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nt 

tha
t 

im
mo

bil
iza

tio
n 

of 
un

ion
 is

 e
sta

bli
sh

ed
 a

nd
 c

on
firm

ed
 b

y 
ro

en
tge

no
gr

ap
hic

 e
xa

mi
na

tio
n. 

If 
a 

no
n-

un
ion

 d
ev

elo
ps

 o
r 

if 
the

 c
om

po
ne

nts
 

loo
se

n, 
mi

gr
ate

, a
nd

 / 
or

 b
re

ak
, t

he
 d

ev
ice

s s
ho

uld
 b

e 
re

vis
ed

 a
nd

 / 
or

 re
mo

ve
d 

im
me

dia
tel

y b
efo

re
 se

rio
us

 in
jur

y o
cc

ur
s. 

 
 

AS
TR

A 
Sp

ine
 S

ys
tem

 im
pla

nts
 a

re
 in

te
rn

al 
fix

ati
on

 d
ev

ice
s 

an
d 

ar
e 

int
en

de
d 

to 
sta

bil
ize

 th
e o

pe
ra

tiv
e a

re
a d

ur
ing

 th
e f

us
ion

 pr
oc

es
s. 

 
 

An
y 

re
trie

ve
d 

de
vic

es
 s

ho
uld

 b
e 

tre
ate

d 
in 

su
ch

 a
 m

an
ne

r t
ha

t r
eu

se
 in

 a
no

the
r 

su
rg

ica
l p

ro
ce

du
re

 is
 no

t p
os

sib
le.

 
 

 
PO

ST
OP

ER
AT

IV
E 

MO
BI

LI
ZA

TI
ON

: U
nti

l X
-ra

ys
 c

on
firm

 th
e 

ma
tur

ati
on

 o
f t

he
 

fus
ion

 
ma

ss
, 

ex
ter

na
l 

im
mo

bil
iza

tio
n 

(su
ch

 
as

 
br

ac
ing

 
or

 
ca

sti
ng

) 
is 

re
co

mm
en

de
d. 

 
Ins

tru
cti

on
s 

to 
the

 p
ati

en
t 

to 
re

du
ce

 s
tre

ss
 o

n 
the

 im
pla

nts
 a

re
 a

n 
eq

ua
lly

 
im

po
rta

nt 
pa

rt 
of 

the
 a

tte
mp

t t
o 

av
oid

 th
e 

oc
cu

rre
nc

e 
of 

cli
nic

al 
pr

ob
lem

s 
tha

t 
ma

y a
cc

om
pa

ny
 fix

ati
on

 fa
ilu

re
. 

 CO
NT

RA
IN

DI
CA

TI
ON

S 
 Di

se
as

e 
co

nd
itio

ns
 th

at 
ha

ve
 b

ee
n 

sh
ow

n 
to 

be
 s

afe
ly 

an
d 

pr
ed

ict
ab

ly 
ma

na
ge

d 
wi

tho
ut 

the
 u

se
 

of 
int

er
na

l fi
xa

tio
n d

ev
ice

s a
re

 re
lat

ive
 co

ntr
ain

dic
ati

on
s t

o t
he

 us
e o

f th
es

e d
ev

ice
s. 

 Ac
tiv

e 
sy

ste
mi

c 
inf

ec
tio

n 
or

 in
fec

tio
n 

loc
ali

ze
d 

to 
the

 s
ite

 o
f 

the
 p

ro
po

se
d 

im
pla

nta
tio

n 
ar

e 
co

ntr
ain

dic
ati

on
s t

o i
mp

lan
tat

ion
. 

 Se
ve

re
 o

ste
op

or
os

is 
is 

a 
re

lat
ive

 c
on

tra
ind

ica
tio

n 
be

ca
us

e 
it 

ma
y 

pr
ev

en
t a

de
qu

ate
 fi

xa
tio

n 
of 

sp
ina

l a
nc

ho
rs 

an
d t

hu
s p

re
clu

de
 th

e u
se

 of
 th

is 
or

 an
y o

the
r s

pin
al 

ins
tru

me
nta

tio
n s

ys
tem

. 
  An

y c
on

dit
ion

 no
t d

es
cri

be
d i

n t
he

 In
dic

ati
on

s f
or

 U
se

. 
 An

y 
en

tity
 o

r c
on

dit
ion

 th
at 

tot
all

y 
pr

ec
lud

es
 th

e 
po

ss
ibi

lity
 o

f f
us

ion
, i

.e.
, c

an
ce

r, 
kid

ne
y 

dia
lys

is,
 

or
 o

ste
op

en
ia 

is 
a 

re
lat

ive
 c

on
tra

ind
ica

tio
n. 

