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ACIF — Anterior Cervical Interbody Fusion Cages

DE

UQA Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen darf ein Cage fiir die anteriore Halswirbelkdrper-Fusion nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Die Implantation von Halswirbelkdrper-Implan-
tate darf nur von einem Arzt mit einem umfassenden Kenntnisstand zum System, dessen beabsichtigtem Verwen-
dungszweck, den bendtigten Geratschaften und der bei der Implantation anzuwendenden chirurgischen Techniken
vorgenommen werden. Der Cage fiir die anteriore Halswirbelkdrper-Fusion von Orthobion ist fiir die Anwendung bei
Patienten mit voll ausgebildeter Halswirbelsdule vorgesehen. Weitere Informationen sind in den Abschnitten zu
chirurgischen Techniken, Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen zu finden.

& WICHTIGER HINWEIS FUR DEN
OPERIERENDEN ARZT

Der Cage fiir die anteriore Halswirbelkorper-Fusion ist ein
Implantat fiir die chirurgische Behandlung der Halswirbelsdule
und wurde von der Orthobion GmbH entwickelt. Der Cage fiir die
anteriore Halswirbelkdrper-Fusion von Orthobion ist ein Fusion-
simplantat fiir Halswirbelkdrper, das unter Anwendung der
FGOIC-Ti-Technik (Fine Grained Osseo-Integrative Coated — Tita-
nium) entwickelt wurde und Tantalum Marker oder Titan Marker
enthalt.

Alle Cages wurden entwickelt, um eine geeignete biomecha-
nische Umgebung fiir die Fusion zu unterstiitzen und konnen
nach Wahl des Arztes mit autogenem Knochen- oder Becken-
kammmaterial oder anderen Materialien verwendet werden.
Wirbelkdrper-Fusionen diirfen nur von Arzten mit ausrei-
chendem praktischem Training in dieser Operationstechnik und
mit einem umfassenden Kenntnisstand zur Anatomie und
Biomechanik der Wirbelséule vorgenommen werden. Patienten
miissen vor dem Eingriff umfassend aufgekldrt werden, iiber
Einschrénkungen des Implantats und magliche Nebenwir-

INSTRUMENTE: Fiir die Implantation eines Cage von Orthobion
werden spezielle Instrumente bendtigt: 99.011 Test-Cage-
Einsetzwerkzeug, 99.170 — 99.185 Test-Cages, 99.009 ACIF-
Einsetzwerkzeug und 99.026 Fiihrung fiir ACIF-Einsetzwerkzeug.
Bei Fragen ziehen Sie bitte die Surgical Technique hinzu.
AUSWAHL DES GEEIGNETEN IMPLANTATS: Der Cage fiir die
anteriore Halswirbelkdrper-Fusion von Orthobion steht in
verschiedenen GroRen zur Verfiigung, um die passende Grof3e
derimplantierten Komponenten zu gewahrleisten. Die Wahl der
passenden ImplantatgroRe ist ein ausschlaggebender Faktor fiir
eine erfolgreiche Implantation. Ein zu groes oder zu kleines
Implantat kann ein friihzeitiges Versagen der Komponente
bewirken.

Bei einigen Produkten von Orthobion ist die Verpackung oder das
Etikett mit einem Farbcode gekennzeichnet, der die GroBe des
ACIF-Cage kennzeichnet und der der Farbe der Test-Cages
entspricht.

kungen des Eingriffs. Der Patient muss ang
nach der Operation seine Aktivitaten einzuschrénken, um das
Risiko mglichst niedrig zu halten, dass sich Teile des Implantats
l6sen oder verformen oder brechen. Der Patient muss dariiber
aufgekldrt werden, dass sich auch trotz einer Einschrankung der
Aktivitat, Teile des Implantats ldsen oder verformen oder
brechen kdnnen. Eine postoperative Bewertung des Fusions-
und Implantationsstatus ist unerlasslich.

Nach erfolgter Fusion wird das Implantat nicht entfernt.

BESCHREIBUNG

Der Cage fiir die Halswirbelkérper-Fusion von Orthobion besteht
aus einem PEEK-Optima-Cage mit Tantalum Marker oder Titan
Marker und einer von Orthobion entwickelten FGOIC-Ti-
Beschichtung. Er ist in verschiedenen GroBen erhaltlich und ist
fiir anteriore oder ventrale Eingriffe vorgesehen. Die fiir die
Implantation benétigten chirurgischen Instrumente sind als
Spezialset fiir Halswirbelkrper-Eingriffe erhdltlich. Eine Entfer-
nung der Komponenten im Anschluss an eine anteriore Halswir-
belkdrper-Fusion sollte nicht in Betracht gezogen werden.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Implantate der Orthobion GmbH werden an den Erstkaufer mit
einer eingeschrankten Garantie verkauft, die Herstellungs- und
Materialfehler abdeckt. Weitere ausdriickliche oder stillschwei-
gende Garantien wie zu Marktgangigkeit oder Gebrauchstaug-
lichkeit werden ausdriicklich ausgeschlossen.

STERILISIERUNG UND AUFBEWAHRUNG

SEELY Die Cages fiir die Halswirbelkorper-Fusion
werden steril und sauber geliefert. Die Lagerungsbedingungen
miissen dazu geeignet sein, die Funktionsfahigkeit des Implan-
tats und des Zubehérs sowie die Unversehrtheit der Verpackung
nicht zu beeintréchtigen. Trocken lagern.

TDie Funktionsfahigkeit des Implantats und der verwen-
deten Instrumente sind vor jeder einzelnen Verwendung zu
tiberpriifen. Der Cage fiir Halswirbelkdrper-Fusion darf weder
Strahlung noch extremen Temperaturen ausgesetzt werden. Bei
Nichtbefolgung kannen die mechanischen Eigenschaften beein-
trachtigt werden, sodass Implantatversagen auftreten kann.
Beschédigte Produkte diirfen auf keinen Fall verwendet werden
und miissen an Orthobion zuriickgesendet werden.

CISVIN

Der Cage fiir Halswirbelkdrper-Fusion darf nicht implan-
tiert werden, wenn die Sterilitdt durch Beschddigung,
Perforation oder Verschlechterung der Qualitét der Erst-
oder Zweitblisterverpackung gelitten hat. Nicht wieder-
aufbereiten oder sterilisieren.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das System, Orthobion ACIF Spacer Group” der Orthobion GmbH
ist fiir die chirurgische Behandlung der Halswirbelsaule vorge-
sehen.

Der Cage fiir die anteriore Halswirbelkrper-Fusion von Ortho-
bion ist fiir die Anwendung bei Patienten mit voll ausgebildeter
Halswirbelsdule mit deg iven Bandscheibenerkranl

oder Instabilitét der Wirbelsdule vorgesehen.

Kriterien degenerativer Bandscheibenerkrankungen sind:

« Radikulopathien und/oder

« Myelopathie und/oder

« Bandscheibenvorfall und/oder

« Osteophyten

« Nervenwurzel- oder Riickenmarkkompression

A GEGENANZEIGEN

Der Cage filr die anteriore Halswirbelkdrper-Fusion von Ortho-
bion ist kontraindiziert fiir die lumbale / posteriore (dorsaler)
chirurgische Implantation.

Weitere Gegenanzeigen sind:

« Alle Anw die in den Anw
oben nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind
Vorliegen von Riickenmarktumoren
angeborene Fehlbildungen

erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die nicht durch
Vorliegen weiterer Erkrankungen erklart ist

erhdhte Leukozytenzahl

unzureichende Weichteilabdeckung iiber dem Operationsge-
biet

unzureichende  Knochensubstanz, Knochenqualitat oder
Anatomie

fehlende Bereitschaft von Patienten, postoperative Anwei-
sungen zu befolgen

Fieber oder Leukozytose.

lokale Riickenmarkinfektionen auf Indexebene

Vorliegen psychischer Storungen

morbide Adipositas

Schwangerschaft

Krebs

Rauchen

Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmissbrauch
Wirbelséulenfrakturen

schnell  verlaufende  Gelenkerkrankungen,  Knochen-
absorption, Osteopenie und/oder Osteoporose. Osteoporose
ist eine relative Gegenanzeige, weil diese den Grad der
maglichen Korrektur und/oder der mechanischen Fixierung
limitieren kann.

Symptome lokaler Entziindungen.

.V oder dok
trdglichkeit.
eingeschrénktes oder fehlendes Skelettwachstum im Fall von
Kindern

Siehe  ebenfalls  die  Abschnitte ~ WARNHINWEISE,
VORSICHTSMASSNAHMEN und MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
dieser Gebrauchsanleitung.

Die im Folgenden aufgefiihrten Warnhinweise, VorsichtsmaB3-
nahmen und maglichen Nebenwirkungen miissen vom Arzt zur
Kenntnis genommen und dem Patienten erldutert werden.
Ebenso muss der Patient vor der Behandlung iiber allgemeine
Risiken bei chirurgischen Eingriffen aufgekldrt werden.

A WARNHINWEISE

Zu den méglichen Risiken, die im Zusammenhang mit diesem
System erkannt wurden und die zu einem chirurgischen
Folgeeingriff fiihren knnten, gehdren:

« Zerbrechen von Teilen des Systems

« Nachlassen der Fixierung

« keine Fusion

« Frakturen der Wirbelkdrper

« Schadigung von Nerven und/oder GeféBen/Viszera

A MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

« Postoperative Migration des Implantats

- Schddigung der an die Arthrodese angrenzenden
Wirbelkdrper

« Materialunvertraglichkeit

Fiir eine vollstindige Liste der mdglichen Gefahren siehe die

Abschnitte  WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN  und

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN ~dieser Gebrauchsanleitung.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Tl CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Lesen Sie vor der
Verwendung diese Gebrauchsanleitung. Bei Fragen ziehen Sie
bitte die Surgical Technique hinzu.

Y

ierte Met gie oder - unver-

Farbe | Beschreibung | GroBe
Cage und Test-Cage)
Blau Klein 14,5mm
werden, - -
Griin MittelgroB 17mm
Gelb Gro 19 mm

KEINE ODER VERZOGERTE FUSION: Der Cage fiir die
anteriore Halswirbelkorper-Fusion von Orthobion ist dazu vorge-
sehen, die Schaffung einer geeigneten biomechanischen Umge-
bung fiir eine Fusion zu unterstiitzen. Wenn die Fusion sich
verzogert oder nicht eintritt, ist es mdglich, dass das Implantat
wegen Materialermiidung versagt. Die Patienten miissen in
vollem Umfang iiber das mdgliche Risiko eines Implantatversa-
gens aufgeklart werden.

AUSWAHL ~ GEEIGNETER  PATIENTEN: Die Auswahl
geeigneter Patienten ist eine entscheidende Voraussetzung fiir
ein erfolgreiches chirurgisches Ergebnis. Fiir eine operative
Wirbelkorperfusion unter Verwendung eines Cage fiir die
anteriore  Halswirbelkorper-Fusion von Orthobion diirfen
ausschlieBlich Patienten ausgewdhlt werden, die den in den im
Abschnitt  ANWENDUNGSGEBIETE  aufgefilhrten  Kriterien
entsprechen  UND bei denen keine der im Abschnitt
GEGENANZEIGEN aufgefiihrten Gegenanzeigen vorliegen. Der
Nutzen einer Halswirbelkorper-Fusion wurde bei Patienten mit
stabiler Wirbelséule bisher nicht ausreichend belegt. Weiterhin
ist bei Rauchern die Inzidenz von Pseudarthrose erhdht.

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG: Die Implan-
tate sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und diirfen
nicht mehrfach verwendet, emeut sterilisiert oder emeut
implantiert werden, auch dann nicht, wenn sie
unbeschédigt und einwandfrei zu sein scheinen.
HANDHABUNG: Zum Implantat gehdrende Teile missen so
gehandhabt und gelagert werden, dass sie nicht versehentlich
beschadigt werden. Die Oberfliche des Cage darf nicht
eingekerbt oder zerkratzt werden, weil dies zu vorzeitigem
Versagen fiihren kann. Der Cage fiir die anteriore Halswirbel-
korper-Fusion muss zur Vermeidung von Beschadigungen
vorsichtig platziert werden.

AUFKLARUNG DER PATIENTEN: Es ist unerlasslich, die

Patienten vor der Operation eingehend zu informieren. Dies gilt

auch fiir die Limitierungen und mdglichen Nebenwirkungen des

Eingriffs. Die Patienten miissen angewiesen werden, nach der

Operation ihre Aktivitdten einzuschranken, um das Risiko

maglichst niedrig zu halten, dass sich Teile des Implantats ldsen

oder verformen oder brechen. Die Patienten miissen dariiber
aufgeklart werden, dass sich auch trotz einer Einschrankung der

Aktivitat, Teile des Implantats losen oder verformen oder

brechen kénnen.

MRT-KOMPATIBILITAT:

a. Patienten miissen darauf hingewiesen werden, dass ein
Implantat die Ergebnisse einer Computertomographie (CT)
oder Mag ) hie (MRT) beeintrichtigen
kann.

b. Spacer von Orthobion wurden nicht auf ihre Sicherheit und
Kompatibilitét beziiglich MRT-Untersuchungen bewertet.

¢. Spacer von Orthobion wurden nicht auf mdgliche Erhitzung
oder Migration bei MRT-Untersuchungen bewertet.

d. Bei Patienten, die bereits an dem zu behandelnden Wirbel-
saulenabschnitt operiert wurden, fallt das klinische Ergebnis
maglicherweise anders aus, als bei Patienten ohne vorange-
gangene Operation.

e. In Einzelféllen sind bei MRT-Untersuchungen keine Storungen
aufgetreten.

A MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Magliche Risiken, die im Zus hang mit der Verwendung
dieses Systems auftreten kdnnen und eine weitere Operation
erforderlich machen, sind unter anderem:

« Verbiegen, Brechen oder Abldsen (von Teilen) des Implantats
Keine oder verzogerte Fusion

Frakturen der Wirbelkdrper

Schadigung von Nerven und/oder GeféRen/Viszera
Permanete Dysphagie

Allergische Fremdkorperreaktionen

Infektionen

Abnahme der Knochendichte aufgrund kontinuierlichen
Knochenabbaus (,Stress Shielding”)

Erkrankung der benachbarten Segmente

Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen aufgrund
der Présenz des Systems

Nervenschadigung aufgrund chirurgischer Traumata

Bursitis

Duraleck

Paralyse

« Tod

KATALOGNUMMERN

ACIF-Cages von Orthobion sind erhaltlich unter den folgenden
Katalognummern:

Tantalum TsC reCreo
Marker
ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560-03.579 | 03.580-03.599
ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Titan Marker | TSC reCreo
ACIF domed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849
SYMBOLE
LOT|  Chargencode Artikelnummer
Sterilisiert durch Verwendbar bis
mn Bestrahlung g (J)J-MM-TT)
Gebrauchsan
Qty.  Packungseinheit I:E Wweisung
beachten
Achtung! CE-Zulassung
C Begleitende c € und Kenn-
Informations 0044 nummer der
dokumente lesen Benannten Stelle
Das Bundesgesetz
(USA) beschrankt
Bei beschadigter denVerkaufvon
@ Blisterverpackung Medizinpro-
nicht verwenden dukten durch
oder auf Anord-
nung eines Arztes
Nicht erneut
‘ Herstele @ sterilisieren
Nicht S Trocken
® wiederverwenden T aufbewahren

REKLAMATIONEN
Reklamationen sind an Orthobion oder einen lizensierten
Handler zu richten. Sie miissen neben Katalog- und
Chargennummer  detaillierte Angaben zum Grund der
Reklamation enthalten.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz

ACIF — Anterior Cervical Interbody Fusion Cages
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EE]A Legal requirements restrict the cervical only to be sold to or on the order of a physician. The cervical
implants should be implanted only by a physician who is fully trained with the devices, intended use, instrumenta-
tion and with knowledge of the surgical technique that is required to implant the cervical . The Orthobion cervical
cage is intended for use, in cervical skeletally mature patients, for further information please consult the surgical

technique, indications and contra indications.

A IMPORTANT NOTE TO OPERATING SURGEON
The cervical interbody cage is an implant intended for the
surgical treatment of the Cervical spine, designed by Orthobion
GmbH. Orthobions cervical interbody cage is a Fine Grained
Osseo-Integrative Coated — Titanium (FGOIC-Ti technology)
cervical inter-body fusion implant, with Tantalum Marker or
Titanium Marker.

All cages are designed to assist in providing an adequate biome-
chanical environment for fusion and can be used with an autoge-
nous source hone graft, iliac crest, or other chosen material at the
preference of the physician.

Interbody fusion surgery should only be undertaken after the
physician has had hands-on training in this technique, and has
become thoroughly knowledgeable about spinal anatomy and
it's biomechanics. Pre-operative instructions to the patient are
essential and the patient should be made aware of the limita-
tions of the implant, as well as potential adverse effects of the
surgery. The patient should be instructed to limit any post-
operative activities as this ill reduce the risk of bent, broken or
loose implant components. The patient must be made aware
thatimplant components can bend, break or loosen even though
restrictions in activity are followed. Post-operative evaluation of
the fusion and the implant status are mandatory.

After a resulted fusion, the implant would not be removed.

DESCRIPTION

The Orthobion cervical interbody cage consists of one PEEK
optima cage — with Tantalum Marker or Titanium Marker and an
Orthobion owned FGOIC-Ti coating — in a variety of sizes and is
designed to be available for a anterior/ ventral cervical approach.
Instruments required to implant the device are available by way
of a designated, cervical interbody instrument-set. The system’s
component should not be considered for removal following
anterior cervical interbody fusion.

LIMITED WARRANTY

Orthobion GmbH implants are sold with a limited warranty to
the original purchaser against defects in workmanship and
materials. Any other express or implied warranties, including
warranties of merchantability or fitness, are hereby disclaimed.

STERILIZATION & STORAGE

fserLE R The cervical cage is supplied sterile and clean.
The storage conditions must enable implants, their associated
implants and the respective package integrity to be maintained.
Store the Implant under dry conditions.

TThe good condition of the implants and the functionality of
the instruments must be checked before use, at all time. Do not
expose the cervical cage to radiations, nor extreme temperature.
Should these requirements not be followed, reduced mechanical
properties may occur, which could lead to implant failure.
Damaged products must never be used and should be returned
to Orthobion.

CISVIN

Do not implant the cervical cage if the sterile conditio-
ning of the primary and/ or secondary blister package
are damaged, pierced or deteriorated. Do not reprocess
or sterilize.

INDICATIONS FOR USE

The device in question is the Orthobion ACIF Spacer Group by
Orthobion GmbH. It is intended for surgical treatment of the
cervical spine.

The Orthobion cervical interbody cage is intended for use, in
skeletally mature patients, with degenerative disc diseases
(DDD) or instabilities.

DDD defined by:

+ Radiculopathy and/or

« Myelopathy and/or

« Disc herniation and/or

« Osteophytes

= Root or spinal cord compression

A CONTRA-INDICATIONS

The Orthobion cervical interbody cage is contra-indicated for any

lumbar / posterior (dorsal) surgical implantation.

Contra-indications include:

Any case not described in the above indications

Presence of Spinal Tumors

Congenital abnormalities

Elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases

Elevation of white blood count

Patients with inadequate tissue coverage over the operative

site

- Patients having inadequate bone stock, bone quality, or

anatomical definition

Patients unwilling to follow postoperative instructions.

Fever or leukocytosis.

Local, Spinal Infections at index level

Patients suffering from mental illness

Morbid obesity.

