos, pvz., plaučių embolija, atelektazė, bronchitas, plaučių uždegimas ir pan.
24. Psichinės būklės pokyčiai.
25. Mirtis.
Pastaba Kai kuriems iš šių galimų nepageidaujamų poveikių atitaisyti gali prireikti papildomos operacijos.

ĮSPĖJIMAS
Pedikuliarinių sraigtinių stuburo sistemų saugumas ir veiksmingumas buvo nustatytas tik stuburo būklėms su žymiu mechaniniu nestabilumu ar deformacija, kai būtinas sujungimas instrumentais ir įtaisais. Šios būklės – tai žymus mechaninis krūtininės, 
juosmeninės ir kryžmeninės stuburo dalies nestabilumas ar deformacija, atsiradusi dėl degeneracinės spondilolistezės su objektyviais neurologinio pakenkimo, lūžimo, išnirimo, skoliozės, kifozės, stuburo naviko ir nepavykusio ankstesnio sujungimo 
(pseudoartrozės) požymiais. Nežinoma, ar saugu ir veiksminga naudoti šį įtaisą esant kitoms būklėms. Šie implantai nėra protezai.
Neatlikus sujungimo, dėl kasdienės mechaninės apkrovos visi šie instrumentai ar įtaisai ir (arba) vienas ar keli jų elementai gali iškristi, sulinkti ar sulūžti.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Pedikuliarinių sraigtinių stuburo sistemų implantavimą privalo atlikti tik stuburo operacijų patirtį turintys chirurgai, specialiai apmokyti naudoti pedikuliarines sraigtines stuburo sistemas, kadangi šios techniškai sudėtingos procedūros metu yra pavojus 
sunkiai sužaloti pacientą.
Ne kiekviena operacija pasiekiamas laukiamas rezultatas. Tai ypač teisinga, kalbant apie stuburo chirurgiją, kadangi rezultatams gali pakenkti daug pateisinamų aplinkybių. Šio įtaiso sistema nėra vienintelė stuburo atramos priemonė. Šio gaminio vartojimas be kaulų 
transplanto ar tais atvejais, kai kaulai nesusijungia, nebus sėkmingas. Nė vienas stuburo implantas be kaulų paramos neatlaikys kūno svorio. Tokiais atvejais įtaisas(-ai) galiausiai sulinks, atsipalaiduos, išsiardys ir (arba) suluš.
Labai svarbu, kad chirurgas išmanytų priešoperacines ir operacines procedūras, įskaitant chirurginę techniką, teisingą atitaisymą, tikslų implantų parinkimą ir įtvėrimą, tuomet galės teisingai naudoti sistemą. Be to, didžiulę reikšmę rezultatams turės tinkamas 
paciento parinkimas ir tai, kaip jis laikysis nurodymų. Nustatyta, kad rūkančių pacientų kaulai dažniau nesusijungia. Šiuos pacientus būtina apie tai informuoti ir įspėti apie pasekmes. Taip pat ir nutukę, nusilpę dėl prastos mitybos ir (arba) piktnaudžiaujantys 
alkoholiu pacientai yra netinkami kandidatai stuburo operacijoms. Be to, netinkamais kandidatais stuburo operacijoms laikomi pacientai su neišvystytais raumenimis, silpnais kaulais ir (arba) paralyžuotais nervais.
PASTABA GYDYTOJUI Nors tarp kompanijos ir paciento yra išmanantis gydytojas, tačiau šiame dokumente pateikiamą svarbią medicininę informaciją būtina perteikti pacientui.

 Taikoma tik JAV

ĮSPĖJIMAS: FEDERALINIS (JAV) ĮSTATYMAS RIBOJA ŠIŲ ĮTAISŲ PARDAVIMĄ TIK GYDYTOJAMS AR PAGAL GYDYTOJŲ UŽSAKYMĄ.
Toliau išvardyti kiti įspėjimai ir atsargumo priemonės prieš operaciją, per operaciją ir po operacijos.

IMPLANTO PARINKIMAS 
Sėkmingai procedūros baigčiai labai svarbu kiekvienam pacientui parinkti tinkamo dydžio, formos ir konstrukcijos implantą. Metaliniai chirurginiai implantai naudojimo metu patiria daugkartines apkrovas, o jų stiprumą riboja poreikis pritaikyti jų konstrukciją 
prie žmogaus kaulų dydžio ir formos. Jei per mažai dėmesio skiriama pacientui parinkti, implantui tinkamai įstatyti ir implanto apkrovoms po operacijos sumažinti, dėl šių apkrovų gali atsirasti metalo nuovargis, implantas gali lūžti, sulinkti ir atsilaisvinti dar 
nesibaigus gijimo procesui ir sukelti kitų sužalojimų, ar gali tekti išimti įtaisą anksčiau laiko.

