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SC MEDICA

FFX® IMPLANT (Facet FiXation)

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

FFEX® IMPLANTS are titanium devices (Ti-6Al-4V, 1ISO 5832-3) to be fixed in the facet
joint in adult patients. They are implanted between the two facets to be stabilized and
can contain bone graft or bone substitute. They can be fixed with or without transfacet
screws. Properly impact implants between facets to avoid implant migration.

Reference A B C Color A
(mm) | (mm) | (mm)
57.000.10S 10 11 25 Gold
57.000.20S 10 13 2.5 Dark blue
57.000.30S 10 11 3 Green
57.000.40S 10 13 3 Light blue le
57.000.50S 10 11 3.5 Brown ﬁ
57.000.60S 10 13 35 Purple 8
INDICATIONS

FFX® IMPLANTS are intended for the treatment of the following conditions:
. Degenerative lumbar spinal stenosis
. Facet syndromes (primary or secondary)

INTENDED USE
FFX® implants prevent spinal instability and facet motion by enabling lumbar facet
joint arthrodesis consecutive to the surgical treatment of degenerative lumbar spinal
stenosis or facet syndrome.

CONTRA-INDICATIONS
The use of FFX® implants is contra-indicated in the following situations:

. Severe or chronic infections, e Morbid obesity of the patient

local or systemic . Psychiatric background
. Sensitivity to materials . Osteoporosis (BMD < 120 mg/cm3)
. Bone destruction or e Major spine instability

demineralization potentially
affecting fixation of the implant
o Severe muscular, neurological,
or vascular deficiencies o
affecting the limb in question

(spondylolisthesis = grade II)
Fracture of the spine, isthmic lysis
Important scoliotic deformities (>25°)
More than 3 vertebral levels
concerned

o Any infection that could e Spondylodiscitis or spine tumor
compromise the function of the  « Wide resection of facets joints during
implant the surgery

o Unilateral application of the device

ADVERSE EFFECTS AND POSSIBLE COMPLICATIONS

The patient must be warned of the limitations and risks inherent to the placing of the

implant. Some complications can require a revision surgery:

. Early or late-onset infections, haematoma, allergies, cutaneous necrosis

o Necrosis of bone or bone resorption, pseudarthrosis, chondrolysis, algodystrophy,
bone resorption or fractures, consolidation delays

. Mechanical complications (implant failure or migration, wear, loosening, etc.),
implant fracture

. Neurological complications (clinical or electrical monitoring is advised: wake-up
test), pain

. Cardiovascular disorders, thrombosis

GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE

Pre-operative planning:

The choice of the size of the implant to be used depends on patient pathology and
morphology.

Surgical techniqgue: Implants should be placed using the ancillary material provided for
this purpose. Implants should be placed only by a surgeon with the necessary training.
Videos and documents of the surgical techniques are available on SC MEDICA website,
on demand.

Warnings:

. Do not use a stainless-steel screw with a titanium implant, to prevent any risk of
corrosion

. Perform a visual inspection of the implant to detect any possible damage
(scratches, marks, etc.). Do not allow the implant to come into contact with
instruments that could mark its surface. Do not use an implant if it has been subject
to any impact or has visible damages

o Our company cannot be held liable for any corrective modification made to the
implants

ENGLISH

. Improper positioning of an implant could result in its failure. Implants should
therefore be placed only by a surgeon with the necessary training

N Do not use implants as test devices

. Dispose of implants and waste coming into contact with patients in accordance with
current regulations

N Upon surgeon intraoperative assessment, if significant instability caused by
decompression is observed (e.g., extended laminectomy), it is recommended to fix
the FFX® implants with transfacet, auto-compressive screws made of titanium, of
alength between 14 and 30 mm, and a diameter between 2 and 4.5 mm, depending
on the patient’s anatomy

N In the event of the sterile packaging being damaged or unintentionally opened
before use, the device must be discarded

. The implant is a single use device, do not reuse

Some implants are made of multiple components. Do not combine components
from different manufacturers or origins. In this event, our company waives all
liability.

POST-OPERATORY PRECAUTIONS

N Advise the patient of the precautions to be followed as part of post-operative
development

. Carry out radiological surveillance (frequency and protocol determined by the
surgeon)

. Proceed with timely and effective treatment of any infection (nearby cutaneous,
urinary, bronchopulmonary, dental, etc.), however benign, due to risk of
hematogenous contamination

N Be attentive to any signs of pain

N Consult our company if revision surgery appears necessary

The surgeon is to decide on authorizing free movement of the patient and to define any

limits on patient activity after implantation. However, excessive activity involving the

affected limb is strongly discouraged.

INTERFERENCE WITH OTHER MEDICAL TESTS OR TREATMENTS

N Intramuscular injections on the same side as the affected limb are strongly
discouraged

N The presence of titanium in the implant generates artefacts in the immediate vicinity
of the device. This must be taken into account in relation to medical imaging tests

. In case of breakage of an instrument during implantation, both the instrument and
the implant must be replaced

HANDLING-STORAGE

Follow the required precautions for asepsis instructions when removing from packaging.
Some products have sharp components that could injure the handler. The devices being
provided sterile, their packaging is not to be opened until time of use. Store products in
their packaging, in a dry place, out of direct sunlight and at room temperature.

STERILITY
FFX® implants are delivered sterile. Sterilization is carried out by gamma
radiation.

Re-sterilization of products by the user is not allowed.

Warning and precaution: the implant is a single-use device and must not be reused.
Mechanical, physical or chemical characteristics of the device may be altered if it is
repeatedly cleaned and sterilized, thereby compromising the integrity of the structure
and / or material of the device and, hence, the safety, performance and / or compliance
with current standards.

ABLATION AND DISPOSAL OF DEVICE
The surgeon makes the final decision concerning ablation of an implant. Disposal must
be carried out according to the procedures in force in the hospital establishment.

MEANING OF SYMBOLS

Catalogue Use-by Consult
instructions
number date y
or use
Sterilized 5o not
| [LOT] | oo | () | 2
irradiation
Date of
d Manufacturer CE oasa | CE mark manufactur
e
i Double
D:crllgt ;Siz " m Medical sterile
gamaged device barrier
9 system

Year of first CE marking: 2021

For additional information, please contact the company SC MEDICA.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
SC MEDICA and the competent authority of your State.
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SC MEDICA

IMPLANT FFX® (Facet FiXation)

NOTICE D’UTILISATION

DESCRIPTION

Les IMPLANTS FFX® sont des dispositifs en titane (Ti-6Al-4V, ISO 5832-3) a fixer a la
jonction interfacettaire lombaire chez les patients adultes. Ils sont implantés entre les
deux facettes a stabiliser et peuvent contenir du greffon ou substitut osseux. lls peuvent
étre fixés avec ou sans vis transfacettaires. Bien impacter les implants entre les facettes

our éviter une migration de I'implant.

Référence A B C Couleur A

(mm) | (mm) | (mm)

57.000.10S 10 11 25 Doré

57.000.20S 10 13 25 Bleu foncé

57.000.30S 10 11 3 Vert

57.000.40S 10 13 3 Bleu clair

57.000.505 10 11 35 | Marron Bt -
57.000.60S 10 13 35 Violet -

INDICATIONS

Les IMPLANTS FFX® sont destinés au traitement des affections suivantes :
. Canal lombaire étroit dégénératif
. Syndromes facettaires (primaires ou secondaires)

USAGE PREVU
Les IMPLANTS FFX® empéchent l'instabilité vertébrale et le mouvement des facettes
articulaires en permettant une arthrodése des facettes lombaires consécutive au
traitement chirurgical du canal lombaire étroit dégénératif ou du syndrome facettaire.
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation des IMPLANTS FFX® est contre-indiquée dans les cas suivants :

o Infections aigués ou chroniques, o Ostéoporose (DMO < 120
locales ou systémiques mg/cm3)

. Sensibilité au matériau . Instabilité majeure du rachis

. Destruction ou déminéralisation (spondylolisthésis = grade II)
osseuse pouvant affecter la e Fracture du rachis, lyse
fixation de I'implant isthmique

o Déficiences musculaires, e Déformations scoliotiques

neurologiques ou vasculaires
séveres qui affectent la partie du  «

importantes (>25°)
Plus de 3 étages vertébraux

corps concernée concernés
o Toute infection susceptible de Spondylodiscite ou tumeur du
compromettre la fonction de rachis
limplant . Large résection des facettes
. Obésité morbide du patient articulaires pendant la chirurgie
. Terrain psychiatrique . Application  unilatérale  du
dispositif

EFFETS SECONDAIRES ET COMPLICATIONS POSSIBLES
Le patient devra étre prévenu des limites et des risques inhérents a la pose de I'implant.
Certaines complications peuvent conduire a une ré-intervention :
. Infections précoces et tardives, hématomes, allergies, nécroses cutanées
o Nécroses osseuses ou résorption osseuse, pseudarthroses, chondrolyse,
algodystrophie, résorption et fractures osseuses, retard de consolidation
o Complications mécaniques (rupture de l'implant, migration de l'implant, usure,
descellement ...), désunions
o Complications neurologiques (il est conseillé de faire une surveillance clinique ou
électrique : test de réveil), douleurs
o Troubles cardio-vasculaires, thromboses

INSTRUCTIONS GENERALES D’UTILISATION

Planification préopératoire:

Le choix de la taille de I'implant a poser dépend de la morphologie et de la pathologie du
patient.

Technique opératoire: Les implants doivent étre posés a I'aide du matériel ancillaire
prévu a cet effet. Le dispositif doit étre implanté par un chirurgien ayant acquis la
formation nécessaire. Des vidéos et documents des techniques chirurgicales sont
disponibles sur le site internet de SC MEDICA, sur demande.