Pregnancy

Cancer

Smoking

Alcoholism or drug abuse

Spinal fractures

Rapid joint disease, bone absorption, osteopenia, and/or

osteoporosis. Osteoporosis is a relative contraindication since

this condition may limit the degree of obtainable correction

and/or the amount of mechanical fixation.

+ Signs of local inflammation.

- Suspected or documented metal allergy or intolerance.

- Pediatric patients, where the patient has limited to no skeletal
growth

See also the WARNING, PRECAUTIONS and POSSIBLE ADVERSE

AFFECTS sections of this IFU.

The following are specific warning, precautions and adverse

effects, which should be understood by the surgeon and

explained to the patient. General surgical risks should be

explained to the patient, prior to surgery.

A WARNINGS

Potential risks identified with the use of this system, which may
require additional surgery, include:

« Device component fracture

+ Loss of fixation

« Non-union

- Fracture of the vertebra

« Neurologic injury and/or vascular/ visceral injury

A POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

- Post-operative migration of the implant

- Damage to the vertebrae adjacent to the arthrodesis

+ Intolerance to the material

See the WARNINGS, PRECAUTIONS and POTENTIAL ADVERSE
EVENTS section of the package insert for a complete list of poten-
tial risks.

A PRECAUTIONS

SURGICAL TECHNIQUE: Before Use, please consult the
Orthobion Surgical Technique
INSTRUMENTS: To implant a Orthobion Cage, special Instru-
ments are needed. 99.011 Trial Cage Inserter, 99.170 — 99.185
Trial Cages, 99.009 Inserter ACIF and 99.026 ACIF Inserter Thread.
For further Information, please consult the Surgical Technique.

IMPLANT SELECTION: The Orthobion cervical interbody cage is
available in a wide variety of sizes to insure appropriate sizing of
the implanted components. The potential for success of the
fusion is increased by way of selecting the correct size of implant.
Under sizing, or over sizing the implant can lead to a premature
failure of the component.

Insome Cases, the Label or the packaging may be marked with a
color. The color describes the width of the Orthobion ACIF Cage
and is equal to the Orthobion Trial Cages

Color Description Width
(Cage and Trial Cage)
Blue SMALL 14,5mm
Green MEDIUM 17mm
Yellow | LARGE 19mm

DELAYED UNION OR NON-UNION: The Orthobion cervical
interbody cage is designed to assist in providing an adequate
biomechanical environment for fusion. If a delayed union or non-
union occurs, the implant may fail due to component fatigue.
Patients should be fully informed of the risk of implant failure.
PATIENT SELECTION: Appropriate patient selection is critical to
the success of the surgical outcome. Only patients who satisfy
the criteria set forth under the INDICATIONS section of this docu-
ment AND who do not have any of the conditions set forth under
the CONTRA-INDICATIONS section of this document should be
considered for interbody fusion surgery using the Orthobion
cervical interbody cage. The benefit of spinal fusions has not
been adequately established in patients with stable spines. In
addition, patients who smoke have been shown to have an
increased incidence of pseudo-arthrosis.

® SINGLE USE ONLY: These devices are provided as single
use implants, only, and are not to be re-used, re-sterilized or
re-implanted, regardless of any apparent un-damaged condi-
tions.
HANDLING: Implant components should be handled and stored
appropriately to protect them from un-intentional damage. The
surgeon should avoid introducing notches or scratches into the
cage surface, as these may induce premature failure of the
component. Care must be taken when placing the cervical inter-
body cage to avoid damage.
PATIENT EDUCATION: Pre-operative instructions to the patient
are essential. The patient should be made aware of the limita-
tions and potential adverse effects of the surgery. The patient
should be instructed to limit the post-operative activity as this
will reduce the risk of bent, broken and/ or loose implant compo-
nents. The patient must be made aware that implant compo-
nents may bend, break and/ or loosen, even though restrictions
in activity are followed.

MRI COMPATIBILTY:

a. The patient must be told that implants can affect the results of
computer tomography (CT) or magnetic resonance imaging
(MRI) scans.

b. The Orthobion Spacer Group has not been evaluated for safety
or compatibility in the MR environment.

¢. The Orthobion Spacer Group has not been tested for heating
or migration in the MR environment.

d. Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be
treated may have different clinical outcomes compared to
those without a previous surgery.

e. During MRI scans no abnormalities had been observed in
individual cases.

A POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Potential risks, identified with the use of this system, which may
require any additional surgery include but are not limited to:

- Bending, Fracturing or loosening of the implant component(s)
- Non-union, or any delayed union

Fracture of the vertebra

Neurological, vascular or visceral injury

Permanent dysphagia

Allergic reactions to a foreign body

Infection

Decrease in bone density, due to stress shielding

Adjacent segment disease

Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence
of the device

Nerve damage due to surgical trauma

Bursitis

Dural Leak

Paralysis

« Death

REFERENCES

The Orthobion ACIF Cages is available in the following reference
numbers:

Tantalum TsC reCreo

Marker

ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540—03.559
03.560-03.579 | 03.580-03.599

ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233

Titanium TsC reCreo

Marker

ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540 - 03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849

SYMBOLS
LOT|  Batchcode Catalogue number
— Radiation Expiry date
n] Sterilization g (YYYY-MM-DD)

Consult Documents

Qty.  Quantity

. CE Approval with
uton | (€ A
A do':ﬂ';l:znsu Notified Body iden-
0044 tification number
Federal law (USA)
Donot use when restricts medical
@ A devices to sale by or
blister is damaged
onthe order ofa
physician
‘ Manufaturer @ Do not re-sterelize
Re-use is not . Storeunderdry
® allowed ‘T conditions

COMPLAINTS

Any complaints, together with the reference — and lot-number
of the affected product, as well as a detailed description of the
complaint, must be sent to Orthobion, or it's assigned represen-
tative.

uonhobion@ GmbH

Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz
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Cages de fusion intersomatique cervicale antérieure

EE]A Les exigences légales limitent I'implant a n‘étre vendu qu‘a ou sur I'ordre d’'un médecin. Les implants
cervicaux ne devraient étre implantés que par un médecin entiérement qualifié par rapport a ces dispositifs, leur
utilisation, l'instrumentalisation et la connaissance de la technique chirurgicale qui est nécessaire pour implanter le
cervical. La cage cervicale d'Orthobion est destinée a étre utilisée chez les patients avec un squelette cervical
mature, pour plus dinformations consulter la technique chirurgicale, les indications et contre-indications.

A NOTE IMPORTANTE POUR LE CHIRURGIEN
OPERANT
La cage intersomatique cervicale est un implant destiné au trai-
tement chirurgical du rachis cervical, concu par Orthobion
GmbH. La cage intersomatique cervicale d'Orthobion est un
implant de fusion intersomatique du col a grains fins, recouvert
de titane ostéo-intégré (technologie FGOIC-Ti), avec des
Marqueur de tantale ou Marqueur de titane. Toutes les cages
sont congues pour aider a fournir un environnement bioméca-
nique adéquat pour la fusion et peuvent étre utilisées avec une
source autologue de greffe dos, de a créte iliaque ou autre maté-
riau choisi a la préférence du médecin.
La chirurgie de fusion intersomatique ne doit étre entreprise
qu'apres que le médecin a bénéficié d'une formation pratique
dans cette technique, et a été bien informé sur I'anatomie de la
moelle et sa biomécanique. Les instructions pré-opératoires
pour le patient sont essentielles et le patient doit étre mis au
courant des limites de Iimplant, ainsi que des effets négatifs
potentiels de la chirurgie. Le patient devrait se voir recommandé
de limiter ses activités post-opératoires parce que cela réduit le
risque de composants dimplants pliés, brisés ou laches. Le
patient doit étre informé que les composants de Iimplant
peuvent se plier, se casser ou se desserrer méme i les restrictions
al'activité sont suivies. Lévaluation post-opératoire de la fusion
et le statut de limplant sont obligatoires.
La fusion ayant eu lieu, limplant ne pourra pas étre retiré.

DESCRIPTION

La cage cervicale intersomatique d'Orthobion se compose d'une
cage PEEK optima - avec des broches de Marqueur de tantale ou
Marqueur de titane et un revétement en FGOIC-Ti appartenant a
Orthobion - en une variété de tailles congue pour faciliter une
approche cervicale antérieure/ ventrale. Les instruments néces-
saires pour implanter le dispositif sont disponibles par le biais
d'un ensemble d'instruments cervicaux intersomatiques spéci-
fiques. La composante du systéme ne doit pas étre retirée apres
la fusion inter cervicale antérieure.
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GARANTIE LIMITEE

Les implants Orthobion GmbH sont vendus avec une garantie
limitée & 'acheteur original contre les défauts de fabrication et
de matériaux. Toute autre garantie expresse ou implicite, y
compris les garanties de qualité marchande ou d'adéquation,
sont déclinées.

STERILISATION & STOCKAGE

SEEL) La cage cervicale est fournie stérile et propre.
Les conditions de stockage doivent permettre de maintenir les
implants, leurs implants associés et l'intégrité de Iemballage
respectif. Stockez limplant dans des conditions séches.

TLe bon état des implants et la fonctionnalité des instru-
ments doivent étre vérifiés avant I'utilisation, en tout temps.
Nexposez pas la cage cervicale a des radiations, ni @ une
température extréme. Si ces exigences ne sont pas suivies, une
réduction des propriétés mécaniques peut se produire, ce qui
pourrait conduire a Iéchec de Iimplant. Les produits endom-
magés ne doivent jamais étre utilisés et doivent étre retournés a
Orthobion.

CISVIN

Ne pas implanter la cage cervicale si le conditionnement
stérile de I'emballage en cloque primaire et/ ou secon-
daire sont endommagés, percés ou détériorés. Ne pas
retraiter ou stériliser.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif en question est I'Orthobion ACIF Spacer Group par
Orthobion GmbH. Il est prévu pour le traitement chirurgical du
rachis cervical.

La cage intersomatique cervicale d'Orthobion est destinée a étre
utilisée chez les patients a squelette mature, présentant des
maladies dégénératives du disque (DDD) ou des instabilités.
DDD définie par:

« Radiculopathie et/ ou

+ Myélopathie et/ ou

« Hernie discale et/ ou

« Ostéophytes

- Compression de la racine ou de la moelle épiniére

A CONTRE-INDICATIONS

La cage intersomatique cervicale d'Orthobion est
contre-indiquée pour toute implantation chirurgicale
lombaire / postérieure (dorsale).

Les contre-indications comprennent :

Tout cas non décrit dans les indications ci-dessus

Présence de tumeurs de la colonne vertébrale

« Desanomalies congénitales

Elévation de la vitesse de sédimentation inexpliquée par
d'autres maladies

- Elévation du nombre de globules blancs

Les patients ayant une couverture insuffisante des tissus sur le
site opératoire

« Les patients ayant une insuffisance du capital osseux, de la
qualité de l'os, ou de la définition anatomique

Les patients qui ne veulent pas suivre les instructions postopé-
ratoires.

Lafiévre ou la leucocytose.

Des infections locales de la moelle épiniére au niveau de
lindice

Les patients souffrant d'une maladie mentale

Obésité morbide.

« Grossesse

Cancer

Fumeur

« Alcoolisme ou toxicomanie

Des fractures vertébrales

Une maladie articulaire rapide, la résorption osseuse,
lostéopénie et / ou lostéoporose. Lostéoporose est une
contre-indication relative puisque cette condition peut limiter
le degré de correction obtenu et / ou le montant de la fixation
mécanique.

Des signes dinflammation locale.

Uneallergie ou une intolérance aux métaux suspecte ou docu-
mentée.

Les patients pédiatriques, chez lesquels le squelette présente
une croissance limitée ou inexistante

Voir aussi les sections AVERTISSEMENT, PRECAUTIONS et EFFETS
NOCIFS POSSIBLES de ce manuel d'utilisation.

Les éléments suivants sont des avertissements spécifiques, ses
précautions et effets indésirables, qui devraient étre comprises
par le chirurgien et expliqués au patient. Les risques chirurgicaux
généraux devraient étre expliqués au patient, avant la chirurgie.

A AVERTISSEMENTS

Les risques potentiels identifiés par I'utilisation de ce systeme,
qui peuvent nécessiter une intervention chirurgicale supplémen-
taire, comprennent :

« Lafracture d'une des composantes du dispositif

« Une perte de fixation

+ Non-union

« Fracture de la vertébre

« Blessure neurologique et/ou Iésion vasculaire/viscérale

A EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

« Migration post-opératoire de limplant

- Dommages affectant les vertébres adjacentes a 'arthrodese

+ Intolérance au matériau

Voir la section de la notice AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS et
EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS pour une liste compléte des
risques potentiels.

A PRECAUTIONS D’EMPLOI

EE] TECHNIQUE OPERATOIRE :veuillez consulter la tech-
nique chirurgicale d'Orthobion avant utilisation

INSTRUMENTS : des instruments spéciaux sont nécessaires
pour implanter une Cage d'Orthobion. 99,011 Introducteur de
Cage a Essai, 99,170 - 99,185 Cages a Essai, 99,009 Introducteur
ACIF et 99,026 ACIF Fil d'Insertion.Veuillez consulter la Technique
Chirurgicale pour de plus amples informations.

SELECTION D'IMPLANT : la cage intersomatique cervicale
d'Orthobion est disponible en une grande variété de dimensions
pour assurer le dimensionnement approprié des composants
implantés. Le potentiel de succés de la fusion est augmenté par
la sélection de la taille correcte de Iimplant. Le sous-dimension-
nement ou le surdimensionnement de limplant peut conduire @
une défaillance prématurée du composant.

Dans certains cas, Iétiquette ou I'emballage peuvent étre
marqués avec une couleur. La couleur décrit la largeur de la cage
d'Orthobion ACIF et est égal aux Cages d'Essai d'Orthobion

Couleur | Description :‘:;g:l:t Cage dEssai)
Bleu PETIT 14,5mm

Vert MOYEN 17 mm

Jaune GRAND 19mm

RETARD D’UNION OU NON-UNION : la cage intersomatique
cervicale d'Orthobion est congue pour aider a fournir un environ-
nement biomécanique adéquat pour la fusion. Si une union
retardée ou non-union se produit, Iimplant peut échouer en
raison de la fatigue des composants. Les patients doivent étre
pleinement informés du risque de défaillance de Iimplant.
SELECTION DES PATIENTS : la sélection des patients appropriés
est essentielle a la réussite du résultat chirurgical. Seuls les pati-
ents qui satisfont les criteres énoncés dans la section INDICA-
TIONS de ce document et qui ne possedent pas I'une des condi-
tions énoncées dans la section CONTRE-INDICATIONS de ce
document doivent étre considérés pour la chirurgie de fusion
intersomatique utilisant la cage intersomatique cervicale
d'Orthobion. L'avantage de la fusion des vertébres n'a pas été
suffisamment établi chez les patients avec des colonnes vertéb-
rales stables. En outre, les patients qui fument ont démontrés
une incidence accrue de la pseudo-arthrose.

USAGE UNIQUE : ces appareils sont fournis comme

implants a usage unique, seulement, et ne doivent pas étre
réutilisés, re-stérilisés ou réimplantés, quelles que soient les
conditions de bon état apparentes.
MANIPULATION : les composants des implants doivent étre
manipulés et entreposés de maniére appropriée afin de les
protéger contre des dommages non intentionnels. Le chirurgien
doit éviter d'introduire des entailles ou des rayures sur la surface
dela cage, carils peuvent provoquer une défaillance prématurée
du composant. Des précautions doivent étre prises lors du place-
ment de la cage intersomatique cervicale pour éviter des
dommages.
EDUCATION DU PATIENT : les instructions préopératoires pour
le patient sont essentielles. Le patient doit étre conscient des
limites et des effets indésirables potentiels de la chirurgie. Le
patient devrait étre chargé de limiter I'activité post-opératoire,
car cela permettra de réduire le risque de composants dimplants
pliés, cassés et/ ou laches. Le patient doit étre informé que les
composants de limplant peuvent se plier, se casser ou se
desserrer méme si les restrictions en place sont suivies.

Compatibilité IRM :

a. Le patient doit étre informé que les implants peuvent affecter
les résultats de la tomographie par ordinateur (CT) ou de
limagerie par résonance magnétique (IRM).

b. Le Spacer Group d'Orthobion na pas été évalué pour la sécu-
rité ou la compatibilité dans I'environnement MR.

¢. Le Spacer Group d'Orthobion n‘a pas été testé pour le chauf-
fage ou la migration dans I'environnement MR.

d. Les patients ayant subi une chirurgie rachidienne précédente
a I'endroit devant étre traité peuvent avoir des résultats
cliniques différents de ceux sans chirurgie antérieure.

e. Au cours de I'lRM aucune anomalie n'a été observée dans des
casindividuels.

A EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Lesrisques potentiels identifiés par I'utilisation de ce systéme, ce
qui peut nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire
comprennent, mais ne se limitent pasa:

« Pliage, fracture ou relachement de composants de limplant
Non-union, ou toute union retardée

Fracture de la vertebre

Lésion neurologique, vasculaire ou viscérale

Dysphagie permanente

Réactions allergique a un corps étranger

Infection

Diminution de la densité osseuse, a cause du stress de
blindage

Maladie du segment adjacent

Douleur, malaise ou sensations anormales dues a la présence
du dispositif

Lésions nerveuses dues a un traumatisme chirurgical
Hygroma

Fuite durale

Paralysie

- Décés

REFERENCES

Les Cages Orthobion ACIF sont disponibles dans les numéros de
référence suivants :

Marqueur de | TSC reCreo
tantale
ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560-03.579 | 03.580—03.599
ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Marqueur de | TSC reCreo
titane
ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849
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ACIF - Anterior Cervical Interbody Fusion Cages IT
Gabbie per fusione intersomatica cervicale anteriore

HQA La legge limita la vendita del sistema cervicale esclusivamente a medici o su prescrizione medica. Gli
impianti cervicali devono essere applicati soltanto da medici che conoscano perfettamente i dispositivi, I'utilizzo
previsto, la strumentazione e abbiano buona conoscenza della tecnica chirurgica necessaria allimpianto. La gabbia
cervicale Orthobion é destinata all'uso in pazienti scheletricamente maturi a livello cervicale; per ulteriori informa-
zioni si prega di consultare la tecnica chirurgica, le indicazioni e le controindicazioni.

A NOTA IMPORTANTE PER IL CHIRURGO
OPERANTE
La gabbia intersomatica cervicale & un impianto destinato al
trattamento chirurgico del tratto cervicale, progettato da Ortho-
bion GmbH. La gabbia intersomatica cervicale Orthobion & un
impianto di fusione intersomatica cervicale con un rivestimento
osteo-integrante a grana fine —Titanio (tecnologia FGOIC-Ti) con
Marcatore al tantalio o Marcatore al titanio.
Tutte le gabbie sono progettate in modo da fornire condizioni
biomeccaniche adeguate per la fusione e per poter essere utiliz-
zate con un innesto osseo di origine autogena, dalla cresta iliaca
o altro materiale selezionato in base alle preferenze del medico.
La chirurgia di fusione intersomatica deve essere effettuata
esclusivamente quando il medico & esperto in questa tecnica e
dimostra un'ottima conoscenza dell'anatomia spinale e della
relativa biomeccanica. Le istruzioni preoperatorie al paziente
sono essenziali e si devono rendere noti i limiti dellimpianto e i
possibili eventi avversi dellintervento. Il paziente deve essere
invitato a limitare qualsiasi attivita postoperatoria per ridurre al
minimo il rischio di flessione, rottura o mobilitazione dei compo-
nenti dellimpianto. Il paziente deve essere a conoscenza del
fatto che i componenti dellimpianto possono essere soggetti a
flessione, rottura o mobilitazione anche nel caso di limitazione
delle attivita. E dobbligo una valutazione postoperatoria dello
stato della fusione e dell'impianto.