Ot
he

r 
re

lat
ive

 c
on

tra
ind

ica
tio

ns
 in

clu
de

 o
be

sit
y, 

ce
rta

in 
de

ge
ne

ra
tiv

e d
ise

as
es

, a
nd

 fo
re

ign
 b

od
y s

en
sit

ivi
ty.

 In
 a

dd
itio

n, 
the

 pa
tie

nt’
s o

cc
up

ati
on

 or
 

ac
tiv

ity
 le

ve
l o

r m
en

tal
 c

ap
ac

ity
 m

ay
 b

e 
re

lat
ive

 c
on

tra
ind

ica
tio

ns
 to

 th
is 

su
rg

er
y. 

Sp
ec

ific
all

y,
 

pa
tie

nts
 w

ho
 b

ec
au

se
 o

f t
he

ir 
oc

cu
pa

tio
n 

or
 li

fes
tyl

e, 
or

 b
ec

au
se

 o
f c

on
dit

ion
s 

su
ch

 a
s 

me
nta

l 
illn

es
s, 

alc
oh

oli
sm

, o
r d

ru
g 

ab
us

e, 
ma

y p
lac

e 
un

du
e 

str
es

se
s 

on
 th

e 
im

pla
nt 

du
rin

g 
bo

ny
 h

ea
lin

g 
an

d m
ay

 be
 at

 hi
gh

er
 ris

k f
or

 im
pla

nt 
fai

lur
e. 

 
 Us

e 
of 

thi
s 

typ
e 

of 
su

rg
ica

l i
mp

lan
t s

ur
ge

ry
 in

 c
hil

dr
en

 o
r p

ed
iat

ric
 p

ati
en

ts 
pr

es
en

ts 
pa

rtic
ula

r 
ris

ks
 b

ec
au

se
 o

f 
bo

ne
 g

ro
wt

h 
or

 p
hy

sic
al 

mo
ve

me
nt.

 S
ub

se
qu

en
t 

re
-in

ter
ve

nti
on

 m
ay

 b
e 

re
qu

ire
d. 

 
Inf

an
ts 

wi
th 

a 
kn

ow
n 

he
re

dit
ar

y o
r a

cq
uir

ed
 b

on
e 

fria
bil

ity
 o

r c
alc

ific
ati

on
 p

ro
ble

m,
 o

r t
ho

se
 w

ith
 a

 
ve

ry 
sh

or
t li

fe 
ex

pe
cta

nc
y, 

sh
ou

ld 
no

t b
e c

on
sid

er
ed

 fo
r t

his
 ty

pe
 of

 su
rg

er
y. 