ĮTAISO FIKSAVIMAS
Tais atvejais, kai naudojamas poodinis priekinis priėjimas, laikykitės CD HORIZON® SEXTANT® chirurginės metodikos.
Medtronic CD HORIZON® stuburo sistemos instrumentus ir įtaisus sudaro 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm ir (arba) 6,35 mm strypai ir implantai, skirti naudoti su specialiai jiems pritaikytais instrumentais.
Naudodami nulaužiamus kištukus, visada atlikite montažą su reversiniu įtaisu. Užveržkite ir nulaužkite kištuko viršūnę, kad sujungta konstrukcija liktų optimaliai fiksuotoje saugioje padėtyje. Po to, kai nulaužiama kištuko viršutinė dalis, nebūtina ir nerekomenduojama 
daugiau veržti. Viršutinė kištuko dalis neturi likti paciento kūne. PO TO, KAI NULAUŽIAMA VIRŠUTINĖ KIŠTUKO DALIS, NEĮMANOMA REGULIUOTI, NEBENT SENASIS KIŠTUKAS BŪTŲ IŠIMTAS IR PAKEISTAS NAUJU.
Kai naudojamos DTT skersines jungtys, M6 kištuką reikia užveržti nuo 8 iki 9 Nm (nuo 70 iki 80 col.-svar.).
CD HORIZON® PEEK strypų negalima naudoti kartu su CROSSLINK® plokštelėmis.
Naudodami CD HORIZON® AGILE™ dinaminio stabilizavimo įtaisą, peržiūrėkite atitinkamus šio chirurginio metodo taikymo nurodymus.

PRIEŠ OPERACIJĄ
1. Būtina atrinkti tik pacientus, kurie atitinka indikacijų skyriuje nurodytus kriterijus.
2. Reikia vengti pacientų būklių ir (arba) polinkių, išvardytų ankščiau minėtose kontraindikacijose.
3. Implantų elementus būtina rūpestingai naudoti ir laikyti. Implantų negalima subraižyti ar kitaip pažeisti. Implantus ir instrumentus reikia tinkamai laikyti, ypač reikia vengti koroziją sukeliančios aplinkos.
4. Operacijos metu būtina turėti pakankamą implantų kiekį, paprastai daugiau nei gali prireikti per operaciją.
5. Kadangi naudojamos mechaninės dalys, chirurgas privalo turėti reikiamų žinių apie įvairius elementus, tik tuomet gali naudoti šią įrangą. Prieš operaciją chirurgas privalo asmeniškai sumontuoti įtaisą, kad patikrintų, ar yra visos dalys ir būtini instrumentai. 

CD HORIZON® stuburo sistemos elementų (apibūdintų APRAŠYMO skyriuje) negalima jungti su kitų gamintojų elementais.
6. Prieš naudojimą visus elementus ir instrumentus būtina nuvalyti ir sterilizuoti. Reikia paruošti papildomų sterilių elementų netikėtiems atvejams.

OPERACIJOS METU
1. Ypač atsargiai reikia operuoti netoli stuburo smegenų ir nervų šaknelių. Pažeidus nervus, sutrinka neurologinės funkcijos.
2. Instrumentų ar implantų elementų lūžimas, nuslydimas ar netinkamas naudojimas gali sužaloti pacientą ar operacinės personalą.
3. Strypų negalima pakartotinai ar pernelyg daug lenkti. Strypų toje pat vietoje negalima lenkti priešinga kryptimi. Užtikrinkite, kad implantų paviršius nebūtų subraižytas ar rantytas, kadangi šie pažeidimai gali sumažinti funkcinį konstrukcijos tvirtumą. Jei strypai trumpinami, 

juos reikia nupjauti taip, kad pjūvio paviršius būtų plokščias, nesmailas ir statmenas strypo vidurio linijai. Strypus reikia pjaustyti ne operaciniame lauke. Kai įmanoma, naudokite iš anksto nupjautus reikiamo ilgio strypus.
4. Operacijai palengvinti naudokitės vizualizavimo sistema.
5. Sraigtui tinkamai įstatyti, pirma reikia naudoti pravedimo vielą, po to aštrų sriegiklį. Įspėjimas Jei naudojate pravedimo vielą, stenkitės nekišti ją pernelyg giliai, nesulenkti ir (arba) nenulaužti. Užtikrinkite, kad įsriegiant ar įsukant sraigtą, nebūtų gilyn 

įstumta pravedimo viela. Ištraukite pravedimo vielą ir įsitikinkite, kad ji nepažeista. Jei nepaisysite šio perspėjimo, pravedimo viela ar jos dalis gali išlįsti per kaulą į kurią nors vietą ir pažeisti svarbias struktūras. 
6. Įspėjimas Neveržkite per stipriai ir nenaudokite per ilgo ar per didelio sraigto ar varžto. Per gilus įsriegimas, netinkamo dydžio sraigtas ar varžtas arba netyčinis pravedimo vielos įstūmimas gilyn įsriegiant ar įsukant sraigtą arba varžtą gali pažeisti nervą, 

sukelti kraujavimą ar kitą galimą nepageidaujamą poveikį, išvardintą šios pakuotės informaciniame lapelyje. Jei sraigtai ar varžtai įtaisomi į stuburo kojytes, naudokite kiekvienai kojytei tinkamą kiek galima didesnio skersmens sraigtą ar varžtą.
7. Kaulo transplantą būtina įstatyti į vietą, kuri turi būti sujungiama, o transplanto medžiaga turi tęstis nuo viršutinio iki apatinio stuburo slankstelio, kuriuos reikia sujungti. 
8. Kai įmanoma, maksimaliam stabilumui garantuoti reikia naudoti dvi ar kelias CROSSLINK® plokšteles arba DTT skersinę jungtį ant dviejų iš abiejų pusių įstatytų ištisinių strypų.
9. Prieš uždarydami minkštuosius audinius, negalutinai užveržkite (pirštais) visas veržles ir sraigtus, ypač nulaužiamus sraigtus ar veržles. Kai priveršite pirštais, vėl grįžkite prie kiekvieno sraigto ir veržlės ir tvirtai juos užveržkite. Tuomet dar kartą patikrinkite, 

kad visi sraigtai ir veržlės tvirtai užveržtos ir nė vieni iš jų neatsilaisvino, beveržiant kitus. Jei nepaisysite šio nurodymo, galite nepastebėti, kad atsilaisvino kiti elementai. 