Afusione avvenuta, I'mpianto non va rimosso.

DESCRIZIONE

La gabbia cervicale Orthobion consiste in una gabbia PEEK
optima — con Marcatore al tantalio o Marcatore al titanio e un
rivestimento FGOIC-Ti proprietario di Orthobion — disponibile in
varie dimensioni e progettata per un approccio di tipo anteriore /
cervicale ventrale. Gli strumenti necessari all impianto del dispo-
sitivo sono disponibili in un set dedicato al sistema cervicale. |
componenti del sistema non devono essere rimossi dopo
lintervento di fusione intersomatica cervicale anteriore.

GARANZIA LIMITATA

Gli impianti Orthobion GmbH sono venduti con una garanzia
limitata all'acquirente originale per difetti relativi a lavorazione e
materiali. Qualsiasi altra garanzia espressa o implicita, inclusa
qualsiasi garanzia di commerciabilita o di idoneita, non trovera
applicazione.

STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

La gabbia cervicale viene fornita sterile e
pulita.  Le condizioni di conservazione devono garantire
lintegrita degli impianti, degli strumenti associati e dei relativi
confezionamenti. Conservare Iimpianto in un luogo asciutto.

?E sempre necessario verificare le buone condizioni degli
impianti e la funzionalita degli strumenti prima dell'uso. Non
esporre la gabbia cervicale a radiazioni e temperature estreme.
Nel caso in cui non si osservino tali disposizioni, si puo verificare
una riduzione delle proprieta meccaniche, con conseguente
insuccesso dellimpianto. | prodotti danneggiati non devono
assolutamente essere utilizzati e devono essere resi a Orthobion.

CISVIN

Non eseguire Iimpianto della gabbia cervicale se il
confezionamento sterile dellimballaggio primario e/o
secondario & danneggiato, perforato o deteriorato. Non
sottoporre a ricondizionamento o sterilizzazione.

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo in questione & il gruppo distanziatore PLIF Ortho-
bion GmbH. E destinato al trattamento chirurgico della colonna
cervicale.

La gabbia intersomatica cervicale Orthobion & destinata all'uso
in pazienti scheletricamente maturi affetti da malattie degene-
rative del disco (DDD) o altre instabilita.

DDD definite tramite:

« Radiculopatia e/o

+ Mielopatia e/o

« Ernia del disco e/o

« Osteofiti

« Compressione del midollo spinale o della radice nervosa

A CONTROINDICAZIONI

La gabbia intersomatica cervicale Orthobion é controindicata in

qualsiasi tipo di impianto chirurgico lombare / posteriore

(dorsale).

Le controindicazioni comprendono:

« Qualsiasi caso non descritto nelle indicazioni precedenti

Presenza di tumori spinali

Malformazioni congenite

« Aumento del tasso di sedimentazione, non spiegabile in base
alle altre patologie

« Aumento della conta leucocitaria

« Pazienti con copertura inadeguata dei tessuti operatori nel
sito chirurgico.

« Pazienti con patrimonio/qualita ossei e definizione anatomica

inadeguati

Pazienti non disposti a sequire le istruzioni postoperatorie.

Febbre o leucocitosi

« Infezioni locali, spinali a livello dellindice

Pazienti affetti da malattie mentali

Obesita patologica

- Gravidanza

(Cancro

+ Fumo

« Alcolismo 0 abuso di droghe

Fratture spinali

Osteoartrite, riassorbimento osseo, osteopenia /o osteopo-

rosi. Losteoporosi & una controindicazione relativa dal

momento che tale condizione puo limitare il livello di corre-

zione ottenibile /0 la quantita di fissaggio meccanico.

« Segni diinfiammazione locale.

Allergia sospetta o documentata o intolleranza ai metalli.

Pazienti pediatrici, laddove il paziente ha una crescita schele-

trica da limitata ad assente

Leggere anche i paragrafi relativi alle AVVERTENZE, PRECAUZIONI

€ POSSIBILI EVENTI AVVERSI di queste istruzioni per I'uso.

Di sequito troviamo avvertenze specifiche, precauzioni ed eventi

avversi, che devono essere compresi dal chirurgo e spiegati al

paziente. | rischi generali dellintervento devono essere spiegati

al paziente, prima dell'intervento.

A AVVERTENZE:

I possibili rischi identificati con I'uso di tale sistema, che potrebbe
richiedere ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

- Frattura di un componente del dispositivo

« Perdita del fissaggio

« Pseudoartrosi

« Frattura della vertebra

« Lesione neurologica e/o vascolare/viscerale

A POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Migrazione postoperatoria dellimpianto

« Danno alle vertebre adiacenti all'artrodesi

« Intolleranza al materiale

Leggere i paragrafi relativi alle AVVERTENZE, PRECAUZIONI e
POSSIBILI EVENTI AVVERSI del foglietto illustrativo per un elenco
completo dei possibili rischi.

A PRECAUZIONI
TECNICA CHIRURGICA: Prima dell'uso, si prega di
consultare la Tecnica Chirurgica Orthobion

PLAINTES

Toute plainte, ainsi que la référence - et numéro de lot du produit
concerné, ainsi qu'une description détaillée de la plainte, doivent
étre envoyées a Orthobion ou a son représentant désigné.

u Orthobion® GmbH

Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz

STRUMENTI: Per limpianto di una gabbia Orthobion, sono
necessari strumenti particolari. 99.011 Inseritore della gabbia di
prova, 99.170 — 99.185 Gabbie di prova, 99.009 Inseritore
dell'ACIF e 99.026 Filo dell'inseritore. Per maggiori informazioni,
si prega di consultare La Tecnica chirurgica.

SCELTA DELL'IMPIANTO: La gabbia cervicale intersomatica
Orthobion & disponibile in varie dimensioni per garantire la
misura adatta dei componenti da impiantare. La percentuale di
successo della fusione & maggiore se si seleziona la misura
corretta dellimpianto. Un impianto di dimensioni troppo piccole
0 troppo grandi pud causare una rottura prematura del compo-
nente.

In alcuni casi, I'etichetta o la confezione possono essere contras-
segnate con un colore. Il colore descrive la larghezza della gabbia
ACIF Orthobion e corrisponde alle gabbie di prova Orthobion

ACIF - Anterior Cervical Interbody Fusion Cages

ES

(Caja de fusion intersomatica a nivel cervical por via anterior

[T/

Los requisitos legales restringen la venta de implantes cervicales exdusivamente a profesionales

médicos o por orden de un médico. Los implantes cervicales deben ser implantados tinicamente por un médico que
posea una formacion exhaustiva sobre el uso de los dispositivos, el uso previsto y la instrumentacion y que conozca la
técnica quirdrgica que se requiere para implantar la caja cervical. La caja cervical de Orthobion esta concebida para
su uso en pacientes con esqueleto cervical maduro. Para obtener mas informacion, consulte la técnica quirtrgica, las

indicaciones y las contraindicaciones.

A NOTA IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

La caja intersomatica cervical es un implante destinado al trata-
miento quirdrgico de la columna cervical y disefiado por Ortho-
bion GmbH. La caja intersomatica cervical de Orthobion es un
implante de fusion intersomatica cervical de titanio recubierto y
textura fina de integracion dsea (tecnologia FGOIC-Ti), con
Marcador de tantalio o Marcador de titanio.

Todas las cajas estan disefadas para ayudar a proporcionar un
entorno biomecdnico adecuado para la fusion y se pueden
utilizar con un injerto dseo autdgeno de cresta liaca u otro mate-
rial a eleccion del médico seguin sus preferencias.

La cirugia de fusion intersomatica debe realizarse tnicamente
después de que el médico haya recibido una formacion practica
de esta técnica y haya adquirido un conocimiento profundo de la

Colore | Descrizione | Larghezza
(gabbia e gabbia di prova)
Blu PICCOLA 14,5mm
Verde MEDIA 17mm
Giallo GRANDE 19mm

RITARDO DI CONSOLIDAZIONE O PSEUDOARTROSI: La
gabbia cervicale intersomatica Orthobion & progettata per
fornire condizioni biomeccaniche adeguate per la fusione. Se si
verifica ritardo di consolidazione o pseudoartrosi, Iimpianto puo
rompersi per usura dei componenti. | pazienti devono essere
adeguatamente informati dei rischi connessi alla rottura
dellimpianto.

SCELTA DEI PAZIENTI: La scelta adeguata del paziente risulta
critica ai fini del successo dell’intervento chirurgico. Soltanto i
pazienti che soddisfano i criteri elencati nel paragrafo delle INDI-
CAZIONI del presente documento E che non hanno alcuna condi-
zione elencata nel paragrafo delle CONTROINDICAZIONI del
presente documento devono essere presi in considerazione per la
chirurgia difusione intersomatica con I'uso della gabbia cervicale
Orthobion. Il vantaggio delle fusioni spinali non é stato adegua-
tamente dimostrato in pazienti con colonna dorsale stabile.
Inoltre, i fumatori hanno mostrato di presentare una maggiore
incidenza di pseudoartrosi.

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO: Questi dispositivi sono

esclusivamente forniti come impianti monouso e non devono
essere riutilizati, ri-sterilizzati o ri-impiantati, nonostante si
presentino in condizioni apparentemente integre.
GESTIONE: | componenti dellimpianto devono essere gestiti e
conservati in maniera adeguata per proteggerli da danni invo-
lontari. Il chirurgo deve evitare di perforare o graffiare la super-
ficie della gabbia, per prevenire la rottura prematura del compo-
nente. Bisogna prestare attenzione durante il posizionamento
della gabbia cervicale intersomatica per evitarne il danneggia-
mento.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI: Le istruzioni preoperatorie al

paziente risultano essenziali. Il paziente deve essere messo a

conoscenza dei limiti e dei possibili eventi avversi dell intervento.

Il paziente deve essere invitato a limitare qualsiasi attivita post-

operatoria per ridurre al minimo il rischio di flessione, rottura o

mobilitazione dei componenti dellimpianto. Il paziente deve

essere a conoscenza del fatto che i componenti dellimpianto
possono essere soggetti a flessione, rottura o mobilitazione
anche nel caso di limitazione delle attivita.

COMPATIBILITA CON RM:

a. |l paziente deve essere informato sulla possibile influenza
degli impianti sui risultati della tomografia computerizzata
(TAC) 0 dell'imaging di risonanza magnetica (RM).

b. La sicurezza e la compatibilita del gruppo distanziatore
Orthobion nellambito dellimaging a risonanza magnetica
non sono state valutate.

¢ Il gruppo distanziatore Orthobion non & stato testato per
quanto riguarda il surriscaldamento o la migrazione in ambi-
ente RM.

d. | pazienti con precedente chirurgia spinale a(i) livello(i) da
trattare possono ottenere risultati clinici diversi da quelli dei
pazienti non sottoposti a interventi precedenti.

e. Durante le scansioni RM non sono state osservate anomalie
nei singoli casi.

A POSSIBILI EVENTI AVVERSI

I possibili rischi identificati con I'uso di tale sistema, che potrebbe
richiedere ulteriori interventi chirurgici, comprendono a titolo
esemplificativo e non esaustivo:

« Flessione, frattura o mobilitazione del(i) componente(i)
dellimpianto

Pseudoartrosi, o qualsiasi ritardo di consolidazione

Frattura della vertebra

Lesione neurologica, vascolare o viscerale

Disfagia permanente

Reazioni allergiche a corpo estraneo

Infezione

Riduzione della densita ossea dovuta a modificazione dello
stato tensionale

Malattia del segmento adiacente

Dolore, disagio o sensazioni anomale dovuti alla presenza del
dispositivo.

Danno ai nervi per trauma chirurgico

Borsite

Perdite dal sacco durale

Paralisi

Decesso

BIBLIOGRAFIA

Le gabbie ACIF Orthobion sono disponibili con i sequenti numeri
diriferimento:

Marcatore al | TSC reCreo

tantalio

ACIF domed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560-03.579 | 03.580 - 03.599

ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233

Marcatore al | TSC reCreo

ia vertebral y su biomecénica. Son primordiales las indi-
caciones preoperatorias al paciente, quien debe ser consciente
de las limitaciones del implante, asi como de los posibles efectos
adversos de la cirugia. Debe indicarse al paciente que limite las
actividades posoperatorias, lo cual reducird el riesgo de doblado,
rotura o desprendimiento de los componentes del implante. I
paciente debe ser consciente de que los componentes del
implante pueden doblarse, romperse o soltarse, incluso cuando
se siguen las restricciones de actividad. Se requiere una evalua-
¢i6n posoperatoria de la fusién y el estado del implante.

Sila fusion ha sido satisfactoria, el implante no se retirara.

DESCRIPCION

La caja intersomética cervical de Orthobion consiste en una caja
de PEEK-Optima, con pernos Marcador de tantalio o Marcador de
titanio y un revestimiento FGOIC-Ti patentado de Orthobion, de
varios tamarios y disefiada para estar disponible en un enfoque
cervical anterior/ventral. Los instrumentos necesarios para
implantar el dispositivo estan disponibles en un set especifico de
instrumentos intersomaticos cervicales. No se debe considerar la
retirada del componente del sistema después de la fusion inter-
somatica cervical anterior.

GARANTIA LIMITADA

Los implantes de Orthobion GmbH se venden al comprador
original con una garantia limitada con respecto a defectos de
fabricacion y materiales. Por la presente, se excluye cualquier
otra garantia expresa o implicita, incluidas las garantias de
comercializacion o idoneidad.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

La caja cervical se suministra estéril y limpia. La
condiciones de almacenamiento deben permitir que se
mantenga la integridad de los implantes, los implantes asoci-
ados y el envase respectivo. Se debe almacenar el implante en
condiciones secas.

TDebe comprobarse siempre el buen estado de los implantes
y la funcionalidad de los instrumentos antes de su uso. No
exponga la caja cervical a radiaciones ni a temperaturas
extremas. En caso de no seguir estos requisitos, pueden reducirse
las propiedades mecanicas, lo que podria causar un fallo del
implante. No deben utilizarse nunca los productos dafiados y
deben devolverse a Orthobion.

CISVIN

No implante la caja cervical si el acondicionamiento
estéril del envase tipo blister primario o secundario esta
daiiado, perforado o deteriorado. No vuelva a utilizar o
esterilizar.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo mencionado es el grupo espaciador ACIF de Ortho-
bion por Orthobion GmbH. Estd destinado al tratamiento quirdr-
gico de la columna cervical.

La caja intersomética cervical de Orthobion esté concebida para
su uso en pacientes con esqueleto maduro que padezcan una
enfermedad degenerativa discal (EDD) o inestabilidades.

EDD definida por:

« Radiculopatia y/o

+ Mielopatia y/o

« Hernia de disco y/o

« Osteofitos

« Compresion de la raiz 0 la médula espinal

A. CONTRAINDICACIONES

La caja intersomatica cervical de Orthobion estd contraindicada
en implantaciones quirdrgicas lumbares/posteriores (dorsales).
Las contraindicaciones incluyen:

« Cualquier caso no descrito en las indicaciones anteriores
Presencia de tumores espinales

Anomalias congénitas

« Aumento de la velocidad de sedimentacién no explicado por
otras enfermedades

Aumento del recuento de leucocitos

« Pacientes con cobertura tisular inadecuada sobre el lugar de la
operacion

Pacientes con reserva o calidad dsea insuficiente, o definicion
anatémica inadecuada

Pacientes sin buena predisposicion a sequir las instrucciones
posoperatorias

« Fiebre o leucocitosis

Infecciones medulares y locales en el nivel donde se vaainter-
venir

« Pacientes que padecen enfermedades mentales

Obesidad mérbida

Embarazo

- Cancer

Consumo de tabaco

Alcoholismo 0 abuso de drogas

« Fracturas de columna

Enfermedad articular de progresion rapida, absorcién dsea,
osteopenia u osteoporosis. La osteoporosis es una contraindi-
cacion relativa ya que esta enfermedad puede limitar el grado
de correccion o la magnitud de fijacion mecdnica que se

Sospecha o documentacion de alergia o intolerancia a los

« Pacientes pedidtricos, que presentan un crecimiento del
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RECLAMI

Qualsiasi reclamo, con incluso il numero di riferimento, il numero
dilotto del prodotto in questione e una descrizione dettagliata
della motivazione, deve essere inviato a Orthobion o al rappre-
sentante assegnato.

riutilizo j

luogo asciutto

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz

Véanse también las secciones de ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES
y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS de estas instrucciones de uso.

A continuacion, se describen las advertencias, precauciones y
efectos adversos especificos, que el cirujano debe entender y
explicar al paciente. Se deben explicar al paciente los riesgos
quirtirgicos generales antes de la cirugia.

A ADVERTENCIAS

Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema,
que pueden requerir cirugia adicional, incluyen:

« Rotura de un componente del dispositivo

« Pérdida de la fijacion

« Pseudoartrosis

« Fractura vertebral

« Lesiones neuroldgicas, vasculares o viscerales

A POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Migracion posoperatoria del implante

- Dafio a las vértebras adyacentes a la artrodesis

« Intolerancia al material

Véanse las secciones de ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y POSI-
BLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS del prospecto para obtener
una lista completa de los riesgos potenciales.

A PRECAUCIONES

TECNICA QUIRURGICA: Antes de usar, consulte la
técnica quirdrgica de Orthobion.
INSTRUMENTOS: Para implantar una caja de Orthobion, se
necesitan instrumentos especiales. 99.011 Introductor de la caja
de prueba, 99.170 - 99.185 Cajas de prueba, 99.009 Introductor
ACIF y 99.026 Rosca del introductor ACIF. Para mds informacion,
consulte la técnica quirtirgica.

titanio
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SELECCION DEL IMPLANTE: La caja intersomatica cervical de
Orthobion esta disponible en una amplia variedad de tamafios
para asegurar el tamaiio adecuado de los componentes implan-
tados. Las probabilidades de éxito de la fusion aumentan si se
selecciona un tamafio de implante correcto. Un implante dema-
siado pequefio o demasiado grande puede causar un fallo
prematuro del componente.

En algunos casos, la etiqueta o el envase pueden estar marcados
conun color. El color describe la anchura de la caja ACIF de Ortho-
biony esigual a las cajas de prueba de Orthobion.

Color Descripcion | Anchura
(cajay caja de prueba)
Azul PEQUENA 14,5mm
Verde MEDIA 17 mm
Amarillo | GRANDE 19mm

RETRASO DE CONSOLIDACION O PSEUDOARTROSIS: La caja
intersomatica cervical de Orthobion estd disefiada para ayudar a
proporcionar un entorno biomecanico adecuado para la fusion.
Si se produce un retraso de consolidacion o una pseudoartrosis,
el implante puede fallar debido a la sobrecarga de los compo-
nentes. Los pacientes deben estar plenamente informados de los
riesgos de fallo del implante.

SELECCION DEL PACIENTE: La seleccion adecuada de los paci-
entes es fundamental para el éxito del resultado quirtirgico.
Unicamente los pacientes que cumplen los riterios descritos en
la seccion INDICACIONES de este documento Y que no cumplen
ninguna de las condiciones que se establecen en la seccion
CONTRAINDICACIONES de este documento deben ser conside-
rados para la cirugia de fusion intersomética mediante la caja
intersomatica cervical de Orthobion. No se ha establecido de
manera adecuada el beneficio de fusiones vertebrales en paci-
entes con columnas estables. Ademés, se ha demostrado que los
pacientes que fuman tienen una mayor incidencia de pseudoart-
rosis.