Se
e 

als
o 

the
 

W
AR

NI
NG

S,
 

PR
EC

AU
TI

ON
S 

AN
D 

PO
SS

IB
LE

 
AD

VE
RS

E 
EF

FE
CT

S 
CO

NC
ER

NI
NG

 T
EM

PO
RA

RY
 M

ET
AL

LIC
 IN

TE
RN

AL
 F

IX
AT

IO
N 

DE
VI

CE
S 

se
cti

on
 of

 th
is 

ins
er

t. 
 W

AR
NI

NG
S,

 
PR

EC
AU

TI
ON

S,
 

AN
D 

PO
SS

IB
LE

 
AD

VE
RS

E 
EF

FE
CT

S 
CO

NC
ER

NI
NG

 
TE

MP
OR

AR
Y 

ME
TA

LL
IC

 IN
TE

RN
AL

 F
IX

AT
IO

N 
DE

VI
CE

S 
 Fo

llo
wi

ng
 a

re
 s

pe
cif

ic 
wa

rn
ing

s, 
pr

ec
au

tio
ns

, 
an

d 
po

ss
ibl

e 
ad

ve
rse

 e
ffe

cts
 t

ha
t 

sh
ou

ld 
be

 
un

de
rst

oo
d 

by
 th

e 
su

rg
eo

n 
an

d 
ex

pla
ine

d 
to 

the
 p

ati
en

t. 
Th

es
e 

wa
rn

ing
s 

do
 n

ot 
inc

lud
e 

all
 

ad
ve

rse
 e

ffe
cts

 th
at 

ca
n 

oc
cu

r w
ith

 su
rg

er
y i

n 
ge

ne
ra

l, b
ut 

ar
e 

im
po

rta
nt 

co
ns

ide
ra

tio
ns

 p
ar

tic
ula

r 
to 

me
tal

lic
 in

ter
na

l fi
xa

tio
n 

de
vic

es
. G

en
er

al 
su

rg
ica

l r
isk

s s
ho

uld
 b

e 
ex

pla
ine

d 
to 

the
 p

ati
en

t p
rio

r 
to 

su
rg

er
y. 

 W
AR

NI
NG

S 
 1. 

CO
RR

EC
T 

SE
LE

CT
IO

N 
OF

 T
HE

 I
MP

LA
NT

 I
S 

EX
TR

EM
EL

Y 
IM

PO
RT

AN
T.

 T
he

 
po

ten
tia

l f
or

 s
ati

sfa
cto

ry
 fi

xa
tio

n 
is 

inc
re

as
ed

 b
y 

the
 s

ele
cti

on
 o

f t
he

 p
ro

pe
r s

ize
, s

ha
pe

, a
nd

 
de

sig
n 

of 
the

 im
pla

nt.
 W

hil
e 

pr
op

er
 s

ele
cti

on
 c

an
 h

elp
 m

ini
mi

ze
 ri

sk
s, 

the
 s

ize
 a

nd
 s

ha
pe

 o
f 

hu
ma

n 
bo

ne
s 

pr
es

en
t l

im
ita

tio
ns

 o
n 

the
 s

ize
, s

ha
pe

 a
nd

 s
tre

ng
th 

of 
im

pla
nts

.  M
eta

llic
 in

ter
na

l 
fix

ati
on

 d
ev

ice
s c

an
no

t w
ith

sta
nd

 a
cti

vit
y l

ev
els

 eq
ua

l to
 th

os
e 

pla
ce

d 
on

 no
rm

al 
he

alt
hy

 b
on

e. 
No

 
im

pla
nt 

ca
n b

e e
xp

ec
ted

 to
 w

ith
sta

nd
 in

de
fin

ite
ly 

the
 un

su
pp

or
ted

 st
re

ss
 of

 fu
ll w

eig
ht 

be
ar

ing
. 

 2. 
IM

PL
AN

TS
 C

AN
 B

RE
AK

 W
HE

N 
SU

BJ
EC

TE
D 

TO
 T

HE
 I

NC
RE

AS
ED

 L
OA

DI
NG

 
AS

SO
CI

AT
ED

 W
IT

H 
DE

LA
YE

D 
UN

IO
N 

OR
 N

ON
UN

IO
N.

 In
ter

na
l f

ixa
tio

n 
ap

pli
an

ce
s 

ar
e 

loa
d-

sh
ar

ing
 d

ev
ice

s 
wh

ich
 a

re
 u

se
d 

to 
ob

tai
n 

ali
gn

me
nt 

un
til 

no
rm

al 
he

ali
ng

 o
cc

ur
s. 

If 
he

al
ing

 is
 

de
lay

ed
, o

r d
oe

s n
ot 

oc
cu

r, 
the

 im
pla

nt 
ma

y e
ve

ntu
all

y b
re

ak
 d

ue
 to

 m
eta

l fa
tig

ue
. T

he
 d

eg
re

e 
or

 
su

cc
es

s 
of 

un
ion

, 
loa

ds
 p

ro
du

ce
d 

by
 w

eig
ht 

be
ar

ing
, 

an
d 

ac
tiv

ity
 le

ve
ls 

wi
ll, 

am
on

g 
oth

er
 

co
nd

itio
ns

, d
ict

ate
 th

e 
lon

ge
vit

y 
of 

the
 im

pla
nt.

 N
otc

he
s, 

sc
ra

tch
es

 o
r b

en
din

g 
of 

the
 im

pla
nt 

du
rin

g 
the

 co
ur

se
 o

f s
ur

ge
ry

 m
ay

 a
lso

 co
ntr

ibu
te 

to 
ea

rly
 fa

ilu
re

. P
ati

en
ts 

sh
ou

ld 
be

 fu
lly

 in
for

me
d 

of 
the

 ris
ks

 of
 im

pla
nt 

fai
lur

e.
 