Attention:

o Ne pas utiliser de vis en inox avec un implant en titane, pour prévenir tout risque
de corrosion

o Procéder a un examen visuel de I'implant en vue de détecter une détérioration

éventuelle (rayures, marques...). Ne pas mettre I'implant en contact avec des
instruments pouvant en altérer la surface. En cas de défaut visible, ne pas poser
limplant

o En cas d’action corrective sur I'implant, notre société ne pourrait engager sa
responsabilité

FRANCAIS

. Tout mauvais positionnement de I'implant peut conduire a un échec. Il doit donc
étre implanté par un chirurgien ayant acquis la formation nécessaire

. Ne pas utiliser les implants comme matériel d’essai

. Eliminer les déchets et implants ayant été au contact du patient selon la
réglementation en vigueur

. Lors de I'évaluation peropératoire du chirurgien, en cas de constat d’une instabilité
importante provoquée par le geste décompressif (ex : laminectomie étendue), il est
recommandé de fixer les implants FFX® avec des vis transfacettaires auto-
compressives, en titane, de longueur comprise entre 14 et 30mm et de diametre
compris entre 2 et 4.5mm, en fonction de I'anatomie du patient

. Si le conditionnement stérile a été endommagé ou involontairement ouvert avant
utilisation, le produit doit étre mis au rebut

. L’implant est un dispositif a usage unique, ne pas réutiliser

Certains implants sont constitués de plusieurs éléments : ne pas utiliser de
constituants d’une autre origine ou d’un autre fabricant. Si tel était le cas, notre
société déclinerait toute responsabilité.

PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES

. Prévenir le patient des précautions a prendre dans les suites opératoires de
implantation

o Effectuer une surveillance radiologique (périodicité et protocole définis par le
chirurgien)

o Traiter efficacement et rapidement toute infection méme bénigne (cutanée de
proximité, urinaire, broncho-pulmonaire, dentaire...), du fait du risque de
contamination hématogene

o Etre attentif & tout signe douloureux

. En cas de reprise, consulter notre société

Il appartient au chirurgien de donner 'autorisation de libres mouvements du patient et de
définir les limites de I'activité de ce dernier aprés implantation. Cependant, une activité
excessive sollicitant le membre opéré est vivement déconseillée.

INTERFERENCES AVEC D’AUTRES EXAMENS OU TRAITEMENTS MEDICAUX

. Les piqlres intramusculaires du co6té du membre opéré sont vivement

déconseillées

La présence de titane dans I'implant génére des artefacts a I'entour immédiat du

matériel. En tenir compte lors d’examens d’imagerie médicale

. En cas de casse d’'un instrument au moment de l'implantation, l'instrument et
'implant doivent étre remplacés

MANIPULATION-STOCKAGE

Respecter les précautions d’asepsie requises lors de I'extraction de 'emballage. Certains

produits sont aff(tés ou aiguisés et peuvent blesser les manipulateurs. Les produits étant

livrés stériles, leur emballage ne doit pas étre ouvert avant utilisation. Stocker les produits

dans leur emballage, dans un endroit sec, a I'abri du soleil et a température ambiante.

STERILITE

Les implants FFX® sont livrés stériles.
rayonnement gamma.

Les produits ne doivent pas étre restérilisés par I'utilisateur.

La stérilisation est effectuée par

Avertissement et précaution: le dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
Les caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques du dispositif peuvent étre
modifiées s'il est nettoyé et stérilisé a plusieurs reprises, compromettant ainsi I'intégrité
de la structure et / ou du matériau du dispositif et, partant, la sécurité, les performances
et/ ou la conformité aux normes en vigueur.

ABLATION ET ELIMINATION DU MATERIEL

Il appartient au chirurgien de prendre la décision définitive quant & une ablation de
limplant. L’élimination et la mise au rebut doivent étre réalisées suivant les procédures
en vigueur dans I'établissement hospitalier.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Référence Date limite ansult_er les
AT précautions
catalogue d'utilisation d'emploi
Prpqlun, Numéro de Ne pas
TEHILE stérilisé par LOT ot réutiliser
irradiation
. Marquage Date de
d Fabricant CE€ oo CE e @ fabrication
Ne pas utiliser h . Double
@ si emballage r?]lzgi?:zltlf © barriere
endommagé stérile

Premiere année d’apposition du marquage CE : 2021

Pour tout renseignement complémentaire, merci de prendre contact avec la société SC
MEDICA. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre notifié a SC
MEDICA et a I'autorité compétente de votre Etat.
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SC MEDICA
FFX® IMPLANTATE (Facet FiXation)

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

FFX® IMPLANTATE sind Titan-Geréte (Ti-6Al-4V, ISO 5832-3), die bei erwachsenen
Patienten im Facettengelenk fixiert werden. Sie werden zwischen die beiden zu
stabilisierenden Facetten implantiert und kdnnen Knochentransplantat oder
Knochenersatz enthalten. Sie kdnnen mit oder ohne Transfacettenschrauben befestigt
werden. Setzen Sie die Implantate ordnungsgemaf zwischen den Facetten ein, um eine
Implantatmigration zu vermeiden.

Produktnummer A B C Farbe
(mm) | (mm) | (mm)

57.000.10S 10 11 25 Gold

57.000.20S 10 13 25 Dunkelblau

57.000.30S 10 11 3 Griin

57.000.40S 10 13 3 Hellblau

57.000.50S 10 11 35 Rostbraun ﬁ |C

57.000.60S 10 13 35 Violett —
INDIKATIONEN

FFX® IMPLANTATE sind fur die Behandlung der folgenden Erkrankungen vorgesehen:
. Lumbale spinale Stenose
. Facetten-Syndrome (primar oder sekundar)

BESTIMMUNGSMASSIGE VERWENDUNG

FFX® Implantate verhindern die Wirbelsduleninstabilitit und Facettenbewegung,
indem sie die lumbale Facettengelenkarthrodese im Anschluss an die chirurgische
Behandlung der degenerativen lumbalen Spinalstenose oder des Facettensyndroms
ermdglichen.

GEGENANZEIGEN
Die Verwendung von FFX® -Implantaten ist in den folgenden Situationen kontraindiziert:

. Schwere  oder  chronische « Psychiatrischer Hintergrund
Infektionen, lokale oder . Osteoporose (BMD < 120
systemische mg/cm3)

o Empfindlichkeit gegenlber o GroRere Instabilitét der

Materialien Wirbelsdule (Spondylolisthesis
B Knochenzerstérung  oder - = Grad Il)

demineralisierung, die Fraktur der Wirbelsaule,

moglicherweise die Fixierung isthmische Lyse

des Implantats beeintrachtigen . Bedeutende skoliotische

B Schwere muskulére,
neurologische oder vaskulare

Fehlbildung (>25°)
Mehr als 3 Wirbelséulenebenen

Defizite, die die betreffende sind betroffen

Extremitat betreffen o Spondylodiszitis oder
D Jede Infektion, die die Funktion Wirbelsaulentumor

des Implantats beeintrachtigen o Breite Resektion der

konnte Facettengelenke wahrend der
. Morbide Adipositas des Operation

Patienten o Einseitiger Einsatz des

Instruments

NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN UND MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Der Patient muss vor den Einschrankungen und Risiken gewarnt werden, die mit dem
Setzen des Implantats verbunden sind. Einige Komplikationen kénnen eine
Revisionsoperation erfordern:
. Frih oder spét einsetzende Infektionen, Hamatome, Allergien, Hautnekrose
. Nekrose des Knochens oder Knochenresorption, Pseudarthrose, Chondrolyse,
Algodystrophie, Knochenresorption oder Knochenfrakturen,
Konsolidierungsverzégerungen
. Mechanische Komplikationen (Implantatversagen oder -migration, Verschleil3,
Lockerung usw.), Implantatfraktur
. Neurologische Komplikationen (klinische oder elektrische Uberwachung wird
empfohlen: Wake-up-Test), Schmerzen
. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Thrombose

ALLGEMEINE GEBRAUCHSANWEISUNG
Préoperative Planung: Die Wahl der GroRe des zu verwendenden Implantats hangt
vom Krankheitshild und der Morphologie des Patienten ab.

Operationstechnik: Implantate sollten mit dem dafir vorgesehenen Hilfsmaterial
eingesetzt werden. Implantate sollten nur von einem Chirurgen mit der erforderlichen
Ausbildung eingesetzt werden. Videos und Dokumente der Operationstechnik sind auf
Anfrage auf der Website von SC MEDICA erhéltlich.

Warnhinweise:

. Verwenden Sie mit einem Titanimplantat keine Edelstahlschraube , um eine
Korrosionsgefahr zu vermeiden.

o Fihren Sie eine Sichtprufung des Implantats durch, um mdgliche Schaden
(Kratzer, Markierungen usw.) zu erkennen. Bringen Sie das Implantat nicht mit
Instrumenten in Kontakt, die seine Oberflache verandern konnten. Verwenden Sie
kein Implantat, dass St63en ausgesetzt war oder sichtbare Schaden aufweist

DEUTSCH

o Unser Unternehmen haftet nicht fiir korrigierende Anderungen an den Implantaten.

. Eine unsachgemafe Positionierung eines Implantats kann zu dessen Fehlfunktion
fuhren. Implantate sollten nur von Chirurgen mit der erforderlichen Ausbildung
eingesetzt werden.

N Verwenden Sie Implantate nicht als Testgeréte.

. Entsorgen Sie Implantate und Abfélle, die mit Patienten in Berilhrung kommen,
geman den geltenden Vorschriften.

. Bei der intraoperativen Beurteilung durch den Chirurgen wird empfohlen, die FFX®
-Implantate mit autokompressiven Transfacettenschrauben aus Titan, mit einer
Lange von 14 bis 30 mm und einem Durchmesser von 2 bis 4,5 mm, je nach
Anatomie des Patienten, zu fixieren, wenn eine signifikante Instabilitat durch
Dekompression beobachtet wird (z. B. erweiterte Laminektomie).

N Falls die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschéadigt oder unbeabsichtigt
geoffnet wird, muss das Gerat entsorgt werden.

N Das Implantat ist ein Einweggerét, und darf nicht wiederverwendet werden.

Einige Implantate bestehen aus mehreren Komponenten. Kombinieren Sie keine
Komponenten verschiedener Hersteller oder Herkunft. In diesem Fall lehnt unser
Unternehmen jegliche Haftung ab.

VORSICHTSMASSNAHMEN NACH DER OPERATION

. Informieren Sie den Patienten uber die VorsichtsmaBnahmen, die im Rahmen der
postoperativen Entwicklung zu befolgen sind.