® DE UN SOLO USO: Estos dispositivos se ofrecen como
implantes de un solo uso, tinicamente, y no deben volver a utili-
zarse, esterilizarse o implantarse, a pesar de que no presenten
ningin danado aparente.
MANEJO: Los componentes de los implantes deben manipu-
larse y almacenarse de forma apropiada para protegerlos de
dafios accidentales. El cirujano debe evitar realizar muescas o
arafiazos en la superficie de la caja, ya que pueden inducir un
fallo prematuro del componente. Debe tenerse cuidado al
colocar la caja intersomatica cervical para evitar dafios.
INDICACIONES AL PACIENTE: Las indicaciones preoperatorias
al paciente son esenciales. El paciente debe ser consciente de las
limitaciones y los posibles efectos adversos de la cirugia. El paci-
ente debe recibirindicaciones para limitar la actividad posopera-
toria, ya que esto reducird el riesgo de que los componentes del
implante se doblen, rompan o aflojen o suelten. El paciente debe
ser consciente de que los componentes del implante pueden
doblarse, romperse o soltarse, incluso cuando se cumplen las
restricciones de actividad.

COMPATIBILIDAD CON RM:

a. Debe informarse al paciente de que los implantes pueden
afectar los resultados de las imagenes de tomografia compu-
tarizada (TC) o de resonancia magnética (RM).

b. No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del grupo
espaciador de Orthobion en el entorno de RM.

¢. No se ha evaluado el calentamiento nila migracién del grupo
espaciador de Orthobion en el entorno de RM.

d. Los pacientes que se hayan sometido previamente a una
cirugia de columna en el mismo nivel donde van a ser tratados
pueden tener diferentes resultados clinicos en comparacion
con aquellos sin una cirugia previa.

e. Durante la RM, no se han observado anomalias en casos
concretos.

A POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los riesgos potenciales, identificados con el uso de este sistema,
que pueden requerir una cirugia adicional, incluyen, entre otros:
« Doblado, rotura o aflojamiento (desprendimiento) de los
componentes de implante

Pseudoartrosis o un retraso de consolidacion

Fractura vertebral

Lesiones neuroldgicas, vasculares o viscerales

Disfagia permanente

Reacciones alérgicas a un cuerpo extrafio

Infeccion

Disminucion de la densidad Osea, asociada al uso de
implantes protésicos

Enfermedad del segmento adyacente

Dolor, molestias o sensaciones atipicas por la presencia del
dispositivo

Dafio nervioso debido al trauma quirtirgico

Bursitis

Pérdida de duramadre

Pardlisis

Muerte

REFERENCIAS

Las cajas ACIF de Orthobion se encuentran disponibles en los
siguientes nimeros de referencia:

Marcador de | TSC reCreo
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ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560-03.579 | 03.580-03.599
ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Marcador de | TSC reCreo
titanio
ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540—03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849
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RECLAMACIONES

Las reclamaciones deben enviarse a Orthobion 0 a su represen-
tante asignado, junto con la referencia y el nimero de lote del
producto afectado, asi como una descripcion detallada de la
reclamacion.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz

ACIF — Anterior Cervical Interbody Fusion Cages

PT

Gaiolas de Fusao Intercorporal Anterior Cervical

[T/

Exigéncias legais restringem a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

0s implantes cervicais devem ser implantados somente por um médico devidamente capacitado e credenciado para
este dispositivo, com o uso pretendido, instrumentagao e com conhecimento das técnicas cirtirgicas necessarias ao
implante do dispositivo. 0 Orthobion cervical Cage é destinado a pacientes com maturidade esquelética. Para infor-
macdes adicionais, favor consulte a técnicas cirtrgica, indicagoes e contraindicagoes.

A OBSERVAG\O IMPORTANTE PARA O
CIRURGIAO

A intra-corporal cervical Cage é um implante destinado inter-

vencao cirdrgica da coluna cervical, projetado pela Orthobion

GmbH. Orthobion’s intracorporal cervical cage é um revesti-

Em alguns casos, a etiqueta ou a embalagem devem ser eviden-
ciadas com uma cor. A cor descreve a largura do Orthobion ACIF
Cage e éigual ao Orthobion Trial Cages

mento de textura fina dsseo-i
de fusdo intracorporal de titanio (tecnologia FGOIC — TI), com
Marcador de téntalo ou Marcador de titanio. Todos os disposi-
tivos sdo projetados para dar assisténcia proporcionando um
adequado ambiente biomecnico para a fusdo e podem ser
usados com um enxerto autégeno dsseo do iliaco, da cristailiaca,
ou outros materiais de preferéncia do médico.

A cirurgia de fuséo intracorporal deve ser conduzida somente
apds 0 médico ter tido um treinamento pratico nesta técnica, e
tenha se tornado experiente na anatomia espinhal e sua
biomecénica. Instrucdes pré-operatdrias para o paciente sdo
essenciais e o paciente deve estar ciente das limitacoes do
implante, assim como dos efeitos adversos potenciais da cirurgia.
0 paciente deve estar ciente da limitagdo de atividades pos-
operatdrias uma vez que irdo reduzir o risco de dobra, quebra ou
soltura componentes do implante. O paciente deve estar ciente
de que componentes do implante podem dobrar, quebrar ou
soltar mesmo quando as restrigdes nas atividades sdo
respeitadas. Avaliacdo da fusdo e do status do implante ps-
operatdrio sao obrigatdrios.

Apds a ocorréncia da fusao, o implante nao sera retirado.

DESCRICAO

0 Orthobion intracorporal cervical Cage consiste de um PEEK
optima Cage — com pinos Marcador de téntalo ou Marcador de
titnio e um revestimento proprio Orthobion FGOIC-Ti — em
vérios tamanhos e € projetado para intervengdes cervical ante-
rior / ventral. Os instrumentos necessrios para implantar o
dispositivo estdo disponiveis por meio de designado set de inst-
rumentos intracorporal cervical. Os componentes do Sistema ndo
deverao ser removidos apds a fusdo intracorporal anterior
cervical.

GARANTIA LIMITADA

0s implantes Orthobion GmbH sdo vendidos com uma garantia
limitada para o comprador original contra defeitos de fabricacao
e materiais. Quaisquer outras garantias expressas ou implicitas,
incluindo garantias de comercialidade e adequagdo estdo pelo
presente instrumento recusadas.

ESTERELIZACAO E ESTOCAGEM

SEE0 0 cervical Cage é fornecido estéril e limpo. As
condicdes de estocagem devem possibilitar aos implantes, seus
implantes associados e a respectiva integralidade da emba-
lagem de ser mantida. Estoque o implante em ambiente seco.

Cor Descricdo | Largura (Cage e Trial Cage)
! e € 3 Azul Pequeno 14,5mm
grativo = um I cenvial Verdde | Médio 17 mm
Amarelo | Grande 19mm

TA boa condido dos implantes e a funcionalidade dos instru-
mentos deve ser checada antes do uso, todas as vezes. Nao
exponha o cervical Cage a radiagdes e a temperaturas extremas.
(aso estes requerimentos ndo sejam sequidos, pode ocorrer a
reducdo das propriedades mecénicas, o que pode levar a um
dano noimplante. Produtos danificados nunca devem ser usados
e devem ser retornados a Orthobion.

CISVIN

Nao implante o cervical Cage se as condicdes estéreis da
embalagem do blister primdria e/ ou secundaria esti-
verem danificadas, perfuradas ou deterioradas. Nao
reprocesse ou esterilize.

INDICAGOES DE USO

0 dispositivo em questdo pertence ao Grupo Orthobion ACIF
Spacer produzido pela Orthobion GmbH F destinado ao trata-
mento cirdrgico da coluna cervical.

A Orthobion intracorporal cervical Cage € destinado ao uso, em
pacientes com maturidade esquelética, com doengas degenera-
tivas do disco ou instabilidades.

DDD sdo definidas como:

+ Radiculopatia e/ou

« Mielopatia e/ou

« Hérnia de disco e/ou

« Ostedfilos

« Raiz ou compressdo da medula espinhal

A CONTRA-INDICACOES

A Orthobion intracorporal cervical Cage é contraindicada para
qualquer implantacdo cirdrgica lombar / posterior (dorsal).

AS contraindicagdes incluem:

« Todo e qualquer caso ndo descrito nas indicagdes acima
Presenga de tumores na espinha

Anomalias congénitas

Elevacdo de taxa de sedimentacdo inexplicdvel por outras
doengas

Elevacao de contagem de glébulos brancos no sangue
Pacientes com insuficiéncia de cobertura de tecidos sobre o
local da operacdo

Pacientes com insuficiente soque dsseo, qualidade dssea, ou
defini¢do anatomica

« Pacientes ndo disposto a sequir as instrugdes pds-operatdrias
« Febre ou leucocitose.

Infecdes no nivel index local, espinhal

Pacientes que sofrem de doengas mentais

Obesidade mérbida

Gravidez

Cancer

Fumantes

Alcolismo ou abuso de drogas

Fraturas na espinha

Doencas articulares, absorcao dssea, osteopenia e/ou osteo-
porose. A osteoporose tem contraindicacdo relativa uma vez
que pode limitar o grau de correcdo obtido e/ou a quantidade
da fixagdo mecanica

Sinais de inflamagéo local

Suspeita, ou presenca de alergia a metal ou intolerancia
Pacientes pedidtricos, com limitado ou nenhum crescimento
do esqueleto.

Veja também as secoes desta Instrugdo de Uso AVISO
PRECAUCOES e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS.

A sequir estdo avisos especificos, precaugdes e efeitos adversos,
que devem ser compreendidos pelo cirurgido e explicados ao
paciente. Riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao paci-
ente, antes da cirurgia.

A AVISOS

Riscos potenciais identificados com o uso deste Sistema, que
podem requerer cirurgia adicional, incluem:

« Fratura em componente do dispositivo

« Perda defixacdo

+ Auséncia de consolidaao

« Fratura na vertebra

« Lesdo neuroldgica e/ou vascular/ visceral

A POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

« Migracdo pds-operatdria do implante

«danos as vértebras adjacente a artrodese

« Intoleréncia a0 material

Veja a secdo do folheto informativo inserido AVISOS,
PRECAUGOES e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS para ter uma
completa lista de riscos potenciais.

A PRE(AU(OES

TECNICA CIRURGICA: Antes de usar, por favor consulte
aTécnica Cirdrgica Orthobion
INSTRUMENTOS: Para implantar a Orthobion Cage, instru-
mentos especiais sao necessarios. 099.011Trial Cage Inserter, o
99.170 — 99.185 Trial Cages, 0 99.009 Inserter ACIF e 0 99.026
ACIF Inserter Thread. Para maiores informacdes, por favor
consulte as Técnicas Cirtirgicas.
SELECAO DO IMPLANTE: A Orthobion intracorporal cervical
(age estd disponivel em uma ampla variedade de tamanhos
visando assegurar o tamanho apropriado dos componentes
implantados.  potencial de sucesso de uma fusdo aumenta com
a selecdo correta do tamanho do implante. Tamanhos de
implante inferior ou superior pode conduzir a uma falha prema-
tura do componente.

ADES/0 RETARDADA OU NAO ADESAO: A Orthobion intracor-
poral cervical Cage estd projetada para promover um adequado
ambiente de fusdo biomecanica. Se ocorre um retardo na adesdo
ou se a adesao ndo ocorre, 0 implante deve falhar devido a uma
fatiga no componente. Os pacientes devem ser totalmente infor-
mados a quanto o risco de falha no implante.

SELEGAO DO PACIENTE: Uma seleao apropriada do paciente é
determinante do sucesso do resultado da cirurgia. Somente os
pacientes que satisfazem o conjunto de critérios no dmbito da
secdo INDICACOES a sequir, E que ndo apresentam nenhuma das
condigdes da secio de CONTRA-INDICACAO deste documento
devem ser considerados para a cirurgia de fusdo intracorporal
usando o Orthobion intracorporal cervical Cage. O beneficio das
fusdes espinhais ndo tem sido adequadamente estabelecido em
pacientes com coluna estavel. Além disto, pacientes que fumam
tém apresentado uma incidéncia aumentada de pseudo-artrose.

USO UNICO: Estes dispositivos sdo fornecidos como
implantes de uso tnico, ndo devem ser reutilizados, reesteriliz-
ados ou reimplantados, independ de apresentarem
aparéncia de ndo danificados.
MANUSEIO: Os componentes do implante devem ser manuse-
ados e estocados apropriadamente para protegé-los de danos
nao intencionais. O cirurgido deve evitar a introducdo de cortes
ou arranhdes na superficie do Cage, uma vez que isto pode
induzir a falhas prematuras no componente. Deve-se tomar
cuidado ao introduzir o intracorporal Cage a fim de evitar danos.
EDUCAGAO DO PACIENTE: Instrugdes pré-operatdrias ao paci-
ente sao essenciais. 0 paciente deve estar ciente das limitagdes e
potencial efeitos adversos da cirurgia. O paciente deve estar
ciente da limitagdo de atividades pds-operatdrias uma vez que
irdo reduzir o risco de dobrar, quebrar ou soltar componentes do
implante. O paciente deve estar ciente de que componentes do
implante podem dobrar, quebrar ou soltar mesmo quando as
restrigdes nas atividades sao respeitadas.

COMPATIBILIDADE IRM:

a. 0 paciente deve serinformado que osimplantes podem afetar
os resultados da tomografia computadorizada (TC) ou das
imagens da ressonancia magnética (IRM)

b. 0 Grupo Orthobion Spacer ndo foi avaliado quanto a sequ-

ranga ou compatibilidade no ambiente de RM.
0 Grupo Orthobion Spacer ndo foi testado quanto ao aqueci-
mento ou migracao em ambiente da RM

. Pacientes com cirurgias vertebral antecedentes no nivel(eis) a

ser(em) tratado(s) devem apresentar respostas dlinicas dife-

rentes quando comparados com os que ndo tiveram cirurgias
antecedentes.

Durante os exames de IRM nenhuma anormalidade foi obser-

vada em casos individuais.

& EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Riscos potenciais, identificados com o uso deste Sistema, s quais
podem requer cirurgia adicional incluem, mas ndo estdo
limitados a:

- Dobradura, fratura ou afrouxamento de componentes do
implante

Néo adesdo ou qualquer adesao retardada

Fratura na vertebra

« Lesao neuroldgica, vascular ou visceral

Disfagia permanente

Reacdes alérgicas a corpo estranho

+ Infeccdo

Decréscimo da densidade dssea, devido ao, devido ao stress
shielding

Doengas no segmento adjacente

Dor, desconforto, ou sensagdes anormais devido a presenca do
dispositivo

Les&o no nervo devido ao trauma cirdrgico

Bursite

« Vazamento dural

Paralisia

Morte

REFERENCIAS

0 Orthobion ACIF Cages estd disponivel com os sequintes
ntimeros de referéncia:

fa)

[

®

Marcador de | TSC reCreo
tantalo
ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560-03.579 | 03.580—03.599
ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Marcador de | TSC reCreo
titanio
ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849
SIMBOLOS
Codigo do Lote Niimero do Catalogo
Radiaao Data de vencimento
SR Eteilizaio (YYYY-MM-DD)
. Consulta de
Qty.  Quantidade I:E_I domentos
CE Homologagdo
é Cuidado, consulte ( G com nimero de
documentos 0044 idemiﬁcagéo do
organismo
Aleifederal dos EUA
Nao use se 0 restringe a venda de
@ blister estiver Beonly dispositivos médicos
danificado por ousoba ordem
de um médico
“ Fabricante @ Nao reesterelize
Reuso nao é g
® pemitido ? Estocagem a seco
RECLAMAGOES

Quaisquer reclamacdes, juntamente com a referéncia — o
ntimero do lote do produto afetado, assim como uma descricao
detalhada da reclamagéo, deve ser enviada a Orthobion, ou seu
representante designado.

“ Orthobion® GmbH

Gottlieb-Daimler-Str.5 - D-78467 Konstanz
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Anterieure cervicale interne fusiekooien

EEA Wettelijke voorschriften beperken de verkoop van kooien voor cervicale interbody fusie tot een arts
of op voorschrift van een arts. De cervicale implantaten mogen alleen worden geimplanteerd door een arts die

en met kennis van de

volledig vertrouwd is gemaakt met de app.

r, het |

gde gebruik, de i

chirurgische techniek die vereist is om de cervicale kooi te implanteren. De Orthobion cervicale kooi is bedoeld voor
gebruik bij patiénten met een volgroeid cervicaal skelet, raadpleeg voor meer informatie de chirurgische techniek,

indicaties en contra-indicaties.

&. BELANGRIJKE OPMERKING VOOR DE
CHIRURG DIE DE OPERATIE UITVOERT
De cervicale kooi is een implantaat bestemd voor de chirurgi-
sche behandeling van de cervicale wervelkolom, en is
ontworpen door Orthobion GmbH. Orthobion’s cervicale inter-
body kooi is een Fine Grained Osseo-Integrative Coated - Tita-
nium (FGOIC-Ti technologie) implantaat met Tantaal Marker of
Titanium Marker voor cervicale interbody fusie.
Alle kooien zijn ontworpen om te helpen bij het verschaffen van
een adequate biomechanische omgeving voor fusie en kunnen
worden gebruikt met bottransplantaat uit autogene bron, iliac
crest of een andere materiaal dat de voorkeur van de arts
wegdraagt.
Een interbody fusie-operatie mag alleen worden uitgevoerd
nadat de arts is getraind in deze techniek, en grondige kennis
heeft opgebouwd over de anatomie en de biomechanica van de
wervelkolom. Pre-operatieve instructies voor de patiént zijn
essentieel en de patiént moet worden ingelicht over de beper-
kingen van hetimplantaat, en over de mogelijke bijwerkingen
van de operatie. De patiént moet worden geinstrueerd om zijn/
haar postoperatieve activiteiten te beperken, aangezien dit het
risico op buigen, breken of loskomen van implantaatcompo-
nenten zal beperken. De patiént moet erop worden gewezen
dat implantaatcomponenten kunnen buigen, breken of
loskomen, ook als het beperken van de activiteit wordt opge-
volgd. Postoperatieve evaluatie van de fusie en van de status
van het implantaat is verplicht.
Na een resulterende fusie, wordt het implantaat niet verwij-
derd.

BESCHRUVING

De Orthobion cervicale interbody kooi bestaat uit een PEEK
optima kooi — met Tantaal Marker of Titanium Marker en een
eigen Orthobion FGOIC Ti-coating — in verschillende maten en
is ontworpen om beschikbaar te zijn voor een anterieure/vent-
raal cervicale benadering. Instrumenten die nodig zijn om het
apparaat te implanteren zijn verkrijgbaar in de vorm van een
specifieke cervicale interbody instrumentenset. De compo-
nenten van het systeem hoeven niet te worden verwijderd na
de anterieure cervicale interbody fusie-operatie.

BEPERKTE GARANTIE

Orthobion GmbH implantaten worden verkocht met een
beperkte garantie aan de oorspronkelijke koper voor productie-
en materiaalfouten. Alle andere expliciete of impliciete garan-
ties, metinbegrip van garanties van verkoopbaarheid of geschi-
ktheid, worden hierbij afgewezen.

STERILISATIE & OPSLAG

De cervicale kooi wordt steriel en schoon
geleverd. De opslagvoorwaarden moeten ervoor zorgen dat de
integriteit van de implantaten, de bijbehorende implantaten
en de respectievelijke verpakkingen gehandhaafd blijft.
Bewaar het implantaat onder droge omstandigheden.