PO OPERACIJOS
Po operacijos nepaprastai svarbūs yra gydytojo nurodymai ir įspėjimai pacientui. Būtina, kad pacientas jų paisytų.
1. Pacientui reikia išsamiai paaiškinti vartojimo instrukcijas ir apribojimus. Jei rekomenduojama ar reikalinga dalinė kūno svorio apkrova, kol tvirtai susijungs kaulas, pacientą būtina įspėti, kad nuo pernelyg didelių ar ankstyvų apkrovų ar raumenų veiklos 

šis įtaisas(-ai) gali sulinkti, atsilaisvinti ir (arba) sulūžti. Jei pacientas aktyvus arba jei pacientas nusilpęs ar silpnaprotis, gali padidėti pavojus, kad laikinas vidinio fiksavimo įtaisas sulinks, atsilaisvins ar suluš. Pacientą reikia perspėti, kad vengtų kritimų 
ar staigių nugaros sutrenkimų.

2. Jei norite sulaukti geriausių operacijos rezultatų, pacientą ar įtaisus reikia saugoti nuo mechaninių vibravimų ar smūgių, kurie galėtų atlaisvinti įtaiso konstrukciją. Pacientą reikia perspėti apie šią galimybę ir nurodyti, kad ribotų fizinį aktyvumą, ypač kėlimo ir 
sukamuosius judesius, taip pat bet kokią sportinę veiklą. Pacientui reikia patarti nerūkyti, nevartoti kitų nikotino produktų, taip pat nevartoti alkoholio, nesteroidinių vaistų ar vaistų nuo uždegimo, pvz., kaulo implanto gijimo metu negalima vartoti aspirino.

3. Pacientą būtina informuoti, kad jam negalima lenktis ar suktis sujungta stuburo dalimi ir pamokyti, kaip kompensuoti ilgam laikui apribotus kūno judesius.
4. Jei nepavyks imobilizuoti lėtai gyjantį ar nesusijungiantį kaulą, atsiras pernelyg didelių ir dažnų apkrovų implantui. Atsiradus metalo nuovargiui, nuo šių apkrovų įtaisas(-ai) gali sulinkti, atsipalaiduoti ar lūžti. Svarbu, kad stuburo chirurginės operacijos 

vieta būtų imobilizuota, kol rentgenografiniu patikrinimu bus patvirtintas tvirtas kaulų susijungimas. Jei kaulas ilgą laiką nesugyja arba jei elementai atsipalaiduoja, sulinksta ir (arba) sulūžta, įtaisą(-us) būtina pataisyti ir (arba) nedelsiant išimti, kol neįvyko 
rimtų sužeidimų. Pacientą būtina informuoti apie šiuos pavojus ir atidžiai prižiūrėti, kad būtų užtikrinta pagalba, kol bus patvirtintas kaulų susijungimas.

5. Kaip atsargumo priemonę, pacientams su implantais, ypač didelės rizikos grupei priskiriamiems pacientams, prieš bet kokią chirurginę intervenciją (pvz., dantų procedūras) patariama profilaktiškai vartoti antibiotikų. 
6. CD HORIZON® stuburo sistemos implantai yra laikino vidinio fiksavimo įtaisai. Vidinio fiksavimo įtaisai yra skirti stabilizuoti operuotą vietą normalaus gijimo laikotarpiu. Po to, kai stuburas susijungia, šie įtaisai neatlieka jokios funkcjos ir juos galima 

išimti. Nors galutinį sprendimą išimti implantą be abejonės priima chirurgas ir pacientas, daugumai pacientų rekomenduojama išimti implantus, nes jie neskirti perimti ar atlaikyti normalios veiklos apkrovas. Jei įtaisas neišimamas po to, kai jis atliko savo 
paskirtį, gali atsirasti šios komplikacijos: 1) korozija, su vietinio audinio reakcija ar skausmu; 2) implanto pasislinkimas iš vietos, kuris gali sukelti traumą; 3) papildomo susižalojimo rizika dėl pooperacinės traumos; 4) įtaiso sulinkimas, atsilaisvinimas ir 
lūžimas, todėl vėliau jį bus sunku ar neįmanoma išimti; 5) skausmas, diskomfortas ar anomalūs įtaiso sukeliami pojūčiai; 6) padidėjusi infekcijos rizika; 7) kaulo masės netekimas dėl apsaugos nuo apkrovų; ir 8) galimi nežinomi ir (arba) netikėti ilgalaikiai 
padariniai, pvz., kancerogenezė. Išėmus implantą, būtina atitinkama pooperacinė priežiūra, kad būtų išvengta lūžimo, pakartotino lūžimo ar kitų komplikacijų.

7. Visus išimtus įtaisus reikia taip apdoroti, kad jie netiktų dar kartą naudoti chirurginėms procedūroms. CD HORIZON® stuburo sistemos elementus, kaip ir visus kitus ortopedinius implantus, jokiomis aplinkybėmis negalima naudoti pakartotinai.

PAKUOTĖ
Visi elementai turi būti pristatyti nepažeistose pakuotėse. Jei naudojama paskolos ar mokėjimo už prekes, kai jos parduotos, sistema, būtina patikrinti, ar komplekte yra visi elementai, o visus elementus, taip pat ir instrumentus, prieš naudojimą reikia kruopščiai 
patikrinti, ar jie nepažeisti. Draudžiama naudoti pažeistas pakuotes ar gaminius. Juos reikia grąžinti į Medtronic.

