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Gebrauchsanleitung

Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen darf ein Cage fiir die posteriore / t
korper-Fusion nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes ft werden. Die Implantation von Lenden-
wirbelkdrper-Implantaten darf nur von einem Arzt mit einem umfassenden Kenntnisstand zum System, dessen
beabsichtigtem Verwendungszweck, den benétigten Geratschaften und der bei der Implantation anzuwendenden
chirurgischen Techniken vorgenommen werden. Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbelkérper-

Mode d'emploi

EE]A Legal requirements restrict the posterior / transforaminal lumbar only to be sold to or on the order of a EE]
physician. The posterior / transforaminal lumbar implants should be implanted only by a physician who is fully
trained with the devices, i ded use, instr and with knowledge of the surgical technique that is
required to implant the posterior / transforaminal lumbar. The Orthobion posterior / transforaminal lumbar cage is

Istruzioni per l'uso (IFU)

Les exigences Iégales limitent le lombaire postérieur / f | a n'étre vendu qu’a ou sur l'ordre Hﬂ La legge limita la vendita del sistema lombare posteriore / f inale escll amediciosu
d’un médecin. Les implants lombaires postérieurs / transforaminaux ne devraient étre implantés que par un prescrizione medica. Gli impianti posteriori lombari devono essere applicati soltanto da medici che conoscano
médecin entiérement qualifié par rapport aux appareils, a I'utilisation, a I'inst li etalac i e perfettamente i dispositivi, I'utilizzo p , la str ione e abbiano buona conoscenza della tecnica chirur-
de la technique chirurgicale qui est nécessaire pour implanter le lombaire postérieur / transforaminal. La cage gica necessaria all'impianto. La gabbia lombare posteriore / transforaminale Orthobion & destinata all’'uso in pazi-

Instrucciones de uso (IDU) Instrugdes de Uso (IDU)

[:E]A Los requisitos legales restringen la venta de implantes lumbares posteriores / transforaminales exclusiva- [:E] Exigéncias legais restringem a venda deste produto a médicos ou por ordem destes. Os implantes cervicais
mente a profesionales médicos o por orden de un médico. Los implantes | p i fi I devem ser implantados somente por um médico devidamente credenciado e especializado neste produto, com o uso
deben ser implantados tinicamente por un médico que posea una formacion exhaustiva sobre el uso de los disposi-  pretendido, instrumentacao e com conhecimento das técnicas cirtirgicas necessarias ao implante do dispositivo. 0
tivos, el uso previsto y la instrumentacion y que conozca la técnica quirirgica que se requiere para impl. lacaja  Orthobion posterior / transforaminal lombar Cage é destinado a pacientes com maturidade esquelética. Para infor-

3 inale Lendenwirbel

ORTHOBION®

Fusion von Orthobion ist fiir die A dung bei Patienten mit voll bildeter Lendenwirbelsiul N intended for use, in lumbar skeletally mature patients, for further information please consult the surgical technique, lombaire postérieur / transforaminale d’Orthobion est destinée a étre utilisée, chez les patients au squelette enti scheletricamente maturi a livello lombare; per ulteriori inf isi prega di consultare la tecnica chirurgica, ~ lumbar posterior/ transforaminal. La caja lumbar posterior / transforaminal de Orthobion esté concebida parasuuso  magdes adicionais, favor consulte: técnicas cirrgicas, indicagdes e contraindicagoes.
. . . . Lo - L . N - _ indications and contra indications. lombaire mature, pour de plus amples informations consultez la technique chirurgicale, les indications et contre- le indicazioni e le controindicazioni. en pacientes con esqueleto lumbar maduro. Para ob mas informacién, consulte la técnica quirtrgica, las indica-
PTLIF - Posterior / transforaminal Lumbar x?;t:;i‘:r;if:‘r’?::mnen sind in den Abschnitten zu chirurgischen Techniken, Anwendungsgebiete und Gegenan indications. ciones y las contraindicaciones.
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DEN ARZT

Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
korper-Fusion ist ein Implantat fiir die chirurgische Behandlung
der Lendenwirbelséule und wurde von der Orthobion GmbH
entwickelt.

Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
korper-Fusion von Orthobion ist mit einer Fine-Grained-Osseo-
Integrative-Coated-Oberflache erhéltlich — bestehend aus Tita-
nium und einer knochenintegrativen PEEK-Oberflache, mit
Titan-Markern.

Alle Cages wurden entwickelt, um eine geeignete biomechani-
sche Umgebung fiir die Fusion zu unterstiitzen und konnen nach

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Bei Fragen ziehen Sie bitte
die Surgical Technique hinzu.
INSTRUMENTE: Fiir die Implantation eines Cage von Orthobion
werden spezielle Instrumente benétigt: 99.121 Test-Cage-
Einsetzwerkzeug, 99.151 — 99.164 Test-Cages, 99.004 Cage-
Einsetzwerkzeug filr die Lendenwirbelsdule und 99.025 Inserter
Thread (Bei Lordosis 0° - 9°) und 99.037 Inserter Thread (Bei
Lordisis 12°). Bei Fragen ziehen Sie bitte die Surgical Technique
hinzu.
AUSWAHL DES GEEIGNETEN IMPLANTATS: Der Cage fiir die
posteriore / transforaminale Lendenwirbelkérper-Fusion von
Orthobion steht in verschiedenen GroBen zur Verfiigung, um die

Wahl des Arztes mit autogenem Knochen- oder Beckenk
material oder anderen Materialien verwendet werden.

Diese Implantate sind zusammen mit weiteren Instrumenten fiir
die Fixierung zu verwenden, die fiir die Lendenwirbelsdule
zugelassen sind.

Lendenwirbelkérper-Fusionen diirfen nur von Arzten mit ausrei-
chend praktischem Training und Erfahrung in dieser Operations-
technik und mit einem umfassenden Kenntnisstand zur

de GroRe der implantierten K nten zu gewahr-
leisten. Die Wahl der passenden Implantatgrofe ist ein
ausschlaggebender Faktor fiir eine erfolgreiche Implantation.
Ein zu groBes oder zu kleines Implantat kann ein frilhzeitiges

Versagen der Komponente bewirken.

Bei einer Implanttatldnge von 20 mm, 22mm und 25 mm
miissen zwei Implantate pro Level eingesetzt werden.

KEINE ODER VERZOGERTE FUSION: Der Cage fiir die posteiore

Anatomie und Biomechanik der Wirbelséule vorg

werden. Patienten miissen vor dem Eingriff umfassend aufge-
klart werden, auch iber Einschrankungen des Implantats und
mdgliche Nebenwirkungen des Eingriffs. Der Patient muss ange-
wiesen werden, nach der Operation seine Aktivitdten einzu-
schranken, um das Risiko maglichst niedrig zu halten, dass sich
Teile des Implantats losen oder verformen oder brechen. Der
Patient muss dariiber aufgekldrt werden, dass sich auch trotz
einer Einschrankung der Aktivitét, Teile des Implantats ldsen
oder verformen oder brechen kdnnen. Eine postoperative
Bewertung des Fusions- und Implantationsstatus ist unerlass-
lich.

Nach erfolgter Fusion wird das Implantat nicht entfernt.

BESCHREIBUNG

Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
korper-Fusion von Orthobion besteht aus einem PEEK-Optima-
(Cage mit Titan-Marker-Stiften und einer von Orthobion entwi-
ckelten FGOIC-Ti-Beschichtung. Er ist in verschiedenen Gro3en
erhiltlich und ist fiir posteriore / transforaminale und Eingriffe
an der posterioren, transforaminalen oder dorsalen Lendenwir-
belséule Die fiir die Impl bendtigten chirur-
gischen Instrumente sind als Spezialset fiir Lendenwirbelkdrper-
Eingriffe erhdltlich. Eine Entfernung der Komponenten im
Anschluss an eine posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
korper-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

Die Cages fiir die Lendenwirbelkdrper-Fusion werden

/ transf le Lendenwirbelkdrper-Fusion von Orthobion ist
dazu vorgesehen, die Schaffung einer geeigneten biomechani-
schen Umgebung fiir eine Fusion zu unterstiitzen. Wenn die
Fusion sich verzogert oder nicht eintritt, ist es maglich, dass das
Implantat wegen Materialermiidung versagt. Die Patienten
miissen in vollem Umfang iiber das mdgliche Risiko eines
Implantatversagens aufgeklart werden.

AUSWAHL GEEIGNETER PATIENTEN: Die Auswahl geeigneter
Patienten ist eine entscheidende Voraussetzung fiir ein erfolg-
reiches chirurgisches Ergebnis. Fiir eine operative Wirbelkdrper-
fusion unter Verwendung eines Cage fiir die posteriore / transfo-
raminale Lendenwirbelkdrper-Fusion von Orthobion diirfen
ausschlieBlich Patienten ausgewahlt werden, die den in den im
Abschnitt  ANWENDUNGSGEBIETE  aufgefiihrten ~ Kriterien
entsprechen UND bei denen keine der im Abschnitt GEGENAN-
ZEIGEN aufgefiihrten Gegenanzeigen vorliegen. Der Nutzen
einer Lendenwirbelkdrper-Fusion bei Patienten mit stabiler
Wirbelsaule konnte bisher nicht ausreichend belegt werden.
Weiterhin ist bei Rauchern die Inzidenz von Pseudarthrose
erhoht.

& NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG: Die Implantate
sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und diirfen nicht
mehrfach verwendet, erneut sterilisiert oder erneut implantiert
werden, auch dann nicht, wenn sie unbeschadigt und einwand-
frei zu sein scheinen.

HANDHABUNG: Zum Implantat gehdrende Teile miissen so
gehandhabt und gelagert werden, dass sie nicht versehentlich
beschadigt werden. Die Oberflache des Cage darf nicht einge-
kerbt oder zerkratzt werden, weil dies zu vorzeitigem Versagen
fiihren kann. Der Cage fiir die posteriore / transforaminale
Lendenwirbelkdrper-Fusion muss zur Vermeidung von Beschd-
digungen vorsichtig platziert werden.

AUFKLARUNG DER PATIENTEN: Es ist unerlasslich, die Pati-
enten vor der Operation eingehend zu informieren. Dies gilt
auch fiir die Limitierungen und mdglichen Nebenwirkungen des
Eingriffs. Die Patienten miissen angewiesen werden, nach der

steril und sauber geliefert. Die Lagerungsbedingungen miissen
dazu geeignet sein, die Funktionsfahigkeit des Implantats und
des Zubehdrs sowie die Unversehrtheit der Verpackung nicht zu
beeintréchtigen. ™ Trocken lagern.

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

AS®

Der Cage fiir die Lendenwirbelkorper-Fusion darf nicht
implantiert werden, wenn die Sterilitat durch Beschadi-
gung, Perforation oder Verschlechterung der Qualitdt
der Erst- oder Zweitblisterverpackung gelitten hat. Nicht
wiederaufbereiten oder sterilisieren.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
korper-Fusion ist fiir die Anwendung bei Patienten mit voll
ausgebildeter Lendenwirbelsaule mit den folgenden Krank-
heitshildern vorgesehen:

degenerativer Bandscheibenerkrankungen Grad S1 bis L2
Kriterien deg Bandscheibenerl sind
bandscheibenbedingter Riickenschmerz

Spondylolisthese Grad 1 oder Retrolisthese der betroffenen
Segmente

Bildung von Osteophyten auf den posterioren Wirbelkdrper-
endplatten, die eine symptomatische Nervenwurzel- oder
Riickenmarkkompression verursachen

Instabilitét der Segmente

/I\ GEGENANZEIGEN

Der Cage fiir die posteriore / transforaminale Lendenwirbel-
kdrper-Fusion von Orthobion ist kontraindiziert bei Operationen
der Halswirbelsdule. Weitere Gegenanzeigen sind:

« Alle Anw die in den Anw

oben nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind

Lokale Infektionen der Operationsstelle

Symptome lokaler Entziindungen

Y

Operation ihre Aktivititen 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

Aktivitét, Teile des Implantats l6sen oder verformen oder

brechen kénnen.

MRT-KOMPATIBILITAT:

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

b. Spacer von Orthobion wurden nicht auf ihre Sicherheit und
Kompatibilitat 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, féllt das klinische Ergebnis
maglicherweise anders aus, als bei Patienten ohne vorange-
gangene Operation.

e. InEinzelfdllen sind bei MRT-Untersuchungen keine Stdrungen
aufgetreten.

/\ MOGLICHE UNERWiNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse kdnnen eintreten, wenn das System
mit den oder ohne die dazugehdrigen Instrumente verwendet
wird.

Magliche Risiken als Folge von Bewegung und fehlender Stabili-
sierung konnen sich verstdrken, wenn keine entsprechende
erganzende Unterstiitzung angewendet wird.

Magliche Risiken 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
Allergische Fremdkdrperreaktionen

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

« Fieber oder Leukozytose « Duraleck

« morbide Adipositas « Paralyse

« Schwangerschaft - Tod

« Vorliegen psychischer Stérungen

D o [REF|KATALOGNUMMERN

- Rauchen PTLIF-Cages von Orthobion sind erhaltlich unter den folgenden
« Alkohol-, Drogen- oder Medik issbrauch Katalog n:

weitere Krankheiten oder Beschwerden, die den mdglichen
Nutzen der Wirbelsdulenimplantation beeintrachtigen
konnen wie Tumore oder angeborene Fehlbildungen, Frak-
turen an bzw. nahe der Operationsstelle, erhdhte Blutsen-
kungsgeschwindigkeit, die nicht durch Vorliegen weiterer
Erkrankungen erkldrt ist, erhdhte Leukozytenzahl oder eine
deutliche Verschiebung bei der 5-Part Differenzierung.
vermutete oder dokumentierte Allergie gegeniiber den
verwendeten Materialien

Falle, in denen keine Fusion bendtigt wird

fehlende Bereitschaft von Patienten, postoperative Anwei-
sungen zu befolgen

bekannte erbliche oder erworbene Probleme beziiglich Stabi-
litét oder Verkalkung der Knochen

Die Systeme diirfen nicht bei Kindern oder Patienten mit noch
nicht vollsténdig ausgebildetem Skelett verwendet werden.
Spondylolisthese , die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann
Alle Félle, bei denen die Implantatbestandteile zu groR oder
zu klein fiir eine erfolgreiche Behandlung wéren
Vorhergegangene Fusion auf die zu behandelnde Ebene
unzureichende Weichteilabdeckung iiber dem Operationsge-
biet; unzureichende Knochensuk Knochenqualitit
Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats die
anatomischen Strukturen oder die erwartete physiologische
Leistungsfahigkeit behindern wiirde

Siehe ebenfalls die Abschnitte WARNHINWEISE, VORSICHTS-
MASSNAHMEN und  MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN ~ dieser
Gebrauchsanleitung.

Die im Folgenden aufgefiihrten Warnhinweise, Vorsichtsmag-
nahmen und mdglichen 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 aufgeklért werden.

/\ WARNHINWEISE

TsC reCreo
Lordosis 0°,3°und 6° | 06.110—06.158 | 06.120 - 06.258
Lordosis 9° 06.414 - 06.458 | 06.514 —06.658
Lordosis 12° 06.713 - 06.739 | 06.613 —06.639
SYMBOLE

LoT] ¢ frenie ] lisiert

Verfallsdatum

Katalognummer g M)

Begleitende

Informations-

Qty. Packungseinheit I:[ﬂ

dokumente lesen

Wieder- c E CE-Zulassung und

@ verwendung ist Kennnummer der

nicht gestattet 0044 Benannten Stelle

Das Bundesgesetz

Achtung! (USA) beschrankt

Bedleitende Inf den Verkauf von
egleitende Infor-

& g Medizinprodukten
mationsdokumente

durch oder auf

lesen .
Anordnung eines
Arztes

Nicht emeut
Hersteller o
sterilisieren

Zu den maglichen Risiken, die im Zus:
System erkannt wurden und die zu einem chirurgischen Folgee-
ingriff fiihren konnten, gehdren:

« Zerbrechen von Teilen des Systems

« Nachlassen der Fixierung

« keine Fusion

« Frakturen der Wirbelkorper

- Schadigung von Nerven und/oder GefdBen/Viszera

/\ MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

« Postoperative Migration des Implantats

« Schddigung der an die Arthrodese angrenzenden Wirbel-
korper

« Materialunvertréglichkeit

Fiir eine vollstandige Liste der mdglichen Gefahren siehe die

Abschnitte  WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN  und

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN dieser Packungsbeilage.