T De goede staat van de implantaten en de functiona-
liteit van de instrumenten moet altijd worden gecontroleerd
voor gebruik. Stel de cervicale kooi niet bloot aan straling of
extreme temperaturen. Indien deze voorwaarden niet worden
gevolgd, kan een vermindering van de mechanische eigen-
schappen optreden, wat kan leiden tot falen van het
implantaat. Beschadigde producten mogen nooit worden
gebruikt en moeten worden teruggestuurd naar Orthobion.

CISVIN

Implanteer de cervicale kooi niet indien de steriele
toestand niet is gewaarborgd doordat de primaire en/
of secundaire blisterverpakking is beschadigd, door-
boord of versleten. Niet opnieuw verwerken of sterili-
seren.

GEBRUIKSINDICATIES

Het apparaat in kwestie is de Orthobion ACIF Spacer Group van
Orthobion GmbH. Het s bedoeld voor de chirurgische behande-
ling van de cervicale wervelkolom.

De Orthobion cervicale interbody kooi is bedoeld voor gebruik
bij patiénten met een volgroeid skelet met deg ieve schi-
jfziekte (DDD) of instabiliteiten.

DDD gedefinieerd door:

+ Radiculopathie en/of

« Myelopathie en/of

« Hernia en/of

« Osteofyten

« Wortel- of ruggenmergcompressie

A CONTRA-INDICATIES

De Orthobion cervicale interbody kooi is gecontra-indiceerd
voor een lumbale/posterieure (dorsale) chirurgische implan-
tatie.

(ontra-indicaties zijn onder meer:

Elk geval dat niet staat beschreven onder de hierboven
vermelde indicaties

« Aanwezigheid van spinale tumoren

Aangeboren afwijkingen

Verhoging van de sedimentatiesnelheid niet verklaard door
andere ziekten

Verhoging van aantal witte bloedcellen

Patiénten met ontoereikende weefseldekking op de opera-
tieplaats

Patiénten met ontoereikende botmassa, botkwaliteit of
anatomische definitie

- Patiénten die niet bereid zijn om postoperatieve aanwij-
zingen op te volgen.

Koorts of leukocytose

« Lokale, spinale infecties op indexniveau

Patiénten die lijden aan een psychische aandoening
Morbide obesitas

« Iwangerschap

Kanker

Roken

« Alcoholisme of drugsmisbruik

Wervelfracturen

Snelle gewrichtsziekte, botabsorptie, osteopenie, en/of
osteoporose. Osteoporose is een relatieve contra-indicatie,
aangezien deze aandoening de mate van correctie die kan
worden verkregen en/of de hoeveelheid mechanische fixatie
kan beperken.

Tekenen van lokale ontsteking

Vermoede of gedocumenteerde metaalallergie of -intole-
rantie.

Pediatrische patiénten, waarbij de patiént beperkte tot geen
skeletgroei heeft

Zie ook de secties WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATRE-
GELEN en MOGELIJKE BI/WERKINGEN van deze gebruiksaanwij-
zing.

De volgende zijn specifieke waarschuwingen, voorzorgsmaat-
regelen en bijwerkingen, die moeten worden begrepen door de
chirurg en uitgelegd aan de patiént. Algemene risico’s van de
operatie dienen voorafgaand aan de operatie te worden uitge-
legd aan de patiént

A WAARSCHUWINGEN

Geidentificeerde potentile risico’s bij het gebruik van dit
systeem, die een aanvullende ingreep nodig kunnen maken,
omvatten:

« Breuk van een component van het apparaat

« Verlies van fixatie

« Non-union

« Wervelbreuk

« Neurologisch letsel en/of vasculair/visceraal letsel

A MOGELIKE BIJWERKINGEN

+ Postoperatieve migratie van het implantaat

« Schade aan de wervels aangrenzend aan de arthrodese

« Intolerantie voor het materiaal

Zie de rubriek WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN
EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN van de bijsluiter voor een volle-
dige lijst van mogelijke risico’s.

A VOORZORGSMAATREGELEN

CHIRURGISCHE TECHNIEK: Raadpleeg voor gebruik,
de Orthobion Chirurgische Techniek
INSTRUMENTEN: Om een Orthobion kooi te implanteren, zijn
speciale instrumenten nodig. 99.011 Proefkooi-inserter, 99.170
—99.185 Proefkooien, 99.009 ACIF-inserter en 99.026 ACIF
inserter-draad. Voor meer informatie, raadpleeg de Chirurgi-
sche Techniek.

IMPLANTAATSELECTIE: De Orthobion cervicale interbody kooi
is verkrijgbaar in diverse afmetingen om een geschikte dimen-
sionering van de geimplanteerde componenten te verzekeren.
De kans op succes van de fusie wordt verhoogd door de juiste
maat van hetimplantaat te selecteren. Onder- of bovendimen-
sionering van hetimplantaat kan leiden tot voortijdig falen van
de component.

In sommige gevallen kan het etiket of de verpakking met een
kleur gemarkeerd zijn. De kleur beschrift de breedte van de
Orthobion ACIF kooi en is dezelfde voor de Orthobion
proefkooien

Kleur | Beschrijving | Breedte
(kooi en proefkooi)
Blauw | KLEIN 14,5mm
Groen | MEDIUM 17 mm
Geel GROOT 19mm

VERTRAAGDE UNION OF NIET-UNION: De Orthobion cervi-
cale interbody kooi is ontworpen om te helpen bij het verst-
rekken van een adequate biomechanische omgeving voor de
fusie. In het geval van een vertraagde union of non-union, kan
het implantaat mislukken als gevolg van comp heid.
Patiénten moeten volledig worden geinformeerd over het risico
van falen van hetimplantaat.

PATIENTENSELECTIE: Een gepaste patiéntenselectie is
cruciaal voor het succes van het chirurgische resultaat. Alleen
patiénten die voldoen aan de criteria uiteengezet in het
gedeelte INDICATIES van dit document EN die geen enkele
aandoening hebben uit de lijst onder het gedeelte CONTRA-
INDICATIES van dit document mogen worden overwogen voor
een interbody fusie-operatie met de Orthobion cervicale inter-
body kooi. Het voordeel van spondylodesen is onvoldoende
vastgesteld bij patiénten met stabiele wervelkolom. Bovendien
is bij | die roken d dat ze een verhoogd
incidentie van pseudo-artrose hebben.

ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK: Deze apparaten

worden uitsluitend geleverd als implantaten voor eenmalig
gebruik, en mogen niet worden hergebruikt, opnieuw gesterili-
seerd of opnieuw geimplanteerd, ongeacht een schijnbaar
onbeschadigde toestand.
HANTERING:  Implantaatcomponenten  moeten  gepast
worden gehanteerd en opgeslagen om ze te beschermen tegen
onopzettelijke schade. De chirurg moet het maken van inke-
pingen of krassen in het kooioppervlak voorkomen, omdat deze
voortijdig falen van de component kunnen veroorzaken. De
cervicale interbody kooi moet voorzichtig worden geplaatst om
schade te voorkomen.
INSTRUCTIES VOOR DE PATIENT: Pre-operatieve instructies
voor de patiént zijn essentieel. De patiént moet worden
gewezen op de beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van
de operatie. De patiént moet worden geinstrueerd om zijn/haar
postoperatieve activiteit te beperken, aangezien dit het risico
op buigen, breken en loskomen van implantaatcomponenten
zal beperken. De patiént moet erop worden gewezen dat
implantaatcomponenten  kunnen  buigen, breken en/of
loskomen, ook als het beperken van de activiteit wordt opge-
volgd.

COMPATIBILITEIT MET MRI:

a. De patiént moet worden ingelicht dat implantaten een
invloed kunnen hebben op de resultaten van computerto-
mografie (CT) of scans van magnetische-resonantiebeeld-
vorming (MRI).

b. De Orthobion Spacer Group werd niet geévalueerd voor
veiligheid of compatibiliteit in de omgeving van magne-
tische resonantie.

¢. De Orthobion Spacer Group werd niet getest voor opwar-
ming of migratie in de omgeving van magnetische reso-
nantie.

d. Patiénten met een eerdere ruggegraatoperatie ter hoogte
van het/de te behandelen niveau(s) kunnen verschillende
klinische uitkomsten hebben in vergelijking met deze zonder
eerdere operatie.

e. Tijdens MRI-scans zijn geen afwijkingen geconstateerd in
individuele gevallen.

A MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Geidentificeerde potentiéle risico’s bij het gebruik van dit
systeem, die een aanvullende ingreep nodig kunnen maken,
omvatten maar zijn niet beperkt tot:

« Buigen,  breken  of  loskomen  van  de
implantaatcomponent(en)

Non-union, of vertraagde union

Wervelbreuk

Neurologisch, vasculair of visceraal letsel

Permanente dysfagie

Allergische reacties op een vreemd lichaam

Infectie

Vermindering in botdichtheid, als gevolg van stress shielding
Ziekte van aangrenzend segment

Pijn, ongemak of abnormale gevoelens door de aanwezig-
heid van het apparaat

Zenuwbeschadiging wegens chirurgisch trauma

Bursitis

Duraal lek

Verlamming

Overlijden

REFERENTIES

De Orthobion ACIF kooi is beschikbaar met de volgende referen-
tienummers:

Tantaal TsC reCreo
Marker
ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559

03.560-03.579 | 03.580-03.599

ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Titanium TSC reCreo
Marker
ACIF domed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830-03.849
SYMBOLEN
Catalogus-
LOT| Llotcode nummer
Bestralingssterili- Vervaldatum
[ satie g (JJJ)-MM-DD)
. Raadpleeg
Qty. Hoeveelheid D}] documentatie
CE-goedkeuring
Opgelet, metidentifica-
A raadpleeg ( E tienummer van
documentatie 0044 aangemelde
instantie
Federale wetge-
ving (VS) beperkt
Niet gebruiken medische
@ indien blister hulpmiddelen tot
beschadigd is verkoop door of op
voorschrift van
eenarts
. Niet opnieuw
“ Fabrkant @ steriliseren
P . Bewaren onder
e I
9 omstandigheden

KLACHTEN

Eventuele klachten dienen samen met de referentie en het
lotnummer van het betreffende product, en met een gedetail-
leerde beschrijving van de klacht, te worden gericht aan Ortho-
bion, of diens aangestelde vertegenwoordiger.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz
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Klicky pro piedni fixaci krcnich meziobratlovych prostor

HQA Platné pravni predpisy omezuji prodej cervikalni klece pouze na lékafe nebo na lIékaisky predpis.
Cervikalni implantat miZe byt implantovan pouze lékafem, ktery je pIné kvalifikovan pro praci s témito prostiedky,

s pouzitim potiebnych ju, a ktery ma

i chirurgické techniky, kterou zavedeni cervikalniho implantatu

vyzaduje. Cervikalni klec Orthobion je uréena k pouZiti u pacientii s vyzralym skeletem. Pro dalsi informace prostu-

dujte chirurgickou techniku, indikace a kontraindikace

A DULEZITE UPOZORNENi PRO OPERUJICIHO
CHIRURGA

V nékterych pfipadech miize byt obal nebo Stitek oznacen
barvou. Barva popisuje $itku klece Orthobion ACIF a odpovida
zkusebnim klecim Orthobion.

CervikdIni intersomatickd klec predstavuje implantat urceny k
chirurgické 1éché cervikdlni patefe. Je navrzena spolecnosti
Othobion GmbH. Cervikalni intersomatickd klec Orthobion
predstavuje implantdt s jemnozmnym titanovym (FGOIC-Ti
Technology) potahem integrativnim s kosti pro cerviklni inter-
somatickou fuizi, Tantalem znacenym nebo Titanovy znacenym.
Vsechny klece jsou urceny k zabezpeceni vhodného biomecha-
nického prostiedi fize a mohou byt pouZity s autogennim
kostnim Stépem, lopatou kosti kycelni nebo jinm zvolenym
materidlem dle vybéru operujiciho chirurga.

Intersomatickd chirurgickd fiize musi byt provadéna pouze chir-
urgem, ktery prodélal prakticky vycvik v této technice a ktery je
dokonale sezndmen s anatomii patefe a jeji biomechanikou.
Predoperacni pouceni pacienta je velmi dleZité a pacient si
musi byt védom omezenych moznosti implantatu, jakoZ i
moznych nezadoucich ucinki chirurgické Iécby. Pacient musi
byt poucen o nutnosti omezeni jakychkoliv pooperacnich
fyzickych aktivit, coz piispiva ke snizeni rizika ohnuti, zlomeni
nebo uvolnéni soucastiimplantatu. Pacient si musi uvédomovat
, Ze jednotlivé ¢asti implantétu se mohou ohnout, zlomit nebo
uvolnit i navzdory omezené fyzické aktivité. Pooperacni vyhod-
nocovani flize a stavu implantétu je nezbytné.

Po vzniku vysledné intersomatické fiize by implantat nemél byt
odstranén.

POPIS

Cervikdlni intersomatickd klec Orthobion je slozena z jedné
klece PEEK optima — s Tantalem znacenym nebo Titanovy
znacenym hroty a s patentovanym potahem FGOIC od Ortho-
bion v riiznych velikostech a je urtena k anteriornimu /
ventrdinimu  cerviklnimu pfistupu. Potfebné ndstroje k
implantaci klece jsou k dispozici ve formé cervikalni intersoma-
tické sady ndstroji. Jednotlivé soucésti implantovaného
systému by po provedeni chirurgické cervikdlni intersomatické
fiize nemély byt odstrafiovény.

OMEZENA ZARUKA

Implantaty Orthobion GmbH jsou proddvany s omezenou
zdrukou viici pivodnimu kupujicimu na chybné provedeni a
vady materiald. Jakékoliv jiné vyslovné nebo predpokladané
zdruky, véetné zdruk obchodovatelnosti a vhodnosti pouziti,
jsou timto vylouceny.

STERILIZACE A SKLADOVANI

Cervikélni klec je dodavéna sterilni a
vycisténd. Skladovaci podminky musi umoznit zachovani celist-
vosti implantatd, jejich soucdsti a baleni. Uchovavejte v suchu.

T Dobry stav implantétd a funkénost ndstroji musi byt v
kazdém pfipadé pfed pouzitim zkontrolovéna. Nevystavujte
cervikdini klec radiaci ani extrémnim teplotdm. Pokud by
uvedené pozadavky nebyly dodrZovany, mohlo by dojit ke
zhorseni jejich mechanickych vlastnosti, které by mohly
zplisobit selhani implantdtu. Poskozené vyrobky nesmi byt
nikdy pouzity a musi se vratit spolecnosti Orthobion.

CISVIN

Neimplantujte cervikalni klec, pokud jsou primarni
nebo sekundami obaly poskozeny, prodéravény nebo
jinak znehodnoceny. Neopravujte a nesterilizujte je.

INDIKACE K POUZITI

Jednd o néstroj spolecnosti Orthobion ACIF Spacer Group pfi
spolecnosti Orthobion GmBH, ktery je urcen k chirurgické léché
kréni patefe.

CervikdIni intersomatickd klec Orthobion je urcena pro poufitiu
pacientdl s vyzrdlym skeletem trpicich degenerativnim
onemocnénim meziobratlovych plotének (DDD) nebo instabili-
tami.

Onemocnéni DDD je definovano:

« Radikulopatii a/nebo

« Myelopathii a/nebo

« Hemiadi disku a/nebo

« Osteofyty

+ Kompresi miSnich kofendi nebo michy

A KONTRAINDIKACE

Pouziti cervikdlni intersomatické klece Orthobion je kontraindi-
kovdno u jakékoliv lumbalni/ posteriorni (zadni) chirurgické
implantace.

Kontraindikace zahmuji:

- Jakykoliv pfipad, ktery neni popséan mezi vy3e uvedenymi
indikacemi

Pritomnost spindlnich nadorl

« Vrozené abnormality

Zvysenou sedimentaci nevysvétlenou jinou chorobu

Zvyseni poctu bilyich krvinek

- Pacienty s nedostatecnym tkdriovym krytim v operacnim
poli

Pacienty s nedostatecnym mnozstvim kostni tkané, kostni
hustotou nebo anatomickym ohranicenim

Pacienty neschopné respektovat pooperacni doporuceni
Horecku nebo leukocytozu

« Mistni infekci patefe v trovni zamysleného operacniho
zdkroku

Pacienty s duSevni chorobou

« Chorobnou obezitu

« Téhotenstvi

« Rakovinu

« Koureni
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Zlomeniny patefe

- Pokrocilé onemocnéni kloub, ztrétu kostni tkané, osteo-
penii a/nebo osteopordzu. Osteopordza je relativni kontrain-
dikaci, nebot miize omezovat stupen dosazitelné tipravy a/
nebo mechanické fixace

Pfiznaky mistni infekce

Suspektni nebo zdokumentovanou alergii na kovy nebo
jejich nesnasenlivost

« Détské pacienty, u nichz neni dokoncena zralost skeletu

Viz také kapitoly VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENT a MOZNE
NEZADOUCI UCINKY tohoto nvodu k pouZiti( IFU).

Nasleduji zvlastni varovéni, bezpecnostni opatieni a nezadouci
ticinky, které by mély byt jasné chirurgovi a vysvétleny pacien-
tovi. VSeobecnd rizika chirurgickych zakrokii by méla byt paci-
entovi pfed operacnim zdkrokem vysvétlena.

VAROVANI
Potencialni rizika rozpoznand pii pouZiti tohoto systému, ktera
mohou vyZadovat dal3i chirurgicky z&krok zahrnuji:
« Zlomeni ¢asti lécebného nastroje
« Itrdtu fixace
« Nezhojeni
+ Zlomeninu obratle
« Neurologické poranéni a/nebo cévni / visceralni poranéni
/N wozneNEzADouci GEINKY
- Pooperacni migrace implantdtu
+ Poskozeni sousedniho obratle artrodézy
« Nesnésenlivost materidlu
Kompletni seznam potencionélnich operacnich rizik viz kapitoly
VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE NEZADOUC
UCINKY.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

I:E] CHIRURGICKA TECHNIKA: Pred pouzitim si prectéte
névod k chirurgické technice Orthobion

NASTROJE: K implantaci klece Orthobion jsou zapottebf
specidlni ndstroje. 99.011 Trial Cage Inserter (zavadéc zkusebni
klece), 99.170 — 99.185 Trial Cages (zkusebni klece), 99.009
Inserter ACIF (zavadéc ACIF) a 99.026 ACIF Inserter Thread (zavit
zavadéce). Pro vice informaci si piectéte ndvod k chirurgické
technice.

VYBER IMPLANTATU: Cervikdlni intersomatickd klec Ortho-
bion je doddvana v Siroké skale velikosti, aby byl zajistén vybér
vhodné velikosti implantovanyich casti. Viybérem spravné veli-
kosti implantatu je zvy3en potencidlni ispéch fiize. PFilis maly
nebo piilis velky implantét miize zpiisobit predcasné selhani
soucati.

Barva | Popis Sitka (klec a zkusebni klec)
Modrd | MALA 14,5mm

Zelend | STREDNI 17 mm

Iluté | VELKA 19mm

ZPOMALENE HOJENT NEBO NEZHOJENI: Cervikélni interso-
matickd klec Orthobion je urena k zabezpeceni vhodného
biochemického prostiedi pro fuizi. Pokud dojde ke zpomale-
nému hojeni nebo nezhojeni, mize implantdt selhat
disledkem tinavy soudésti. O riziku selhaniimplantatu musi byt
pacient piné informovan.