VALYMAS IR NUKENKSMINIMAS 
Visus instrumentus ir implantus, jei jie ne ką tik išimti iš naujos Medtronic pakuotės, prieš sterilizuojant, perkeliant į sterilų operacinį lauką ar (jei reikia) grąžinant į Medtronic, reikia išardyti (jei įmanoma) ir nuvalyti neutraliais valikliais.
Valyti ir dezinfekuoti instrumentus galima tirpalais, kurių sudėtyje nėra aldehidų, aukštesnėse temperatūrose. Valyti ir nukenksminti reikia neutraliais valikliais, o po to nuplauti dejonizuotu vandeniu.
Pastaba: kai kurie valikliai, kurių sudėtyje yra formalino, glutaraldehido, balinančių medžiagų ir (arba) kitų šarminių valiklių, gali pakenkti kai kuriems įtaisams, ypač instrumentams; tokių tirpalų naudoti negalima. Be to, daugumą instrumentų prieš valant 
reikia išardyti.
Su visais gaminiais reikia elgtis atsargiai. Netinkamai naudojamas ar prižiūrimas įtaisas gali sugesti ir (arba) gali pradėti neteisingai funkcionuoti.

STERILIZAVIMAS
Prieš naudojimą visus chirurginius implantus ir instrumentus būtina sterilizuoti ligoninėje, nebent jie būtų pristatyti sterilūs sandarioje sterilioje gamintojo pakuotėje su aiškiu užrašu ant etiketės, kad jie yra sterilūs. Prieš sterilizavimą nuimkite visas įpakavimo 
medžiagas. Operaciniame lauke gali būti tik sterilūs produktai. Jei nenurodyta kitaip, šiuos produktus rekomenduojama sterilizuoti garu ligoninėje, taikant vieną iš toliau pateikiamų proceso parametrų:

BŪDAS CIKLAS TEMPERATŪRA POVEIKIO TRUKMĖ

Garas Ikivakuuminis  270°F (132°C) 4 minutės

Garas Gravitacinis  250°F (121°C) 60 minučių

Garas* Ikivakuuminis*  273°F (134°C)* 20 minučių*

Garas* Gravitacinis*  273°F (134°C)* 20 minučių*

PASTABA Kadangi sterilizacijai taikomi įvairūs parametrai, kiekviena medicininė įstaiga turi sutikrinti ir patvirtinti savo įrangos sterilizacijos procesą (pvz., temperatūrą, laiką). *Už JAV ribų kai kurios ne JAV sveikatos apsaugos institucijos rekomenduoja sterilizuoti 
taikant šiuos parametrus, ypač chirurginiams instrumentams, kurie gali susiliesti su centrine nervų sistema, kad kiek įmanoma sumažintų galimą Kroicfeldo-Jakobo ligos pernešimo pavojų.

NUSISKUNDIMAI GAMINIU
Bet koks sveikatos priežiūros specialistas (pvz., šių gaminių pirkėjas ar vartotojas), turintis kokių nors nusiskundimų ar nepatenkintas gaminio kokybe, identiškumu, patvarumu, patikimumu, saugumu, veiksmingumu ir (arba) eksploatacinėmis savybėmis, 
privalo apie tai pranešti gamintojui arba Medtronic. Be to, jei koks nors implantuotas stuburo sistemos elementas(-ai) „blogai dirba“ (t.y., neatitinka eksploatacinių charakteristikų ar veikia ne taip, kaip turėtų) ar įtariama, kad jis „blogai dirba“, būtina nedelsiant 
apie tai pranešti tiekėjui. Jei koks nors Medtronic gaminys kada nors „blogai dirbo“ ir galėjo sukelti ar prisidėjo prie paciento mirties ar sunkių sužalojimų, būtina nedelsiant telefonu, FAKSU ar laišku pranešti apie tai tiekėjui. Kai rašote skundą, nurodykite 
elemento(-ų) pavadinimą, detalės numerį, partijos numerį(-ius), savo pavardę ir adresą, nusiskundimo pobūdį ir pranešimą, ar reikalaujamas rašytinis aktas tiekėjui.
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ISTOTNE INFORMACJE DOTYCZĄCE SYSTEMU KRĘGOSŁUPOWEGO CD HORIZON® 
CEL
System kręgosłupowy CD HORIZON® ma na celu ułatwienie zapewnienia unieruchomienia i stabilizacji segmentów kręgosłupa, jako wspomaganie zabiegu spondylodezy odcinków piersiowego, lędźwiowego i/lub krzyżowego kręgosłupa.