Nicht bei
beschadigter g
Trocken |
@ Blisterverpackung T rockenfagern
e verwenden
g mit diesem
REKLAMATIONEN

Reklamationen sind an Orthobion oder einen lizensierten
Héndler zu richten. Sie miissen neben Katalog- und Chargen-
nummer detaillierte Angaben zum Grund der Reklamation
enthalten.

“ Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz
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The posterior / transforaminal lumbar cage is an implant
intended for the surgical treatment of the lumbar spine, desi-
gned by Orthobion GmbH.

Orthobion's posterior / transforaminal lumbar cage is available
with a Fine Grained Osseo-Integrative Coated — Titanium (FGOIC-
Ti Technology) and an osseo — integrative PEEK surface, with
titanium-Markers.

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

These implants are to be used with supplemental fixation instru-
mentation, cleared for the lumbar spine

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
that implant 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 posterior / transforaminal lumbar cage consists of
one PEEK optima cage — with titanium marker pins and an
Orthobion owned FGOIC-Ti coating — in a variety of sizes and is
designed to be available for a posterior/ dorsal lumbar approach.
Instruments required to implant the device are available by way
of a desi d, posterior / f | lumbar instrument
set. The system's component should not be considered for
removal following posterior / transforaminal lumbar interbody
fusion surgery.

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

The posterior / transforaminal lumbar 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.

The good condition of the implants and the functionality of the
instruments must be checked before use, at all time. Do not
expose the posterior / transforaminal lumbar 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.

AS®

Do not implant the posterior / transforaminal lumbar
cage if the sterile conditioning of the primary and/ or
secondary blister package are damaged, pierced or dete-
riorated. Do not reprocess or sterilize.

INDICATIONS FOR USE

The Orthobion posterior / transforaminal lumbar cage is
intended for use, in skeletally mature patients, with the
following pathologies:

Degenerative Disc Disease (DDD) at levels from S1 till L2 DDD
defined by:

Discogenic back pain

Grade 1 Spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved
segments

Osteophyte formation on posterior vertebral endplates produ-
cing symptomatic nerve root or Spinal cord compression
Segmental instability

/I\ CONTRA-INDICATIONS

The Orthobion posterior / transforaminal lumbar cage is contra-
indicated for Cervical spine surgery as well as the following
contra-indications that include:

Any case not described in the above indications

Infection, local to the operative site

Signs of local inflammation

Fever or leukocytosis

Morbid Obesity

Pregnancy

Mental lliness

Cancer

Smoking

Alcoholism or drug abuse

Any other condition which could preclude the potential
benefit of spinal implant surgery, such as the presence of
tumors or congenital abnormalities, fracture local to the
operating site, elevation of segmentation rate unexplained by
other diseases, elevation of white blood count (WBC), or a
marked left shift in the WBC differential count.

Suspected or documented allergy or intolerance to composite
materials

Any case not needing a fusion

Any patient unwilling to cooperate with postoperative mate-
rials

Patients with a known hereditary or acquired bone friability or
calcification problem should not be considered for this type of
surgery

« These devices must not be used for pediatric cases, nor where
the patient still has general skeletal growth

Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade 1

Any case where the implant components selected for use
would be too large or too small to achieve a successful result
Prior fusion to the level to be treated

Any patient having inadequate tissue coverage over the
operative site or inadequate bone stock or quality

Any patient in which implant utilization would interfere with
anatomical structures or expected physiological performance
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.

/N 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.

SURGICAL TECHNIQUE: Before Use, please consult the
Orthobion Surgical Technique
INSTRUMENTS: To implant a Orthobion Cage, special Instru-
ments are needed. 99.121 Trial Cage Inserter, 99.151 — 99.164
Trial Cages, 99.004 Lumbar Cage Inserter and 99.025 Inserter
Thread (for Lordosis 0° - 9°) and 99.037 Inserter Thread (for
Lordisis 12°). For further Information, please consult the Surgical
Technique.
IMPLANT SELECTION: The Orthobion posterior / transforaminal
lumbar cage is available in a wide variety of sizes to insure appro-
priate 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.

Cages with a length of 20 mm, 22mm und 25mm must be
two cages inserted per level.

DELAYED UNION OR NON-UNION: The Orthobion posterior /

transforaminal lumbar cage is designed to assist in providing an

d biomechanical nt for fusion. If a delayed

union or non-union occurs, the implant may fail due to compo-
nent fatigue. Patients should be fully informed of the risk of
implant failure.
PATIENT SELECTION: Appropriate patient selection s critical to
the success of the surgical outcome. Only patients who satisfy the
criteria set forth under the INDICATIONS section of this document
AND who do not have any of the conditions set forth under the
CONTRA-INDICATIONS section of this document should be consi-
dered for interbody fusion surgery using the Orthobion posterior
/ transforaminal lumbar 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 posterior /
transforaminal lumbar 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 indi-
vidual cases.

/I\ POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Adverse events may occur when the device is used either with or
without associated instrumentation.

The Potential risks of adverse events as a result of movement and
non-stabilization may increase in cases where associated
complementary support is not employed.

Adverse events could 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

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

[REFIREFERENCES

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

TsC reCreo
Lordosis 0°,3°and 6° | 06.110 — 06.158 | 06.120 — 06.258
Lordosis 9° 06.414 - 06.458 | 06.514 - 06.658
Lordosis 12° 06.713 - 06.739 | 06.613 - 06.639
SYMBOLS
— Radiation
- Batch code mn sterilization
Expiry date
(atalogue number g (YYYY-MM-DD)
Qty. Quantity Ijﬂ Consult Documents

CE Approval with

® Re-use is not c E Notified Body
allowed 0044 indentification
number

Federal law (USA)
restricts medical
devices to sale by or
on the order of a
physician

Caution, consult
documents

A

‘ Manufaturer @

Do not use when g
@ blister is damaged T
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.

‘0rthobion® GmbH

Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz
spine@orthobion.com
www.orthobion.com

Do not re-sterelize

Store under dry
conditions

OPERANT

La cage lombaire postérieure / transforaminal est un implant
destiné au traitement chirurgical du rachis lombaire, conqu par
Orthobion GmbH.

La cage lombaire postérieure / transforaminal d'Orthobion est
disponible avec des grains fins, recouverte de titane ostéo-
intégré (technologie FGOIC-Ti), avec des marqueurs en titane.
Toutes les cages sont concues pour aider a fournir un environne-
ment biomécanique adéquat pour la fusion et peuvent étre
utilisées avec une source autologue de greffe dos, de la créte
iliaque, ou autre matériau choisi a la préférence du médecin.

Ces implants sont a utiliser avec une instrumentation de fixation
supplémentaire, autorisée pour la colonne lombaire

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 préopératoires sont
essentielles pour le patient et le patient doit étre mis au courant
des limites de I'implant, ainsi que des effets négatifs potentiels
de la chirurgie. Le patient devrait se voir recommander de limiter
ses activités post-opératoires parce que cela réduit le risque de
composants pliés, brisés ou laches. Le patient doit étre informé
que les composants de limplant peuvent se plier, se casser ou se
desserrer méme si les restrictions a l'activité sont suivies.
L'évaluation post-opératoire de la fusion et le statut de Iimplant
sont obligatoires.

La fusion ayant eu lieu, Iimplant ne pourra pas étre retiré.

DESCRIPTION

La cage lombaire postérieure / transforaminal d'Orthobion se
compose d’une cage PEEK optima - avec des broches de
marquage en Titane et un revétement en FGOIC-Ti appartenant a
Orthobion - en une variété de tailles et est concue pour faciliter
une approche postérieure/ dorsale. Les instruments nécessaires
pour implanter le dispositif sont disponibles par le biais d’un jeu
diinstruments lombaires transforaminaux spécifiques. La
composante du systéme ne doit pas étre retirée aprés la chirurgie
de fusion intersomatique lombaire transforaminale.

GARANTIE LIMITEE

Les implants Orthobion GmbH sont vendus avec une garantie
limitée & I'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

La cage lombaire transforaminale est fournie stérile et
propre. Les conditions de stockage doivent permettre aux
implants, a leurs implants associés et lintégrité de l'emballage
respectif d‘étre maintenus. “©* Stockez limplant dans des condi-
tions seches.

Le bon état des implants et la fonctionnalité des instruments
doivent étre vérifiés avant I'utilisation, en tout temps. Ne pas
exposer la cage transforaminale lombaire aux radiations, ni a des
températures extrémes. Si ces exigences ne sont pas suivies, une
réduction des propriétés mécaniques peut se produire, ce qui
pourrait conduire a I'échec de limplant. Les produits endom-
magés ne doivent jamais étre utilisés et doivent étre retournés a
Orthobion.

AS®

Ne pas implanter la cage transforaminale lombaire si le
conditionnement stérile de l'emballage en cloque
primaire et/ ou secondaire sont endommagés, percés ou
détériorés. Ne pas retraiter ou stériliser.

INDICATIONS D'UTILISATION

La cage transforaminale lombaire d'Orthobion est destinée a étre

utilisée chez les patients au squelette mature, avec les patholo-

gies suivantes:

Maladie Dégénérative du Disque (DDD) du niveau S1au L2 DDD

définie par:

+ Maux de dos discogéniques

Spondylolisthésis ou rétrolisthésis de niveau 1 aux segments

concernés

- Laformation d'ostéophytes sur les plateaux vertébraux posté-
rieurs produisant une compression symptomatique de la
racine nerveuse ou de la moelle épiniére

« Instabilité segmentaire

A(ONTRE-INDI(ATIONS

La cage transforaminale lombaire d'Orthobion est contre-indi-
quée pour la chirurgie de la colonne cervicale, ainsi que les
contre-indications suivantes, comprenant:

Tout cas non-décrit dans les indications ci-dessus

« Infection locale au site opératoire

- Signes d'inflammation locale

« Lafiévre ou la leucocytose

Obésité morbide

- Grossesse

Maladie mentale

Cancer

+ Fumeur

Alcoolisme ou toxicomanie

Toute autre condition qui pourrait exclure le bénéfice poten-
tiel de la chirurgie d'implant vertébral, comme la présence de
tumeurs ou d'anomalies congénitales, fracture locale sur le
site de l'opération, I'élévation du taux de segmentation inex-
pliquée par d'autres maladies, I€élévation du nombre de
globules blancs, ou un décalage a gauche marqué dans le
comptage différentiel des globules blancs.

« Allergie ou intolérance aux matériaux composites suspectée
ou documentée

Tous les cas ne nécessitant pas une fusion

TECHNIQUE OPERATOIRE: veuillez consulter la technique
chirurgicale d'Orthobion avant utilisation
INSTRUMENTS: des instruments spéciaux sont nécessaires pour
implanter une Cage d'Orthobion. 99,121 Introducteur de Cage a
Essai, 99.151- 99,164 Cages a Essai, 99,004 Introducteur de Cage
Lombaire et 99.025 Inserter Thread (pour Lordosis 0° - 9°) et
99.037 Inserter Thread (pour Lordisis 12°). Veuillez consulter la
Technique Chirurgicale pour de plus amples informations.
SELECTION D'IMPLANT: la cage transforaminale lombaire
d'Orthobion est disponible en une grande variété de dimensions
pour assurer le dimensionnement approprié des composants
implantés. Le potentiel de succes de la fusion est augmenté par
la sélection de la taille correcte de Iimplant. Le sous-dimension-
nement ou le surdimensionnement de I'implant peut conduire a
une défaillance prématurée du composant.

Pour une longueur d'implant de 20mm, 22mm et 25mm,

deux implants doivent étre utilisés par niveau.
RETARD D’UNION OU NON-UNION: la cage transforaminale
lombaire 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, limplant peut échouer en
raison de la fatigue des composants. Les patients doivent étre
pleinement informés du risque de défaillance de I'implant.
SELECTION DES PATIENTS: la sélection des patients appropriés
est essentielle a la réussite du résultat chirurgical. Seuls les pati-
ents qui satisfont les critéres énoncés dans la section INDICA-
TIONS de ce document et qui ne possedent pas |'une des condi-
tions énoncées dans la section CONTRE-INDICATIONS de ce docu-
ment doivent étre considérés pour la chirurgie de fusion interso-
matique utilisant la cage lombaire postérieure / transforaminal
d'Orthobion. L'avantage de la fusion des vertebres n'a pas été
suffisamment établie chez les patients avec des colonnes vertéb-
rales stables. En outre, les patients qui fument ont démontré une
incidence accrue de pseudo-arthrose.
@ usaee UNIQUE: ces appareils sont fournis comme implants
a usage unique, seulement, et ne doivent pas étre réutilisés,
re-stérilisés ou réimplantés, quelles que soient leurs 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
de la cage, carils peuvent provoquer une défaillance pré ée
du composant. Des précautions doivent étre prises lors de la mise
en place de la cage lombaire postérieure / transforaminal afin
d%viter 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 d'implants
pliés, cassés et/ ou laches. Le patient doit étre informé que les
composants de Iimplant peuvent se plier, se casser ou se
desserrer méme si les restrictions en place sont suivies.

COMPATIBILITE IRM:

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

b. Le Spacer Group d'Orthobion n'a 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
cas individuels.

/\ EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Des événements indésirables peuvent se produire lorsque
I'appareil est utilisé avec ou sans instrumentation associée.

Les risques potentiels d'effets indésirables a la suite de mouve-
ments et non-stabilisation peuvent augmenter dans les cas ol
un soutien complémentaire associé n'est pas utilisé.

Les événements indésirables peuvent inclure, sans se limiter a:

« Pliage, fracture ou relachement de composants de Iimplant

« Non-union, ou toute union retardée

Fracture de la vertebre

Lésion neurologique, vasculaire ou viscérale

Réactions allergique a un corps étranger

Infection

Diminution de la densité osseuse, & 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

- Déces

[REFIREFERENCES

La Cage PTLIF d'Orthobion est disponible dans les numéros de
référence suivants:

TsC reCreo
Lordosis 0°,3°et6° | 06.110 - 06.158 | 06.120 — 06.258
Lordosis 9° 06.414 - 06.458 | 06.514 —06.658
Lordosis 12° 06.713 - 06.739 | 06.613 — 06.639
SYMBOLES

Stérilisation de

- Tout patient non disposé a coopérer avec les rec

tions post-opératoires

Les patients présentant une friabilité osseuse héréditaire ou

acquise connue ou un probleme de calcification ne doivent pas

étre pris en compte pour ce type de chirurgie

Ces appareils ne doivent pas étre utilisés pour les cas pédi-

atriques, ni ol le patient a encore une croissance du squelette

générale

Spondylolisthésis incapable d‘étre réduit au niveau 1

« Tous les cas oll les composants de Iimplant sélectionné pour
I'utilisation seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un
résultat fructueux

« Fusion précédente au niveau a traiter

- Tout patient ayant une couverture insuffisante des tissus sur le
site opératoire ou qualité ou stock osseux inadéquat

- Tout patient pour lequel I'utilisation de Iimplant pourrait
interférer avec les structures anatomiques ou performance
physiologique attendue

Voir aussi les sections AVERTISSEMENT, PRECAUTIONS et EFFETS

NOCIFS POSSIBLES de ce mode d’emploi.

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.

/I\ 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 vertebre

« Blessure neurologique et/ou lésion vasculaire/viscérale

A EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

« Migration post-opératoire de Iimplant

- Dommages affectant les vertébres adjacentes a I'arthrodese

« Intolérance au matériau

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

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

RANTE

La gabbia lombare posteriore / transforaminale & un impianto
destinato al trattamento chirurgico del tratto lombare, proget-
tato da Orthobion GmbH.

La gabbia lombare posteriore / transforaminale Orthobion &
disponibile con un rivestimento osteo-integrante a grana fine —
Titanio (tecnologia FGOIC-Ti) e una superficie osteo-integrante
PEEK, con marcatori in tantalio.