VYBER PACIENTA: Spravny vybér pacienta je pro tspéch chir-
urgického zékroku rozhodujici. Pouze u pacientd, ktefi vyhovuji
nize uvedenym kriteriim v kapitole INDIKACE tohoto doku-
mentu A ktefi netrpi Zadnym z nize uvedenych bodi kapitoly
KONTRAINDIKACE, miize byt zvazeno provedeni intersomatické
fiize s pouzitim cervikélni intersomatické klece Orthobion.
Prinos pétefni fize nebyl dostatecné stanoven u pacient se
stabilnimi trny. Dale u pacientl, ktefi koufi, je prokdzan vyssi
vyskyt pseudoartrozy.

POUZE K JEDNOMU POUZITI: Tyto néstroje jsou

dodévény pouze jako implantaty pro jedno pouZiti, nejsou
urteny k opakovanému poutiti, resterilizaci, opakované
implantadi, pfestoZe jsou zjevné neposkozeny.
MANIPULACE: Se soucastmi implantdtu se musi zachazet
Setrné a je tieba je skladovat ve vhodnych podminkach, aby
nedoslo k jejich nechténému poskozeni. Chirurg musi zabranit
pofezéni a poskrabani povrchu klece, nebot by to mohlo
zpisobit pedcasné selhani soucésti. Prenaseni a ulozeni cervi-
kalni intersomatické klece musi byt vénovand patiicnd
pozomnost, aby se zamezilo jejimu poskozeni.

INFORMOVANI PACIENTA: Predoperaéni pouceni a instruktaz

pacienta nezbytnd. Pacient si musi uvédomit omezeni a mozné

nezadouci ticinky operacniho zakroku. Pacient musi byt poucen,
aby omezil svou pooperacni fyzickou aktivitu, nebot tak snizi
riziko ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni soucasti implantatu.

Pacient musi védét, Ze se soucasti implantatu mohou ohnout,

zlomit nebo uvolnit, i kdyZ jsou pooperacni fyzické aktivity

omezeny.

KOMPATIBILITA S PROSTREDIM MR:

a. Pacientovi musi byt sdéleno, Ze implantaty mohou ovlivnit
vysledky pocitacové tomografie (CT) nebo snimky magne-
tické rezonance (MR).

b. Produkty spolecnosti Orthobion Spacer Group byly hodno-
ceny, pokud jde o bezpecnost nebo kompatibilitu
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Chirurgické pomdcky (klietky) pre prednii cervikalnu

intervertebralnu fuziu
WEN

Prévne poi

y povoluju predaj cervikal

ych implantatov vyhradne lekarom alebo na ich objed-

navku. Cervikalne implantaty smie implantovat vyhradne lekar, ktory absolvoval kompletné skolenie tykajiice sa
tychto pomacok, ticelu ich pouZitia a nastrojového vybavenia a ktory ovlada chirurgicki techniku potrebni na
implantaciu cervikalnych implantatov. Cervikalna klietka od spolocnosti Orthobion je uréena na poutitie v cervi-
kélnom segmente chrbtice u pacientov s ukonéenym rastom kosti. DalSie informécie najdete v castiach o chirurgickej

technike, indikaciach a kontraindikaciach.

A DOLEZITA POZNAMKA PRE OPERUJUCEHO
CHIRURGA

Cervikdlna medzistavcova lietka je implantat urceny na chirur-
gickti lietbu cervikélnej chrbtice navrhnuty a vyrobeny
spolocnostou Orthobion GmbH. Cervikdina medzistavcova
klietka od spolocnosti Orthobion je cervikdlny medzistavcovy
fiizny implantdt z titanu s jemne zritou povrchovou vrstvou
zlepsujlicou integraciu s kostou (technoldgia FGOIC-Ti) a Tanta-
lové znackami alebo Titdnovymi znackami.

Vetky Klietky st navrhnuté tak, aby pomahali vytvorit vhodné
biomechanické prostredie na fiiziu a mohli sa pouZit's kostnym
Stepom z autogénneho zdroja, z hrebefia bedrovej kosti alebo
iného materidlu zvoleného lekdrom.

Medzistavcovii fliznu operaciu smie lekar vykonat iba v pripade,
ak bol prakticky vyskoleny v pouZivani tejto techniky a ak ma
dokladné znalosti o anatémii chrbtice a jej biomechanike. Je
nevyhnutné vykonat predoperacné poucenie pacienta. Pacient
musi vediet o obmedzeniach implantatu aj potencidlnych
neziaducich Gcinkoch operédcie. Pacient musi byt pouceny
0 obmedzeni akychkolvek pooperacnyich aktivit, pretoze sa tym
zniZi riziko ohnutia, zlomenia alebo uvolnenia komponentov
implantatu. Pacient musi vediet, Ze k ohnutiu, zlomeniu alebo
uvolneniu komponentov implantdtu moze dojst aj napriek
dodrziavaniu obmedzenia aktivit. Musi sa povinne vykonat
pooperacné vyhodnotenie fiizie a stavu implantétu.

Po vyslednej fiizii sa implantat neodstranuje.

POPIS

Cervikdlna medzistavcova Klietka od spolocnosti Orthobion sa
skladd z jednej klietky z materidlu PEEK optima s Tantalové
znackami alebo Titdnovymi znackami kolikmi a povrchovou
vrstvou FGOIC-Ti patentovanou spolocnostou Orthobion. Je
dostupnd v roznych velkostiach a navrhnutd na anteridrny/
ventrdlny cervikalny pristup. Nastroje potrebné na implantaciu
tejto pomacky su dostupné vo forme stpravy cervikalnych
medzistavcovych instrumentov. Komponenty systému sa po
anteriomej cervikdlnej medzistavcovej fiizii nesmu vyberat.

OBMEDZENA ZARUKA

Implantdty od spolocnosti Orthobion GmbH sa predavaji
pdvodnému kupujicemu s obmedzenou zdrukou na vyrobné
chyby a chyby materidlov. Vietky ostatné vyslovné alebo impli-
citné zdruky vrdtane zdruk predajnosti a vhodnosti na konk-
rétny Gcel sa tymto odmietaji.

STERILIZACIA A SKLADOVANIE

fsrenieln] Cervikdlna Klietka sa dodava sterilnd a Cistd.
Skladovacie podmienky musia umoziiovat zachovanie integrity
implantatov, ich stvisiacich implantétov a prislusnych baleni.

y jte vsuchu.

s prostiedim pocitacové grafie (CT) a snimkovani
pomoci magnetické resonance (MR).

¢. Produkty spolecnosti Orthobion Spacer Group nebyly testo-
vana na ohfev nebo migraci v prostfedi MR.

d. Pacienti po prodélané operaci patefe v trovni, kterd ma byt
|é¢ena mohou mit rozdilné nalezy ve srovnéni s témi, ktefi
operovani nebyli.

e. V nékolika pfipadech nebyly na snimcich MR sledovany
abnormélni ndlezy.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Potencidlni rizika popsand pii poutiti tohoto systému, ktera
mohou vyZddat dalsi operacni zékrok zahmuji, ale nejsou
omezena na:
« Ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni soucasti(f) implantatu(@)
« Nezhojeni nebo zpomalené hojeni
Zlomeninu obratle
Neurologické, cévni nebo visceréIni poranéni
- Trvald dysfagie
Alergické reakce na cizi téleso
Infeki
« Snizeni hustoty kosti v ddisledku odstinéni napéti
Onemocnéni blizkého segmentu
Bolest, diskomfort nebo abnormdlni pocity v ddsledku
pfitomnosti zafizeni
Poskozeni nervii nasledkem chirurgického traumatu
Burzitidu
« Prosakovani mozkomiSniho moku tvrdou plenou
Paralyzu
. Smrt

Odkazy

Klece Orthobion ACIF jsou k dispozici pod nésledujicimi
referencnimi cisly:

Tantalum TsC reCreo
Marker
ACIFdomed | 03.500-03.519 | 03.540-03.559
03.560—-03.579 | 03.580-03.599
ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Titanovy TsC reCreo
Marker
ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830—03.849
SYMBOLY
LOT|  Kod3arze Katalogové cislo
[sTERLE[R|  Sterilizovéno radiaci g ?;;E’;g:(pg::;
L Konzultujte
Qty.  Mnoisui EE] dokumentaci
CE schvéleni
Upozornéni, soznacenim
A konzultujte ( e identifikacnim
dokumentaci 0044 ¢islem notifiko-
vaného subjektu
Federdlni zdkon
(USA) omezuje
Pokud je obal prodej zdravot-
@ poskozen, nickych
nepouZivejte prostiedki
Iékafem nebo na
jeho objednavku
u Vyrobce @ Neresterilizujte
Opakované pouiti g Uchovévejte v
® neni dovoleno T suchu

STIZNOSTI

Jakékoliv stiznosti s referenci a cislem Sarze dot¢eného vyrobku,
jakoz i detailnim popisem stiznosti, musi byt zaslany
spolecnosti Orthobion nebo jejimu povéfenému zdstupci.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz

TPred pouZitim je potrebné zakazdym skontrolovat dobry
stav implantétov a funkénost nastrojov. Cervikdlnu klietku
nevystavujte Ziareniu ani extrémnym teplotdm. Ak sa nesplnia
tieto poziadavky, moze dojst k zhorseniu mechanickych vlast-
nosti, ktoré moze viest k zlyhaniu implantatu. Poskodené
produkty sa nesmu nikdy pouzivat a musite ich vrétit
spolocnosti Orthobion.

CISVIN

Cervikalnu klietku neimplantujte, ak je sterilné prost-
redie primarneho a/alebo sekundarneho blistrového
obalu poskodené, prepichnuté alebo narusené. Nerege-
nerujte ani nesterilizujte.

INDIKACIE POUZITIA

Predmetnou pomdckou je skupina platniciek Orthobion ACIF od
spolocnosti Orthobion GmbH. Je urcend na chirurgickd liechu
cervikalnej chrbtice.

Cervikéna medzistavcova klietka od spolocnosti Orthobion je
uréend na pouzivanie u pacientov s ukoncenym rastom kosti,
ktori trpia degenerativnymi ochoreniami platniciek (DDD) alebo
nestabilitami.

DDD sa definuje nasledovne:

radikulopatia a/alebo

myelopatia a/alebo

« hernia platnicky a/alebo

osteofyty,

kompresia nervového korena alebo miechy.

A KONTRAINDIKACIE

Cervikdina medzistavcova Klietka od spolocnosti Orthobion je
kontraindikovana pri operacnych lumbélnych/posteriornych
(dorzaInych) implantacidch.

Medzi kontraindikdcie patria:

kazdy pripad, ktory nie je opisany vo vysSie uvedenyich indi-
kacidch,

pritomnost nédoru chrbtice,

moze viest k pred¢asnému zlyhaniu komponentu.

V niektorych pripadoch méze byt Stitok balenia farebne
oznaceny. Farba indikuje Sirku Klietky ACIF od spolocnosti
Orthobion a zodpoveda skdsobnym klietkam od spolocnosti
Orthobion.

Farba Popis Sirka (klietky a skusobnej
klietky)

Modrd MALA 14,5mm

Zelend STREDNA | 17mm

Iitd VELKA 19mm

ONESKORENY ZRAST ALEBO NEVYTVORENIE ZRASTU:
Cervikdlna medzistavcovd klietka od spolocnosti Orthobion je
4 tak, aby pomahala poskytovat vhodné biomecha-
nické prostredie pre fiiziu. V pripade oneskoreného zrastu aleho
nevytvorenia zrastu méze dojst k zlyhaniu implantatu z dovodu
(inavy materidlu komponentov. Pacienti musia byt pine infor-
movani o riziku zlyhania implantatu.
VYBER PACIENTOV: Vyber vhodnych pacientov je velmi
dolezity pre tspesny vysledok operdcie. Medzistavcovi fiznu
operdciu pomocou  cervikalnej medzistavcovej Klietky od
spolocnosti Orthobion by mali podstupovat vyhradne ti paci-
enti, ktorf splfiaj kritéria uvedené v casti INDIKACIE tohto doku-
mentu A ktori nemajii Ziaden zo stavov uvedenych v Casti
KONTRAINDIKACIE tohto dokumentu. Vyhody fdzii chrbtice
u pacientov so stabilnou chrbticou neboli dostatocne stano-
vené. Okrem toho je u pacientov, ktori fajcia, preukdzany
zvyseny vyskyt pseudoartrézy.

1BA NA JEDNORAZOVE POUZITIE: Tieto pomacky sa

poskytujii vyhradne ako implantdty na jednorazové poutitie.
Nesmu sa opakovane pouzivat, opakovane sterilizovat ani
opakovane implantovat, bez ohladu na ich zdanlivo
neposkodeny stav.
ZAOBCHADZANIE: S komponentmi implantatu sa musi
spravne zaohchddzat a musia sa skladovat tak, aby nedoslo
kich nedmyselnému poskodeniu. Chirurg musi dbat na to, aby
nedoslo k odretiu alebo poskrabaniu povrchu klietky, pretoze by
to mohlo viest k pred¢asnému zlyhaniu tohto komponentu. Pri
vkladani cervikélnej medzistavcovej klietky je potrebné
postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu.

POUCENIE PACIENTOV: Je nevyhnutné vykonat predoperaéné

poucenie pacientov. Pacient musi vediet o obmedzeniach aj

potencidlnych neziaducich ticinkoch operdcie. Pacient musf byt
pouceny o obmedzeni pooperacnych aktivit, pretoze sa tym
znizi riziko ohnutia, zlomenia a/alebo uvolhenia komponentov

implantatu. Pacient musi vediet, Ze k ohnutiu, zlomeniu a/

alebo uvolneniu komponentov implantitu moze dojst aj

napriek dodrZiavaniu obmedzenia aktivit.

KOMPATIBILITA SO ZOBRAZOVANIM MAGNETICKOU REZO-

NANCIOU:

a. Pacient musi byt informovany, Ze implantaty mdzu ovplyvnit
vysledky skenovani pomocou pocitacovej tomografie (CT)
alebo zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR).

b. Skupina platniciek od spolocnosti Orthobion nebola hodno-
tend z hladiska bezpecnosti alebo kompatibility v prostredi
MR.

¢. Skupina platniciek od spolocnosti Orthobion nebola hodno-
tend z hladiska zahrievania alebo migrécie v prostredi MR.

d. Pacienti s predoslou operédciou chrbtice na liecenej trovni
(Urovniach) mdzu v porovnani s pacientmi bez predosle]
operdcie vykazovat iné klinické vysledky.

e. V jednotlivych pripadoch neboli pocas zobrazovania MR
pozorované ziadne abnormality.

A MOZNE NEZIADUCE PRIHODY

Medzi zistené potencidlne rizikd svisiace s pouZivanim tohto
systému, v dosledku ktorych moze byt potrebny dodatocny
chirurgicky zakrok, patria napriklad:

ohnutie, zlomenie alebo uvolnenie komponentu (kompo-
nentov) implantétu,

nevytvorenie zrastu alebo oneskoreny zrast,

zlomenina stavca,

neurologické, cievne alebo vniitorné poranenie,

Trvald dysfégia,

alergické reakcie na cudzie predmety,

infekcia,

pokles hustoty kosti v désledku ochrany pred zétazou,
ochorenie susediaceho segmentu,

bolest, neprijemne pocity alebo abnormélne vnemy
v dosledku pritomnosti tejto pomacky,

poskodenie nervov z dovodu operacnej traumy,

burzitida,

tinik cerebrospindlnej tekutiny cez dura mater,

paralyza,

- smrt.

REFERENCNE CiSLA

ACIF - Anterior Cervical Interbody Fusion Cages

PL

Klatki do stabilizacji miedzytrzonowej kregostupa

szyjnego z dostepu przedniego
BEVAN

Wymagania prawne ograniczaja dostepnosc urzadzenia wytacznie do zakupu przez

lub na zaméwienie lekarza. Implanty szyjne powinny by¢ wszczepiane wytacznie przez lekarza,
ktory zostat w petni przeszkolony w zakresie uzytkowania urzadzenia, sposobu zastosowania,
przyrzadow oraz wiedzy na temat techniki chirurgicznej, ktora jest wymagana w celu wszczepienia
urzadzenia. Klatka szyjna Orthobion jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
szkieletem okolicy szyjnej, dodatkowe informacje na jej temat zawarte s w technice chirurgicznej,

wskazaniach i przeciwwskazaniach.

A ISTOTNE UWAGI DLA CHIRURGA
PRZEPROWADZAJACEGO ZABIEG

Szyjna klatka miedzytrzonowa jest implantem przeznaczonym
do zabiegu chirurgicznego kregostupa szyjnego zaprojekto-
wanym przez Orthobion GmbH. Szyjna miedzytrzonowa klatka
Orthobion jest precyzyjnym osteozintegrowanym pokrytym
tytanem szyjnym miedzytrzonowym implantem stabiliza-
cyjnym (technologia FGOIV-Ti) z Marker tantalu lub Marker
tytanem.

Wszystkie klatki zostaty zaprojektowane tak, aby wspomagac

prowadnica ACIF oraz 99.026 gwint prowadnicy ACIF. Dalsze
informacje dostepne sa w opisie Techniki Chirurgicznej.
WYBOR IMPLANTU: Szyjna miedzytrzonowa klatka Orthobion
jest dostepna w wielu rozmiarach w celu zapewnienia odpo-
wiedniego zwymiarowania wszczepionych komponentow.
Mozliwy sukces stabilizacji wzrasta z wyborem prawidtowe]
wielkosciimplantu. Zbyt mata lub zbyt duza jego wielkos¢ moze
prowadzic do przedwczesnej usterki komponentu.

W niektérych wypadkach, etykieta lub opakowanie moga by¢
oznaczone kolorem. Kolor okresla szerokos¢ klatki ACIF Ortho-

zapewnienie odpowiedniego biomechanicznego srodowiska
dla stabilizacji i mogg by¢ zastosowane z pochodzacym z auto-
genicznego Zrédta przeszczepem kostnym, talerzem kosci biod-
rowej lub innym materiatem preferowanym przez lekarza.
Iabieg stabilizacji miedzytrzonowej powinien by¢ wykonany
wylaznie wtedy, gdy lekarz, ktéry ma go przeprowadzi¢,
przeszedt szkolenie praktyczne w zakresie tej techniki i pozyskat
dogtebng wiedze na temat anatomii kregostupa i jego biome-
chaniki. Instrukcje przedoperacyjne dla pacjenta s3 niezbedne i
pacjent ten, powinien by¢ uswiadomiony w zakresie ograniczer
implantu, a takze potencjalnych niekorzystnych efektow, jakie
moze zabieg ten nies¢ ze soba. Pacjent powinien by¢ poinstruo-
wany o tym, by ograniczyt wszelkie dziatania pooperacyjne,
poniewaz dzieki temu ograniczone zostanie ryzyko zagiecia,
k ia lub pol ia komponentéw implantu. Pacjent
musi mie¢ swiadomosc, ze komponenty tego implantu moga
ulec zagieciu, ztamaniu lub poluzowaniu nawet wtedy, gdy
dojdzie do ograniczenia tych aktywnosci. Ocena pooperacyjna
stabilizacji, a takze stanu implantu jest obowiazkowa.
Po dokonaniu stabilizacji, implant nie bedzie usuwany.

OPIS

Szyjna miedzytrzonowa klatka Orthobion skfada sie z jednej
klatki optymalnej PEEK - z Marker tantalu lub Marker tytanem
oraz powtoka FGOIC-Ti nalezaca do Orthobion - w wielu rozmi-
arach i zostata zaprojektowana w celu umozliwienia przed-
niego/wewnetrznego podejscia do odcinka szyjnego. Instru-
menty niezbedne do wszczepienia urzadzenia s3 dostepne w
ramach wskazanego zestawu przyrzadow do szyjnej
miedzytrzonowej stabilizacji. Po przeprowadzeniu przedniej
szyjnej stabilizacji miedzytrzonowej nie ma mozliwosci
usuniecia komponentéw systemu.