OPIS
System kręgosłupowy CD HORIZON® składa się z różnego kształtu i rozmiaru prętów, zaczepów, śrub, płytek CROSSLINK®, zacisków klamrowych oraz elementów łączących, jak również implantów wchodzących w skład innych systemów kręgosłupowych 
firmy Medtronic, które mogą być stabilnie mocowane w różnych konfiguracjach, tak aby konstrukcja zindywidualizowana była dla każdego pacjenta.
Z systemem kręgosłupowym CD HORIZON® mogą być użyte pewne implanty wchodzące w skład innych systemów kręgosłupowych firmy Medtronic. Komponenty te obejmują pręty, zaczepy, śruby i płytki TSRH®, płytki, łączniki oraz zaciski klamrowe i 
podkładki CROSSLINK®, pręty, zaczepy i łączniki GDLH®, a także poprzeczkę i łączniki CROSSLINK®; pręty i śruby LIBERTY®, sworznie DYNALOK® PLUS oraz DYNALOK CLASSIC® a także łączniki prętu/sworznia oraz pręty i śruby wieloosiowe Medtronic. 
Proszę zwrócić uwagę, że pewne komponenty zaprojektowane są wyłącznie do łączenia z prętami o φ3,5mm, φ4,5mm, φ5,5mm lub φ6,35mm, podczas gdy inne mogą łączyć się zarówno z prętami o φ5,5mm jak i o φ6,35mm.  Należy zwrócić uwagę aby 
przy tworzeniu konstrukcji kręgosłupowej użyć odpowiednich komponentów.
Zaczepy CD HORIZON® przeznaczone są do użycia wyłącznie w zabiegach z dostępu tylnego. Zaciski klamrowe CD HORIZON® oraz pręty CD HORIZON® ECLIPSE® i związane z nimi śruby przeznaczone są do użycia w zabiegach z dostępu przedniego. 
Niemniej jednak u chorych o drobnej posturze można użyć 4,5mm prętów CD HORIZON® oraz związanych z nimi komponentów w zabiegach z dostępu tylnego.
Komponenty implantów systemu kręgosłupowego CD HORIZON® wytwarzane są z nierdzewnej stali chirurgicznej, z tytanu chirurgicznego, stopu tytanu, lub ze stosowanego w chirurgii stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego lub PEEK OPTIMA-LT1. 
Niektóre komponenty systemu kręgosłupowego CD HORIZON® mogą być pokryte hydroksyapatytem. Żadne gwarancje wyrażone lub sugerowane nie są składane. Rękojmia dotycząca przydatności do określonego celu lub sposobu użycia jest wyraźnie 
wykluczona. Szczegółowe informacje dotyczące warunków gwarancji oraz zobowiązań finansowych – patrz katalog MDT.
Nigdy, w jednej konstrukcji, nie można używać komponentów zarówno ze stali nierdzewnej jak i tytanu.
Dopuszczalne jest łączne stosowanie implantów wykonanych z tytanu chirurgicznego, stopu tytanu i/lub stosowanego w chirurgii stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego. W jednej konstrukcji nie można jednocześnie wykorzystać implantów wykonanych 
z tytanu, stopu tytanu i/lub stosowanego w chirurgii stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego z implantami wykonanymi ze stali nierdzewnej.
System kręgosłupowy CD HORIZON® zawiera także przednie zaciski klamrowe wykonane z zapamiętującego kształt stopu (Nitinol – NiTi). Stop zapamiętujący kształt jest kompatybilny z tytanem, stopem tytanu oraz ze stopem kobaltowo-chromowo-
molibdenowym. Nie używać ze stalą nierdzewną.
Urządzenie do dynamicznej stabilizacji CD HORIZON® AGILE™ składa się z czterech elementów i wykonane jest z kombinacji materiałów. Bliższe i dalsze elementy pręta wytwarzane są z dostępnego na rynku czystego tytanu.  Przewód wytwarzany jest z 
włókna 7x7, wytworzonego ze stopu tytanu, oraz z obrotowego cylindra znajdującego się na zakończeniu, wykonanego z tego samego materiału.  Część urządzenia stanowiąca odstępnik wytwarzana jest z poliwęglanu uretanu. 
Implanty wykonane z PEEK OPTIMA-LT1 mogą być używane z implantami wykonanymi ze stali nierdzewnej, tytanu lub ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego. Pręty systemu CD HORIZON® PEEK nie mogą być używane razem z płytkami 
CROSSLINK®.
W celu osiągnięcia optymalnych wyników nie należy używać żadnego z implantów wchodzących w skład systemu kręgosłupowego CD HORIZON® z komponentami wchodzącymi w skład jakiegokolwiek innego systemu lub produkowanymi przez innych 
producentów, chyba że jest to, w niniejszym lub innym dokumencie firmy Medtronic, wyraźnie dozwolone. Żaden komponent wchodzący w skład systemu kręgosłupowego CD HORIZON®, tak jak każdy implant stosowany w ortopedii i neurochirurgii, nie 
może w żadnym wypadku zostać ponownie wykorzystany.