 3. 
MI

XI
NG

 M
ET

AL
S 

CA
N 

CA
US

E 
CO

RR
OS

IO
N.

 T
he

re
 a

re
 m

an
y 

for
ms

 o
f 

co
rro

sio
n 

da
ma

ge
 a

nd
 se

ve
ra

l o
f th

es
e 

oc
cu

r o
n 

me
tal

s s
ur

gic
all

y i
mp

lan
ted

 in
 h

um
an

s. 
Ge

ne
ra

l o
r u

nif
or

m 
co

rro
sio

n 
is 

pr
es

en
t o

n 
all

 im
pla

nte
d 

me
tal

s 
an

d 
all

oy
s. 

Th
e 

ra
te 

of 
co

rro
siv

e 
att

ac
k 

on
 m

eta
l 

im
pla

nt 
de

vic
es

 is
 us

ua
lly

 ve
ry

 lo
w 

du
e 

to 
the

 p
re

se
nc

e o
f p

as
siv

e 
su

rfa
ce

 fil
ms

. D
iss

im
ila

r m
eta

ls 
in 

co
nta

ct,
 s

uc
h 

as
 ti

tan
ium

 a
nd

 s
tai

nle
ss

 s
tee

l, 
ac

ce
ler

ate
s 

the
 c

or
ro

sio
n 

pr
oc

es
s 

of 
sta

inl
es

s 
ste

el 
an

d 
mo

re
 ra

pid
 a

tta
ck

 o
cc

ur
s. 

Th
e 

pr
es

en
ce

 o
f c

or
ro

sio
n 

oft
en

 a
cc

ele
ra

tes
 fa

tig
ue

 fr
ac

tur
e 

of 
im

pla
nts

. T
he

 a
mo

un
t o

f m
et

al 
co

mp
ou

nd
s 

re
lea

se
d 

int
o 

the
 b

od
y 

sy
ste

m 
wi

ll a
lso

 in
cr

ea
se

. 
Int

er
na

l f
ixa

tio
n 

de
vic

es
, s

uc
h 

as
 ro

ds
, h

oo
ks

, e
tc.

, w
hic

h 
co

me
 in

to 
co

nta
ct 

wi
th 

oth
er

 m
eta

l 
ob

jec
ts,

 m
us

t b
e m

ad
e f

ro
m 

lik
e o

r c
om

pa
tib

le 
me

tal
s. 

 4. 
PA

TI
EN

T 
SE

LE
CT

IO
N.

 In
 s

ele
cti

ng
 p

ati
en

ts 
for

 in
ter

na
l f

ixa
tio

n 
de

vic
es

, t
he

 fo
llo

wi
ng

 
fac

tor
s c

an
 be

 of
 ex

tre
me

 im
po

rta
nc

e t
o t

he
 ev

en
tua

l s
uc

ce
ss

 of
 th

e p
ro

ce
du

re
: 

 A.
 

Th
e 

pa
tie

nt
’s 

we
ig

ht
. A

n 
ov

er
we

igh
t o

r o
be

se
 p

ati
en

t c
an

 p
ro

du
ce

 lo
ad

s 
on

 th
e 

de
vic

e 
tha

t c
an

 le
ad

 to
 fa

ilu
re

 of
 th

e a
pp

lia
nc

e a
nd

 th
e o

pe
ra

tio
n.

 
 B.

 
Th

e 
pa

tie
nt

’s 
oc

cu
pa

tio
n 

or
 a

ct
ivi

ty
. I

f t
he

 p
ati

en
t i

s 
inv

olv
ed

 in
 a

n 
oc

cu
pa

tio
n 

or
 

ac
tiv

ity
 th

at 
inc

lud
es

 h
ea

vy
 li

ftin
g, 

mu
sc

le 
str

ain
, t

wi
sti

ng
, r

ep
eti

tiv
e 

be
nd

ing
, s

too
pin

g, 
ru

nn
ing

, 
su

bs
tan

tia
l w

alk
ing

, o
r m

an
ua

l la
bo

r, 
he

/sh
e 

sh
ou

ld 
no

t r
etu

rn
 to

 th
es

e 
ac

tiv
itie

s 
un

til 
the

 b
on

e 
is 

ful
ly 

he
ale

d. 
Ev

en
 w

ith
 fu

ll 
he

ali
ng

, t
he

 p
ati

en
t m

ay
 n

ot 
be

 a
ble

 to
 r

etu
rn

 to
 th

es
e 

ac
tiv

itie
s 

su
cc

es
sfu

lly
. 