OGRANICZONA GWARANCJA

Implanty Orthobion GmbH s3 sprzedawane z gwarancja
ograniczong do pierwotnego nabywcy w zakresie wad w wyko-
naniu i materiatowych. Wszelkie inne wyrazone lub narzucone
gwarancje, wiaznie z gwarancja zbytu oraz przydatnosci do
okreslonego celu sa niniejszym wytaczone.

STERYLIZACJA 1 PRZECHOWYWANIE

SEE0 Klatka szyjna jest dostarczana w stanie
sterylnym i czystym.  Warunki przechowywania musza
umozliwiac zachowanie integralnosci przez implanty, implanty
im towarzyszace oraz opakowanie. Implant powinien by¢
przechowywany w suchym miejscu.

‘T Dobry stan implantow oraz funkcjonalnos¢ instru-
mentow musza by¢ kontrolowane przed uzyciem przez caty
«zas. Nie wystawiac klatki szyjnej na dziatanie promieniowania
ani skrajnych temperatur. W przypadku gdy v ia te nie
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CnoHAunofesa MOMXeT OCyLecTBAATb TONbKO Bpay, npoweawmii NOAHbI Kypc oﬁyuenvm no ychoﬁ(‘rBy,

U UHCTPY

M obnapaioliemMy 3HaHWeM METOAMKM XUPYPrUYeCKUX BMELLATeNbCTs,

HeoOXoAUMbIX ANA UMNNAHTALUK KelKa AN LIeHOro MeXTenoBoro cnoHpunogesa. Keiimpk ana weitHoro
MeXTeNoBOro CNoHANNoAe3a Npon3BopcTBa KomnaHuy Orthobion npepHasHaueH AnA BXUBNEHUA NaLMeHTam C
NONHOCTLIO CPOPMUPOBABLUMMCA LIEVHBIM OTAENOM MO3BOHOYHUKA; JOMONHUTENbHYI0 MHpOpMaumio M. B
paspenax «<MeToAMKa XMpypru4eckoro BMelLaTenbCcrBay, «MlokasaHus» n «[poTuBonokasaxua».

A BAKHOE MPUMEYAHUE 1A BPAYEWN-XVPYPIOB
Keiix AnA weiiHoro MeXTenosoro (moHgunogesa — 310
UMNAAHTAT, NpeSHA3HAYeHHbIA ANA XMPYPrUYeCKoro NeveHns
LeJiHOro 0TAeNa NO3BOHOYHMKA, pa3paboTaHHblii KomnaHueit
Orthobion  GmbH. Keiim fAna  weiiHoro mexTenoBoro
(NOHAWNOAe3a Npou3BoacTBa komnakuu Orthobion — 310
UMNAAHTAT AN LWeJiHOTO  MeXTenoBoro ¢

WHCTPYMEHTDI Jlna umnnanTauum keiigxa Orthobion Tpe6yiotca
CneLanbHble VHCTPYMEHTbL. YCTPOWCTBO BBeAeHUA npobHoro
Keiigxa 99.011, npobHble Keimxku 99.170—99.185, yctpoiicTso
BBepenua keilpxa ACIF 99.009 u nuratypa ycTpoiicTea BBefeHUA
keiigka ACIF 99.026. Jononutenbylo MHGopMaLuio M. B
pazgene «MeToauKa XMpypruyeckoro BMeLaTeNbCTaar.

BbIBOP MMMMAHTATA Keilm Ans LWeEMHOrO MEXTENoBoro

i u3 DHUCTOTO TUTHa C MOKpbITHEM ANA
NyyLweil KOCTHoit wHTerpauwm (o Texwonoruu FGOICT) ¢ Tantan
MapKep WA TUTaHOBbI MapKep.
Bce Keiizkv paspabotaHbl ANA NOBAEPKaHUA ajeKBaTHoN

bion i odpowiada klatkom testowym Orthobion. GHOMeXaHUMecKoli cpegbl MU CNOHAWTOAE3e M MOFYT
Kolor Opis szerokos¢ UCNONb30BATbCA  COBMECTHO  C  AyTOTEHHbIM  KOCTHBIM
. TPaHCNAAHTaTOM, NOAB3AOLWHbIM  rpebHeM wam  Apyrum
(Klatka  Klatka testowa) MaTepuanom no BbiGopy xupypra.

Niebieski MALY 14,5mm Onepauyw, (BA3aHHble C MEXTENOBbIM CMOHAUNOAE30M, MOTYT
N P MPOBOAWTbCA MM BPaYamu, MPOLEALIMMA NPaKTUYecKoe

Zielony oREDNI_| 17 mm 00y [LIaHHO/ METOAMKe 1 XOPOLLIO 3HAKOMbIMM C aHaToMMeli 1
Loty puzy 19mm 6romexaHmkoii  no3BOHOYHMKA. [lepe onepaumeil  BaxHo

OPOZNIONE ZESPOLENIE LUB BRAK ZESPOLENIA: Szyjna
klatka miedzytrzonowa Orthobion jest zaprojektowana tak, aby
wspomagac  zapewnienie odpowiedniego do  stabilizacji
srodowiska biomechanicznego. W przypadku wystapienia
opdznionego zespolenia lub braku zespolenia, implant moze
ulec usterce w wyniku zmeczenia komp Pacjenci

00OWMTb NALMEHTy PeKOMEHZaLMA U OCBELOMMTb ero 06
OTpaHUYEHNSIX, (BA3AHHBIX CUMMNAHTTOM, 3 TakXe 0 BO3MOKHbIX
noBourblx  3hdektax  onmepauwn.  [auvexta  cnepyet
NPOUHCTPYKTUPOBATb  KacaTeNbHO  OTPaHUYeHMa  QU3nyecKoit
aKTVBHOCTM NOCNe OMePaLMK ANA CHIKEHIA PUCKa UCKPUBNEHNS,
MIONOMKI UM 0CRABAEHNA KOMNOHeHTOB MNNaHTara. Mauyenty
CNleflyeT 3HaTb, 4TO WCKPUBNEHUe, MOMOMKA WM OCnabneme

powinni by¢ w petni poinformowani o ryzyku usterki implantu.
WYBOR PACJENTA: Wasciwy wybor pacjenta jest istotny z
punktu widzenia wyniku zabiegu. Tylko ci pacjendi, ktdrzy
spetniaja kryteria okreslone w sekcji WSKAZANIA niniejszego
dokumentu ORAZ ci, u ktérych nie wystepuja stany okrelone w
sekeji PRZECIWWSKAZANIA niniejszego dokumentu moga by¢
brani pod uwage przy planowaniu zabiegu stabilizacji
miedzytrzonowej przy pomocy szyjnej klatki miedzytrzonowej
Orthobion. Korzys¢ ze stabilizacji kregostupa nie zostata odpo-
wiednio osiagnieta u pacjentéw ze stabilnymi kregostupami.
Oprécz tego, u pacjentow, ktérzy paly papierosy wykazano
zwigkszone wystepowanie pseudo zapalenia stawow.

TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU: Urzadzenia
te 53 przeznaczone jedynie do implantéw jednorazowego
uzytku i nie moga by¢ stosowane, sterylizowane lub wszcze-
piane ponownie bez wzgledu na widoczny stan braku zuzycia.
OBSEUGA: Z komponentami implantu nalezy obchodzic sie i
przechowywac we wiasciwy sposéb w celu ich ochrony przed
przypadkowym uszkodzeniem. Chirurg powinien unikac doko-
nywania naciec badz rys na powierzchni klatki, poniewaz moga
one wywofa¢ przedwczesng niewydolnos¢ komponentu. W
trakcie umieszczania szyjnej klatki miedzytrzonowej nalezy
niezwykle uwazac, by nie doprowadzic do jej zniszczenia.
EDUKOWANIE PACJENTA: Instrukcje przedoperacyjne dla
pacjenta s istotne. Pacjent powinien by¢ Swiadomy ograniczen
oraz potencjalnych niepozadanych efektow zabiegu. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany o tym, by ograniczyt wszelkie
dziatania pooperacyjne, poniewaz dzigki temu ograniczone
zostanie ryzyko zagiecia, ztamania i/lub poluzowania kompo-
nentow implantu. Pacjent musi mie¢ swiadomosc, ze kompo-
nenty tego implantu moga ulec zagieciu, zlamaniu i/lub polu-
zowaniu nawet wtedy, gdy dojdzie do ograniczenia tych
aktywnosci.

ZGODNOSC MRI:
a. Pacjentowi nalezy przekazac, ze implanty moga wptywac na
wyniki tomografii komputerowej (TK) lub obrazowanie

beda przestrzegane, moze dojs¢ do obnizenia wiasciwosci
mechanicznych, co moze doprowadzi¢ do usterki implantu.
Uszkodzone produkty nie moga by¢ wykorzystywane i powinny
by¢ zwrdcone do Orthobion.

CISVIN

Nie wszczepia¢ klatki szyjnej w przypadku, gdy
sterylnoé¢ opakowania pierwotnego i/lub wtérnego
zostala naruszona, gdy opakowanie ulegto uszkod-
zeniu, zostato przebite lub zniszczone. Nie uzywac
ie ani nie steryli d

p

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Omawianym urzadzeniem jest Orthobion ACIF Spacer Group
wyprodukowany przez Orthobion GmbH. Jest ono przeznac-
zone do chirurgicznego leczenia odcinka szyjnego kregostupa.
Szyjna migdzytrzonowa klatka Orthobion jest przeznaczona do
stosowania u pacjentéw z dojrzatym szkieletem z chorobq
zwyrodnieniowa dysku (DDD) lub niestabilnosciami.

DDD zdefiniowana przez:

+ Radikulopatie i/lub

« Mielopatie i/lub

« Przepukling dysku i/lub

« Narole kostne

« Ucisk korzeni nerwowych lub rdzenia

A PRZECIWWSKAZANIA

I 1 magnetycznym (MRI).

b. Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
bezpieczenstwa lub kompatybilnosci w $rodowisku rezon-
ansu magnetycznego.

¢. Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
ogrzewania lub migracji w srodowisku rezonansu magnety-
@nego.

d. Pacjenci, ktorzy wczesniej zostali poddani operagji
kregostupa na poziomie(ach), ktére maja by¢ leczone moga
wykazywac inne efekty kliniczne w poréwnaniu do tych,
ktérzy takiej operacji nie doswiadczyli.

e. W trakcie obrazowania MRl w poszczegdlnych wypadkach
nie zaohserwowano zadnych nieprawidfowosci.

A MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne zagrozenie zwiazane z zastosowaniem systemu,

ktére moze wymagac jakiegokolwiek dodatkowego zabiegu,

obejmuje, ale nie ogranicza sie do:

+ Zagiecia, zlamania lub poluzowania komponentu(ow)
implantu

+ Braku
lenia

- Ztamania krequ

Urazu neurologicznego, naczyniowego lub wewnetrznego

Trwata dysfagia

« Reakdji alergicznych na ciato obce

Infekgji

Imniejszenia gestosci kosci w wyniku rozktadu naprezenia

|
p

ia lub jakiegokolwiek Zespo-
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0B VMNNaHTaTa BOMOXHb [axe B Clyvae
CobMiofieHUA orpaHuyeHmii B Gunueckoii akTusHocTu. Mocne
onepauui HeoBXoAuMo B 0BA3aTeNbHOM MopAAKe MpoBecTH
OLEHKY Pe3ybTaToB COHANNOAE3a U COCTORHUA UMMNAHTATA.
Mocne ycnewHoro BHINONHEHUA CMOHAWNOAE33 UMMNNAHTAT He
TIOANXMT yAaneHuio.

ONMUCAHUE

Keiinx an WeiiHoro MexTenoBoro ClOHAWN0Ae3a NPOU3BOACTBA
KkomnaHuy Orthobion npepctasnaet coboit keigx PEEK optima,
BbinonHerHblit 13 MK 1 ocHawweHHblil TanTan mapkep v
TUTaHOBbI/l MapKep 11 3anaTeHToBaHHbIM Komnarueii Orthobion
nokpbitiem FGOICT; ycTpoidcTBO MpeACTaBNeHo B PasnuyHbIX
pa3vepax 1 pa3paboTaHo ANA (POHTanbHOro/BeHTpanbHoro
AOCTYNa K WeiiHoMy OTAeNy NO3BOHOUHMKA. MHCTpyMeHTHI,
HeobXoAUMble ANA UMMNAHTaLUK YCTPOIICTBA, NpefCTaBNeHbl B
CNELMANbHOM — KOMMNEKTE  MHCTPYMEHTOB  ANA  LWeiiHoro
MeXTenoBoro CnokAunoae3a. Mlocie BbINONHeHA GPoHTaNbHOTO
LUeJiHOTO MeXTeN0BOro CNOHANNOE3a KOMMOHEHT CUCTEMbl He
MOANEXUT yAaneHuio.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUIA

Jmnnantatbl  npoussoactBa  komnawuu  Orthobion  GmbH
NPOAAKTCA € OTPaHHYHHOT rapaHTYieil Ha OTCYTCTBIe AedekToB
U3r0TOBNIEHIIA U MaTepUana, AeVicTByloLLelt And nep 0

« p 83 komnaruu Orthobion npezctasnex
B Pa3MMYHbIX pa3mepax, obecneuuBalowMx Haanexaume
rabapuTbl  UMMNGHTUPYEMbIX ~ KOMNOHeHTOB.  BepoATHOCTb

YCMeLUHOrO BbIMONHEHYA COHAUN0/€3 NOBbILIAETCA NPH BbiGope
HaANeXaLLero paamepa UMNAaHTaTa. MMnnaxTar Metbluero un
GonbLuero pa3mepa MOXET CTaTb MPUYMHOI NPEXAeBPEMeHHOI
TI0NOMKM KOMNOHEHTa.

B HekoTopbix Cnyyasx 3TUKETKA Ha ynakoBke MOXeET WMeTb
MapKUpoBKY LBeToM. LiBeT 0603HauaeT wwpuHy Keitaxa ACIF
npou3BozcTBa komnakuu Orthobion u cooTBeTcTBYeT NPoGHbIM
Keiikam npou3BozcTBa Komnauu Orthobion.

Liger Onucanue | Lupuxa
(KK v NPOGHbIi Keitk)
Ciuii MAJTbIR 14,5 Mm
Senenbiit | CPENHUIA | 17 mm
Xentoiii | BOMBIIOA | 19 Mm

3ANEPKKA CPALLEHUA MMM HECPALLEHUE Keiigx ans
LWEIHOTO MEXTENO0BOTO CMOKAWNI0AE3a NPOU3BOACTBA KOMMaHIM
Orthobion  paspaboTa AnA  noppepxaHua  ajiekBatHoil
GromexaHuueckoii cpeabl pu cloHAuN0Ae3e. B cyuae 3apepxkm
CpALLIEHNA N HECDALLEHIA BOMOXEH BbIXOZ MMMIAHTATa U3
CTPOA B (BA3Y C YCTANOCTblo MaTepuana komnoHeHta. aymeHTos
CfIefyeT B NONHOW Mepe MPOMHGOPMUPOBATH 0 PUCKE BbIXOAA

VIMMNaHTaTa U3 CTpoA.
0TBOP MALIUEHTOB Hapnexavywi 0T60p nauyeHToB KpuTHYeckn
BaXeH ANA  YCNEWHOro  pe3ynbTaTa  Xupypruyeckoro

BMelLaTenbcTBa. Onepauuio Mo MeXTenoBoMy CNOHAWN0AE3Y ¢
UCNONb30BAHNEM  Keilka AN WeEHHOTO  MEXTENoBoro
s p ACTBA Orthobion pa3pewaetca
MIPOBOAWTb TONIbKO Y MALUEHTOB, YAOBNETBOPAIOLIMX KDUTEPHAM,
ycTaHoBneHHbIM B pasgene «IOKA3AHUA» fanHoro fokymetTa, A
TAKXKE He umetowmum 3a60neBakmii, nepeuncnesHbix B pasgene
«[IPOTUBONOKA3AHIA»  pawHoro  mokymenta.  [onb3a
CMOHAWNOAE3a ANA MaLMeHToB 6e3 HapylweHna CTabunbHOCTH
N03BOHOYHNKA He YyCTaHoBMeHa. Kpome Toro, y KypAwwx
nauueHToB 6bina  BbiABNEHA NOBbILEHHAA BEPOATHOCTH
NCeBAOAPTPO3a.

TONbKO AnA  OOHOPA30BOr0 MPUMEHEHUA
YCTpoiicTBa NOCTABMAKTCA TOMbKO B KAUecTBe MMMIAHTAToB
p ong ItHenp ANANOBTOPHOO
IICNONb30BaHNA, NOBTOPHOM CTEPUAM3ALMA UMW NIOBTOPHON

nokynatens. Bee npoune
TapaHTUY, B TOM YCTe TapaHTUY PUTOAHOCTI AANA MPOKAXM WA
UCMOb30BaHIA 110 Ha3HAUEHIK0, HACTOALLMM OTBEPTaloTCA.

CTEPUNU3ALINA N XPAHEHUE

Kelmx  Ans  wWeilHOrO  MEXTenoBoro
CMOKANNOAE3a MOCTABAALTCA B CTEPUNbHOM W YUCTOM Bife.
YcnoBuA XpaHeHs JOMKHbI 06eCneyTb CoXpaHeRite LenocTHoCTH

1K noApasy

UMNMAHTALMM,  HE3ABUCUMO O  OTCYTCTBUA  BUAUMBIX
NOBPEXJEHNI.

OBPALLIEHUE KomnoHeHTbl umnnanTata cnepyet o6eperats ot
CnyyaiiHoro NoBpeX/eHNs, 06eCneuns ux HanexalLiee xpaHerue
1 06paLLenvie C HUMIL. Xupypry He ROMKeH A0NYCKaTb NoABAEHNA
3a3y6PUH VN LiAPanuH Ha NOBEPXHOCT Keiifika, NOCKONbKY 3T0
MOXET NPUBECTU K NpexeBpemMeHHOMY BbIXOAY KOMMOHEHTa 13
cTpos. Bo u3bexaHve noBpexpeHna crepyer cobniopatb

WMNNAHTATOB, BCMOMOraTeNbHbIX UMNNAHTATOB U UX Y
XpaHuTb UMnnanTat 8 CyXom mecTe.

- WlcnpaBHOCTS — COCTOSHWA  UMMAGHTATOB 1t
3KCNYATALOHHbIE XaPaKTEPUCTUKI HHCTPYMEHTOB HeoBXogMMO
NpOBEPATH Nepe KaxabiM MCNONb30BaHMEM. 3anpeluaetca
TI0ABEPTaTb KeliX AN LEIiHOTO MEXTEN0BOro CMOHZWN0Ae3a
BO3ACVCTBIN  PAANOAKTMBHOTO  M3NYUEHNA M BbICOKMX
Temnepatyp. Hecobmoaetue 3Tix TpeGoBaHMit MOXET noeys
YXYALWEHE MeXaHWYeCkuX (BOFICTB W MOCTEAyIOWMA BbIXOA
UMNAGHTaTa U3 CTPOA. TloBpexaeHHble M3genns @

ocTop Th NIPUYCTAHOBKE Keiika AN LWE/iHOTo MEXTeN0Boro
CMOHANNOE3a.