N Uberwachen Sie den Patienten radiologischen (Haufigkeit und Protokoll werden
vom Chirurgen festgelegt)

N Behandeln Sie jede, auch gutartige Infektion rechtzeitig und effektiv (Haut,
Harnwege, bronchopulmonal, zahnérztliche usw.), aufgrund des Risikos einer
hamatogenen Kontamination.

. Achten Sie auf Anzeichen von Schmerzen

N Fragen Sie uns, wenn eine Revisionsoperation notwendig erscheint.

Der Chirurg entscheidet Uber die Genehmigung der Freizligigkeit des Patienten und legt

die Grenzen der Patientenaktivitdt nach der Implantation fest. Allerdings wird eine

Ubermafigen Aktivitat mit der betroffenen Extremitét dringend abgeraten.

INTERFERENZ MIT ANDEREN MEDIZINISCHEN TESTS ODER BEHANDLUNGEN

. Von intramuskularen Injektionen auf der gleichen Seite wie die betroffene
Extremitat wird dringend abgeraten.

N Titan im Implantat erzeugt Artefakte in unmittelbarer Néhe des Geréts. Dies ist bei
bildgebenden medizinischen Untersuchungen zu bericksichtigen

N Im Falle eines Bruchs eines Instruments wahrend der Implantation mussen sowohl
das Instrument als auch das Implantat ersetzt werden

HANDHABUNG-LAGERUNG

Befolgen Sie bei der Entnahme aus der Verpackung die erforderlichen
VorsichtsmafRnahmen hinsichtlich der Asepsis. Einige Produkte haben scharfe
Komponenten, die den Anwender verletzen kénnten. Da die Gerate steril geliefert
werden, darf ihre Verpackung erst zum Zeitpunkt der Verwendung gedffnet werden.
Bewahren Sie die Produkte in der Verpackung, an einem trockenen Ort, geschutzt vor
direkter Sonneneinstrahlung und bei Raumtemperatur auf.

STERILITAT

Die FFX® Implantate werden steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch
Gammabestrahlung.

Eine erneute Sterilisation von Produkten durch den Benutzer ist nicht zuléssig.

Warnung und Vorsicht: Das Implantat ist ein Einwegprodukt und darf nicht
wiederverwendet werden. Mechanische, physikalische oder chemische Eigenschaften
des Instruments kdnnen verandert werden, wenn es wiederholt gereinigt und sterilisiert
wird, wodurch die Integritat der Struktur und / oder des Materials des Instruments und
damit die Sicherheit, Leistung und / oder Einhaltung der aktuellen Standards
beeintrachtigt wird.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Der Chirurg trifft die endgliltige Entscheidung Uber die Entnahme eines Implantats. Die
Entsorgung der Instrumente muss gemaR den in der Gesundheitseinrichtung geltenden
Verfahren erfolgen.

BEDEUTUNG VON SYMBOLEN

Vgl. hierzu
53::23; g Verfalls-datum ((j‘::brauchs-
anweisung
Sterilisiert Wiederver-
Chargen-
TEILE durch LOT nummer wendung
Bestrahlung verboten

==

CE-Kennzeich- Herstellungs
‘ Hersteller ( € 0459 ing datum 9
ygﬁ\r/:/tenden Doppeltes
falls die m Medizinisch-es steriles
Geréat Barriere-
Verpackung system

beschadigt ist

Jahr der ersten CE-Kennzeichnung: 2021 Fur weitere Informationen wenden Sie
sich bitte an die Gesellschaft SC MEDICA. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden
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SC MEDICA

IMPLANTE FFX® (Facet FiXation)

INSTRUCCIONES PARA EL USO

DESCRIPCION

Los IMPLANTES FFX® son dispositivos de titanio (Ti-6Al-4V, 1ISO 5832-3) para ser
fijados en la articulacion facetaria en pacientes adultos. Se implantan entre las dos
facetas a estabilizar y pueden contener injerto 6seo o sustituto 6seo. Se pueden fijar
con o sin tornillos transfaceta. Impacte correctamente los implantes entre las facetas

ara evitar la migracion del implante. N
Referencia A B C Color -
(mm) | (mm) | (mm) g || r
57.000.10S 10 11 2,5 Dorado
57.000.20S 10 13 2,5 Azul oscuro -
7.000.30S 10 11 3 Verde
57.000.40S 10 13 3 Celeste
C
57.000.50S 10 11 3.5 Marrén ﬁ|
57.000.60S 10 13 3,5 Pdrpura B
INDICACIONES

Los IMPLANTES FFX® estan destinados al tratamiento de las siguientes
anomalias:

. Estenosis espinal lumbar degenerativa

. Sindromes facetarios (primarios o secundarios)

USO PREVISTO

Los implantes FFX® previenen la inestabilidad espinal y el movimiento facetario al
permitir la artrodesis de la articulacion facetaria lumbar consecutiva al tratamiento
quirargico de la estenosis espinal lumbar degenerativa o el sindrome facetario.

CONTRAINDICACIONES
El uso de los implantes FFX® esté contraindicado en las siguientes situaciones:

o Infecciones severas o cronicas, e Elevada inestabilidad de
locales o sistémicas columna (espondilolistesis = grac

o Sensibilidad a los materiales 1)

. Destruccion o desmineralizacion Fractura de la columna vertebri
6sea que podria afectar a la fijacion lisis istmica
del implante . Deformidades escoliotici

o Deficiencias musculares,
neurolégicas o vasculares graves e

importantes (>25°)
Méas de 3 niveles vertebrale

que afecten al miembro en cuestién afectados
o Cualquier infecciobn que pueda Espondilodiscitis o  tumor ¢
comprometer la  funcién  del columna

implante .
o Obesidad mérbida del paciente
o Antecedentes psiquiatricos
. Osteoporosis  (densidad mineral o
6sea (DMO) < 120 mg/cm3)

Reseccion amplia de articulacion:
facetarias durante la intervencic
quirdrgica

Aplicacion unilateral del dispositiv

EFECTOS ADVERSOS Y POSIBLES COMPLICACIONES

Debe advertirse al paciente acerca de las limitaciones y riesgos inherentes a la

colocacion del implante. Algunas complicaciones pueden requerir una cirugia de

revision:

o Infecciones de aparicion temprana o tardia, hematomas, alergias y necrosis
cutanea

. Necrosis de huesos o reabsorcién o6sea, pseudoartrosis, condrolisis,
algodistrofia, reabsorcion o fracturas 6seas y retrasos en la consolidacion

o Complicaciones mecéanicas (fallo o migracién del implante, desgaste,
aflojamiento, etc.) o fractura del implante

o Complicaciones neurolégicas (se aconseja monitorizacion clinica o eléctrica:
prueba de despertador) y dolor

o Trastornos cardiovasculares y trombosis

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO
Planificacién prequirtrgica: La eleccion del tamafio del implante a utilizar depende
de la patologia y la morfologia del paciente.

Técnica quirdrgica: Los implantes deben colocarse utilizando el material auxiliar
provisto para tal fin. Los implantes deben ser colocados Unicamente por un cirujano
con la capacitacién necesaria. Los videos y documentos de las técnicas quirargicas
estan disponibles en el sitio web de SC MEDICA, a pedido.

Advertencias:
o No utilizar un tornillo de acero inoxidable con un implante de titanio, para evitar
cualquier riesgo de corrosion
o Realizar una inspeccién visual del implante para detectar posibles dafios
(arafiazos, marcas, etc.). Evitar que el implante entre en contacto con
instrumentos que puedan marcar su superficie. No utilizar un implante si ha
estado sujeto a algin impacto o tiene dafios visibles

ESPANOL

. Nuestra empresa no se hace responsable de ninguna modificacion correctiva
realizada a los implantes

N La colocacién incorrecta de un implante podria ocasionar su fallo. Por lo tanto, los
implantes solo debe colocarlos un cirujano con la capacitacion necesaria

N No utilizar implantes como dispositivos de prueba

. Desechar los implantes y los residuos que entren en contacto con los pacientes de
acuerdo con la normativa vigente

. Con evaluacion intraoperatoria del cirujano, si se observa una inestabilidad
significativa causada por la descompresion (por ejemplo, laminectomia extendida), se
recomienda fijar los implantes FFX® con tornillos autocompresores transfacetarios de
titanio, de longitud entre 14 y 30 mm, y didmetro entre 2 y 4,5 mm, dependiendo de
la anatomia del paciente

N En caso de que el envase estéril se dafie o se abra accidentalmente antes de su uso,
se debe desechar el dispositivo

. El implante es un dispositivo de un solo uso, no reutilizarlo

Algunos implantes estan hechos con multiples componentes. No combinar
componentes de diferentes fabricantes u origenes. En este caso, nuestra empresa
declina toda responsabilidad.

PRECAUCIONES POSTQUIRURGICAS

N Advertir al paciente acerca de las precauciones a seguir como parte del desarrollo
postquirdrgico

N Realizar vigilancia radiolégica (frecuencia y protocolo determinado por el cirujano)

. Proceder al tratamiento oportuno y eficaz de cualquier infeccién (cutanea cercana,
urinaria, broncopulmonar, dental, etc.), por benigna que sea, debido al riesgo de
contaminacién hematégena

. Prestar atencion a los indicios de dolor

N Consultar a nuestra empresa si parece necesaria una cirugia de revision

El cirujano debe decidir autorizar el movimiento libre del paciente y definir los limites de

actividad del mismo después de la implantacién. No obstante, se desaconseja

enfaticamente la actividad excesiva que involucre al miembro afectado.

INTERFERENCIA CON OTRAS PRUEBAS O TRATAMIENTOS MEDICOS

N Se desaconsejan especialmente las inyecciones intramusculares en el mismo lado
del miembro afectado

N La presencia de titanio en el implante genera alteraciones de imagen en las
inmediaciones del dispositivo. Estas deben tenerse en cuenta en relacion a las
pruebas de imagen médica

N En caso de rotura de un instrumento durante la implantacién, tanto el instrumento
como el implante deben ser reemplazados

MANIPULACION-ALMACENAMIENTO

Se deben seguir las precauciones necesarias indicadas en las instrucciones de asepsia al
retirarlo del embalaje. Algunos productos tienen componentes filosos que podrian lesionar
al manipulador. Los dispositivos se suministran estériles y su embalaje no debe abrirse
hasta el momento de su uso. Almacenar los productos en su embalaje, en un lugar seco,
fuera de la luz solar directa y a temperatura ambiente.