WSKAZANIA
System kręgosłupowy CD HORIZON®, w połączeniu z oprzyrządowaniem CD HORIZON® SEXTANT® lub bez niego, przewidziany jest do użycia w zabiegach stabilizacji tylnej (nie dotyczy odcinka szyjnego) w następujących wskazaniach: zwyrodnienie 
krążków międzykręgowych (zdefiniowane jako ból pleców o podłożu dyskopatii z degeneracją krążka międzykręgowego, potwierdzone przez wywiad oraz badania radiologiczne); spondylolisteza (kręgozmyk); uraz (t.j.: złamanie lub przemieszczenie); 
zwężenie kanału kręgowego, zniekształcenia kręgosłupa (t.j.: skolioza, kifoza i/lub lordoza); guz; staw rzekomy i/lub niepowodzenie poprzedniego zabiegu spondylodezy.
Wskazania do użycia komponentów (z wyjątkiem zaczepów) systemu kręgosłupowego CD HORIZON®, w zabiegach z dostępu przednio bocznego, dotyczących odcinka piersiowo - lędźwiowego kręgosłupa są takie same.
Pręty CD HORIZON LEGACY™ o średnicy 3,5 mm, pręty systemu kręgosłupowego CD HORIZON® wykonane z PEEK oraz elementy wyposażenia dodatkowego mogą być stosowane w wymienionych powyżej wskazaniach, za wyjątkiem zwyrodnienia 
krążków międzykręgowych, u pacjentów z dojrzałym układem kostnym.  
Płytka CD HORIZON SPIRE™ jest niepedikularnym wspomagającym urządzeniem zespalającym stosowanym w zabiegach z dostępu tylnego, które przewidziana jest do stosowania w odcinku T1 – S1 kręgosłupa (nie w odcinku szyjnym). Przeznaczony jest 
do zespalania/mocowania płytki do wyrostków kolczystych, w celu osiągnięcia dodatkowego zespolenia, w następujących wskazaniach: zwyrodnienie krążków międzykręgowych (zdefiniowane jak wyżej); spondylolisteza (kręgozmyk); uraz; i/lub guz.
Urządzenie do dynamicznej stabilizacji CD HORIZON® AGILE™, stosowane, jako system śrub transpedikularnych, u pacjentów z dojrzałym układem kostnym, przeznaczone jest do stabilizacji u chorych z dojrzałym układem kostnym ma na celu zapewnienie 
unieruchomienia oraz stabilizacji segmentów kręgosłupa, wspomagając zespolenie w leczeniu kręgozmyku z obiektywnymi objawami uszkodzenia neurologicznego i/lub w przypadku niepowodzenia wcześniejszego zabiegu zespolenia kręgosłupa w odcinku 
piersiowym, lędźwiowym i/lub krzyżowym. Ponadto, urządzenia do dynamicznej stabilizacji CD HORIZON® AGILE™, stosowane jako system śrub transpedikularnych,  wskazane jest do stosowania u pacjentów, u których do zabiegu zespolenia wykorzystywany 
jest wyłącznie autologiczny przeszczep kostny, u których urządzenie mocowane jest lub łączone z lędźwiowym lub krzyżowym odcinkiem kręgosłupa; i/lub u chorych poddanych operacji usunięcia urządzenia po wytworzeniu się trwałej masy zrostowej.
W celu uzyskania unieruchomienia na dodatkowych poziomach, pręty wchodzące w skład systemu kręgosłupowego CD HORIZON® mogą być połączone z systemem rekonstrukcyjnym VERTEX® przy użyciu łącznika prętów VERTEX®. Lista wskazań do 
stosowania oprzyrządowania VERTEX® dołączona jest do opakowania zawierającego system rekonstrukcyjny VERTEX®.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmują między innymi: 

1. Czynny proces infekcyjny lub poważne ryzyko infekcji (chorzy z osłabionym układem odpornościowym).
2. Objawy miejscowego stanu zapalnego.
3. Gorączkę lub podwyższenie leukocytozy.
4. Otyłość zagrażającą życiu.
5. Ciążę.
6. Chorobę psychiczna.
7. Znaczne, wynikające z wad wrodzonych, zaburzenia warunków anatomicznych.
8. Jakąkolwiek inną medyczną lub chirurgiczną przyczynę, która wyklucza potencjalne korzyści płynące z zabiegu wszczepienia implantów, taką jak: obecność wad wrodzonych, nie wyjaśnione obecnością innych chorób przyspieszenie odczynu opadania 

krwinek czerwonych, podwyższenie ilości leukocytów (WBC) lub znaczne przesunięcie obrazu odsetkowego leukocytów w lewo. 
9. Podejrzenie lub potwierdzoną alergię lub nietolerancję metalu.
10. Każdy przypadek w którym nie ma potrzeby stosowania przeszczepu kostnego lub wykonywania spondylodezy.
11. Każdy przypadek w którym implanty mające zostać użyte są zbyt duże lub zbyt małe aby osiągnąć zamierzone rezultaty.
12. Każdego pacjenta u którego wystąpił nieadekwatny przerost tkanki wokół miejsca operowanego lub u którego jakość tkanki kostnej jest nieodpowiednia.
13. Każdego pacjenta u którego zastosowanie implantu kolidowałoby ze strukturami anatomicznymi lub z przewidywanym fizjologicznym rozwojem.
14. Każdego pacjenta, który nie wyraził zgody na zgodne z pouczeniem postępowanie pooperacyjne.
15. Każdy przypadek nie wymieniony w rozdziale dotyczącym wskazań. 

NOTA BENE: Podane poniżej schorzenia nie są bezwzględnymi przeciwwskazaniami do stosowania urządzenia, niemniej w przypadku ich wystąpienia urządzenie nie powinno być stosowane:
1. Zaawansowany proces resorpcji tkanki kostnej.
2.  Osteomalacja
3.  Zaawansowana osteoporoza.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Możliwe jest wystąpienie wszystkich zdarzeń niepożądanych związanych z zabiegiem chirurgicznej spondylodezy bez użycia oprzyrządowania. Lista potencjalnych zdarzeń niepożądanych związanych z oprzyrządowaniem obejmuje między innymi:

1. Wczesne lub późne obluzowanie jakiegokolwiek lub wszystkich elementów.
2. Rozłożenie na części, wygięcie i/lub złamanie jakiegokolwiek lub wszystkich elementów.
3. Reakcje na ciało obce (alergiczne) dotyczące implantów, części martwiczych, produktów korozji (od pęknięć, szczelin i/lub całkowitej korozji), włączając w to metalozę, przebarwienia, tworzenie guzów i/lub chorobę autoimmunologiczną.
4. Ucisk skóry wywołany przez części komponentów u chorych z niepełnym pokryciem implantów tkankami, mogący powodować powstanie ran, podrażnień, zwłóknień, martwicy i/lub dolegliwości bólowych. Bursitis (zapalenie kaletki maziowej). 