WHCTPYKTAM MALIVEHTOB Kpaiite BaxHO NPONHCTPYKTUPOBATb
nauveHTa neped onepauei. MauveHt AomXeH 3Hatb 06

OrpaHMyeHMAX M BO3MOXHbIX  MOBOYHbIX  ddeKTax
XMPYPrUueckoro  BMewaTenbcTBa.  [laumewta  cnepyer
NPOVHCTPYKTUPOBATb KacaTenbHo OrpaHuveHus  Qu3nyeckoii
aKTUBHOCTY MIOCAE OMey A C pHCKa UCKS

nONOMKA W (nn) 0CNAbNEHNA KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa.
MauvenTy CnedyeT 3HaTb, uTo WCKpUBNEHUe, MOMOMKA WM

b W HaANeXuT P bB

e Orthobion.
@SN

3anpewjaeTca  MMNNAHTMPOBaTb KemK ANA wWeitHoro
MEKTeNOBOro CMOHAMNOAE3a B Cly4ae HapylweHus
CTEPUNbHOCTH BCIEACTBUE MOBPENJECHUA, NPOKONA WA
NOpYM  HApYWHOA W/MAM  BHYTpeHHeil  GnuctepHoii
ynakoBku.  3anp q p PHY
06pa6oTKy K cTepuAM3aLuio.

MOKA3AHWUA K NPUMEHEHWIO

YerpoiicTo oTHocuTeA K rpynne Komnokentos ACIF Spacer Group
npou3BozCTBa komnanuu Orthobion GmbH. OHo npeaHasHayeHo
ANA XMPYPrUYeckoro Neyena 3aboneBanuii WeiiHoro otaena
1103BOHOUHYIKa.

[ TOB MIMNaHTaTa Jlaxe B Cnyyae
ob0/ieHIA OpaHIYeHNit B DU3NYECKOT aKTUBHOCTU.
COBMECTMMOCTb C MPT

A Taumenta Cnepyet onoBecTHTL 0 TOM, YTO Hanuuue
VIMNNAHTATOB MOXET OTPULATENbHO MOBAUATL HA pe3ynbTaThl
KomnbloTepHoii Tomorpaduw (KT) unu MarHUTHO-pe3oHaHCHo#
Tomorpaduu (MPT).

b. Ipynna 0B Spacer Group np T8a
Orthobion  He nmpoxoauna ouewky —6esonacHoctit
COBMECTUMOCTH B OTHOLLEHMM cpepbl MPT.

B. [pynna 08 Spacer Group np TBa
Orthobion He NpoXoAuAa UCMbITaHie Ha HArpeB U MUTpaLyio B
cpene MPT.

.Y NauveHToB C HanuuMem B aHaMHe3e oOMepauMil Ha
N03BOHOUHWMKE Ha YPOBHE (-fX) YCTAHOBKM WMMMaHTaTa
BO3MOXHO  MONyYeHMe  KIMHMYECKUX  Pe3ynbTaros,

=

Keiix Ans wweitHoro MeXTenoBoro ¢ p TBa
komnaxuu  Orthobion ueH Ana

ot A OT TaKOBbIX Y NaLWeHTOB, He MMeKLUMI

NaLYEHTOB € MONHOCTbH CHOPMUPOBABLUEIACA KOCTHOI CUCTEMOI,
(TpajaloLyIX AereHepaTUBHbIM 3a60neBaHIeM MEXM03BOHKOBbIX
[LUCKOB WA HECTABUNIbHOCTbI0 NO3BOHOYHMK.

Lerene

NPOABNAETCA CNIEAYIOLLUMI CUMNTOMAMMU:

« panvKynonatus; u/man

MuenonaTus; /man

00pa30Bakle rpbIXiU MEXN03BOHKOBOr0 AUCKa; U/uni
0CTe0MTH;

C/aBNEHIIe HEPBHbIX KOPELLKOB /AN CMHHOTO MO3ra.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Keiimx ans LweiHoro MeXTenoBoro CnoHAMM0Le3a Npou3BoACTBa

IUCKOB

N10/106HbIX XVPYPrUYeCKUX BMELLATENbCTB B aHAMHe3e.
[L. B otaenbHbix cyuanx Bo Bpema MPT He Habioganoch kakux-
160 OTKNOHEHMU.

BO3MOMHBIE HEXXENATENbHBIE ABNEHUA
K puckam, B (BA3M CUC
AaHHO/E CUCTEMBI, KOTOPbIE MOTyT NOTPe60BaTb LONONHUTENbHOTO
XMPYPIUYECKOro BMELLIaTeNbCTBa, IOMUMO POYero, THOCATCA:
IICKpUBNeHMe, Mepenom Wau ocnabnexye KomnoHexTa (-08)
yMnnaKTara;
« Heqp NN 33/epXKa ;
« TIepenom No3BOHKa;
« TIOBPEX/eHie HEPBHbIX CTPYKTYP, COCYAOB NN BHYTPEHHIX

0praHoB;

ACIF — Anterior Cervical Interbody Fusion Cages

TR

Anterior Servikal interbody Fiizyon Kafesleri

(/N

Yasal gereklilikler servikal implant satisini yalnizca bir hekime veya hekimin siparisiyle satis olarak

sinirlamaktadir. Servikal implantlar yalmizca cihazlar, amaglanan kullanim ve enstriimantasyon konusunda
tamamen egitilmis ve servikal kafes implantasyonu icin gerekli cerrahi teknik konusunda bilgi sahibi bir hekim
tarafindan implante edilmelidir. Orthobion servikal kafes, servikal iskelet yapisi olgunlagmis hastalarda kullanima
yoneliktir; daha fazla bilgi iin liitfen cerrahi teknik, endikasyonlar ve kontrendikasyonlara bakiniz.

A AMELIYATI YAPAN CERRAH i(iN ONEMLI NOT
Servikal interbody kafesi, Orthobion GmbH tarafindan Servikal
omurganin cerrahi tedavisi icin tasarlanmis bir implanttir.
Orthobion servikal interbody kafesi, Tantal isaretleyici veya
Titan isaretleyici olan ve ince Taneli Osseo-Entegrasyon
Kaplama — Titanyum (FGOIC-Ti teknolojisi) yapili bir servikal
interbody fiizyon implantidir.

Tim kafesler, fiizyon icin uygun bir biyomekanik ortam
saglamaya yardimar olmak igin tasarlanmistir ve otojen kaynak
kemik grefti, iliak kanat veya hekimin tercihine gdre secilen
baska bir materyal ile kullanilabilir.

interbody fiizyon cerrahisi yalnizca hekim bu teknikle ilgili
uygulamali egitim aldiktan ve spinal anatomi ve biyomekanik
ozellikleri hakkinda kapsamli bilgi sahibi olduktan sonra
gerceklestirilmelidir. Cerrahi girisim Gncesi hasta talimatlan
gereklidir ve hasta, implantla ilgili smirlamalann yani sira
cerrahi girisimin potansiyel advers etkileri konusunda bilgilen-
dirilmelidir. Egilmis, kink veya gevsek implant bilegenleri
riskinin azaltilmasl icin hastaya operasyon sonrasi tiim faaliyet-
lerini sinirlamas yoniinde talimat verilmelidir. Hasta, faaliyet
konusundaki simirlamalara uyulsa dahi implant bilesenlerinin
egilebilecedi, kinlabilecegi veya gevseyebilecedi konusunda
bilgilendirilmelidir. Fiizyon ve implant durumunun postoperatif
olarak degerlendirilmesi zorunludur.

Sonuglanan bir fiizyon sonrasinda implant ¢ikarlmayacaktir.

ACIKLAMA

Orthobion servikal interbody kafesi, iizerinde Tantal isaretleyici
veya Titan isaretleyici pimler ile Orthobion'un sahibi oldugu
FGOIC-Ti kaplama bulunan ve gesitli boyutlarda mevcut olan bir
PEEK optima kafesinden olusmaktadir ve anterior/ ventral
servikal yaklagiminda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Gihazin
implantasyonu icin gerekli aletler 6zel bir servikal interbody
alet seti yoluyla kullanilabilir. Anterior servikal lomber inter-
body fiizyonun ardindan sistemin bilesenleri gikarimamalidir.

SINIRLI GARANTI

Orthobion GmbH implantlan, ilk aliciya iscilik ve malzeme
hatalarina kargt sinirli garanti ile satimaktadir. Ticarete
elverililik veya uygunluk garantileri dahil olmak iizere agik ya
da zimni diger tiim garantiler isbu belgeyle reddedilmektedir.

STERILIZASYON VE SAKLAMA

SET0 Servikal Kafes steril ve temiz bir sekilde
ilgili ambalaj biitiinligiiniin korunmasini saglayacak nitelikte
olmalidir. implanti kuru kosullarda saklayin.

‘Timplantlann iyi durumu ve cihazlann fonksiyonelligi
kullanimdan dnce daima kontrol edilmelidir. Servikal kafesi
radyasyona veya asin sicakliklara maruz birakmayn. Bu gerekli-
liklere uyulmamasi durumunda, mekanik ozelliklerde azalma
meydana gelebilirve bu daimplant arizasina yol acabilir. Hasarli
iiriinler kesinlikle kullanilmamalidir ve Orthobion'a iade edil-
melidir.

CISVIN

Birincil ve/veya ikincil blister ambalajin steril
kosullarinin zarar gormesi, ambalajin delinmesi veya
bozulmasi durumunda servikal kafesi implante
etmeyin. Yeniden islemeyin veya sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Soz konusu cihaz Orthobion GmbH sirketine ait Orthobion ACIF
Spacer Grubudur. Cihaz, servikal omurganin cerrahi tedavisi igin
tasarlanmigtir.

Orthobion servikal interbody kafesi, dejeneratif disk hastaliklar
(DDH) veya instabiliteleri olan iskelet yapisi olgunlasmig hasta-
larda kullanima yoneliktir.

DDH asadudaki sekilde tanimlanir:

« Radikiilopati ve/veya

« Miyelopati ve/veya

« Disk hernisi ve/veya

« Osteofitler

« Kok veya omurilik kompresyonu

A KONTRENDIKASYONLAR

Orthobion servikal interbody kafesi, herhangi bir lomber /
posterior (dorsal) cerrahi implantasyon icin kontrendikedir.
Kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir:

« Yukandaki endikasyonlarda agiklanmayan herhangi bir
durum

Spinal Timérlerin varligi

Konjenital anormallikler

Sedimantasyon oraninda diger hastaliklarla agiklanamayan
yiikselme

Lakosit sayiminda yiikselme

A ONLEMLER

CERRAHI TEKNiK: Kullanim 6ncesinde liitfen Ortho-
bion Cerrahi Teknigine bakiniz.
ALETLER: Orthobion Kafes implantasyonu icin ozel aletler
gereklidir. 99.011 Deneme Kafes Yerlestirici, 99.170 — 99.185
Deneme Kafesleri, 99.009 Yerlestirici ACIF ve 99.026 ACIF
Yerlestirici ip. Daha fazla bilgi icin liitfen Cerrahi Teknige bakiniz.
IMPLANT SECiMi: Orthobion servikal interbody kafesi,
implante edilen bilesenlerin boyutunun uygun olmasini
saglamak icin cok cesitli biiyiikliiklerde bulunabilir. Dogru
implant biiyiikligiiniin secilmesi, fiizyonun bagan potansiyelini
artinr. Gerekenden kiiciik veya biiyiik bir implantin segilmesi,
bilesenin zamanindan dnce bozulmasina yol agabilir.
Bazi durumlarda, etiket veya ambalajlama bir renkle
isaretlenmig olabilir. Bu renk, Orthobion ACIF Kafesinin
genigligini belirtir ve Orthobion Deneme Kafesleri ile esdegerdir

Renk | Agklama | Geniglik
(Kafes ve Deneme Kafesi)
Mavi | KUCUK 14,5mm
Yesil | ORTA 17mm
San | BUVUK 19mm

BIRLESIMDE GECIKME VEYA BIRLESIM OLMAMASI: Ortho-
bion servikal interbody kafesi, fiizyon icin uygun bir biyome-
kanik ortam saglamaya yardima olmak icin tasarlanmistir.
Birlesimde gecikme olursa veya birlesim gerceklesmezse,
implantasyon bilesen yorulmasi nedeniyle basarisiz olabilir.
Hastalar implant basarisizigi konusunda tamamen bilgilendi-
rilmelidir.

HASTA SECiMi: Uygun hasta secimi cerrahi sonucun hasarisi
agisindan  kritik oneme sahiptir. Sadece bu belgenin
ENDIKASYONLAR boliimii kapsaminda belirtilen ~kriterleri
karsilayan VE bu belgenin KONTRENDIKASYONLAR blimii
ka da belirtilen kosullardan hichiri olmayan hastalar
Orthobion servikal interbody kafesinin kullanildigi interbody
fiizyon cerrahisi icin dederlendirilmelidir. Spinal fiizyonlarin
faydas, omurgalan stabil olan hastalarda yeterince
belilenmenmistir. Ayrica, sigara icen hastalarda psddoartroz
insidansinin yiiksek oldugu gdsterilmistir.

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR: Bu cihazlar
yalnizca tek kullanimlik implantlar olarak tedarik edilir ve
goriiniirde hasarsiz olup olmadiklanndan bagimsiz olarak
yeniden kullanlmamali, yeniden sterilize veya yeniden
implante edilmemelidir.

KULLANIM: implant bilegenleri istenmeyen hasara Karsi

korunmalarticin uygun bir sekilde kullaniimali ve saklanmalidir.

Cerrah, kafes yiizeyinde centikler veya ciziklere yol agmaktan

kaginmalidir; bunlar bilesenin zamanindan 6nce bozulmasina

neden olabilir. Hasan dnlemek icin servikal interbody kafesi
yerlestirilirken dikkatli olunmalidir.

HASTA EGITIMi: Cerrahi girisim 6ncesi hasta talimatlan gere-

klidir. Hasta, cerrahi girisimle ilgili sinirlamalar ve potansiyel

advers etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Egilmis, kink ve/
veya gevsek implant bilegenleri riskinin azaltilmasi igin hastaya
operasyon sonrasi faaliyetleri snirlamasi yoniinde uyariimalidir.

Hasta, faaliyet konusundaki sinirlamalara uyulsa dahi implant

bilesenlerinin  edilebilece§i,  kinlabilecegi  ve/veya

gevseyebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

MRG UYUMLULUGU:

a. implantlarn bilgisayarli tomografi (BT) veya manyetik
rezonans goriintiileme (MRG) taramalarinin sonuglarini
etkileyebilecegi hastaya bildirilmelidir.

b. Orthobion Spacer Grubu, MRG ortaminda giivenlilik veya
yumluluk agisindan degerl istir.

¢. Orthobion Spacer Grubu, MRG ortaminda 1sinma veya yer
degistirme agisindan test edilmemistir.

d. Tedavi edilecek diizeylerde dnceki omurga cerrahisi olan
hastalarda dnceki cerrahisi olmayan hastalara kiyasla farkli
klinik sonuglar elde edilebilir.

e. MRG taramalan sirasinda ayr ayn vakalarda hichir anor-
mallik gozlenmemistir.

A OLASI ADVERS OLAYLAR

Bu sistemin kullanimiyla iliskili olarak tanimlanan ve herhangi
ek cerrahi gerektirebilecek potansiyel riskler asagidakileri icerir,
ancak bunlarla sinirli degildir:

- Implant bilegenlerinin egilmesi, kinimasi veya gevsemesi
Birlesim olmamasi veya birlesimde herhangi bir gecikme

« Vertebra kingi

Narolojik, vaskiiler veya viseral hasar

Kaliar disfaji

« Yabana bir maddeye alerjik reaksiyonlar

Enfeksiyon

implantin kemigin gerilme direncini diisiirmesi nedeniyle
kemik yogunlugunda azalma

Komsu segment hastaligi

Cihazin varligi nedeniyle agr, rahatsizlik veya anormal hisler
« Cerrahi travma nedeniyle sinir hasari

Biirsit

Dural Sizinti

« Paraliz

« Oliim

REFERANSLAR

Orthobion ACIF Kafesleri asagidaki referans numaralanyla
bulunabilir:
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prirucku k chirurgickej technike od spolocnosti Orthobion.
NASTROJE: Na implantaciu lietky od spoloénosti Orthobion sti
potrebné $pecidine néstroje. Pomdcka na vkladanie skusobnej
klietky 99.011, skiSobné klietky 99.170 — 99.185, pomdcka na
vkladanie klietky ACIF 99.009 a zdvit pomdcky na vkladanie
Klietky ACIF 99.026. Dalkie informacie najdete v prirucke k chir-
urgickej technike.

VYBER IMPLANTATU: Cervikdlna medzistavcové Klietka od
spolocnosti Orthobion je dostupnd v roznych velkostiach, aby sa
zabezpecila spravna velkost implantovanych komponentov.
Potencidlny tspech fiizie sa zvySuje vyberom spravnej velkosti
implantatu. Vyber prilis malého alebo prilis velkého implantétu

W celu uzyskania pefnego wykazu potencjalnego zagrozenia
nalezy zapozna¢ sie z sekcami OSTRZEZENIA, SRODKI
OSTROZNOSCI i MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE z uloti
znajdujacej sie w opakowaniu.

A SRODKI 0STROZNOSCI

TECHNIKA CHIRURGICZNA: Prosimy o zapoznanie sie
zTechnikg Chirurgiczna Orthobion przed uzyciem urzadzenia
INSTRUMENTY: Do wszczepienia klatki Orthobion niezbedne
jest zastosowanie specjalnych instrumentéw. 99.011 prowad-
nica klatki testowej, 99.170 — 99.185 klatki testowe, 99.009

musza by przestane do Orthobion lub jej przedstawiciela.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 + D-78467 Konstanz

A MEPbI NPEOCTOPOXHOCTH

METOQUKA XUPYPTMYECKOTO BMELIATENbCTBA
Mlepe  WCNONb30BaHWEM  03HAKOMbBTECH € METOAUKOIM
XUDYPTUUECKOro BMeLUATeNbCTBa, Pa3paboTaHHoii Komnanueit
Orthobion.

AJOBbI

Bce %ano6bl BMecTe € HOMePOM N0 KaTanory it HoMepoM napTiiu
U3henuA, a Takke nogpobHoe onucaHMe xamobbl cnepyer
HanpagnATb komnanuu Orthobion wunu  HasHayeHHomy et
npeACTaBuTeNio.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz

ACIF 03.182-03.301 | 03.194-03.233
Titan TsC reCreo
isaretleyici
ACIFdomed | 03.700-03.719 | 03.540-03.559
03.730-03.749 | 03.830—-03.849
SEMBOLLER
LOT|  Serikodu Katalog numarasi
Radyasyon Sonkullanma tarihi
=0 Sterlizasyonu g (YYYY-AA-GEG)
" Belgelere
Qty.  Miktar EE] bagvurun
Onaylanmig
C Dikkat, belgelere ( E Kurulug kimlik
bakiniz 0044 numarasi ile CE
Onay!
Federal yasa
(ABD), tibbi
Blister hasarl cihazlarin bir
@ wlerhasariysa doktor tarafindan
kullanmayin .
veya bir doktorun
emriyle satilmasini
kasttlar
. Yeniden sterilize
‘ Imalatgt @ etmeyin
Yeniden kullanima g Kuru kogullarda
® izin verilmez T saklayin

SIKAYETLER

Tim sikayetler, etkilenen iriiniin referans ve lot numarasinin
yani sira sikayetin ayrintili bir agiklamasi ile birlikte Orthobion‘a
veya atanan temsilcisine gonderilmelidir.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz