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
0 qualsiasi altro materiale selezionato in base alle preferenze del
medico.

Questi impianti devono essere utilizzati con una strumentazione
integrativa per il fissaggio, adatta al tratto lombare.

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 dell'intervento. 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, Iimpianto non va rimosso.

DESCRIZIONE

La gabbia lombare posteriore / transforaminale Orthobion
consiste in una gabbia PEEK optima — con marcatori in titanio e
un rivestimento FGOIC-Ti proprietario di Orthobion — disponibile
in varie dimensioni e progettata per un approccio lombare di tipo
posteriore / dorsale. Gli strumenti necessari allimpianto del
dispositivo sono disponibili in un set dedicato al sistema lombare
posteriore / transforaminale. | componenti del sistema non
devono essere rimossi dopo |'intervento di fusione intersomatica
lombare posteriore / transforaminale.

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 lombare posteriore / transforaminale viene
fornita sterile e pulita. Le condizioni di conservazione devono
garantire l'integrita degli impianti, degli strumenti associati e dei
relativi confezionamenti. “® Conservare limpianto 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 lombare posteriore / transforaminale a radiazioni e
temperature estreme. Nel caso in cui non si osservino tali dispo-
sizioni, si puo verificare una riduzione delle proprieta mecca-
niche, con conseguente insuccesso dellimpianto. | prodotti
danneggiati non devono assolutamente essere utilizzati e
devono essere resi a Orthobion.

AS®

Non eseguire Iimpianto della gabbia lombare posteriore
/ foraminale se il fezi sterile
dell'imballaggio primario e/o secondario & danneggiato,
perforato o deteriorato. Non sottoporre a ricondiziona-
mento o sterilizzazione.

INDICAZIONI PER L'USO:

La gabbia lombare posteriore / transforaminale Orthobion &

destinata all'uso in pazienti scheletricamente maturi affetti dalle

seguenti patologie:

Malattie degenerative del disco (DDD) a livello compreso tra S1e

L2 DDD definite tramite:

« Dolore dorsale discogenico

Spondilolistesi di grado 1 o retrolistesi a livello dei segmenti

interessati

- Formazione di osteofiti sui piatti vertebrali posteriori che
causa sintomatologia della radice nervosa o compressione del
midollo spinale

« Instabilita dei segmenti

A(ONTROINDI(AZIONI

La gabbia lombare posteriore / transforaminale Orthobion &

controindicata negli interventi alla colonna cervicale e nei casi

sequenti, che comprendono:

« Qualsiasi caso non descritto nelle indicazioni precedenti

« Infezione, localizzata al sito operatorio

- Segni di infiammazione locale

« Febbre o leucocitosi

« Obesita patologica

- Gravidanza

Malattia mentale

Cancro

« Fumo

Alcolismo o abuso di droghe

Qualsiasi altra condizione che possa precludere i possibili

benefici della chirurgia di impianto spinale, come ad esempio

la presenza di neoplasie, malformazioni congenite, fratture

localizzate al sito operatorio, aumento del tasso di sedimenta-

zione, non spiegabile in base ad altre patologie, aumento

della conta leucocitaria (GB) o marcata deviazione a sinistra

nella conta differenziale dei globuli bianchi.

« Allergia sospetta o documentata o intolleranza a materiali

compositi

Qualsiasi caso in cui la fusione non & necessaria

« Qualsiasi paziente che non voglia avvalersi dei materiali post-

operatori

| pazienti con friabilita ossea nota, ereditaria o acquisita o un

problema di calcificazione non devono essere presiin conside-

razione per questo tipo di intervento

Questi dispositivi non devono essere utilizzati in casi pedi-

atrici, né quando il paziente & ancora in fase di crescita schele-

trica generale

Spondilolistesi non regredibile al grado 1

« Qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto scelti per
l'impiego sarebbero troppo grandi o troppo piccoli per avere
un esito positivo

« Precedente fusione nella zona da trattare

« Qualsiasi paziente con copertura inadeguata dei tessuti
operatori nel sito chirurgico o patrimonio/qualita ossei inade-
quati

« Qualsiasi paziente in cui I'utilizzo dellimpianto interferirebbe
con le strutture anatomiche o le prestazioni fisiologiche
previste

Leggere anche i paragrafi relativi alle AVVERTENZE, PRECAUZIONI

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

Di seguito troviamo avvertenze specifiche, precauzioni ed eventi

avversi, che devono essere compresi dal chirurgo e spiegati al

paziente. | rischi generali dell'intervento devono essere spiegati

al paziente, prima dell'intervento.

/I\ AVVERTENZE:

I possibili rischi identificati con '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 postof ia dell'impi

« 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.

TECNICA CHIRURGICA: Prima dell'uso, si prega di consul-
tare la Tecnica Chirurgica Orthobion
STRUMENTI: Per I'impianto di una gabbia Orthobion, sono
necessari strumenti particolari. 99.121 Inseritore della gabbia di
prova, 99.151 — 99.164 Gabbie di prova, 99.004 Inseritore della
gabbia lombare e 99.025 Inserter Thread (per Lordosis 0° - 9°) e
99.037 Inserter Thread (per Lordisis 12°). Per maggiori informa-
zioni, si prega di consultare La Tecnica chirurgica.
SCELTA DELL'IMPIANTO: La gabbia lombare posteriore / trans-
foraminale 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 o troppo grandi puo causare una rottura prema-
tura del componente.

Per una lunghezza dellimpianto di 20mm, 22mm e 25mm,

devono essere utilizzati due impianti per livello.
RITARDO DI CONSOLIDAZIONE O PSEUDOARTROSI: La gabbia
lombare posteriore / transforaminale Orthobion & progettata per
fornire condizioni hiomeccaniche adeguate per la fusione. Se si
verifica ritardo di consolidazione o pseudoartrosi, I'impianto puo
rompersi per usura dei componenti. | pazienti devono essere
adeguatamente informati dei rischi connessi alla rottura
dell'impianto.

SCELTA DEI PAZIENTI: La scelta adeguata del paziente risulta

critica ai fini del successo dellintervento 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 di fusione intersomatica con |'uso della gabbia lombare
posteriore / transforaminale Orthobion. Il vantaggio delle fusioni
spinali non & stato adeguatamente 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 riutilizzati, 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 lombare posteriore / transforaminale, per evitarne il

danneggiamento.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI: Le istruzioni preoperatorie al

paziente risultano essenziali. || 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 dell'impianto. 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. Il paziente deve essere informato sulla possibile influenza
degli impianti sui risultati della tomografia computerizzata
(TAC) o dell'imaging di risonanza magnetica (RM).

b. La sicurezza e la compatibilita del gruppo distanziatore
Orthobion nell'ambito 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 ai) 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

Si possono verificare eventi avversi quando il dispositivo viene
utilizzato con o senza la relativa strumentazione.

| possibili rischi di eventi avversi risultanti dal movimento e dalla
mancata stabilizzazione sono maggiori nei casi in cui non
vengono utilizzati i supporti complementari.

Gli eventi avversi possono includere, a titolo esemplificativo ma
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

Reazioni allergiche a corpo estraneo

« Infezione

Riduzione della densita ossea dovuta a modificazione dello
stato tensionale

Malattia del segmento adiacente

Dolore, disagio 0 sensazioni anomale dovuti alla presenza del
dispositivo.

Danno ai nervi per trauma chirurgico

Borsite

Perdite dal sacco durale

Paralisi

Decesso
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Le gabbie PTLIF Orthobion sono disponibili con i sequenti numeri
di riferimento:
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La caja lumbar posterior / transforaminal es un implante
destinado al tratamiento quirtirgico de la columna lumbar y
disefiado por Orthobion GmbH.

La caja lumbar posterior / transforaminal de Orthobion se sumi-
nistra con titanio recubierto y textura fina de integracién dsea
(tecnologia FGOIC-Ti) y una superficie de integracion dsea de
PEEK, con marcadores de titanio.

Todas las cajas estdn disefiadas para ayudar a proporcionar un
entorno biomecénico adecuado para la fusion y se pueden
utilizar con un injerto dseo autdgeno de cresta iliaca u otro
material a eleccion del médico segun sus preferencias.

Estos implantes estan concebidos para su uso con instrumental
de fijacién complementario aprobado para su utilizacién en la
columna lumbar.

La cirugia de fusion intersomatica debe realizarse Unicamente
después de que el médico haya recibido una formacion practica
de esta técnica y haya adquirido un conocimiento profundo de la
anatomia vertebral y su biomecnica. Son primordiales las inst-
rucciones preoperatorias del 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,

TECNICA QUIRURGICA: Antes de usar, consulte la técnica
quirtirgica de Orthobion.
INSTRUMENTOS: Para implantar una caja de Orthobion, se
necesitan instrumentos especiales. 99.121 Introductor de la caja
de prueba, 99.151-99.164 Cajas de prueba, 99.004 Introductor
de la caja lumbary 99.025 Inserter Thread (para Lordosis 0° - 9°)
y 99.037 Inserter Thread (para Lordisis 12°). Para mds informa-
cion, consulte la técnica quirdrgica.
SELECCION DEL IMPLANTE: La caja lumbar posterior / transfo-
raminal de Orthobion esta disponible en una amplia variedad de
tamafios para asegurar el tamaio adecuado de los componentes
implantados. Las probabilidades de éxito de la fusién aumentan
si se selecciona un tamao de implante correcto. Un implante
demasiado pequefio o demasiado grande puede causar un fallo
prematuro del componente.

Para una longitud de implante de 20mm, 22mmy 25mm,
se deben usar dos implantes por nivel.
RETRASO DE CONSOLIDACION O PSEUDOARTROSIS: La caja
lumbar posterior / transforaminal de Orthobion estd disefiada
para ayudar a proporcionar un entorno biomecdnico adecuado
para la fusion. Si se produce un retraso de consolidacion o una
pseudoartrosis, el implante puede fallar debido a la sobrecarga

rotura o desprendimiento de los componentes del impl El

de los ¢ Los pacientes deben estar plenamente

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-
cién posoperatoria de la fusion y el estado del implante.

Si la fusion ha sido satisfactoria, el implante no se retirara.

DESCRIPCION

La caja lumbar posterior / transforaminal de Orthobion consiste
en una caja de PEEK-Optima, con pernos marcadores de titanioy
un revestimiento FGOIC-Ti patentado de Orthobion, de varios
tamafios y disefiada para estar disponible en un enfoque lumbar
posterior/dorsal. Los instrumentos necesarios para implantar el
dispositivo estan disponibles a través de un set especifico de
instrumentos lumbares posteriores / t les. No se
debe considerar la retirada del componente del sistema después
de la cirugia de fusién intersomatica lumbar posterior / transfo-
raminal.

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

Brenea] a caja lumbar posterior 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.

Debe comprobarse siempre el buen estado de los implantes y la
funcionalidad de los instrumentos antes de su uso. No exponga
la caja lumbar posterior / transforaminal a radiaciones ni a
temperatura extrema. En caso de no sequir estos requisitos,
pueden reducirse las propiedades mecdnicas, lo que podria
causar un fallo del implante. No deben utilizarse nunca los
productos dafiados y deben devolverse a Orthobion.

AS®

No implante la caja lumbar posterior / transforaminal si
el acondicionamiento estéril del envase tipo blister
primario o secundario esta daiado, perforado o deterio-
rado. No vuelva a utilizar o esterilizar.

INDICACIONES DE USO

La caja lumbar posterior / transforaminal de Orthobion esta

concebida para su uso en pacientes con esqueleto maduro, con

las siguientes patologias:

Enfermedad degenerativa discal (EDD) entre los niveles S1y L2.

EDD definida por:

« Dolor de espalda discégeno

« Espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los segmentos
afectados

« Formacidn de osteofitos en las placas terminales vertebrales
posteriores, lo que produce una compresion sintomatica de la
raiz nerviosa o de la médula espinal

« Inestabilidad segmentaria

/I CONTRAINDICACIONES

La caja lumbar posterior / transforaminal de Orthobion esta

contraindicada en la cirugia de la columna cervical, asi como las

siguientes contraindicaciones que incluyen:

« Cualquier caso no descrito en las indicaciones anteriores

« Infeccion local en el lugar de la operacion

Indicios de inflamacién local

Fiebre o leucocitosis

« Obesidad mérbida

- Embarazo

Enfermedad mental

« (ancer

« Consumo de tabaco

Alcoholismo o abuso de drogas

« Cualquier otra condicion que pueda impedir el beneficio
potencial de la cirugia de implante vertebral, tal como la
presencia de tumores o anomalias congénitas, fracturas
locales en el lugar de operacion, aumento de la velocidad de
sedimentacion no explicado por otras enfermedades,
aumento del recuento de leucocitos (LEU) o una desviacion a
laizquierda considerable en el recuento diferencial de LEU.

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 criterios descritos en
la seccion INDICACIONES de este documento Y que no cumplen
ninguna de las condiciones que se establecen en la seccién
CONTRAINDICACIONES de este documento deben ser conside-
rados para la cirugia de fusién intersomdtica mediante la caja
lumbar posterior / transforaminal de Orthobion. No se ha estab-
lecido de manera adecuada el beneficio de fusiones vertebrales
en pacientes con columnas estables. Ademas, se ha demostrado
que los pacientes que fuman tienen una mayor incidencia de
pseudoartrosis.

@ DE UN $0L0 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
ningiin dafado 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 lumbar posterior / transforaminal 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 sequridad ni la compatibilidad del grupo
espaciador de Orthobion en el entorno de RM.

¢. Nose ha evaluado el calentamiento nila migracion del grupo
espaciador de Orthobion en el entorno de RM.

d. Los pacientes que se hayan sometido previamente a una
cirugia vertebral 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.

/\ POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Pueden producirse acontecimientos adversos cuando se utiliza el
dispositivo, ya sea con o sin instrumental asociado.

Los riesgos potenciales de acontecimientos adversos, como
resultado del movimiento y falta de estabilizacién, pueden
aumentar en los casos en los que no se emplea un apoyo
complementario asociado.

Los acontecimientos adversos pueden incluir, 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

Reacciones alérgicas a un cuerpo extrafio

« Infeccion

Disminucion de la densidad dsea, 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

[REF| REFERENCIAS

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

« Sospecha o documentacién de alergia o i
materiales compuestos

« Cualquier caso que no necesite una fusion

- Pacientes sin buena predisposicion a cooperar con materiales
posoperatorios

Los pacientes con un problema de calcificacién o frag
dsea hereditaria o adquirida conocida no deben considerarse
para este tipo de cirugia

Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pedidtricos ni
en cuando el paciente todavia presenta 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.

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

] general
Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1
« Cualquier caso en el que los componentes del implante selec-
cionados sean demasiado grandes o demasiado pequefios
para lograr un resultado satisfactorio
« Fusion previa en el nivel que se va tratar
Pacientes que tienen una cobertura de tejido inadecuada en
el lugar de la operacion, o reserva o calidad dsea insuficiente
« Pacientes en los que la utilizacion de implantes interferiria
con las estructuras anatomicas o con la funcién fisioldgica
esperada
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.

/I\ 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

/I\ POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

« 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.
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RECLAMACIONES

Las reclamaciones deben enviarse a Orthobion o 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
spine@orthobion.com
www.orthobion.com

condiciones secas

GlA0

0 intra-corporal cervical Cage é um implante destinado inter-
vencao cirtirgica da coluna cervical, projetado pela Orthobion
GmbH.

Orthobion’s posterior / transforaminal lombar Cage é um revesti-
mento de textura fina dsseo-integrativo — um implante cervical
de fusdo intracorporal de titanio (tecnologia FGOIC — TI), com
marcadores de titanio.

Todos os dispositivos sao projetados para dar assisténcia propor-
cionando um adequado ambiente biomecanico para a fusdo, e
podem ser usados com um enxerto autégeno dsseo do iliaco, da
crista iliaca, ou outros materiais de preferéncia do médico.

Estes implantes devem ser usados com instrumentacdo de
fixagdo suplementar, préprias para a coluna lombar.

IA cirurgia de fusdo intracorporal deve ser conduzida somente
apds o médico ter tido um treinamento pratico nesta técnica, e
tenha se tornado experiente e especializados na anatomia
espinhal e sua biomecanica. Instrugdes pré-operatdrias para o
paciente sao essenciais, e o paciente deve estar ciente das
limitages do implante, assim como dos efeitos adversos poten-
ciais da cirurgia. O paciente deve estar ciente da limitacdo de
atividades pos-operatdrias uma vez que irdo reduzir o risco de
dobra, quebra ou soltura de componentes do implante. O paci-
ente deve estar ciente de que componentes do implante podem
dobrar, quebrar ou soltar mesmo quando as restricdes nas ativi-
dades sdo respeitadas. Avaliacdo da fusdo e do status do
implante pds-operatrio sdo obrigatérios.

Apbs a ocorréncia da fusdo, o implante no sera retirado.

DESCRICAO

0 Orthobion posterior / transforaminal lombar Cage consiste de
um PEEK optima Cage — com pinos marcadores de titanio e um
revestimento proprio Orthobion FGOIC-Ti — em vdrios tamanhos
e € projetado para intervengdes lombar posterior / dorsal. Os
instrumentos necessrios para implantar o dispositivo estao
disponiveis por meio de designado set de instrumentos lombar
posterior / transforaminal. Os componentes do Sistema nao
deverao ser removidos apds a cirurgia de fuso lombar posterior
/ transforaminal intracorporal.

GARANTIA LIMITADA

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

ESTERILIZA([\O EESTOCAGEM

0 lombar posterior / transforaminal Cage é fornecido
estéril e limpo. As condicdes de estocagem devem possibilitar
aos implantes, os implantes associados e a respectiva integri-
dade da embalagem de ser mantida. ™ Estoque o implante em
ambiente seco.

A boa condicdo dos implantes e a funcionalidade dos instru-
mentos deve ser checada antes do uso, todas as vezes. Nao
exponha o posterior / transforaminal lombar Cage a radiacoes e
a temperaturas extremas. Caso estes requerimentos ndo sejam
sequidos, pode ocorrer a redugdo das propriedades mecanicas, o
que pode levar a um dano no implante. Produtos danificados
nunca devem ser usados e devem ser retornados a Orthobion.

AS®

Nao implante o lombar posterior / transforaminal Cage
se as condicoes estéreis da embalagem do blister
primaria e/ ou secundaria estiverem danificadas, perfu-
radas ou deterioradas. Nao reprocesse ou esterilize.

INDICAGOES DE USO

0 Orthobion lombar posterior / transforaminal Cage tem uso
indicado, em pacientes com maturidade esquelética, com as
sequintes patologias:

Doencas de Disco Degenerativas (DDD) dos niveis S1 até L2 DDD

TECNICA CIRURGICA: Antes de usar, por favor consulte a
Técnica Cirdrgica Orthobion
INSTRUMENTS: To implant a Orthobion Cage, special Instru-
ments are needed. 99.121 Trial Cage Inserter, 99.151 — 99.164
Trial Cages, 99.004 Lumbar Cage Inserter and 99.025 Inserter
Thread (para Lordosis 0° - 9°) e 99.037 Inserter Thread (para
Lordisis 12°). For further Information, please consult the Surgical
Technique.
SELEGAO DO IMPLANTE: A Orthobion intracorporal cervical
(age estd disponivel em uma ampla variedade de tamanhos
visando assegurar o tamanho apropriado dos componentes
implantados. O potencial de sucesso de uma fusdo aumenta com
a selecdo correta do tamanho do implante. Tamanhos de
implante inferior ou superior podem conduzir a uma falha
prematura do componente.

Para um comprimento de implante de 20mm, 22mm e
25mm, dois implantes devem ser usados por nivel.
ADESAO RETARDADA OU NAO ADESAO: A Orthobion intracor-
poral lombar posterior / transforaminal Cage estd projetada para
p um adequado ambiente de fusdo biomecanica. Se
ocorrer um retardo na adesao ou se a adesdo ndo ocorrer, o
implante deve falhar devido a uma falha do componente. Os
pacientes devem ser totalmente informados a quanto ao risco de
falha no implante.
SELECAO DO PACIENTE: Uma selecdo apropriada do paciente é
determinante para o 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
condicdes da secdo de CONTRA-INDICACAO deste documento
devem ser considerados para a cirurgia de fusdo intracorporal
usando o Orthobion lombar posterior / transforaminal Cage. 0
beneficio das fusdes espinhais ndo tem sido adequadamente
estabelecido em pacientes com coluna estavel. Além disso, paci-
entes que fumam tém apresentado uma incidéncia aumentada
de pseudo-artrose.
® uso UNICO: Estes dispositivos sdo fornecidos como
implantes de uso (nico, ndo devem ser reutilizados, re-esteriliz-
ados ou re-i ados, indep de apresentarem
aparéncia de no danificados.
MANUSEIO: Os componentes do implante devem ser manuse-
ados e estocados apropriadamente para protegé-los de danos
ndo intencionais. O cirurgido deve evitar a introducao 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: nstrugbes pré-operatdrias ao paci-
ente sao essenciais. 0 paciente deve estar ciente das limitagdes e
possiveis efeitos adversos da cirurgia. 0 paciente deve estar
ciente da limitaco de atividades pds-operatdrias uma vez que
irao reduzir o risco de dobra, quebra ou soltura de 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.
COMPATIBILIDADE IRM:
a. 0 paciente deve ser informado de que os implantes podem
afetar os resultados da tomografia computadorizada (TC) ou
das imagens da ressonancia magnética (IRM).
0 Grupo Orthobion Spacer ndo foi avaliado quanto a segu-
ranca ou compatibilidade no ambiente de RM.
0 Grupo Orthobion Spacer nao foi testado quanto ao aqueci-
mento ou migracdo em ambiente da MR.
Pacientes com cirurgias vertebrais antecedentes no nivel(eis)
a ser(em) tratados devem apresentar respostas clinicas dife-
rentes quando comparados com os que ndo tiveram cirurgias
antecedentes.
Durante os exames de IRM nenhuma anormalidade foi obser-
vada em casos individuais.

/\ POSSIVEIS EFEITOS ADVERSO0S

Efeitos adversos podem ocorrer quando o dispositivo é usado
com ou sem a respectiva instrumentacdo.

Riscos potenciais, identificados com o uso deste Sistema, os

=
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é definido por: quais podem requerer cirurgia adicional incluem, mas ndo estao
« Dorlombar discogénica limitados a:
« Grau 1 de espondilolistese ou retrolistese nos s em - Dobradura, fratura ou aft de componentes do
causa implante
- Ostedfito em placas terminais vertebrais posteriores produ- - N&o adesdo ou qualquer adesao retardada
zindo raiz nervosa sintomatica ou compressdo da medula « Fratura na vértebra

espinhal
« Instabilidade segmentar

A CONTRA-INDICAGOES

0 Orthobion lombar posterior / transforaminal lumbar Cage é
contra-indicado para cirurgias da coluna cervical assim como
para as contra-indicacdes sequintes que incluem:

Todo e qualquer caso nao descrito nas indicacdes acima

« Infeccdo, localizada no local a ser operado

« Signs of local inflammation

Febre ou leucocitose.

Obesidade morbida

« Gravidez

Doencas mentais

Cancer

« Fumantes

Alcoolismo ou abuso de drogas

Lesdo neuroldgica, vascular ou visceral

« Reagdes alérgicas a corpo estranho

« Infeccao

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

- Doencas no segmento adjacente

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

« Lesdo no nervo devido ao trauma cirtirgico

Bursite

« Vazamento dural

« Paralisia

« Morte

[REF|REFERENCIAS

0 Orthobion PTLIF Cages esté disponivel com os seqguintes
nimeros de referéncia:

« Qualquer outra condi¢do que pode impedir o beneficio poten-
dial da cirurgia de implante espinhal, tais como a presenca de 15 reCreo
tumores ou anormalidades congénitas, fraturas no local da Lordosis 0°,3°e6° | 06.110—06.158 | 06.120 — 06.258
cirurgia, da taxa de S a anl|r]expl|(avel por Lordosis 9° 06.414— 06.458 | 06.514— 06.658
outras doencas, aumento no niimero de leucdcitos no sangue,
ou um acentuado desvio para a esquerda na contagem dife- Lordosis 12° 06.713-06.739 | 06.613 — 06.639
rencial de leucdcitos. B

- Suspeita ou confirmada alergia ou intoleréncia aos ¢ SIMBOLOS
materiais —

« Nos casos em que a fusao nao € necessaria GdigodoLote  |STERLE[R] ES’::::Z?;O

« Pacientes ndo disposto a sequir as instrugdes pds-operatdrias

« Pacientes com hereditariedade conhecida ou friabilidade Nimero do g Data de vencimento
ossea adquirida ou problemas de calcificagdo devem ser Catélogo (YYYY-MM-DD)
considerados ndo adequados para este tipo de cirurgia

« Estes dispositivos nao devem ser usados em casos pedidtricos, Consulta de
nem 3o pouco em pacientes que ainda apresentam cresci- aty. Quantidade (13 documentos

mento
« Espondilolistese incapaz de ser reduzida ao Grau 1
Casos em que os componentes selecionados para o implante
sdo muito grandes ou muito pequenos para atingir um
resultado dptimo
Fusao anterior no nivel a ser tratado
« Pacientes apresentando cobertura de tecido inadequada no
local a ser operado ou inadequado estoque dsseo ou quali-
dade
« Pacientes cuja utilizagdo do implante poderia interferir com
as estruturas anatémicas ou com o desempenho esperado
Veja também as secdes desta Instrucdo de Uso AVISO
PRECAUCOES e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS.
A sequir avisos especificos, precaugdes e efeitos adversos, que
devem ser compreendidos pelo cirurgiao e explicados ao paci-
ente. Riscos cirtirgicos gerais devem ser explicados ao paciente,
antes da cirurgia.

/N avisos

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

« Fratura em componente do dispositivo

« Perda de fixagdo

« Auséncia de consolidacao

« Fratura na vértebra

« Lesdo neuroldgica e/ou vascular/ visceral

A POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

« Migracdo pés-operatdria do implante

« danos as vértebras adjacente a artrodese

« Intolerancia a0 material

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

CE Homologagao
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RECLAMAGOES

Quaisquer reclamacdes, juntamente com a referéncia — o
ntimero do lote do produto afetado, assim como uma descri¢ao
detalhada da reclamacdo, deve ser enviada a Orthobion, ou a0
seu representante designado.

Estocagem a seco

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com



Kooi voor posterieure / transforaminale

lumbale interbody fusie
Gebruiksaanwijzing (IFU)
/A

NL

Wettelijke voorschriften beperken de verkoop van kooien voor posteneure / transforaminale Iumbale
interbody fusie tot een arts of op voorschrift van een arts. De p ieure / t

mogen alleen worden geimplanteerd door een arts die voIIedlg vertrouwd is gemaakt met de apparatuur, het
beoogde gebruik, de instrumentatie en met kennis van de chirurgische techniek die verelst is om de posterieure /

transforaminale lumbale kooi te implanteren. De Orthobion posterieure / t
| skelet, raadpl

1 S limk

s Il hednald

bale kooi is

voor gebruik bij patiénten met een volg
niek, indicaties en contra-indicaties.

/N BELANGRIJKE OPMERKING VOOR DE CHIR-
URG DIE DE OPERATIE UITVOERT

De posterieure / transforaminale lumbale kooi is een
implantaat bestemd voor de chirurgische behandeling van de
lumbale wervelkolom, en is ontworpen door Orthobion GmbH.
Orthobion’s posterieure / transforaminale lumbale kooi is
beschikbaar met een Fine Grained Osseo-Integrative Coated -
Titanium (FGOIC-Ti technologie) en een osseointegratief PEEK
oppervlak, met titanium-markers.

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.

Deze implantaten moeten worden gebruikt met aanvullende
fixatie-instrumenten, die zijn goedgekeurd voor de lumbale
wervelkolom.

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 het implantaat, 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.

BESCHRIJVING

De Orthobion posterieure / transforaminale lumbale kooi
bestaat uit een PEEK optima kooi — met titanium-marker-
pennen en een eigen Orthobion FGOIC Ti-coating — in verschil-
lende maten en is ontworpen om beschikbaar te zijn voor een
posterieure/dorsaal lumbale benadering. Instrumenten die
nodig zijn om het apparaat te implanteren zijn verkrijgbaar in
de vorm van een specifieke posterieure / transforaminale
lumbale instrumentenset. De componenten van het systeem
hoeven niet te worden verwijderd na de posterieure / transfo-
raminale lumbale 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, met inbegrip van garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid, worden hierbij afgewezen.

STERILISATIE & OPSLAG

De posterieure / transforaminale lumbale kooi wordt
steriel en schoon geleverd. De opslagvoorwaarden moeten
ervoor zorgen dat de integriteit van de implantaten, de bijbe-
horende implantaten en de respectievelijke verpakkingen
gehandhaafd blijft. 4 Bewaar het implantaat onder droge
omstandigheden.

De goede staat van de implantaten en de functionaliteit van de
instrumenten moet altijd worden gecontroleerd voor gebruik.
Stel de posterieure / transforaminale lumbale kooi niet bloot
aan straling of extreme temperaturen. Indien deze voor-
waarden niet worden gevolgd, kan een vermindering van de
mechanische eigenschappen optreden, wat kan leiden tot
falen van het implantaat. Beschadigde producten mogen nooit
worden gebruikt en moeten worden teruggestuurd naar Ortho-
bion.

AS®

Implanteer de posterieure / transforaminale lumbale
kooi niet indien de steriele toestand niet is gewaar-
borgd doordat de primaire en/of secundaire blisterver-
pakking is beschadigd, doorboord of versleten. Niet
opnieuw verwerken of steriliseren.

GEBRUIKSINDICATIES

De Orthobion posterieure / transforaminale lumbale kooi is
bestemd voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet,
met de volgende pathologieén:

Degeneratieve schijfziekte (DDD - Degenerative Disc Disease)
op niveaus van S1 tot L2 DDD gedefinieerd door:

- Discogene rugpijn

Graad 1 spondylolisthesis of retrolisthesis bij de betrokken

segmenten
- Vorming van osteofyten op de posterieure werveleindplaten
die symp ische zenuwwortelcomp of ruggen-

mergcompressie opleveren
- Segmentinstabiliteit

/I\ CONTRA-INDICATIES

De Orthobion posterieure / transforaminale lumbale kooi is

gecontra-indiceerd voor cervicale wervelkolomchirurgie,

evenals voor de volgende contra-indicaties, waaronder:

Elk geval dat niet staat beschreven onder de hierboven

vermelde indicaties

- Infectie, nabij de te opereren zone

Tekenen van lokale ontsteking

Koorts of leukocytose

+ Morbide obesitas

Iwangerschap

Mentale ziekte

« Kanker

Roken

Alcoholisme of drugsmisbruik

- Elke andere aandoening die het potentiéle voordeel van

spinale implantaatchirurgie zou tenietdoen, zoals de aanwe-

zigheid van tumoren of aangeboren afwijkingen, een breuk

dichthij de operatieplaats, verhoging van de sedimentaties-

nelheid niet verklaard door andere ziekten, verhoging van

het aantal witte bloedcellen (WBC), of een duidelijke

verschuiving naar links in de WBC differentiéle telling.