 C.
 

A 
co

nd
iti

on
 o

f s
en

ilit
y, 

m
en

ta
l i

lln
es

s, 
alc

oh
ol

ism
, o

r d
ru

g 
ab

us
e.

 T
he

se
 co

nd
itio

ns
, 

am
on

g 
oth

er
s, 

ma
y 

ca
us

e 
the

 p
ati

en
t t

o 
ign

or
e 

ce
rta

in 
ne

ce
ss

ar
y 

lim
ita

tio
ns

 a
nd

 p
re

ca
uti

on
s 

in 
the

 us
e o

f th
e a

pp
lia

nc
e, 

lea
din

g t
o i

mp
lan

t fa
ilu

re
 or

 ot
he

r c
om

pli
ca

tio
ns

. 
 D.

 
Ce

rta
in

 d
eg

en
er

at
ive

 d
ise

as
es

. 
In 

so
me

 c
as

es
, 

the
 p

ro
gr

es
sio

n 
of 

de
ge

ne
ra

tiv
e 

dis
ea

se
 m

ay
 b

e 
so

 a
dv

an
ce

d 
at 

the
 ti

me
 o

f i
mp

lan
tat

ion
 th

at 
it 

ma
y 

su
bs

tan
tia

lly
 d

ec
re

as
e 

the
 

ex
pe

cte
d 

us
efu

l li
fe 

of 
the

 a
pp

lia
nc

e. 
Fo

r s
uc

h 
ca

se
s, 

or
tho

pa
ed

ic 
de

vic
es

 ca
n 

on
ly 

be
 co

ns
ide

re
d 

a d
ela

yin
g t

ec
hn

iqu
e o

r t
em

po
ra

ry 
re

me
dy

. 
 E.

 
Fo

re
ig

n 
bo

dy
 s

en
sit

ivi
ty

. 
Th

e 
su

rg
eo

n 
is 

ad
vis

ed
 t

ha
t 

no
 p

re
op

er
ati

ve
 t

es
t 

ca
n 

co
mp

let
ely

 e
xc

lud
e 

the
 p

os
sib

ilit
y 

of 
se

ns
itiv

ity
 o

r 
all

er
gic

 r
ea

cti
on

. 
Pa

tie
nts

 c
an

 d
ev

elo
p 

se
ns

itiv
ity

 or
 al

ler
gy

 af
ter

 im
pla

nts
 ha

ve
 be

en
 in

 th
e b

od
y f

or
 a 

pe
rio

d o
f ti

me
. 

 F.
 

Sm
ok

in
g.

 P
ati

en
ts 

wh
o 

sm
ok

e 
ha

ve
 b

ee
n 

ob
se

rve
d 

to 
ex

pe
rie

nc
e 

hig
he

r 
ra

tes
 o

f 
ps

eu
do

-a
rth

ro
sis

 fo
llo

wi
ng

 s
ur

gic
al 

pr
oc

ed
ur

es
 w

he
re

 b
on

e 
gr

aft
 is

 u
se

d. 
Ad

dit
ion

all
y, 

sm
ok

ing
 

ha
s 

be
en

 s
ho

wn
 to

 c
au

se
 d

iffu
se

 d
eg

en
er

ati
on

 o
f i

nte
rve

rte
br

al 
dis

cs
. P

ro
gr

es
siv

e 
de

ge
ne

ra
tio

n 
of 

ad
jac

en
t s

eg
me

nts
 c

au
se

d 
by

 s
mo

kin
g 

ca
n 

lea
d 

to 
lat

e 
cli

nic
al 

fai
lur

e 
(re

cu
rri

ng
 p

ain
) e

ve
n 

aft
er

 su
cc

es
sfu

l fu
sio

n a
nd

 in
itia

l c
lin

ica
l im

pr
ov

em
en

t. 
 PR

EC
AU

TI
ON

S 
 1. 

SU
RG

EO
N 

TR
AI

NI
NG

 A
ND

 E
XP

ER
IE

NC
E.

  T
he

 im
pla

nta
tio

n 
of 

pe
dic

le 
sc

re
w 

fix
ati

on
 

sy
ste

ms
 s
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