Uszkodzenie nerwu lub tkanek powodowane przez nieprawidłowe położenie i ustawienie implantów lub oprzyrządowania. 
5. Pooperacyjne zmiany krzywizn kręgosłupa, brak korekcji i/lub ograniczenie wzrostu.
6. Powikłania infekcyjne. 
7. Uszkodzenie opony twardej, pseudomeningocele, przetoka, przetrwały wyciek płynu mózgowo – rdzeniowego, zapalenie opon mózgowo – rdzeniowych. 
8. Utrata funkcji neurologicznych (np.: czuciowych i/lub motorycznych) obejmująca między innymi porażenia (częściowe lub całkowite), zaburzenia czucia o typie dysestezji, przeczulica, brak czucia, parestezje, objawy radikulopatii i/lub pojawienie się 

lub utrzymywanie się dolegliwości bólowych, drętwień, nerwiaka, skurczów, utraty czucia, mrowień i/lub zaburzeń widzenia.
9. Zespół ogona końskiego, neuropatia, ubytki neurologiczne (przejściowe lub trwałe), niedowład lub porażenie kończyn dolnych (paraplegia, paraparesis), ubytki odruchów, podrażnienie, zapalenie opony pajęczej i/lub zaniki mięśniowe.
10. Retencja moczu, utrata kontroli oddawania moczu lub inne rodzaje upośledzenia układu moczowego.
11. Tworzenie blizn, mogących powodować upośledzenie układu nerwowego lub ucisk nerwów i/lub dolegliwości bólowe.
12. Złamania, mikropęknięcia, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja jakiejkolwiek kości kręgosłupa (obejmujące kość krzyżową, wyrostki i/lub trzon kręgu) i/lub przeszczepu kostnego lub miejsca pobrania kości do przeszczepu na, powyżej i/lub poniżej 

poziomu na którym dokonana była operacja. Zwężenie kanału kręgowego przez przeszczep kostny.
13. Przepuklina krążka międzykręgowego, pęknięcie krążka międzykręgowego na, powyżej oraz poniżej poziomu na którym wykonano operację. 
14. Brak zrostu (powstanie stawu rzekomego), zrost opóźniony, nieprawidłowy zrost. 
15. Zahamowanie potencjalnego wzrostu dotyczące operowanego odcinka kręgosłupa.
16. Utrata lub zwiększenie ruchomości lub funkcji kręgosłupa.
17. Niezdolność do wykonywania codziennych czynności.
18. Utrata masy kostnej lub obniżenie gęstości kości, wywołane prawdopodobnie działaniem sił ścinających.
19. Powikłania dotyczące miejsca pobrania przeszczepu kości obejmujące dolegliwości bólowe, złamania lub trudności z gojeniem rany.
20. Niedrożność jelit, zapalenie błony śluzowej żołądka, zaparcia lub utrata kontroli oddawania stolca oraz inne rodzaje powikłań ze strony przewodu pokarmowego. 
21. Krwawienia, krwiaki, zamknięcie światła naczynia, seroma, obrzęk, nadciśnienie, zatorowość, udar mózgu, masywne krwawienia, zapalenie żył, martwica ran, rozejście się rany, uszkodzenie naczyń krwionośnych lub inne rodzaje powikłań ze strony 

układu sercowo – naczyniowego.
22. Powikłania ze strony układu rozrodczego obejmujące niepłodność, utratę popędu i dysfunkcję seksualną.
23. Rozwój powikłań ze strony układu oddechowego, np.: zatorowości płucnej, niedodmy, zapalenia oskrzeli, zapalenia płuc itp. 
24. Zmiana stanu psychicznego.
25. Zgon.
Uwaga: Korekcja niektórych z wymienionych powyżej zdarzeń niepożądanych może wymagać dodatkowego zabiegu operacyjnego.

OSTRZEŻENIE
Bezpieczeństwo i skuteczność systemów kręgosłupowych śrub transpedikularnych,  ustalone zostały tylko u chorych ze zmianami kręgosłupa o dużym stopniu mechanicznej niestabilności lub deformacji, wymagającymi stabilizacji z użyciem oprzyrządowania. 
Zmiany te to znaczna mechaniczna niestabilność lub deformacja odcinka piersiowego, lędźwiowego i krzyżowego kręgosłupa wtórna do zwyrodnieniowej spondylolistezy (kręgozmyku), z obiektywnie potwierdzonymi ubytkami neurologicznymi, złamaniami, 
przemieszczeniem, skoliozą, kifozą, guzami kręgosłupa i po niepowodzeniu poprzednich operacji stabilizacyjnych (staw rzekomy). Bezpieczeństwo i skuteczność niniejszego oprzyrządowania w leczeniu z powodu jakichkolwiek innych wskazań nie są 
znane. Implanty niniejsze nie pełnią funkcji protez.  
W przypadku braku wystąpienia zrostu, należy liczyć się z faktem, że oprzyrządowanie i/lub jeden lub więcej z jego komponentów może ulec wyrwaniu, wygięciu lub złamaniu w wyniku codziennego narażenia na działanie sił mechanicznych.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Implantacja śrub transpedikularnych będących częścią niniejszego systemu powinna być wykonana wyłącznie przez chirurgów wyspecjalizowanych w operacji kręgosłupa, którzy odbyli specjalne szkolenie odnośnie użycia systemu śrub transpedikularnych, 
gdyż jest to zabieg wymagający odpowiedniej techniki i cechujący się ryzykiem poważnych obrażeń dotyczących pacjenta. 
Pomyślny wynik nie jest osiągany u każdego leczonego operacyjnie chorego. Fakt ten jest szczególnie wyraźny przy zabiegach dotyczących kręgosłupa, w których wpływ na ostateczny wynik może mieć wiele innych okoliczności. Niniejsze oprzyrządowanie 
nie jest przeznaczone do bycia jedyną stabilizacją kręgosłupa. Użycie niniejszego produktu bez przeszczepu kostnego lub u chorych u których nie nastąpił zrost nie będzie zakończone sukcesem. Żaden implant nie może przeciwstawić się masie ciała bez 
pomocy tkanki kostnej. W wypadku takim może nastąpić wygięcie, obluzowanie, rozłożenie na poszczególne elementy i/lub złamanie przyrządu. 
Postępowanie przedoperacyjne oraz operacyjne, obejmujące znajomość technik chirurgicznych, odpowiednią redukcję oraz odpowiedni dobór i umieszczenie implantów są ważnymi czynnikami skutecznego stosowania niniejszego systemu przez chirurga. 
Ponadto prawidłowy dobór pacjentów oraz współpraca ze strony chorego mają duży wpływ na osiągnięte wyniki. Większy odsetek pacjentów u których zaobserwowano brak zrostu stanowią palacze. Pacjenci ci powinni być poinformowani o tym fakcie i 
ostrzeżeni przed jego konsekwencjami. Pacjenci otyli, niedożywieni i/lub nadużywający alkoholu nie są także dobrymi kandydatami do spondylodezy. Pacjenci ze słabo rozwiniętym układem mięśniowym i kośćmi o niskiej jakości i/lub z porażeniami także 
nie są dobrymi kandydatami do spondylodezy.
UWAGI DLA LEKARZA: Lekarz jest niejako naukowym pośrednikiem pomiędzy firmą a pacjentem i powinien przekazać mu istotne informacje zawarte w niniejszym dokumencie.

 Dotyczy tylko użytkowników z USA

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: DO NINIEJSZYCH URZĄDZEŃ MEDYCZNYCH ODNOSZĄ SIĘ PRZEPISY PRAWA FEDERALNEGO (U.S.A) DO SPRZEDAŻY WYŁĄCZNIE PRZEZ LUB NA ZAMÓWIENIE PERSONELU LEKARSKIEGO.
Pozostałe, przed -, śród – i pooperacyjne ostrzeżenia oraz środki ostrożności podano poniżej: 

DOBÓR IMPLANTU
Dobór odpowiedniego rozmiaru, kształtu i konstrukcji implantu dla każdego pacjenta jest kluczowy dla osiągnięcia powodzenia procedury. Implanty metaliczne podatne są w trakcie użycia na działanie powtarzalnych urazów, a ich wytrzymałość ograniczona 
jest przez konieczność dostosowania ich rozmiaru i kształtu do kości. Jeśli nie przykłada się dużej wagi do doboru pacjenta, odpowiedniego umieszczenia implantu oraz postępowania pooperacyjnego w celu zminimalizowania sił oddziałujących na implant, 
siły takie mogą powodować zmęczenie metalu a w jego następstwie pęknięcie, wygięcie lub obluzowanie urządzenia przed zakończeniem procesu gojenia, co może prowadzić do powstawania dalszych urazów lub do konieczności przedwczesnego 
usunięcia urządzenia.

STABILIZACJA URZĄDZENIA
W przypadkach w których wykonuje się przezskórny zabieg z dostępu tylnego proszę kierować się informacjami dotyczącymi techniki chirurgicznej zawartymi w podręczniku CD HORIZON® SEXTANT®.
Oprzyrządowanie systemu kręgosłupowego CD HORIZON® firmy Medtronic zawiera 3,5mm, 4,5mm, 5,5mm i/lub 6,35mm pręty i implanty które przeznaczone są do użycia z zastosowaniem odpowiednich dla przyrządów narzędzi. 
Jeśli chodzi o automatycznie odłamujące się wkręty, należy zawsze przytrzymywać zestaw przy pomocy urządzenia dokonującego pomiaru momentu obrotowego. Aby zapewnić optymalny sposób zabezpieczenia mocowania należy docisnąć i zerwać głowicę 
wkrętu. Po tym jak górna część automatycznie odłamującego się wkrętu zostanie oderwana, ponowne mocowanie nie jest konieczne i nie jest zalecane. Głowica śruby nie powinna pozostać w ciele pacjenta. PO ZERWANIU GÓRNEJ CZĘSCI AUTOMATYCZNIE 
ODŁAMUJĄCEGO SIĘ WKRĘTU PONOWNA REGULACJA NIE JEST MOŻLIWA O ILE WKRĘT NIE ZOSTANIE USUNIĘTY I ZASTĄPIONY NOWYM. 
Wkręt M6 zacisnąć należy, przy użyciu narzędzi łączników poprzecznych DTT, z siłą od 8 do 9 Nm. (70-80 inch-lbs).
Pręty systemu CD HORIZON® PEEK nie mogą być używane razem z płytkami CROSSLINK®.
W czasie stosowania urządzenia do dynamicznej stabilizacji CD HORIZON® AGILE™, należy zaznajomić się z odpowiednimi wskazówkami dotyczącymi technik chirurgicznych.
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