ESTERILIDAD

Los implantes FFX® se suministran estériles. La esterilizacién se realiza mediante
radiacién gamma.

No se permite la reesterilizacién de los productos por el usuario.

Advertencia y precaucién: El implante es un dispositivo de un solo uso y no debe
reutilizarse. Las caracteristicas mecénicas, fisicas o quimicas del dispositivo pueden
alterarse si se limpia y esteriliza repetidamente, comprometiendo la integridad de la
estructura y/o material del dispositivo y, por lo tanto, la seguridad, el rendimiento y/o el
cumplimiento de las normas vigentes.

ABLACION Y DISPOSICION FINAL DEL DISPOSITIVO

El cirujano toma la decisién final sobre la ablacién de un implante. La disposicion final
debe realizarse de acuerdo con los procedimientos vigentes en el establecimiento
hospitalario.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

. Consultar las
Numero de Usar antes instrucciones
catalogo del
para el uso
Esterilizado .
TEHLE mediante LOT ll\(l’ijemero de ® No reutilizar
irradiacion
. Fecha de
u Fabricante C € 0459 Marca CE @ fabricacion
No utilizar si . " Sistema de
el embalaje D|§p93|t|vo barrera
o médico P
esté dafiado estéril doble

Afio del primer marcado CE: 2021. Para obtener informacién adicional, péngase en
contacto con la empresa SC MEDICA. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo debera ser informado a SC MEDICA y a la autoridad
competente de su estado.
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SC MEDICA

EMO®YTEYMA FFX® (Facet FiXation)

OAHTIEZ XPHZHZ

NEPIFPA®H

Ta EMOYTEYMATA FFX® eival ouokeuég amé mitdvio (Ti-6Al-4V, I1ISO 5832-3) yia
oTepéwaon oTnv  {uyoatro@uaoiakr dapBpwon (facet joint) oe evAlikeg aoBeveig.
EpgutetovTal yeTagy Twv dUo facet Tpog oTaBepoTroinan Kal PTTOPEi va TTEPIEXOUV
00TIKO HOOXEUMA 1 UTTOKATAOTATO 0C0ToU. MTropoUv va oTepewBolv PE A Xwpig
transfacet Bideg. TomroBeTAOTE CWOTA TO EPPUTEUNA PETALU Twv facet yia va atTopUyeTe
TN METAVAOTEUON  TOU EPPUTEUPATOG.

Avagopd A B C Xpwpa
(mm) | (mm) [ (mm)

57.000.10S 10 11 25 Xpuod

57.000.20S 10 13 2,5 ZKoUpO PTTAE

57.000.30S 10 11 3 Mpdoivo

57.000.40S 10 13 3 AVOIKTO UTTAE ﬁ |C

57.000.50S 10 11 3,5 Kagé -

57.000.60S 10 13 35 Mopeupd B
ENAEIZEIZ
Ta EMOYTEYMATA FFX® TrpoopigovTal yia Tn BepaTreia Twv £§AG TTaBRoEwWV:

. Ek@uAioTIKr) 00@Uikr) oTTovOUAIKH OTéEvwon

. >0vdpopo oTTovOUAIKAG dIdpBpwong i Facet (TTPWTOYEVEG 1} DEUTEPOYEVEG)

ENAEAEIrMENH XPHZH

Ta eppuredpaTta FFX® amotpémouv Tnv oTrovOUAIKA 0oTdBeia Kal TNV Kivnon Twv
CuyoaTroQUOIaKWY apBpAwCEwyY EMTPETTOVTOG TNV apBpodedia NG 00QUIKAG
OTTOVOUAIKAG BIGPBPWONG PETE OTTO XEIPOUPYIKA QVTIUETWTTION EKQUAIGTIKOU 00@PUIKOU
aTevou kavaAiol i ouvdpdpou JuyoaTToQuaIKwy apBpwaotwv (Facet).

ANTENAEIZEIZ
H xprion epputeupdTrwy FFX® avtevdeikvuTal 0TIG 0KOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

o >opapég Kal XPOVIEG o Yuxiatpikd redio
Aoipwéeig, TOTTIKEG n e Ooteomépwaon (BMD <120 mg/cm3)
OUOTNUIKEG . ZnuavTik OTTOvOUAIKA  aoTdBsia

o Evaiobnoia o€ uAiké
o KaraoTtpoopn ooToU n e

(otrovduAoAioBnon = Babuog 1)
21ovOUAIKN KATayua, I0OIKA AUon

amaoBéoTwon TOU o ZNMAVTIKEG TTAPAUOPPWOEIG
eVOEXETOI va ETTNPEACTEl TN OuVETTEia OKOAiwaong (>25°)
ouykpAaTNon TOU o MpoéBAnua oe TepioodTepa améd 3
€UQUTELATOG OTTOVOUAIKA eTTiTTEdQ

B >oBapr] MUIKA, VEUPOAOYIKN e >1ovduAodiokiTida 1 oTTovOUAIKOG

| ayyelakn averrdpkeia TTou AyKog
ETTNPEGCEI TO OXETIKO AKPO o Eupeia ektopRy  {uyoaTtroQuOIKWV
o Ka&Be Aoipwgn Tou Ba apBpwoewv  (Facet) katd Tn
uTTopoUcE  va  ETTNPEGOE! BIGpKeIa TNG ETTEPRACNG
apvnTikG Tn AsiToupyia Tou e MovoétAeupn  ToTOBETNON NG
€UQUTELUATOG OUOKEUNG
o Noooydévog Trayxucapkia Tou
aoBevolg.

ANEMIOYMHTEZ ENEPrEIEZ KAI MIOANEZ EMNINMAOKEZ
Oa TIPETTEl VO TTPOEIBOTTOIEITAlI O AOBEVAG OXETIKA HE TOUG TTEPIOPIOHOUG KAl TOUG
KIVOUVOUG TTOU €VEXEI N TOTTOBETNON TOU €P@UTEUPATOG. Oplouéveg  TTITTAOKEG €ival
mOavov va aTraITioouyv £TTéURacn avabewpnong:
. Mpoéwpn f kabuaTtepnuévn Aoipwén, aipdTwpa, aAAepyieg, SBEPUATIKN VEKPWON
. Nékpwaon ooTou 1| emavatmroppdPncn ooTou, WeuddpBpwarn, xovdpoAuon,
aAyoduaTpogia, eTavamoppdpnon ooToU R KATAydaTta, KaBuoTEPAOEIG
gvotToinong
. Mnxavikég emTTAOKEG (aoToxia 1 PETAVAOTEUON EPQUTEUPATOG, (BopPA,
XaAdpwon, K.AT.), Bpalon eueuUTELPATOG
. Neupohoyikég eTITTAOKEG (OUGTAVETAI KAIVIKF) /i NAEKTPIKA TTapakoAouBbnon:
Te0oT wake-up), TTGvog
. Kapdiayyeiakég diatapaxég, Opoupwaon

FENIKEZ OAHTIEZ XPHZHZ

NpoeyxeipnTiKOG oXeSIAONOG: H emmIAoyy Tou PeEYEBOUG TOU EPPUTEUPATOG TTPOG
xpnon e¢apTaTtal até TNV TTaboAoyia Kai Tn pop@oAoyia Tou aoBevolg

Xeipoupyikn TeXVIKA: Ta eppuTelpaTa Ba TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI XPNOIHOTIOIWVTOG
10 BonONTIKG UAIKG TTOU TTAPEXETAI VIO TOV OKOTTO auTdv. Ta eupuTelpaTa Ba TPETel va
TOTTOOETOUVTOI HOVO ATTO XEIPOUPYO WE TNV ATTaPaiTNTn KATAPTIoN. AlaTiBevral Bivieo
Kal £yypo@a TwV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV aTov 1oTéToto NG SC MEDICA, petd amod
aitnua.

MpoeidoTToINoeIg :

. Mnv xpnoipotroinoete avogeidwtn Bida pe e€P@UTEUPA TITAVIOU, YO TNV
aTToQUYR KAGBE KIVOUVOU didRpwong
. EkTeAéOTE OTITIKG €AEYXO TOU EPPUTEUPATOG VIO TOV EVTOTTIOHO TUXOV CnHIGG

(ySapaipara, onuadia, K.ATT.). Mnv a@roeTe To eu@UTEUNA va £pBel OE £TTAPN
Je epyaAgia Tou Ba ptropolcav va onuadéyouv Tnv eTQAveld Tou. Mnv
XPNOIPOTIOINCETE TO EYPUTEUPA AV EXEI UTTOOTE TTIPOOKPOUG 1 PEPEI OPATEG
dnHigg.

. H etaipia pag dev euBuvetal yia Tuxov OIOPBWTIKEG TPOTIOTIOINCEIS OT
euQuTELUATA.

EAAHNIKA

. H akatdAAnAn To1T00€TNON TOU EPPUTEUPATOG PTTOPET VO 0dNyAOEl OE aaToxia
Tou. Emropévwg, Ta ep@uTelpaTa Ba TIPETTEl va TOTTOBETOUVTAI POVO aTTd
XEIPOUPYO WE TNV aTrapaitnTn KATAPTION.

. Mnv XpNOIPOTTOIEITE EYPUTEUPATA WG CUOKEUEG DOKIUNAG.

. ATTOpPIYTE TO EPQUTEUUOTA Kal TO OTTORANTA TTOU €PXOVTal O€ ETTAQPH ME
aoBeveig oUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

. MeTtd amé evdoXEIPOUPYIKA agloAdynan Tou Xeipoupyou, €dv TrapaTnenOei
onMAvTIK aocTaBela Adyw aTTOoUPTIEONG (TT.X. EKTETAPEVN AQMIVIEKTOMN),
OUOTAVETAI N OTEPEWON TWV EPPUTEUPATWY FFX® pe auTOOUTTIECOPEVEG
transfacet Bideg TiTaviou, prikoug amé 14 éwg 30 mm, kai diapéTpou aTod 2 £wg
4.5 mm, avaAoya Pe TNV avaTopia Tou acBevoug.

. €qV TTEPITITWON TTOU N ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUOOIO KATOOTPAPNKE 1 GVOISE
KaTd AdBog TTpIv atrd Tn XPAon, TO TTPOIGV TTPETTEI va ATTOPPIPOEi

. To eppUTEUPA Eival CUOKEUR Piag Xpriong, MNV TO ETTAVAXPNOIHOTTOIEITE

Opiopéva ePPUTEUPATA KATOOKEUAZOVTAI aTrd TTOAAG e§apTipaTa. Mnv ocuvdudleTe
£apTAMATA OTTO SI0POPETIKOUG KATOUOKEUNOTEG 1) BIOPOPETIKAG TTPOoEAEuong. ETnV
TEPITITWON AUTA, N £TAIPIA ATTOTTOIEITAI KABE EUBUVN.

METEMXEIPHTIKEZ MPO®YAAZEIZ

o EvnuepwoTe Tov aoBevr OXeTIKA Pe TIG TTPOQUAGSEIG TTou Ba TTpETTel va AdBEl wg
MEPOG TNG PETEYXEIPNTIKAG TTOPEIaG

« E@appooTe éva oloTnua akTivoypa@ikig TrapakoAolBnong (n ouxvotnTa Kail To
TPWTOKOAAO KaBopICeTal ATTO TOV XEIPOUPYO)

o [MpoPeite oe €ykupn kai ammoTeAeopaTikhy Bepatreia TuXOV Aoipwgng (YeITovikA
OePUATIKH, OPOAOYIKH, BPOYXOTIVEUUOVIKH, 0OOVTIATPIKR, K.ATT.) 600 ATTIA KAl EAV
gival Adyw Tou KivdUvou aipaTtoyevoug péAuvang

o AWOTE TTPOCOXNA OE TUXOV EVOEIEIG TTOVOU

o ETKOIVWVACTE pe TNV €Talpia pag O TIEPITITWON TIOU ATTAITEITAI €TTEURAON
avaBewpnong

O xeipoupydg Ba TrpéTrel va atmopaacioel av Ba eykpivel Tnv eAelBepn Kivnon Tou
aoBevolg kal Ba kabopioel TUXOV TTEPIOPITUOUG OTIG OPAaTNPIOTNTEG TOU aoBevolg
META TNV EPPUTEUOT). QOTO0O, OEV CUCTHVETAI UTTEPPBOAIKT) OpaCTNPIGTATA GTNV OTTOIA
OUPMETEXEI TO TTPOCREBANMEVO AKPO.

NMAPEMBOAEZ ZE AAAEZ IATPIKEZ EEETAZEIZ 'H OEPAMEIEZ

« Aev ouoTtrivovTal ol evOOUUIKEG eVETEIG OTNV idIa TTAEUPA e TO TTPOOREBANPEVO GKpPO.

« H mapoucia TiTaviou oTo gu@UTEUNA dNUIOUPYEI WEUBOEIKOVEG OE AUEDN YEITViOON
ME TN ouokeur. AuTo Ba TTPETTEl va AapBAveTal uTTOWN O€ OXEON HE TIG IATPIKEG
eCETATEIG ATTEIKOVIONG

o X€ TEPITITWON Bpalong vog opydvou KaTtd TNV ePUTEUCT), TOGO TO OPYAVO 600 Kal
TO EUPUTEUPA TTPETTEI VA AVTIKATACTABOUV

XEIPIZMOZ - AMTOGHKEYZH
AKOAOUBAOTE TIG aTTAITOUUEVEG TIPOQUAGEEIS yIa TIG 0dnyieg aonwiag Katd Tnv agaipean
amrdé Tn ouokeuaadia. Opiopéva TTPOIGVTA €XOUV aIXUNPd ECOPTAMATA TTOU UTTOPEl va
TpaUPATIOOUV TOV XEIPIOTH. ETEId) O OUOKEUEG TTOPEXOVTAl OTTOOTEIPWHEVEG, N
ouoKeuaoia Toug dev Ba TTPETTEI va QVOIXTEI TIPIV ATTO TNV OTIYUR TG XPAONng TOugG.
AT0BNKEVUOTE TO TTPOIGVTA PETA GTN CUOKEUACTIa TOUG, O PEPOG ENPO, MOKPIA AT TV
dueon nAiakn akTivoBoAia kal o€ BepuoKkpacia dwPaTiou.

ZTEIPOTHTA

Ta epgurtevpata FFX®  Trapadidovral
TTPAYHOTOTTOIEITAI JE OKTIVEG YAPUA.

Aev EITPETTETAI N ETTAVATIOOTEIPWON TWV TTPOIGVTWY OTTG TOV XPrOTH.

amooTelpwpéva. H amooTeipwon

MpogidoTroinan kai TTPo@UAAgN: TO EPPUTEUNA Eival CUOKEUN Hiag XProng Kal dev TTPETTEN
va emavaxenaoipoTroindei. Ta unyavikd, UOIKA A XNUIKG XApaKTNPIOTIKA TNG CUOKEUNG
uTTopEi va aANGgouv edv KaBapIOTEl KOl ATTOOTEIPWVOVTAIl ETTAVEIANMPEVA, HE APVNTIKEG
EMTITWOEIG GTNV OKEPAIOTNTA TNG BOMAG A KAI TO UAIKO TNG GUOKEUNG Kal, ETTOPEVWG, TIG
€mMOOOEIG R} KAl TN CUPUOPPWAON KE Ta IoxUovTa TTPOTUTIA.

A®AIPEZH KAI ANOPPIWH THEZ ZYZKEYHZ
O xeipoupydg AauBdaver TNV opIaTIKA ammé@aacn yia TNV apaipecn KATTOIOU EPPUTEUPATOG.
H améppiyn Ba Tpémrel va yivetal oUppwva pe TIG dladikaadieg TTou 1oxUouv OTO
VOOOKOWEIaKOS idpupa.

ENNOIA TON XYMBOAQN

ApIBuOG Huepounvia TZEUEIE%%)'\,'EVL:,Z'
KataAdyou Mgng .
XPnong
AmooTeIpwyE . Na pnv
s Ap1Budg
TERILE| R| vo ue ) LOT TapTidag ETmavaxpnoiy
aKTIVOBOAia OTTOIEITal
KartaokeuaoT ZApavon Huepopnvia
M ng C€ ouss CE KOTOOKEUAG
Na pnv
XPNOIPOTIOIET AITTAS
Tal €av n 10TPIKA ATTOOTEIPWUE
ouoKeuaaia OUOKEUN vo oUoTnua
£X€l UTTOOTEN @payuou
gnuid

‘ETog mpwtng orpavong EK (CE): 2021 MNa mepioodTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVHAOTE
ye TNV SC MEDICA. kG8g goBapo TTEPIGTATIKO TTOU GXETICETAI ME TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV
Ba pémel va avagépel otov SC MEDICA kai oTnv apuddia apxr Tou KpAtoug oag.
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SC MEDICA

IMPIANTO FFX® (Facet FiXation)

ISTRUZIONI D’USO

DESCRIZIONE

Gli IMPIANTI FFX® sono dispositivi in titanio (Ti-6Al-4V, 1ISO 5832-3) fissati nelle faccette
articolari nei pazienti adulti. Essi sono impiantati tra due faccette da stabilizzare e
possono contenere innesti ossei o sostituti ossei. Possono essere impiantate con o senza
viti transfacet. Vanno correttamente inserite tra le faccette per evitare migrazioni.

Codice A B Cc Colore
(mm) | (mm) | (mm)
57.000.10S 10 [ 1 | 25 [0
57.000.20S 10 [ 13 | 25 | Bluscuo
57.000.30S 10 [ 1 3| Verde
57.000.40S 10 13 3 Blu chiaro
57.000.50S 10 | 11 | 35 | Marrone e
57.000.60S 10 | 13 | 35 | vioa —
INDICAZIONI

Gli IMPIANTI FFX® sono destinati al trattamento delle seguenti condizioni:
. Stenosi spinale lombare degenerativa
. Sindrome faccettale (primaria o secondaria)

USO PREVISTO
Gli IMPIANTI FFX® prevengono linstabilita spinale ed il movimento delle faccette,
consentendo l'artrodesi faccettale lombare, conseguenza della stenosi canalare o della
sindrome faccettale.

CONTRO-INDICAZIONI
L'uso degli IMPIANTI FFX® & controindicato nelle seguenti situazioni:

o Infezioni gravi o croniche, locali  « Osteoporosi (BMD <120
o sistemiche mg/cm3)

o Intolleranza ai materiali . Grave instabilita  vertebrali

o Distruzione [o] (spondilolistesi = grado I1)

demineralizzazione ossea che Fratture vertebrali, lisi istmica

possono influire sulla fissazione  « Gravi deformita  scoliotiche
dell'impianto (>25°)

. Gravi carenze muscolari, e Pia di tre livelli vertebrali
neurologiche o vascolari che coinvolti

interessano l'arto in questione .
. Qualsiasi infezione che

Spondilodisciti o tumori spinali
Ampia resezione delle faccette

potrebbe compromettere la articolari durante I'intervento
funzionalita dell'impianto . Applicazione unilaterale del
. Obesita del paziente dispositivo

D Pazienti psichiatrici

EFFETTI AVVERSI E POSSIBILI COMPLICAZIONI
Il paziente deve essere avvertito delle limitazioni e dei rischi inerenti al posizionamento
dellimpianto. Alcune complicazioni possono richiedere un intervento di revisione
chirurgica:
. Infezioni a esordio precoce o tardivo, ematomi, allergie, necrosi cutanee
° Necrosi o riassorbimento osseo, pseudoartrosi, condrolisi, algodistrofia,
riassorbimento o fratture ossee, ritardi nel consolidamento
. Complicazioni meccaniche (fallimento o migrazione dell'impianto, usura,
allentamento, ecc.), frattura dell'impianto
. Complicanze neurologiche (si consiglia il monitoraggio clinico o elettrico: test di
risveglio), dolore
. Disturbi cardiovascolari, trombosi

ISTRUZIONI GENERALI PER L’'USO
Planning Pre-operatorio: La scelta della dimensione dell'impianto da utilizzare dipende
dalla patologia e morfologia del paziente.

Tecnica chirurgica: gli impianti devono essere posizionati utilizzando il materiale
ausiliario fornito a tale scopo. Gli impianti devono essere posizionati solo da un chirurgo
con la formazione necessaria. | video e documenti delle tecniche chirurgiche sono
disponibili sul sito web di SC MEDICA, su richiesta.

Avvertenze :

. Non usare una vite in acciaio inossidabile con un impianto in titanio per evitare
qualsiasi rischio di corrosione.

. Eseguire un’ispezione visiva dell'impianto per rilevare eventuali danni (graffi, segni,
ecc.). Evitare che limpianto venga a contatto con strumenti che potrebbero
segnarne la superficie. Non utilizzare un impianto se ha subito un urto o presenta
danni visibili.

o La nostra societad non puod essere ritenuta responsabile in caso di modifiche
apportate all'impianto.

ITALIANO

o Un improprio posizionamento dell'impianto potrebbe provocare il suo fallimento,
percid lintervento deve essere effettuato solo da un chirurgo opportunamente
formato.

. Non usare un dispositivo come prova.

. Smaltire gli impianti e i rifiuti che entrano in contatto con i pazienti secondo le
normative vigenti.

. Se alla valutazione intraoperatoria il chirurgo verifica una eccessiva instabilita
causata dalla decompressione, (per esempio estesa laminectomia), si raccomanda
di fissare I'impianto FFX® con viti transfacet auto compressive in titanio con
lunghezza tra 14 e 30 mm, diametro tra 2 e 4.5 mm, a seconda dell'anatomia del
paziente.

. Se il confezionamento sterile venga danneggiato o involontariamente aperto prima
dell'uso, il prodotto deve essere scartato

. L’impianto € monouso. Non riutilizzare.

Alcuni impianti sono costituiti da pit componenti. Non combinare componenti di
produttori o origini diverse. In questo caso, la nostra azienda declina ogni
responsabilita.

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

« Informare il paziente sulle precauzioni da seguire nel post-operatorio.

« Effettuare sorveglianza radiologica (frequenza e protocollo determinate dal chirurgo).

« Procedere con immediato ed efficace trattamento di ogni infezione (cutanea, urinaria,
broncopolmonare, dentale, ecc.), anche benigna, dovuta al rischio di
contaminazione ematogena.

« Porre attenzione ad ogni segno di dolore.

« Consultare la nostra societa nel caso fosse necessaria una chirurgia di revisione.
Spetta al chirurgo decidere se autorizzare la libera circolazione del paziente e definire
eventuali limiti alla sua attivita dopo I'impianto. Tuttavia, & fortemente sconsigliata
un’attivita eccessiva che coinvolga I'arto colpito.

INTERFERENZA CON ALTRI TEST O TRATTMENTI MEDICI

« Le iniezioni intramuscolari dallo stesso lato dell’arto colpito sono fortemente
sconsigliate.

« La presenza di titanio nellimpianto genera artefatti nelle immediate vicinanze del
dispositivo. Questo deve essere preso in considerazione in relazione ai test di
imaging medico.

« In caso di rottura di uno strumento durante l'impianto, sia lo strumento che I'impianto
devono essere sostituiti.

MOVIMENTAZIONE-E MAGAZZINAGGIO

Seguite i protocolli di asepsi quando rimuovete il dispositivo dalla confezione. Alcuni
prodotti hanno componenti taglienti che potrebbero ferire chi li maneggia. | dispositivi
sono forniti sterili per cui si consiglia di aprire la confezione solo immediatamente
prima del loro uso. Conservate i prodotti nella loro confezione, in un luogo asciutto,
lontano dalla luce solare diretta e a temperatura ambiente.

STERILITA’
Gli IMPIANTI FFX® sono forniti sterili. La sterilizzazione & effettuata a raggi gamma.
La risterilizzazione del prodotto da parte dell’'utilizzatore non e consentita.

Avvertenze e precauzioni: I'impianto &€ un dispositivo monouso e non deve essere
riutilizzato. Le caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche del dispositivo possono
essere alterate se ripetutamente pulite e sterilizzate, compromettendo cosi l'integrita della
struttura e / o del materiale del dispositivo e, quindi, la sicurezza, le prestazioni e / o il
rispetto delle norme vigenti.

ABLAZIONE E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Il chirurgo prende la decisione finale riguardo all'ablazione di un innesto. Lo smaltimento
deve essere effettuato secondo le procedure in vigore nella struttura ospedaliera.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Codice di Consultare le
Scadenza istruzioni per
catalogo I'uso
Sterilizzato
TEHILE per LOT Lotto ® Non riusare
irradiazione
Marchio Data di
“ Produttore ce 0459 | o ﬂ produzione
Non usare se Sistema di
|2 confezione Dispositivo doppia
N . medico barriera
€ danneggiata sterile

Anno della prima marcatura CE: 2021 Per ulteriori informazioni contattare la societa SC
MEDICA. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo dovrebbe
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente del proprio Stato.
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SC MEDICA

FFEX® IMPLANTAAT (Facet FiXation)

GEBRUIKSAANWIJZING
BESCHRIJVING

FFX® IMPLANTATEN zijn hulpmiddelen vervaardigd uit titanium (Ti-6Al-4V, ISO 5832-
3) die gefixeerd worden in de facetgewrichten van volwassen patiénten. Ze worden
geimplanteerd tussen de twee facetgewrichten die gestabiliseerd moeten worden en
kunnen botgraft of botvervanger bevatten. Ze kunnen bevestigd worden met of zonder
transfacet schroeven. Positioneer een implantaat goed tussen de facetgewrichten om
migratie van het implantaat te vermijden.

Referentie A B C Kleur
(mm) | (mm) | (mm)

57.000.10S 10 11 2,5 Goud

57.000.20S 10 13 2,5 Donkerblauw

57.000.30S 10 11 3 Groen

57.000.40S 10 13 3 Lichtblauw

57.000.50S 10 11 3,5 Bruin

57.000.60S 10 13 35 Paars E—
INDICATIES

FFX® IMPLANTATEN zijn bedoeld voor de behandeling van:
. Degeneratieve lumbale spinale stenose
. Facetsyndroom (primair of secundair)

BEOOGD GEBRUIK

FFX® implantaten voorkomen spinale instabiliteit en beweging van de facetgewrichten
door lumbale artrodese van het facetgewricht mogelijk te maken na de chirurgische
behandeling van lumbale spinale stenose of het facetsyndroom.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van FFX® implantaten wordt in de volgende situaties gecontra-indiceerd:
o Ernstige  of  chronische « Psychiatrische achtergrond

infecties, lokaal of e Osteoporose (BMD < 120 mg/cm3)
systemisch o Ernstige  instabiliteit van de

. Gevoeligheid voor wervelkolom (spondylolisthesis =
materialen graad Il)

Fractuur van
isthmische lysis
Ernstige scoliotische verkromming
(>25°)

Aantasting van meer dan 3 wervels
Spondylodiscitis of tumor in de
wervelkolom

Brede resectie van de
facetgewrichten tijdens de ingreep
Unilaterale toepassing van het
hulpmiddel

o Botafbraak of -ontkalking die  «
de fixatie van het implantaat
kan aantasten o
o Ernstige musculaire,
neurologische of vasculaire e
problemen die het betrokken  «
ledemaat aantasten
o Elke infectie die de goede
werking van het implantaat
kan verhinderen o
o Morbide obesitas

de wervelkolom,

BIJWERKINGEN EN MOGELIJKE COMPLICATIES
De patiént moet in kennis gesteld worden van de beperkingen en risico’s die verbonden
zijn aan de plaatsing van hetimplantaat. Sommige complicaties kunnen een heroperatie
vereisen:
. Infecties die vroeg of laat optreden, hematomen, allergieén, huidnecrose
. Botnecrose of botresorptie, pseudartrose, chondrolyse, algodystrofie,
botbreuken, vertraagde consolidatie
. Mechanische complicaties (falen of migratie van het implantaat, slijtage,
loskomen enz.), breuk van het implantaat
. Neurologische complicaties (klinische of elektrische monitoring is aanbevolen:
test bij het ontwaken), pijn
. Cardiovasculaire aandoeningen, trombose

ALGEMENE GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Preoperatieve planning: De grootte van het implantaat wordt bepaald aan de hand
van de pathologie en morfologie van de patiént.

Chirurgische techniek: Implantaten moeten geplaatst worden met het daartoe

voorziene hulpmateriaal. Implantaten mogen enkel geplaatst worden door een chirurg die

de noodzakelijke opleiding genoot. Video’s en documenten van de chirurgische techniek

zijn terug te vinden op de website van SC MEDICA en kunnen op verzoek verkregen

worden.

Let op:

o Gebruik nooit een roestvrijstalen schroef in combinatie met een titanium implantaat
om het risico op roestvorming uit te sluiten

. Onderwerp het implantaat aan een visuele controle om eventuele schade op te
sporen (krassen enz.). Laat het implantaat niet in contact komen met instrumenten
die krassen kunnen maken in het oppervlak. Gebruik nooit een implantaat dat een
impact ondervond of zichtbare schade vertoont

o Ons bedrijf kan niet aansprakelijk worden gesteld voor correcties die werden
aangebracht aan een implantaat

NEDERLANDS

. Een onjuiste positionering kan leiden tot het falen van een implantaat. Implantaten
mogen daarom enkel geplaatst worden door een chirurg die de noodzakelijke
opleiding genoot

o Gebruik een implantaat nooit als testmiddel

o Dank implantaten en afval dat in contact komt met patiénten af in overeenstemming
met de huidige wetgeving

. Wanneer tijdens de intra-operatieve beoordeling grote instabiliteit wordt
waargenomen als gevolg van decompressie (bv. uitgebreide laminectomie), is het
aangeraden om de FFX® implantaten te fixeren met transfacet
compressieschroeven van titanium, met een lengte tussen 14 en 30 mm en een
diameter tussen 2 en 4,5 mm, afhankelijk van de autonomie van de patiént

o Wanneer de steriele verpakking beschadigd is of onopzettelijk geopend werd voor
gebruik, moet het hulpmiddel afgedankt worden

. Het implantaat is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
gebruikt worden

Sommige implantaten bestaan uit meerdere componenten. Combineer nooit
componenten van verschillende fabrikanten of herkomst. In dit geval kan ons
bedrijf niet aansprakelijk worden gesteld.

POSTOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN
. Breng de patiént op de hoogte van de voorzorgsmaatregelen die genomen
moeten worden als onderdeel van de postoperatieve zorg
. Vﬁer ra)diologische controles uit (frequentie en protocol wordt bepaald door de
chirurg
. Behandel elke infectie (cutaan, urinair, bronchopulmonair, dentaal enz.) tijdig
en doeltreffend, ook als deze onschuldig lijkt omwille van het risico op
hematogene besmetting
. Let op tekenen van pijn
. Raadpleeg ons bedrijf wanneer een heroperatie noodzakelijk lijkt.
De chirurg beslist wanneer de patiént vrij mag bewegen en bepaalt binnen welke grenzen
de patiént actief mag zijn na de implantatie. Zware activiteiten waarbij het ledemaat in
kwestie betrokken is, worden echter ten stelligste afgeraden.

INTERFERENTIE MET ANDERE MEDISCHE ONDERZOEKEN OF BEHANDELINGEN

. Intramusculaire injecties langs de kant van het betrokken ledemaat worden ten
stelligste afgeraden.

. De aanwezigheid van titanium in het implantaat genereert artefacten in de
onmiddellijke nabijheid van het hulpmiddel. Hiermee moet rekening worden
gehouden bij het nemen van medisch beeldmateriaal.

. Als een instrument breekt tijdens de implantatie, moeten zowel het instrument
als het implantaat worden vervangen.

HANTERING & BEWARING

Neem de vereiste aseptische voorzorgsmaatregelen bij de verwijdering van de
verpakking. Sommige producten hebben scherpe onderdelen waaraan men zich kan
verwonden. De hulpmiddelen worden steriel geleverd. Hun verpakking moet dus
gesloten blijven tot het tijdstip van gebruik. Bewaar de producten in hun verpakking, op
een droge en donkere plek en bij kamertemperatuur.

STERILITEIT

FFX® implantaten
gammastraling.

De gebruiker mag de producten niet opnieuw steriliseren.

worden steriel geleverd. Sterilisatie gebeurt door

Let op: het implantaat is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
gebruikt worden. De mechanische, fysieke of chemische eigenschappen van het
hulpmiddel kunnen aangetast worden bij herhaaldelijke reiniging en sterilisatie. Dit kan
de integriteit van de structuur en/of het materiaal van het hulpmiddel en dus ook de
veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de huidige normen in het gedrang
brengen..

VERWIJDERING EN AFDANKING VAN HET HULPMIDDEL
De chirurg beslist of een implantaat verwijderd moet worden. Het hulpmiddel moet
afgedankt worden volgens de procedures die van kracht zijn in de zorginstelling.

VERKLARENDE SYMBOLENLIJST

Raadpleeg
Catalogus- .
ou g Houdbaar tot de gebruiks-
nummer L
aanwijzing
Niet

Gesteriliseerd
met bestraling

LOT

Lotnummer hergebruike

n

® K 1 [
O E=)=

Fabricage-
Fabrikant C € CE-markerin
0459 9 datum
Niet

. Dubbel
hergebruiken ’ -
- Medisch steriel
indien de ) -

) hulpmiddel barrieresyst
verpakking cem

beschadigd is

Jaar van eerste CE-markering: 2021 Neem voor aanvullende informatie contact op
met SC MEDICA. EIlk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld aan SC MEDICA en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.
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SC MEDICA

FFX® IMPLANTE (Facet FiXation)

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO

Os IMPLANTES FFX® sdo dispositivos de titanio (Ti-6Al-4V, 1ISO 5832-3) para serem
fixados na articulacdo facetaria em pacientes adultos. S&o implantados entre as duas
facetas a serem estabilizadas e podem conter enxerto ésseo ou substituto 6sseo. Podem
ser fixados com ou sem parafusos transfacetados. Impacte adequadamente os implantes
entre as facetas para evitar a migragdo do implante.

Referéncia A B C Cor
(mm) (mm) (mm)
57.000.10S 10 11 25 Dourado
57.000.20S 10 13 25 Azul escuro
57.000.30S 10 11 3 Verde
57.000.40S 10 13 3 Azul claro
C
57.000.50S 10 11 35 Marrom _ﬁl
57.000.60S 10 13 35 Roxo B
INDICACOES

Os IMPLANTES FFX® destinam-se ao tratamento das seguintes condigdes:

Estenose espinhal lombar degenerativa

Sindromes facetarias (primarias ou secundarias)

USO PREVISTO

Osimplantes FFX® previnem a instabilidade da coluna vertebral e o movimento facetario,
permitindo a artrodese da articulagdo facetaria lombar consecutiva ao tratamento

cirdrgico da estenose espinhal lombar degenerativa ou sindrome facetéaria.

CONTRA-INDICAGCOES
O uso de implantes FFX® é contra-indicado nas seguintes situacdes:

InfecBes graves ou cronicas,
locais ou sistémicas
Sensibilidade aos materiais
Destruigéo Ossea ou
desmineralizagdo que pode
afetar a fixagcdo do implante
Deficiéncias musculares,
neurolégicas ou vasculares
graves que afetam o membro
em questéo

Qualquer infecdo que possa

Osteoporose
mg/cm3)
Grande instabilidade da coluna
(espondilolistese = grau Il)
Fratura da coluna vertebral, lise
istmica
Deformidades
importantes (>25°)
Mais de 3 niveis vertebrais
envolvidos

Espondilodiscite ou tumor na

(DMO < 120

escoliéticas

comprometer a fungdo do coluna
implante D Ressecgao ampla das
. Obesidade mérbida do paciente articulagGes facetarias durante
. Antecedentes psiquiatricos a cirurgia
. Aplicacdo unilateral do
dispositivo

EFEITOS ADVERSOS E POSSIVEIS COMPLICACOES

O paciente deve ser alertado sobre as limitagGes e riscos inerentes a colocacéo do

implante. Algumas complicagGes podem exigir uma cirurgia de revisao:
Infecdes precoces ou tardias, hematomas, alergias, necrose cutanea

Necrose do 0sso ou reabsorgéo 6ssea, pseudoartrose, condroélise, algodistrofia,

reabsorgao ou fraturas ésseas, atrasos na consolidagédo

PORTUGUES

O posicionamento inadequado de um implante pode resultar na sua falha. Os
implantes devem, portanto, ser colocados apenas por um cirurgido com a formagao
necessaria

Nao use implantes como dispositivos de teste
Elimine os implantes e os residuos que entram em contacto com os pacientes de
acordo com os regulamentos em vigor
Na avaliacdo intraoperatéria do cirurgido, se for observada instabilidade
significativa causada pela descompresséo (por exemplo, laminectomia estendida),
recomenda-se a fixacdo dos implantes FFX® com parafusos autocompressivos
transfacetarios de titanio, com comprimento entre 14 e 30 mm, e um diametro entre
2 e 4,5 mm, dependendo da anatomia do paciente
Caso a embalagem esterilizada seja danificada ou aberta involuntariamente antes
do uso, o dispositivo deve ser descartado

O implante é um dispositivo de uso Unico, ndo o reutilize

Alguns implantes séo feitos de varios componentes. Ndo combine componentes
de diferentes fabricantes ou origens. Neste caso, a nossa empresa renuncia a
qualquer responsabilidade.

PRECAUGOES POS-OPERATORIAS

. Aconselhar o paciente sobre as precaucdes a serem seguidas como parte do
desenvolvimento p6s-operatério

. Realizar vigilancia radiologica (frequéncia e protocolo determinados pelo
cirurgido)

. Proceder ao tratamento atempado e eficaz de qualquer infe¢do (préxima
cutanea, urinaria, broncopulmonar, dentaria, etc.), por mais benigna que seja,
pelo risco de contaminagdo hematogénica

. Esteja atento a qualquer sinal de dor

. Consulte a nossa empresa se a cirurgia de reviséo parecer necessaria

O cirurgiao deve decidir autorizar a livre movimentacéo do paciente e definir quaisquer
limites na atividade do paciente apdés o implante. No entanto, a atividade excessiva
envolvendo o membro afetado é fortemente desencorajada.

INTERFERENCIA COM OUTROS EXAMES OU TRATAMENTOS MEDICOS
. Injecdes intramusculares no mesmo lado do membro afetado sé@o fortemente
desaconselhadas
. A presenca de titanio no implante gera artefatos nas imedia¢des do dispositivo.
Isso deve ser tido em consideragédo em relagdo aos exames de imagem médica
. Em caso de quebra de um instrumento durante a implantagdo, tanto o
instrumento quanto o implante devem ser substituidos

MANUSEIO-ARMAZENAMENTO

Siga as precaugBes necessarias para as instrugdes de assepsia ao remover da
embalagem. Alguns produtos possuem componentes pontiagudos que podem ferir o
manipulador. Os dispositivos sendo fornecidos esterilizados, a sua embalagem nédo deve
ser aberta até ao momento do uso. Armazene os produtos nas suas embalagens, em
local seco, ao abrigo da luz solar direta e a temperatura ambiente.

ESTERILIDADE

Os implantes FFX® sdo fornecidos esterilizados. A esterilizagdo é realizada por
radiacdo gama.

N&o é permitida a reesterilizacéo dos produtos pelo utilizador.

Adverténcia e precaugdo: o implante € um dispositivo de uso Gnico e ndo deve ser
reutilizado. As caracteristicas mecanicas, fisicas ou quimicas do dispositivo podem ser
alteradas se o mesmo for repetidamente limpo e esterilizado, comprometendo assim a
integridade da estrutura e/ou material do dispositivo e, consequentemente, a seguranca,
o desempenho e/ou o cumprimento das normas vigentes.

. Complicacdes mecanicas (falha ou migracdo do
afrouxamento, etc.), fratura do implante

. Complica¢des neurolégicas (aconselha-se monitorizacédo clinica ou elétrica:
teste de despertar), dor

° Distlrbios cardiovasculares, trombose

implante, desgaste,

INSTRUGOES GERAIS DE USO
Planeamento pré-operatdério: A escolha do tamanho do implante a ser utilizado

ABLAGAO E ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

O cirurgido toma a deciséo final sobre a ablagdo de um implante. O descarte deve ser

feito de acordo com os procedimentos vigentes no estabelecimento hospitalar.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

depende da patologia e morfologia do paciente.

Técnica cirtrgica: Os implantes devem ser colocados usando o material auxiliar
fornecido para esse fim. Os implantes devem ser colocados apenas por um cirurgido com
a formacgé&o necesséria. Os videos e documentos da técnica cirtrgica estdo disponiveis
no site da SC MEDICA, mediante pedido.

Avisos:

N&o use um parafuso de aco inoxidavel com um implante de titanio, para evitar
qualquer risco de corrosao

Faca uma inspecdo visual do implante para detetar possiveis danos (arranhdes,
marcas, etc.). Nao permita que o implante entre em contacto com instrumentos que
possam marcar a sua superficie. Ndo use um implante que tenha sofrido algum
impacto ou apresente danos visiveis

A nossa empresa ndo pode ser responsabilizada por qualquer modificacdo
corretiva feita nos

- Numero de Data de F:onsulfar
E . ) instrucdes
catalogo validade de uso

Esterilizado NUmero Néo
[STERILE|
n por irradiagédo LOT de lote ® reutilizar
! Data de
Fabricante Marca CE .

d : c € 0439 fabricagéo
N&o use se a Sistema de
embalagem Dispositiv dupla
estiver 0 médico barreira
danificada estéril

Ano da primeira marca CE: 2021 Para informag6es adicionais, entre em contacto
com a empresa SC MEDICA. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado a SC MEDICA e a autoridade competente do seu
Pais.
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SC MEDICA

FFX® IMPLANT (Facet FiXation)

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

FFX® is a titanium device (Ti-6Al-4V, ISO 5832-3) to be fixed in the facet joint in adult
patients. It is implanted between the two facets to be stabilized and must be packed with
autograft. It must be fixed with transfacet screws. Properly impact the implant between
facets to avoid implant migration

Reference A B [@ Color
(mm) | (mm) | (mm) e ||
57.000.10S 10 11 25 Gold
57.000.20S 10 13 2.5 Dark blue I I
57.000.30S 10 11 3 Green
57.000.40S 10 13 3 Light blue c
57.000.50S 10 11 3.5 Brown ﬁ|
57.000.60S 10 13 3.5 Purple B
INDICATIONS

FFX is a lumbar facet device that is placed bilaterally through a posterior surgical
approach and spans the facet interspace. FFX must be used with an FDA-cleared
transfacet screw cleared for use in the lumbar spine. FFX is intended to provide
temporary fixation and stabilization to the spine as an aid to lumbar fusion through
bilateral immobilization of the facet joints at one or two levels with autogenous and/or
allogenic bone graft. FFX must be accompanied with an FDA-cleared intervertebral body
fusion device and/or with an FDA-cleared posterior lumbar pedicle screw and rod system
implanted at the same spinal level(s) as an adjunct to a single or two-level intervertebral
body or posterolateral fusion, respectively. FFX is indicated for the treatment of patients
with lumbar degenerative disc disease (DDD) from L3 to S1 in skeletally mature patients
who have failed conservative care

CONTRA-INDICATIONS
The use of FFX® is contra-indicated in the following situations:

D Severe or chronic infections, e Major spine instability
local or systemic (spondylolisthesis = grade Il)

o Allergy to titanium . Fracture of the spine, isthmic

o Bone destruction or lysis
demineralization potentially Scoliotic  deformities  (Cobb
affecting fixation of the implant Angle >25°)

o Severe muscular, neurological, e More than 3 vertebral levels

or vascular deficiencies affecting requiring surgical treatment

the limb in question . Non-contiguous lumbar levels
. Any infection that could requiring surgical treatment
compromise the function of the Spondylodiscitis or spine tumor
implant . Wide resection of facets joints
o Active or prior infection at the during the surgery or other type
surgical site of decompression requiring
o Morbid obesity of the patient more bone removal than a
(e.g., BMI > 40) laminectomy
B Psychiatric background . Unilateral application of the
D Osteoporosis ( T score of -2.5 or device
lower)

ADVERSE EFFECTS AND POSSIBLE COMPLICATIONS

The patient must be warned of the limitations and risks inherent to the placing of the

implant. Some complications can require a revision surgery:

. Early or late-onset infections, haematoma, allergies, cutaneous necrosis

. Necrosis of bone or bone resorption, pseudarthrosis, chondrolysis, algodystrophy,
bone resorption or fractures, consolidation delays

. Mechanical complications (implant failure or migration, wear, loosening, etc.),
implant fracture

. Neurological complications (clinical or electrical monitoring is advised: wake-up
test), pain

. Cardiovascular disorders, thrombosis

GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE

Pre-operative planning:

The choice of the size of the implant to be used depends on patient pathology and

morphology.

Surgical technigue: Implants should be placed using the ancillary material provided for
this purpose. Implants should be placed only by a surgeon with the necessary training.
Videos and documents of the surgical techniques are available on SC MEDICA website,
on demand.

Warnings:

o Do not use a stainless-steel screw with a titanium implant, to prevent any risk of
corrosion

. Perform a visual inspection of the implant to detect any possible damage
(scratches, marks, etc.). Do not allow the implant to come into contact with
instruments that could mark its surface. Do not use an implant if it has been subject
to any impact or has visible damages

o Our company cannot be held liable for any corrective modification made to the
implants

ENGLISH (U.S.)

. Do not use a stainless-steel screw with a titanium implant, to prevent any risk of
corrosion

N Perform a visual inspection of the implant to detect any possible damage
(scratches, marks, etc.). Do not allow the implant to come intocontact with
instruments that could mark its surface. Do not use an implant if it has been subject
to any impact or has visible damages

. Our company cannot be held liable for any corrective modification made to the
implants

N Improper positioning of an implant could result in its failure. Implants should

therefore be placed only by a surgeon with the necessary training

Do not use implants as test devices

Dispose of implants and waste coming into contact with patients in accordance with

current regulations

o FFX must be fixed with FDA-cleared transfacet, fully threaded screws made of
titanium, of a length between 14 and 25 mm, and a diameter between 3.5 and 4
mm, depending on the patient’'s anatomy

N In the event of the sterile packaging being damaged or unintentionally opened
before use, the device must be discarded

N The implant is a single use device, do not reuse

Some implants are made of multiple components. Do not combine components
from different manufacturers or origins. In this event, our company waives all
liability.

POST-OPERATORY PRECAUTIONS

. Advise the patient of the precautions to be followed as part of post-operative
development

. Carry out radiological surveillance (frequency and protocol determined by the
surgeon)

N Proceed with timely and effective treatment of any infection (nearby cutaneous,
urinary, bronchopulmonary, dental, etc.), however benign, due to risk of
hematogenous contamination

. Be attentive to any signs of pain

. Consult our company if revision surgery appears necessary

The surgeon is to decide on authorizing free movement of the patient and to define any

limits on patient activity after implantation. However, excessive activity involving the

affected limb is strongly discouraged.

INTERFERENCE WITH OTHER MEDICAL TESTS OR TREATMENTS

N Intramuscular injections on the same side as the affected limb are strongly
discouraged

o The presence of titanium in the implant generates artefacts in the immediate vicinity
of the device. This must be taken into account in relation to medical imaging tests

. In case of breakage of an instrument during implantation, both the instrument and
the implant must be replaced

HANDLING-STORAGE

Follow the required precautions for asepsis instructions when removing from packaging.
Some products have sharp components that could injure the handler. The devices being
provided sterile, their packaging is not to be opened until time of use. Store products in
their packaging, in a dry place, out of direct sunlight and at room temperature.

STERILITY
FFX® is delivered sterile. Sterilization is carried out by gamma radiation.

Re-sterilization of products by the user is not allowed.

Warning and precaution: the implant is a single-use device and must not be reused.
Mechanical, physical or chemical characteristics of the device may be altered if it is
repeatedly cleaned and sterilized, thereby compromising the integrity of the structure
and / or material of the device and, hence, the safety, performance and / or compliance
with current standards.

MRI SAFETY INFORMATION
Non-clinical testing has demonstrated that the FFX range is MR Conditional in
accordance with the ASTM F2503-23e1 standard definitions.

MRI Safety Information

A person with the SC Medica FFX implant may be safely scanned under the following
conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Device Name FFX® (Facet FiXation)

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1.5T or 3.0T

Maximum Spatial Field Gradient 30 T/m (3,000 gauss/cm)

RF Excitation Circularly Polarized

RF Transmit Coil Type Whole-Body Transmit RF Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body SAR 2W/kg (Normal Operating Mode)

2 W/kg whole-body average SAR for 60
minutes of continuous RF (a sequence or
back to back series/scan without breaks)

Scan Duration

The presence of this implant may

MR Image Artifact produce an image artifact.
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SC MEDICA

ABLATION AND DISPOSAL OF DEVICE

ENGLISH (U.S.)

The surgeon makes the final decision concerning ablation of an implant. Disposal must
be carried out according to the procedures in force in the hospital establishment.

MEANING OF SYMBOLS

For additional information, please contact the company SC MEDICA.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to

SC MEDICA and the competent authority of your State.

E Catalogue Use-by _Consult_
number date instructions
for use
Sterilized
TEIILE using Lot number ® rszjggt
irradiation
Date of
u Manufacturer & Rx only & manufactur
e
. Double
Do not use if Medical sterile
package is device barrier
damaged
system
MR
conditional

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. For Professional Use Only.
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