Gedocumenteerde of vermoede allergie of intolerantie voor

composietmaterialen

- Elk geval waarin geen fusie nodig is

« Elke patiént die niet niet bereid is om postoperatieve aanwij-
zingen op te volgen

- Patiénten met een erfelijke of verworven botbrosheid of
verkalkingprobleem mogen niet in aanmerking worden
genomen voor dit type van chirurgie

- Deze apparaten mogen niet worden gebruikt voor pediat-
rische gevallen, noch voor gevallen waar het skelet van de
patiént nog algemene groei vertoont

- Spondylolisthesis die niet kan worden teruggebracht tot

graad 1

Alle gevallen waarin de implantaatcomponenten die zijn

geselecteerd voor gebruik te groot of te klein zouden zijn om

een succesvol resultaat te bereiken

Voorafgaande fusie op het te behandelen niveau

- Elke patiént met ontoereikende weefseldekking op de

operatieplaats of ontoereikende botmassa of -kwaliteit

Elke patiént waarbij het gebruik van een implantaat anato-

mische structuren of verwachte fysiologische prestaties zou

verstoren

Zie ook de secties WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATRE-

GELEN en MOGELIJKE BJWERKINGEN 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

/\ WAARSCHUWINGEN

Geidentificeerde potentiéle 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

/I\ MOGELIJKE BIYWERKINGEN

- Postoperatieve migratie van het implantaat

« Schade aan de wervels aangrenzend aan de arthrodese

« Intolerantie voor het materiaal

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

g voor meer informatie de chirurgische tech-

A VOORZORGSMAATREGELEN

CHIRURGISCHE TECHNIEK: Raadpleeg voor gebruik, de
Orthobion Chirurgische Techniek
INSTRUMENTEN: Om een Orthobion kooi te implanteren, zijn
speciale instrumenten nodig. 99.121 Proefkooi-inserter, 99.151
—99.164 Proefkooien, 99.004 Lumbale kooi-inserter en 99.025
Inserter Thread (voor Lordosis 0°- 9°) en 99.037 Inserter Thread
(voor Lordisis 12°). Voor meer informatie, raadpleeg de Chirur-
gische Techniek.
IMPLANTAATSELECTIE: De Orthobion posterieure / transfora-
minale lumbale kooi is verkrijghaar in diverse afmetingen om
een geschikte di ing van de | de compo-
nenten te verzekeren. De kans op succes van de fusie wordt
verhoogd door de juiste maat van het implantaat te selecteren.
Onder- of bov ing van het impl. kan leiden
tot voortijdig falen van de component.

Voor een implantaat lengte van 20mm, 22mm en 25mm,
moeten twee implantaten per level worden gebruikt.
VERTRAAGDE UNION OF NIET-UNION: De Orthobion posteri-
eure/ transforaminale lumbale kooi is ontworpen om te helpen
bij het verstrekken van een adequate biomechanische omge-
ving voor de fusie. In het geval van een vertraagde union of
non-union, kan het implantaat mislukken als gevolg van
componentmoeheid. Patiénten moeten volledig worden gein-
formeerd over het risico van falen van het implantaat.
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 posterieure /
transforaminale lumbale kooi. Het voordeel van spondylodesen
is onvoldoende vastgesteld bij patiénten met stabiele wervel-
kolom. Bovendien is bij patiénten die roken aangetoond dat ze
een verhoogde incidentie van pseudo-artrose hebben.

@ ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK: Deze U

Klec pro transforaminalni/ zadni lumbalni

intersomatickou fuzi
Navod k poutziti (IFU)
A

Ccz

Platné prévni predpisy omezuji prodej zadni lumbalni klece pouze na Iékare nebo na lékaisky predpis.

Transforaminalni / Zadni lumbalni implantat miZe byt implantovan pouze lékafem, ktery je pné kvalifikovan pro

v 1

y, s pouzitim potiebnych na

praci s témito pi

a ktery ma znalosti chirurgické techniky, kterou zavedeni

zadniho lumbalniho implantatu vyZaduje. Transforamindlni / Zadni lumbalni klec Orthobion je uréena k pouziti u

pacientii s vyzralym Pro dalsii

£ a0

p

A DULEZITE UPOZORNENI PRO OPERUJICIHO
CHIRURGA

Transforamindlni / Zadni lumbdlni klec predstavuje implantat
urteny k chirurgické 1éché lumbdini pétefe. Je navrzena
spolecnosti Othobion GmbH.

Orthobion Transforamindini / Zadni lumbaini klec Orthobion
md jemnozrny titanovy (FGOIC-Ti Technology) potah integro-
vatelny s kosti a povrch PEEK (poly-ether-ether-keton) integro-
vatelny s kosti, znaceny titanovy.

Viechny klece jsou urceny k zabezpeceni vhodného biomecha-
nického prostredi fize a mohou byt pouzity s autogennim
kostnim Stépem, lopatou kosti kycelni nebo jinym zvolenym
materidlem dle vybéru operujiciho chirurga.

Tyto implantéty je zapotiebi pouzivat s doplikovou instrumen-
taci schvalenou k poufiti v oblasti lumbalni patere.
Intersomatickd chirurgicka fiize musi byt provadéna pouze chir-
urgem, ktery prodélal prakticky vycvik v této technice a ktery je
dokonale sezndmen s anatomii patee a jeji biomechanikou.
Predoperacni pouceni pacienta jsou velmi dillezité a pacient si
proto musi byt védom omezenych moznosti implantatu, jakoz i
moznych nezadoucich tcinki chirurgické Iécby. Pacient musi
byt poucen o nutnosti omezeni jakychkoliv pooperacnich
fyzickych aktivit, coz pfispivé ke snizeni rizika ohnuti, zlomeni
nebo uvolnéni soucastiimplantatu. Pacient si musi uvédomovat
, Ze jednotlivé casti implantatu se mohou ohnout, zlomit nebo
uvolnit i navzdory omezené fyzické aktivité. Pooperacni vyhod-
nocovani stavu implantdtu je nezbytné.

Po vzniku vysledné fize by implantét nemél byt odstranén.

POPIS

Transforamindlni / Zadni lumbaIni klec Orthobion je slozena z
jedné klece PEEK optima — s titdn znacenymi hroty a patento-
vanym potahem FGOIC od Orthobion v riiznych velikostech a je
urcena k posteriomnimu/ dorzalnimu lumbdlnimu pfistupu.
Potfebné néstroje k implantaci klece jsou k dispozici ve formé
Transforamindlni / Zadni lumbdlni sady nastrojii. Jednotlivé
soucasti impl, ého systému by po provedeni chirurgické

worden uitsluitend geleverd als implantaten voor eenmalig
gebruik, en mogen niet worden hergebruikt, opnieuw gesteri-
liseerd 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 posterieure / transforaminale lumbale kooi moet voor-
zichtig 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 implantaatcompo-
nenten 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:

. 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-

o

o

Transforamindlni / Zadni intersomatické fize nemély byt
odstranovany.

OMEZENA ZARUKA

Implantdty Orthobion GmbH jsou prodavany s omezenou
zdrukou viici piivodnimu kupujicimu na chybné provedeni a

AnnklAd

vady materidld. Jakékoliv jiné vyslovné nebo pedp

chirurgickou techniku, indikace a kontraindikace.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

CHIRURGICKA TECHNIKA: Pied pougitim si prosim
prectéte névod k chirurgické technice Orthobion.
NASTROJE: K implantaci Klece Orthobion jsou zapotfebi
specidlni ndstroje. 99.121 Trial Cage Inserter (zavadéc zkusebni
klece), 99.151 — 99.164 Trial Cages (zkusebni klece), 99.004
Lumbar Cage Inserter (zavadéc lumbdini klece) a 99.025
Inserter Thread (pro Lordosis 0° - 9°) a 99.037 Inserter Thread
(pro Lordisis 12°) (zévit Iumbélniho zavadéﬁe) . Pro vice infor-
VYBER IMPLANTATU: Transforamindlni / Zadm’ lumbilni klec
Orthobion je doddvana v Siroké Skéle velikosti, aby byl zajistén
vybér vhodné velikosti implantovanych asti. Vybérem spravné
velikosti implantdtu je zvySen potencidlni tspéch fuize. PFilis
maly nebo prilis velky implantdt mize zplsobit predcasné
selhdni soucdsti.

Pro délku implantatu 20 mm, 22 mm a 25 mm je tieba
pouZit dva implantaty na jednu trover.
ZPOMALENE HOJENI NEBO NEZHOJENI: Transforamindini /
Zadni lumbalni klec Orthobion je urcena k zabezpeceni vhod-
ného biochemického prostiedi pro fiizi. Pokud dojde ke zpoma-
lenému hojeni nebo nezhojeni mize implantdt selhat
dsledkem tinavy soucasti. O riziku selhani implantatu musi byt
opacient pIné informovan.
VYBER PACIENTA: Sprévny vybér pacienta je pro tspéch chir-
urgického zékroku rozhodujici. Pouze u pacientd, ktefi vyhovuiji
nize uvedenym kriteriim v kapitole INDIKACE tohoto doku-
mentu A ktefi netrpi zadnym z nize uvedenych bod kapitoly
KONTRAINDIKACE, mze byt zvazeno provedeni intesomatické
fiize s pouzitim Transforamindlni / Zadni lumbalni klece Ortho-
bion. Piinos pétefni fize nebyl dostatecné stanoven u pacientdi
se stabilnimi try. Navic pacienti, ktefi koufi maji prokdzan
vyssi vyskyt pseudoartrozy.
(® POUZE K JEDNOMU POUZITH: Tyto nastroje jsou dodavény
pouze jako implantity pro jedno pouZiti, nejsou urceny
k opakovanému pouZiti, resterilizaci, opakované implantaci,
prestoze jsou zjevné neposkozeny.
MANIPULACE: Se soucstmi implantdtu se musi zachdzet
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
zplisobit predcasné selhdni soucasti. Prendseni a ulozeni Trans-
foraminélni / Zadni klece musi byt vénovand patficnd

zaruky, véetné zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti poutiti
jsou timto vylouceny.

STERILIZACE A SKLADOVANI

premR] Transfy Ini / Zadni lumbalni klec je
ster||n| a vydisténa. Skladovaci podminky musi umoznit zacho-
vani celistvosti implantatd, jejich soucdstia balent. + Uchova-
vejte v suchu.

Dobry stav implantatii a funknost nastrojti musi byt v kazdém
pfipadé pred pouzitim zkontrolovana. Nevystavujte Transfora-
minaIni / Zadni lumbdlni klec radiaci ani extrémnim teplotam.
Pokud by uvedené pozadavky nebyly dodrzovény, mohlo by
dojit ke zhor3eni jejich mechanickych vlastnosti, které by mohly
zplisobit selhdni implantétu. Poskozené vyrobky nesmi byt
nikdy pouzity a musi se vrétit spolecnosti Orthobion.

AS®

Neimplantujte Transforaminalni / Zadni lumbalni klec
pokud jsou primarni nebo sekundéarni obaly poskozeny,

Py

ming of migratie in de omgeving van ische reso-
nantie.

. 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.

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

/\ MOGELUKE BIIWERKINGEN

Bijwerkingen kunnen optreden wanneer het apparaat wordt
gebruikt met of zonder bijbehorende instrumenten.

De potentiéle risico’s van bijwerkingen als gevolg van bewe-
ging en non-stabilisatie kunnen toenemen in gevallen waarin
bijbehorende aanvullende ondersteuning niet wordt toege-
past.

Bijwerkingen kunnen 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

Allergische reacties op een vreemd lichaam

Infectie

Vermindering in botdichtheid, als gevolg van stress shiel-
ding

Ziekte van aangrenzend segment

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

Zenuwschade wegens chirurgisch trauma

Bursitis

Duraal lek

Verlamming

Overlijden

REFERENTIES

De Orthobion PTLIF kooi is beschikbaar met de volgende refe-
rentienummers:

o

o

TsC reCreo
Lordosis 0°,3°en6° | 06.110 —06.158 | 06.120 - 06.258
Lordosis 9° 06.414 - 06.458 | 06.514 - 06.658
Lordosis 12° 06.713 -06.739 | 06.613 — 06.639
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KLACHTEN

Eventuele klachten dienen samen met de referentie en het
lotnummer van het betreffende product, en met een
gedetailleerde beschrijving van de klacht, te worden gericht
aan Orthobion, of diens aangestelde vertegenwoordiger.

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

prodéravény nebo jinak znehodnoceny. Neopravujte a
nesterilizujte je.

INDIKACE K POUZITI

TransforamindIni / Zadni lumbalni klec Orthobion je urcena k

poutiti u pacientdi s vyzralym skeletem a ndsledujicimi patolo-

gickymi stavy:

Onemocnéni meziobratlovych plotének (DDD) na trovni $1-12

Je definovano témito piiznaky:

« Diskogenni bolesti v zadech

« 1. stupném spondylolistézy nebo retrolistézy v oblasti
doty¢nych segmenti

« Osteofyty na zadnich vertebralnich ploténkach pisobici
drazdéni nervovych kofend nebo kompresi michy

« Segmentalni instabilitou

A KONTRAINDIKACE

Pouziti Transforaminalni / Zadni lumbalni klece Orthobion je
kontraindikovano u spindIni chirurgie krku a ostatnich kontra-
indikaci jako jsou:

Jakykoliv pfipad, ktery neni popsan mezi vy3e uvedenymi
indikacemi

« Indmky lokédIniho zénétu

Infekce v misté planované operace

Horecka nebo leukocytoza

« Chorobnd obezita

Téhotenstvi

Dusevni choroba

« Rakovina
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- Jakykoliv jiny stav, ktery mize znemoznit potencidlni
vyhody implantacni chirurgie pétefe, jako jsou néddory nebo
vrozené anomélie, zlomeniny v misté operacniho pole,
zvyseni sedimentace nevysvétlitelné jinou chorobou,
zvyseny pocet bilych krvinek (WBC) nebo zietelny posun
diferencialniho krevniho obrazu WBC,,doleva”

- Suspektni nebo zdokumentovand alergie nebo intolerance

kompozitnich material

Jakykoliv pfipad nevyzadujici provedeni fize

- Kterykoliv pacient neochotny respektovat pooperacni

omezeni vzhledem k charakteru materidld

U pacientdi se zndmou dédicnou nebo ziskanou lomivosti

kosti nebo problematickou kalcifikaci by pro tento druh

chirurgické lécby nemél byt zvazovan

Tyto prostiedky nesmi byt pouzity u déti nebo u pacientdi s

jesté nedokoncenym celkovym riistem skeletu

« Spondylolistézy, které nelze upravit do trovné 1. stupné

Kazdy ptipad, ve kterém budou vybrané implantacni

soucésti piilis velké nebo pfilis malé, aby bylo mozné

dosazeni tspésného lécebného vysledku

Predchozi fiize na lécené trovni

- Kazdy pacient s nedostatecnym krytim tkéni v operacnim
poli nebo s nedostatkem kostni tkané nebo jeji Spatnou
kvalitou

- Kazdy pacient, u néhoz by pouzity implantt prekazel anato-
mickym strukturdm nebo ocekavané fyziologické funkci

Viz také kapitoly VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENT a MOZNE

NEZADOUCI UCINKY tohoto navodu k pouiti( IFU).

Nésleduji zvlastni varovani, bezpecnostni opatfeni a nezadouci

tcinky, které by mély byt jasné chirurgovi a vysvétleny pacien-

tovi. VSeobecna rizika chirurgickych zakrokii by méla byt paci-
entovi pred operacnim zékrokem vysvétlena.

/N VAROVANI

Potencilni rizika rozpoznand piii pouZiti tohoto systému, ktera
mohou vyZzadovat dalsi chirurgicky zékrok zahrnuji:

« Zlomeni ¢dsti Iécebného néstroje

- Itrétu fixace

« Nezhojeni

+ Zlomeninu obratle

« Neurologické poranéni a/nebo cévni / visceralni poranéni

A MOZNE NEZADOUCI UCINKY

« Pooperacni migrace implantatu

- Poskozeni sousedniho obratle artrodézy

« Nesndsenlivost materidlu

Kompletni seznam potenciondlnich operacnich rizik viz kapi-
tola VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE NEZADOUCT
UCINKY.

p aby se zabranilo jejimu posk

INFORMOVANI PACIENTA: Predoperaéni poucent a instrukta?
pacienta je nezbytnd. Pacient si musi uvédomit omezeni a
mozné nezddouci ticinky operacniho zakroku. Pacient musi byt

poucen, aby omezil svou pooperacni fyzickou aktivitu, nebot

tak snizi riziko ohnuti, Zlomeni nebo uvolnéni soucasti implan-
tétu. Pacient musi védét, Ze se soucasti implantdtu mohou
ohnout, zlomit nebo uvolnit, i kdyz jsou pooperracni 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).

Produkty spolecnosti Orthobion Spacer Group nebyly hodno-
ceny, pokud jde o bezpetnost nebo kompatibilitu s
prostredim pocitacové tomografie (CT) a snimkovani pomoci
magnetické resonance (MR).

Produkty spolecnosti Orthobion Spacer Grounebyly testo-
vény na ohfev nebo migraci v prostredi MR.

. Pacienti po prodélané operaci pétefe v Grovni, kterd mé byt
|écena mohou mit rozdilné nélezy ve srovnani s témi, ktefi
operovani nebyli.

V nékolika pripadech nebyly na snimich MR sledovany
abnormalni ndlezy.

o

o

o

1

A MOZNE NEZADOUCI UCINKY

NeZddouci Gcinky se mohou vyskytnout, pokud je pfistroj

pouzivan jak se souvisejicimi nastroji nebo bez nich.

Potencionalni rizika nezadoucich tcinkli vznikajici v disledku

pohybu a nestabilizace miize vzristat v pfipadech, kdy neni

poutito dalsi dopliikové opory.

Nezadouci t¢inky mohou zahrnovat, nejsou viak omezeny na:

« Ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni soudésti(i) implantatu(t)

« Nezhojeni nepo zpomalené hojeni

Zlomeninu obratle

Neurologické, cévni nebo visceralni poranéni

« Alergické reakce na cizi téleso

« Infekci

Snizeni hustoty kosti v diisledku odstinéni napéti

« Onemocnéni blizkého segmentu

« Bolest, dyskomfort nebo abnormalni pocity v disledku
pfitomnosti zafizeni

« Poskozeni nervii ndsledkem chirurgického traumatu

« Burzitidu

Prosakovani mozkomiSniho moku tvrdou plenou

- Paralyzu

- Smrt

Odkazy

Klece Orthobion PTLIF jsou k dispozici pod nasledujicimi
referencnimi cisly:

Posteriorna/ transforaminalna lumbalna

medzistavcova fiizna klietka
Navod na poutzitie (IFU)
BEVAN

SK

Pravne poZiadavky P ";' predaj p y
vyhradne lekarom alebo na ich ob,
vyhradne lekar, ktory absol 1 kompletné skol

h / transforamindlnych lumbalnych implantatov

Posteriorne / Transforaminalne lumbalne implantaty smie implantovat
ie tykajtice sa tychto pomacok, tcelu ich poufitia a nastrojového

vybavenia a ktory ovlada chirurgicku technlku potrebnui na implantéciu posteriérnych / transforaminalnych lumbal-
nych implantétov. Posteriérna / transforamindlna lumbalna klietka od spolocnosti Orthobion je uréend na pouZitie
vlumbélnom segmente chrbtice u pacientov s ukonéenym rastom kosti. Dalsie informacie najdete v éastiach o chirur-

gickej technike, indikaciach a kontraindikaciach.

A DOLEZITA POZNAMKA PRE OPERUJUCEHO
CHIRURGA

Posteriérna / transf klietka je impl.
uréeny na chirurgickd liecbu lumbdlnej chrbtice navrhnuty
a vyrobeny spolocnostou Orthobion GmbH.

Posteriérna / transforamindlna lumbdlna klietka od spolocnosti
Orthobion je k dispozicii s jemne zrnitou povrchovou vrstvou
z titdnu zlep3ujticou integraciu s kostou (technoldgia FGOIC-Ti)
a s povrchovou vrstvou z materidlu PEEK zlepSujicou integraciu
s kostou a je vybavena titanovymi znackami.

Vsetky klietky su navrhnuté tak, aby pomahali vytvorit vhodné
biomechanické prostredie na fiiziu a mohli sa pouzit's kostnym
Stepom z autogénneho zdroja, z hrebena bedrovej kosti alebo
lubovolného iného materidlu zvoleného lekarom.

Tieto implantaty sa musia pouzivat s doplnkovymi fixacnymi
nastrojmi, ktoré st schvalené na pouzivanie na lumbalnej chrb-
tidi.

Medzistavcovii fiznu operéaciu smie lekar vykonatiba v pripade,
ak bol prakticky vyskoleny v pouZivani tejto techniky a ak ma
dokladné znalosti o anatomii chrbtice a jej biomechanike. Je
nevyhnutné vykonat predoperacné poucenie pacienta. Pacient
musi vediet o obmedzeniach implantdtu aj potencidlnych
neziaducich Gcinkoch operdcie. Pacient musi byt pouceny
0 obmedzeni akychkolvek pooperacnych aktivit, pretoze sa tym
zniZi riziko ohnutia, zlomenia alebo uvolnenia komponentov
implanttu. Pacient musi vediet, Ze k ohnutiu, zlomeniu aleho
uvolneniu komponentov implantatu moze djst aj napriek

dodrziavaniu obmedzenia aktivit. Musi sa povinne vykonat

pooperacné vyhodnotenie fiizie a stavu implantétu.
Po vyslednej fiizii sa implantét neodstranuje.

POPIS

Posteriérna / transforamindlna lumbdlna klietka od spolocnosti
Orthobion sa sklada z jednej klietky z materidlu PEEK optima
s titdnovymi znackovacimi kolikmi a povrchovou vrstvou FGOIC-
Ti patentovanou spolocnostou Orthobion. Je dostupna
v roznych velkostiach a navrhnutéd na posteriérny/dorzalny
lumbdlny pristup. Nastroje potrebné na implantdciu tejto
pomdcky st dostupné vo forme stipravy posteriérnych / trans-
foramindlnych  lumbalnych  instrumentov. K nty

A PREVENTIVNE OPATRENIA

CHIRURGICKA TECHNIKA: Pred pouzitim si pozrite
prirucku k chirurgickej technike od spolocnosti Orthobion.
NASTROJE: Naimplantaciu klietky od spolo¢nosti Orthobion sii
potrebné $pecidlne néstroje. Pomdcka na vkladanie skusobnej
klietky 99.121, skusobné Klietky 99.151 — 99.164, pomdcka na
vkladanie lumbalnej klietky 99.004 a zavit pomdcky na 99.025
Inserter Thread (pre Lordosis 0° - 9°) a 99.037 Inserter Thread
(pre Lordisis 12°). Dal3ie informacie najdete v prirucke k chirur-
gickej technike.
VYBER IMPLANTATU: Posteriorna / transforamindlna
lumbalna klietka od spolocnosti Orthobion je dostupnd
v roznych velkostiach, aby sa zabezpecila spravna velkost
implantovanych komponentov. Potencidlny tspech fizie sa
zvySuje vyberom spravnej velkosti implantatu. Vyber prilis
malého alebo prilis velkého implantitu moze viest
k predcasnému zlyhaniu komponentu.

Pri dfzke implantétu 20 mm, 22 mm a 25 mm sa musia
pouit dva implantaty na jednu droven.
ONESKORENY ZRAST ALEBO NEVYTVORENIE ZRASTU:
Posteriérna / transforaminalna lumbélna klietka od spolonosti

Orthobion je navrhnutd tak, aby poméhala poskytovat vhodné

Tylna/ przezotworowa Ledzwiowa

PL

Miedzytrzonowa Klatka Stabilizacyjna
Instrukcje dotyczace uzytkowania (IFU)

A\

Wymagania prawne ogramua]q dostepnosc urzqdzema wytacznie do zakupu przez lub na zaméwienie

lekarza. Implanty tylne/ pr e p

y by¢ wszczepiane wytacznie przez lekarza, ktory zostat

w petni pr w ie uzytl

ia urzadzenia, sp

przyrzadow oraz wiedzy na temat

techniki chirurgicznej, ktéra jest wymagana w celu wszczepienia urzadzenia. Klatka tylna / przezotworowa

ledzwiowa Orthobion jest przeznaczona do stosowania u pacjentow z dojrzatym
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dodatkowe informacje na jej temat zawarte s w technice chirurgicznej, wskazaniach i przeciwwskazama(h

/N ISTOTNE  UWAGI  DLA
PRZEPROWADZAJACEGO ZABIEG
Tylna / przezotworowa ledZwiowa klatka jestimplantem przez-
naczonym do zabiegu chirurgicznego kregostupa w odcinku
ledZzwiowym zaprojektowanym przez Orthobion GmbH.

Tylna / przezotworowa ledzwiowa Klatka Orthobion jest
dostepna z precyzyjng osteozintegrowang pokryta tytanem
(technologia FGOIV-Ti) powierzchnia PEEK z Markerami
tytanem.

Wszystkie klatki zostaty zaprojektowane tak, aby wspomagac
zapewnienie odpowiedniego biomechanicznego srodowiska
dla stabilizacji i moga byc zastosowane z pochodzacym z auto-
genicznego Zrodfa przeszczepem kostnym, talerzem kosci biod-
rowej lub dowolnym innym iatem prefel przez
lekarza.

Te implanty musza by¢ stosowane z uzupetniajacymi
przyrzadami  stabilizujacymi - przeznaczonymi do odcinka
ledzwiowego kregostupa.

Zabieg stabilizacji miedzytrzonowej powinien by¢ wykonany
wylacznie wtedy, gdy lekarz, ktéry ma go przeprowadzi¢,
przeszedt szkolenie praktyczne w zakresie tej techniki i pozyskat

CHIRURGA

biomechanické prostredie pre fiziu. V pripade oneskoreného
zrastu alebo nevytvorenia zrastu moze dojst k zlyhaniu implan-
tétu z dovodu tinavy materidlu komponentov. Pacienti musia
byt pIne informovani o riziku zlyhania implantétu.
VYBER PACIENTOV: Vyber vhodnych pacientov je velmi
dolezity pre Uspesny vysledok operdcie. Medzistavcovi fiznu
operaciu pomocou posterionej lumbalnej Klietky od
spolocnosti Orthobion by mali podstupovat vyhradne ti paci-
enti, ktori spliajii kritérid uvedené v Casti INDIKACIE tohto
dokumentu A ktori nemaju ziaden zo stavov uvedenych v Casti
KONTRAINDIKACIE tohto dokumentu. V§hody fizii chrbtice
u pacientov so stabilnou chrbticou neboli dostatocne stano-
vené. Okrem toho je u pacientov, ktori fajcia, preukazany
zvyseny vyskyt pseudoartrézy.
@ IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE: Tieto pomécky sa
poskytuji vyhradne ako implantdty na jednorazové pouzitie.
Nesmu sa opakovane pouzivat, opakovane sterilizovat ani
| , bez ohladu na ich zdanlivo

systému sa po posteriérnej lumbdlnej medzistavcovej fiiznej
operécii nesm( vyberat.

OBMEDZENA ZARUKA

Implantdty od spolocnosti Orthobion GmbH sa predévaju
povodnému kupujicemu s obmedzenou zdrukou na vyrobné
chyby a chyby materidlov. V3etky ostatné vyslovné alebo impli-
citné zéruky vratane zaruk predajnosti a vhodnosti na konk-
rétny Gcel sa tymto odmietaju.

STERILIZACIA A SKLADOVANIE

Posteriérna / transforamindlna lumbadlna klietka sa
doddva sterilnd a cistd. Skladovacie podmienky musia
umoZiiovat zachovanie integrity implantdtov, ich sdvisiacich
implantatov a prislusnych baleni. 4~ Implantaty skladujte
vsuchu.

Pred pouzitim je potrebné zakazdym skontrolovat dobry stav
implantdtov a funkcnost nastrojov. Posteriornu lumbalnu
klietku nevystavujte Ziareniu ani extrémnym teplotam. Ak sa
nesplnia tieto poziadavky, méze dojst k zhorseniu mecha-
nickych vlastnosti, ktoré méze viest k zlyhaniu implantétu.
Poskodené produkty sa nesmu nikdy pouzivat a musite ich
vrétit spolocnosti Orthobion.

AS®

Posteriornu lumbalnu klietku plantujte, ak je
sterilné prostredie primarneho a/alebo sekundarneho
ého obalu poskod prepichnuté alebo
narusené. Neregenerujte ani nesterilizujte.

INDIKACIE POUZITIA

Posteriérna / transforamindlna lumbdlna klietka od spolocnosti
Orthobion je urcend na pouzivanie u pacientov s ukoncenym
rastom kosti s nasledujticimi patolégiami:
degenerativne ochorenie platniciek (DDD) na drovniach od
S1do L2. DDD sa definuje nasledovne:
« bolest chrbta sposobend platnickou,
« spondylolistéza alebo retrolistéza 1. stupia v postihnutych
segmentoch,
- tvorba osteofytu na posteriornych krycich platnickach
stavcov sposobujlica symptomaticki kompresiu nervového
korefia alebo miechy,
segmentdlna nestabilita.

/\ KONTRAINDIKACIE

Posteriérna / transforamindlna lumbdlna klietka od spolocnosti
Orthobion je kontraindikovand pri operdcidch cervikalnej chrb-
tice, ako aj v pripade nasledujticich kontraindikdcii:
- kazdy pripad, ktory nie je opisany vo vyssie uvedenych indi-
kaciach,
« lokélna infekcia v mieste operécie,
- znamky lokdlneho zdpalu,
« hortcka alebo leukocytdza,
- morbidna obezita,
h o,
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STIZNOSTI

Jakekoliv stiznosti's referencia islem SarZe dotceného vyrobku,
jakoz i detailnim popisem stiznosti,musi byt zaslany spolecnosti
Orthobion nebo jejimu povéfenému zastupci.

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

dusevnd choroba,

rakovina,

- fajcenie,

zdvislost na alkohole alebo drogéch,

akykolvek iny stav, ktory by branil potencidlnemu prinosu
chirurgickej implantdcie v oblasti chrbtice, ako napriklad
pritomnost nadorov alebo vrodenych abnormalit, zZlomenina
v mieste operdcie, zvysend rychlost segmentacie nevysve-
tlend inymi ochoreniami, zvySeny pocet bielych krviniek
(WBC) alebo znacny posun dolava v diferencidlovom pocte
bielych krviniek,

- suspektnd alebo potvrdend alergia na kompozitné materidly
alebo ich intolerancia,

akykolvek pripad, pri ktorom sa nevyzaduje fizia,

- kazdy pacient, ktory nie je ochotny spolupracovat v silade

nepoékoden}? stav.
ZAOBCHADZANIE: S komponentmi implantdtu sa musi
sprvne zaobchddzat a musia sa skladovat tak, aby nedoslo
kich neimyselnému poskodeniu. Chirurg musi dbat na to, aby
nedoslo k odretiu alebo poskrabaniu povrchu klietky, pretoze by
to mohlo viest k predcasnému zlyhaniu tohto komponentu. Pri
vkladani posteriérnej lumbalnej klietky je potrebné postupovat
opatrne, aby nedoslo k poskodeniu.

POUCENIE PACIENTOV: Je nevyhnutné vykonat predoperacné

poucenie pacientov. Pacient musi vediet o obmedzeniach aj

potencidlnych neiaducich ticinkoch operécie. Pacient musi byt
pouceny o obmedzeni pooperacnych aktivit, pretoze sa tym
zniZi riziko ohnutia, zlomenia a/alebo uvolnenia komponentov

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

alebo uvolneniu komponentov implantdtu 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)
aleho 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 migracie v prostredi MR.

d. Pacienti s predoslou operaciou chrbtice na liecenej trovni
(drovniach) mézu v porovnani s pacientmi bez predoslej
operdcie vykazovat iné klinické vysledky.

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

& MOZNE NEZIADUCE PRIHODY

Pri pouzivani zariadenia so stvisiacimi ndstrojmi alebo bez nich
sa mozu vyskytnut neziaduce prihody.

Potencidlne riziké neziaducich prihod v dosledku pohybu alebo
nestability sa mozu zhorsit v pripadoch, ked nie je pouZita stvi-
siaca dopInkovd podpora.

Medzi neziaduce prihody patria napriklad nasledujtice:
ohnutie, zlomenie alebo uvolnenie komponentu (kompo-
nentov) implantatu,

nevytvorenie zrastu alebo oneskoreny zrast,

zlomenina stavca,

neurologické, cievne alebo vnitorné poranenie,

alergické reakcie na cudzie predmety,

infekcia,

pokles hustoty kosti v dosledku ochrany pred zatazou,
ochorenie susediaceho segmentu,

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

poskodenie nervov z dovodu operacnej traumy,

burzitida,

tnik cerebrospindlnej tekutiny cez dura mater,

paralyza,

. smrt.

REFERENCNE CiSLA

Klietky PTLIF od spolocnosti Orthobion st dostupné pod nasle-
dujdicimi referencnymi cislami:

dogtebna wiedze na temat anatomii kregostupa i jego biome-
chaniki. Instrukcje przedoperacyjne dla pacjenta sa niezbedne i
pajent ten, powinien by¢ uswiadomiony w zakresie ograniczen
implantu, a takze potencjalnych niekorzystnych efektow, jakie
moze zabieg ten niesc ze soba. Pacjent powinien by¢ poinstruo-
wany o tym, by ograniczyt wszelkie dziatania pooperacyjne,
poniewaz dzieki temu ograniczone zostanie ryzyko zagiecia,
zfamania lub poluzowania komponentéw implantu. Pacjent
musi mie¢ swiadomosc, ze komponenty tego implantu moga
ulec zagieciu, zlamaniu 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

Tylna / przezotworowa ledzwiowa klatka Orthobion skfada sie z
jednej klatki optymalnej PEEK - z markerami tytan oraz
powtoka FGOIC-Ti nalezaca do Orthobion - w wielu rozmiarach
i zostata zaprojektowana w celu umotliwienia tylnego/grzbie-
towego podejscia do odcinka ledZzwiowego. Instrumenty
niezbedne do wszczepienia urzadzenia s3 dostepne w ramach
wskazanego zestawu przyrzadéw do tylnej ledZzwiowej stabili-
zacji. Po przeprowadzeniu tylnej ledZwiowej stabilizacji
miedzytrzonowej nie ma mozliwosci usuniecia komponentow
systemu.

OGRANICZONA GWARANCJA

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

STERYLIZACJA 1 PRZECHOWYWANIE

Klatka tylna / przezotworowa ledZwiowa jest dostar-
(zana w stanie sterylnym i czystym. Warunki przechowywania
musza umozliwia¢ zachowanie integralnosci przez implanty,
implanty im towarzyszace oraz opakowanie. 4 Implant powi-
nien by¢ przechowywany w suchym miejscu.

Dobry stan implantéw oraz funkcjonalnos¢ instrumentéw
musza by¢ kontrolowane przed uzyciem przez caly czas. Nie
wystawia¢ klatki tylnej ledZzwiowej na dziatanie promienio-
wania ani skrajnych temperatur. W przypadku gdy wymagania
te nie beda przestrzegane, moze dojs¢ do obnizenia whasciwosci
mechanicznych, co moze doprowadzi¢ do usterki implantu.
Uszkodzone produkty nie moga by¢ wykorzystywane i powinny
by¢zwrdcone do Orthobion.

AS®

Nie wszczepiac klatki tylnej ledzwiowej w przypadku,
gdy sterylnos¢ opakowania pierwotnego i/lub wtor-
nego zostata , gdy opak ulegto
uszkodzeniu, zostato przebite Iub zniszczone. Nie
uzywacp ie ani nie steryli

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Tylna / przezotworowa klatka ledZzwiowa Orthobion jest przez-

naczona do uzytku u pacjentow z dojrzatym szkieletem

wykazujacym nastepujace patologie:

Choroba zwyrodnieniowa dysku (DDD) na poziomie od S1do L2

DDD zdefiniowana przez:

« Dyskogenny bdl plecow

« Kregozmyk stopnia 1 lub tytozmyk obecny w segmentach
wymagajacych stabilizacji

« Pojawienie sig oseofitéw na tylnych kregowych blaszkach
granicznych prowadzacych do ucisku korzonkow lub rdzenia
kregowego

« Brak stabilnosci segmentowej

/\ PRZECIWWSKAZANIA

Tylna / przezotworowa ledzwiowa klatka Orthobion jest prze-

ciwwskazana w przypadku operacji kregostupa szyjnego, a

takze w nastepujacych sytuacjach:

« Wszelkie przypadki, ktdre nie zostaty opisane w powyzszych
wskazaniach

« Infekeje, miejscowe w obrebie obszaru zabiegu

« Symptomy miejscowego zapalenia

Goraczka lub leukocytoza

Otytosc zagrazajaca zyciu

oZiarenim

s pooperacnymi materialmi,

pacienti so zndmou dedicnou alebo ziskanou krehkostou

kosti alebo s problémom s kalcifikiciou by nemali

podstupovat tento typ chirurgického zakroku,

tieto pomacky sa nesmu pouzivat u pediatrickych pacientov

ani u pacientov, u ktorych stdle prebieha rast kosti,

« spondylolistéza, ktord sa nedari znizit na 1. stupen,

kazdy pripad, pri ktorom by komponenty implantdtov

vybraté na poutitie boli prilis velké alebo prilis malé na dosi-

ahnutie tspesného vysledku,

predosla fizia na liecenej drovni,

- kazdy pacient, ktory nemd dostatocné pokrytie operovaného
miesta tkanivom, dostatocné mnozstvo kostného tkaniva
alebo kvalitu kosti,

- kazdy pacient, u ktorého by poutitie implantatu prekazalo
anatomickym Struktdram alebo ocakévanej fyziologickej
vykonnosti.

Pozrite si aj casti UPOZORNENIA, PREVENTIVNE OPATRENIA

aMOZNE NEZIADUCE UCINKY v tomto névode na poufitie.

Chirurg sa musi oboznamit s nasledujicimi Specifickymi

upozorneniami, preventivnymi opatreniami a neziaducimi

ticinkami a musia byt vysvetlené pacientovi. Pred chirurgickym
zdkrokom je potrebné vysvetlit pacientovi vieobecné rizika
spojené s chirurgickym zakrokom.

/N\ UPOZORNENIA

Medzi zistené potencidlne rizikd stvisiace s pouzivanim tohto
systému, v dosledku ktorych moze byt potrebny dodatocny
chirurgicky zakrok, patria:

zlomenie sticasti pomocky,

- strata fixdcie,

nevytvorenie zrastu,

zlomenina stavca,

- neurologické poranenie a/alebo cievne/vniitorné poranenie.

A MOZNE NEZIADUCE UCINKY

« pooperacna migracia implantatu,

« poskodenie stavca susediaceho s artrodézou,

« intolerancia materidlu.

Uplny zoznam potencidlnych rizik néjdete v castiach UPOZOR-
NENIA, PREVENTIVNE OPATRENIA a MOZNE NEZIADUCE
PRIHODY v pribalovom letaku.
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REKLAMACIE

Akékolvek reklamdcie musia byt spolu s referencnym cislom
a Cislom Sarze prislusného produktu, ako aj s podrobnym
opisom reklamdcie, zaslané spolocnosti Orthobion alebo jej
poverenému zastupcovi.

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com
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« Wszelkie inne stany, ktore mogtyby uniemozliwic osiggniecie
SYMBOLY potencjalnych korzyéci operacji wszczepienia implantu
kregostupa, takie jak obecnos¢ guzéw lub wad wrodzonych,
LoT Gislosarze  [STERLE[R] t w miejscu zabiegu, podwyzszony wskaznik

opadania, ktdrego nie mozna wyjasnic innymi schorzeniami,
podwyzszona liczba biatych krwinek (WBC) lub wyrazne
przesunigcie w lewo we wzorze biatokrwinkowym.
« Podejrzewana lub udokumentowana alergia albo brak tole-
rancji na materiaty kompozytowe
Kazdy przypadek, ktory nie wymaga stabilizacji
- Kazdy pacjent, ktdry nie zamierza stosowac sie do
materiatow pooperacyjnych
Pacjenci o znanej dziedzicznej lub nabytej famliwosci kosci,
lub problemie zwigzanym ze zwapnieniem nie powinni by¢
brani pod uwage w odniesieniu do tego typu zabiegu
Urzadzenia te nie mogg by¢ uzywane w przypadkach pedi-
atrycznych ani w przypadkach, w ktorych u pacjenta nadal
nastepuje ogélny wzrost uktadu kostnego
Kregozmyk, ktérego nie mozna zredukowac do klasy 1
« Wszelkie przypadki, w ktorych komponenty implantu
wybrane do zastosowania okazatyby sie zbyt duze lub zbyt
mate w celu osiggniecia satysfakcjonujacego rezultatu
« Wezedniejsza stabilizacja siegajaca do poziomu, ktory
podlega leczeniu
Kazdy pacjent o nieprawidtowym pokryciu tkanki w miejscu
zabiegu lub nieprawidtowym stanem kostnym lub jakoscia
kosci
Kazdy pacjent, u ktérego zastosowanie implantu
kolidowatoby ze strukturami anatomicznymi lub oczeki-
wanymi mozliwosciami fizjologicznymi
Patrz takze OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI i MOZLIWE
NIEKORZYSTNE DZIALANIA w niniejszej IFU.
Ponizej  przedstawiono  okreslone  ostrzezenia,  $rodki
ostroznosci i niepozadane dziatania, ktdre powinny by zrozu-
miane przez chirurga i wyjasnione pacjentowi. Ogélne ryzyko
chirurgiczne powinno by¢ wyjasnione pacjentowi przed
operaga.

/N OSTRZEZENIA

Potencjalne zagrozenie zwiazane z zastosowaniem systemu,
ktore moze wymagac dodatkowego zabiegu, obejmuje:

- Ztamanie sie komponentu urzadzenia

« Utrata stabilizacji

« Brak zespolenia

- Itamania kregu

« Uraz neurologiczny i/lub uraz naczyniowy/trzewny

/\ MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

- Pooperacyjne przesuniecie sie implantu

« Uszkodzenie kregu znajdujacego sie w poblizu operacyjnego
usztywnienia stawu

+ Brak tolerancji materiatu

W celu uzyskania pefnego wykazu potencjalnego zagrozenia

nalezy zapozna¢ sie z sekjami OSTRZEZENIA, SRODKI

OSTROZNOSCI i MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE z ulotki

znajdujacej sie w opakowaniu.

A SRODKI 0STROZNOSCI

TECHNIKA CHIRURGICZNA: Prosimy o zapoznanie si¢ z
Technika Chirurgiczng Orthobion przed uzyciem urzadzenia
INSTRUMENTY: Do wszczepienia klatki Orthobion niezbedne
jest zastosowanie specjalnych instrumentow. 99.121 prowad-
nica klatki testowej, 99.151 — 99.164 klatki testowe, 99.004
prowadnica klatki ledZzwiowej oraz 99.025 Inserter Thread (dla
Lordosis 0° - 9°) i 99.037 Inserter Thread (dla Lordisis 12°).
Dalsze informacje dostepne sa w opisie Techniki Chirurgicznej.
WYBOR IMPLANTU: Tylna / przezotworowa ledzwiowa
miedzytrzonowa klatka Orthobion jest dostepna w wielu
rozmiarach w celu zapewnienia odpowiedniego zwymiaro-
wania wszczepionych komponentéw. Mozliwy sukces stabili-
zacji wzrasta z wyborem prawidtowej wielkosci implantu. Zbyt
mata lub zbyt duza jego wielkos¢ moze prowadzic do przedw-
czesnej usterki komponentu.

W przypadku implantu o dtugosci 20 mm, 22 mm i 25
mm, nalezy stosowac dwa implanty na kazdym poziomie.
OPOZNIONE ZESPOLENIE LUB BRAK ZESPOLENIA: Tylna /
przezotworowa ledzwiowa klatka miedzytrzonowa Orthobion
jest zaprojektowana tak, aby wspomagac zapewnienie odpo-
wiedniego do stabilizacji Srodowiska biomechanicznego. W
przypadku wystapienia opdznionego zespolenia lub braku
zespolenia, implant moze ulec usterce w wyniku zmeczenia
komponentu. Pacjenci powinni by¢ w petni poinformowani o
ryzyku usterki implantu.
WYBOR PACJENTA: Wiasciwy wybdr pacjenta jest istotny z
punktu widzenia wyniku zabiequ. Tylko ¢ pacjendi, ktdrzy
spetniajg kryteria okreslone w sekcji WSKAZANIA niniejszego

/N BAKHOE MPUMEYAHME JNA BPAYEV-
XUPYPTOB

Keiipx ana 3apHero / TpaHcdOpaMUHAnbHOTO MOACHUYHOO
CMOKAUNOAe3a — 3T0 UMNAAHTAT, NpejHasHaueHHblii Ana
XUPYPrUYeckoro neueHnA 3aboneBaHuil NOACHUYHOTO oTAena

o , paspaoTanHblii i Orthobion GmbH.
Kennm ANA 33jHero / TPaHC(OPAMUHANLHOTO MOACHNYHOTO
TBA Orthobion

W3 MENKO03ePHUCTOro TUTaHa ¢ NoKpbITeM AnAa J1)“4I.IJeVI KOCTHOI
uhTerpauum (no TexHonoruu FGOIC-Ti) u ocHalLeH TaHTanoBbIMI
MeTKamu.

Bce keiixu pa3paboTaHbl AnA NOAAEpKaHUA afeKBaTHOI
6uomexaHnyeckoii  cpefibl  MpU  CNOHAWNOAE3e U MoryT
NCNonb30oBaTb(A  COBMECTHO € aYTOTeHHbIM  KOCTHbIM
TPaHCNIAHTaTOM, NOAB3A0LWHbIM I'pEﬁHeM um NioGbim Apyrum
MaTepuanom no BbIGopy Xupypra.

(noHpunoaesa NpousBOACTBA KOMNaHUN

oﬁyueuun no yCcTpoiicTBy, W MHCTp ] XUpypruyeckux
Lol okolicy lediwi T8 ana Keﬁm«a ana 3apHero / TpaHc)OpPaMUHANbHOTO MOACHUYHOTO
’ cnoHpunopesa. Keiimpk ana 3ap / Tpancdop nosAc
Orthobion ana yc C NONHOCTbIO Chopmup A NoAC
; yio uHpopMmaumio M. B paspenax «MeTopuka Xxupypruyeckoro Bmeularenbcrsa»
nedl

MonHblit  CMMCOK MOTEHUMANbHBIX PUCKOB CM. B pasjenax
«PELYNPEXIEHNA»,  «MEPbl  MPEAOCTOPOXXHOCTU»
«BO3MOXHbIE NOBOYHbIE YOOEKTbI» nucTka-BKNapbilLa.

/N\ MEPDI MPEAOCTOPOMHOCTU

METOAMKA XUPYPTMYECKOTO BMELIATENbCTBA

Mepen  wcnonb3oBaHMeM — 03HAKOMbTecb ¢ METOAMKOI
XVIYPrUYeckoro BMelLaTenbCTBa, pa3paboTaHHoil KomnaHmeit
Orthobion.
WHCTPYMEHTbl  [Ina  wmnnauTaumn  Keitgxa  Orthobion
TpebylTCA CrewanbHble MHCTPYMEHTbI. YCTPOIiCTBO BBEAEHNUA
npo6Horo keitixa 99.121, npobHble Keiimxu 99.151—99.164,
YCTPOICTBO BBeAEHUA NOACHUYHOMO Keiimka 99.004, nuratypa
ycTpoiicTsa BaefeHns 99.025 Inserter Thread (ans nopo3 0°-9°)
1 99.037 Inserter Thread (ana nopgo3 12°). lononHuTensHyt
uHdopmaumio M. B pasgene «MeToauka Xpypriyeckoro
BMeLLaTeNbCTBaY.

Wy Tol  Npea Hbl - AnA- UC @ BbIGOP  UMMNAHTATA  Keitpx  ana  3agWero  /
BCMOMOTATE/IbHbIMI  WHCTPYMeHTaMi  ANA  QuKcaumu, TpaHchopamuHansHoro NOACHUYHOTO CNoHAUNoaesa
pasp A ua Ha NOACHUYHOM oTAene npou3BoAcTBa komnaHum Orthobion NpeAcTaBneH B pasnuuHbIX
M03BOHOYHMKA. I obecn Ha rabaputol
Onepauyy, (BA3aHHble ¢ MeXTENOBbIM CMOKAUNOAE30M, MOTYT mmnnaumpyemmx KOMMOHeHTOB.  BepoATHoCTb  ycnelwHoro
MPOBOAWTLCA NMLb BPAYaMi, MPOLIEAUIAMU MPAKTHYECKoe « A npu  Bblbope
0byueHve JaHHoi MeToAuKe 1 XopoLLIo 4 i 0 pa3mepa uw a. /IMnnanTaT meHbLuero uan
1 6uomexaHuKoit . Nepen oney i BaxHo 6 pa3mepa MOXeT CTaTb NPUYMHOIA NpexAeBPeMeRHOi
¢ nauuenty p W 0CBEAOMUTb ero 06 TIONIOMKM KOMMOHEHTa.

OrpaHNYeHUAX, (BA3AHHbIX C VUMNAAHTaTOM, a Takke 0
6

[Ins umnnanTata AnuHoit 20 MM, 22 MM 1 25 MM And

I dekTax MawwenTa cnegyer e
MPOMHCTPYKTUP KacaTenbHo orp usnueckoli N RAOTO YPOBHA T /152 AMM2
aKTUBHOCTU NOCTIe onef A PUCKa HCK] SAMEPXKKA CPALLEHWA WNW HECPALLEHUE Keiinx ana
W oc Mlaynenty ~ 33AHETO / TPAHCYOPAMUHANBHOMO NOACHAYHOTO CTIOHAWTIOAe3
CnefyeT 3HaTb, 4TO WCKPUBMEHWe, MONOMKA W OC T8a Orthobion  paspatoran  ana
KOMMOHEHTOB  MMMJIAHTaTa BO3MOXHbI Aaxe B  Clyyae no;mepmaumn feKBaTHO/  GHOMeEXaHNUECKOil  Cpedbl  Npit
il B Gu3nyeckoit akTBHoCTH. Mocne ¢ B cnyae ! ¢ W He

dokumentu ORAZ i, u ktérych nie wystepuja stany okreslone w
sekgji PRZECIWWSKAZANIA niniejszego dokumentu moga by¢
brani pod uwage przy planowaniu zabiegu stabilizacji
miedzytrzonowej przy pomocy tylnej ledZwiowej klatki
miedzytrzonowej Orthobion. Korzys¢ ze stabilizacji kregostupa
nie zostata odpowiednio osiagnieta u pacjentow ze stabilnymi
kregostupami. Oprocz tego, u pacjentéw, ktorzy pala paplerosy
wykazano zwiekszone wystepowanie pseudo

[¢ orp

B nopaake npoectn
oueuKy pe3ynbratoB CNOHAWN0AE3A U COCTOAHUA UMNAHTATA.
Mocne YCNeLWHOro BbINOJIHEHNA CMOHAMNOAE3a UMNIAHTAT He
NOANEXWT yAaneHuI0.

stawdw.

® TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU: Urzadzenia te 53
przeznaczone jedynie do implantéw jednorazowego uzytku i
nie moga byc¢ stosowane, sterylizowane lub wszczepiane
ponownie bez wzgledu na widoczny stan braku zuzycia.
0BSLUGA: Z komponentami implantu nalezy obchodzic sie i
przechowywac we wiasciwy sposéb w celu ich ochrony przed
przypadkowym uszkodzeniem. Chirurg powinien unikac doko-
nywania nacie¢ badz rys na powierzchni klatki, poniewaz moga

BO3MOXEH BbIX0J MMMNaHTaTa U3 CTPOA B (BA3K C ynanocmo
marepuana KOMMOHeHTa. I'Iaumemos cnepyet B NoHoi mepe
NPOMHAOPMUPOBATD O PUCKE BbIXOAA UMMNAHTATA U3 CTPOS.

OTBOP MALMEHTOB Hapnexawmii  otbop nauwenToB
KPUTUYECKM BaXKeH ANA YCnewHoro pesynbrata Xupypruyeckoro

one wywota¢ przedwczesng niewydolnos¢ k
trakcie umieszczania tylnej ledzwiowej klatki miedzytrzonowej
nalezy niezwykle uwaza¢, by nie doprowadzi¢ do jej znisz-
zenia.

EDUKOWANIE PACJENTA: Instrukcje przedoperacyjne dla
pacjenta s istotne. Pacjent powinien by¢ Swiadomy ograniczer
oraz potencjalnych niepozadanych efektéw zabiegu. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany o tym, by ograniczyt wszelkie
dziatania pooperacyjne, poniewaz dzieki temu ograniczone
zostanie ryzyko zagiecia, Ztamania i/lub poluzowania kompo-
nentow implantu. Pacjent musi mie¢ swiadomosc, ze kompo-
nenty tego implantu moga ulec zagieciu, Ztamaniu 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
rezonansem magnetycznym (MRI).

Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
bezpieczenistwa lub kompatybilnosci w Srodowisku rezon-
ansu magnetycznego.

Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
ogrzewania lub migragji w $rodowisku rezonansu magnety-
znego.

Pacjenci, ktérzy wezesniej zostali poddani operagji
kregostupa na poziomie(ach), ktdre majq byc leczone moga
wykazywac inne efekty kliniczne w pordwnaniu do tych,
ktdrzy takiej operacji nie doswiadczyli.

W trakcie obrazowania MRI w poszczegdlnych wypadkach
nie zaobserwowano zadnych nieprawidtowosci.

/I\ MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane moga wystapic wtedy, gdy urzadzenie
to jest stosowane z lub bez odpowiedniego sprzetu.
Potencjalne zagrozenie zwiazane z wystapieniem dziatan

=3

~

o

w

niepozadanych jako wynik ruchu i braku stabilizacji moze

POAAIOTCA C Orp: raf i Ha OTCYTCTBUE fleeKToB

ONMUCAHVE BMeLuaTenbCTa. Onepatiytio o MeXTenoBoMy CNOHAWNOAE3Y
UCN0Nb30BaHeM Keliza ANA 3aHero / TpaHcdopaMUHanbHoro
¥ Kewnm ANIA 33[HEr0 / TPaHCHOPAMUHANIBHOTO MOACHAYHOTO oo o P TBa Ortho-
' 1Ba Orthobion  pion  paspewaercs nposoguTb  TOAbKO Y MauMeHTos,
npeucmBnﬂeT c060m ket PEEK optima, u3 ynoBne KpuTepuAM, yCT B pasgene
133K, oc L “{‘ METKaMW W 3anare H «IOKA3AHWA» panoro mokymenta, A TAKXKE He wmelowum
KomnaHueii  Orthobion nokpbituem  FGOIC-Ti;  ycTpoiicTBo v T— nepeuHCTeHHbIX B pasgene
X
NpEACTaBNEHO B P VI paspavotaHo AMA  (pQTABOMOKA3AHI®  panHoro  pokymeta.  Monb3a
3a/IHer0/70PCanbHOr0  AOCTYNa K NOACHUUHOMY — oTheny 1A NAUMENTOB 663 HapylLeHNA crabunbHoCTH
M103BOHOYHMKA. HCTPYMeHTHI, ANA MV We ycr Kpome Toro, y KypALLWX
YCTPOUCTBA,  MPEACTABNCHbI B (NEUMAIbHOM ~ KOMIEKTE  payjeyrop  Ghina  BbiABAEHA  NOBbILLEHHAA BEPOATHOCTb
WHCTPYMEHTOB  AiNA  3ajHero /  TpaHcho 0 e
NOACHUYHOTO Mocne 3apHero / . .
TPAHCHOPAMUHATHHOTO 110ACHUYHOO MEXTeNoBoro ®1onbko JiNA OAHOPA30BOr0 NPUMEHEHWSA Ycrpoiictea
"W a CHCTeMbI He MI0CTAaBAAIOTCA TONbKO B KAYECTBE MMMNAHTATOB 0SHOPA30BOr0
- NpUMeHeHMs W He  MpeAHasHaueHbl ANA  MOBTOPHOrO
1< BaHWs, o wm i
OrPAHWYEHHAA TAPAHTUA " v ' It
. UMNNGHTAUMN,  HE3ABUCUMO  OT  OTCYTCTBUA  BUAMMbIX
n Tbl [ TBa Orthobion  GmbH noBpeXgeHui.

OBPALLEHUE KomnoHeHTbl uMnnanTata cregyet obeperatb ot
obecneunB  ux Hagnexatulee

W3rOTOBAEHUA W MaTepuana,  [JeiicTByloweit  Ana .

CNYYailHoro  MOBPEXAEHUs,
p 0 Bce npouve Bbip wm
nofipasymMeBaeMble rapaHTUM, B TOM YWCTe  TapaHTU

NPUrOAHOCTM ANA NPOAAXKM MW UCNONb30BAHA N0 Ha3HAYeHUI0,
HaCTOALYMM OTBEPratoTCA.

CTEPUNU3ALINA U XPAHEHUE

Keiigk Ana  3agHero / TpaHChOpaMUHanbHoro
MOACHUYHOTO CMoHAWUNOAE3a MOCTAaBNACTCA B C(TEPUNbHOM W
yuctom  Bupe. Ycnosus XpaHeHna  BOMKHbI obecneuntb
COXpaHeHMe LNOCTHOCTY  MMINaHTaToB,  BCMOMOraTeNlbHbIX
WMNNAHTATOB W UX YyNaKkoBOK. T XpaHMTb WMMNNaHTaT B CyXoM
mecre.

MCHPaBHOCTb COCTOAHNA VMNNAHTATOB U 3KCNnyaTaunoHHble
XapaKTepUCTUKU UHCTPYMEHTOB HeOﬁXOAI/IMO nposepATb nepeq
KaX/bIM MCMONb30BaHMEM. 3anpelliaeTca noaBepraTb Keiifx
Ana - 3afiHero / Tpch¢0paMMHaanoro NOACHUYHOTO
CnoHAunoaesa BO3}1€I7|(TBVI|0 PaAnaLnoHHOro U3NyyeHna u
BbICOKUX Temneparyp. Hecobnioperue 3Tux TpeboBaHmii MoXeT
noBneyb yxyalleHne mexaHuyecknx (BOIACTB ¥ I'IOU]ELlleLI.lI/II;I
BbIXOA WMnNiaHTata W3 CTPOA. nOBpe)KAeHHbIe nipenua
3anpeluaerca U " b B
Kkomnanuio Orthobion.

AS®

1 06y CHMM. XUpYprY He AOMKeH ANyCKaTh
noABneHIA 3a3y6pUH UM LIapanuH Ha NOBEPXHOCT Keiika,
NIOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTY K NPEXK/IeB BbIXOAY

Posterior / transforaminal Lomber interbody Fiizyon Kafesi

Kullanim Talimatlari (IFU)

TR

[:E]A Yasal gereklilikler posterior / transforaminal lomber satigini yalnizca bir hekime veya hekimin siparisiyle

satig olarak sinirlamaktadir. Posterior / transforaminal lomber implantlan yalnizca cihazlar, amaglanan kullanim ve

enstriimantasyon konusunda tamamen egitilmis ve posterior / transforaminal Iomber |mplantasyonu icin gerekll
/

cerrahi teknik konusunda bilgi sahibi bir hekim tarafindan implante edilmelidir. Or

minal lomber kafesi, lomber iskelet yapisi olgunlasmis hastalarda kullanima yoneliktir; daha fazla bilgi igin liitfen
cerrahi teknik, endikasyonlar ve kontrendikasyonlara bakiniz.

/I\ AMELIYATI YAPAN CERRAH iCiN ONEMLI NOT
Posterior / transforaminal lomber kafesi, Orthobion GmbH
tarafindan lomber vertebranin cerrahi tedavisi icin tasarlanmig
birimplanttir.

Orthobion posterior / transforaminal lomber kafesi, ince Taneli
Osseo-Entegrasyon Kaplama-Titanyum (FGOIC-Ti Teknolojisi)
yapili ve titanyum-isaretleyicileri olan osseo-entegrasyon PEEK
yiizeyi ile bulunabilir.

Tim kafesler, fiizyon icin yeterli bir biyomekanik ortam
saglamaya yardima olmak icin tasarlanmistir ve otojen kaynak
kemik grefti, iliak kanat veya hekimin tercihine gore secilen
baska bir materyal ile kullanilabilir.

Bu implantlar, lomber vertebra icin onaylanmis destekleyici
fiksasyon aletleri ile kullanima ydneliktir

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 oncesi hasta talimatlan
gereklidir ve hasta, implantla ilgili sinirlamalarin yani sira
cerrahi girisimin potansiyel advers etkileri konusunda bilgilen-
dirilmelidir. Egilmis, kink veya gevsek implant bilesenleri
riskinin azaltilmasi igin hastaya operasyon sonrasi tiim faaliyet-
lerini sinirlamasi yoniinde talimat verilmelidir. Hasta, faaliyet
konusundaki sinilamalara uyulsa dahi implant bilesenlerinin
egilebilecedi, kinlabilecegi veya gevseyebilecedi konusunda
bilgilendirilmelidir. Fiizyon ve implant durumunun postoperatif
olarak degerlendirilmesi zorunludur.

Sonuglanan bir fiizyon sonrasinda implant ¢ikanimayacaktir.

ACIKLAMA

Orthobion posterior / transforaminal lomber kafesi, iizerinde
titanyum isaretleyici pimler ile Orthobion'un sahibi oldugu
FGOIC-Ti kaplama bulunan ve gesitli boyutlarda mevcut olan bir
PEEK optima kafesinden olusmaktadir ve posterior/ dorsal
lomber yaklasiminda kullamilmak iizere tasarlanmistir. Cihazin
implantasyonu icin gerekli aletler 6zel bir posterior / transfora-
minal lomber alet seti yoluyla kullanilabilir. Posterior / transfo-
raminal lomber interbody fiizyon cerrahisinin ardindan
sistemin bilesenleri ¢ikariimamalidir.

SINIRLI GARANTI

Orthobion GmbH implantlar, ilk aliaya isgilik ve malzeme
hatalarina kargi sinirli garanti ile satilmaktadir. Ticarete
elverislilik veya uygunluk garantileri dahil olmak iizere acik ya
da zimni diger tiim garantiler isbu belgeyle reddedilmektedir.

STERILIZASYON VE SAKLAMA

Posterior / transforaminal lomber kafesi steril ve temiz
bir sekilde tedarik edilir. Saklama kosullan implantlar, iliskili
implantlar ve ilgili ambalaj biitiinliginin korunmasini
saglayacak nitelikte olmalidir. ™ implanti kuru kosullarda
saklaym.

implantlarn iy durumu ve cihazlann fonksiyonellii
kullanimdan énce daima kontrol edilmelidir. Posterior / trans-

KOMMOHeHTa 3 cTpos. Bo nsbexanie TIOBPEX/eHNil Criegyet
cobntoiaTb 0CTOPOXKHOCTL NP YCTaHOBKe Keilfka ANnA 3aHero /
TpaHCPof 0 MIOACHUYHOTO €
WNHCTPYKTAX NALEHTOB Kpaitne BaXHO
NPOVHCTPYKTUPOBATb NaljVieHTa nepeu onepavueii. ﬂauwem
DONKeH 3HaTb 06 orp:
JhdeKTax XMpypriveckoro BmeLaTenbcTsa. Mauventa cnepyer
MPOVHCTPYKTUPOBATb KacaTeNlbHo OrpaHuueHna  usnueckoit
aKTUBHOCTY NOC/IE OMepaLiM A CHIKEHINA PUCKA ICKPUBIEHNS,
MoNoMKM 1 () OCNabneHnA KOMMOHEHTOB MMMAaHTaTa.
MNaumeHTy cnepyet 3Hatb, YTo UCKPUBAEHWe, MONOMKA Wnu
ocnabnenie KOMMOHEHTOB WMMNAHTaTa BO3MOXHO Aaxe B
cnyyae cobiofieHNA OrpaHNYerMii B GU3Nueckoil akTHBHOCTH.
COBMECTUMOCTb C MPT
A. Nauventa cnepyeT onoBecTUT 0 TOM, uTO Hannume
MMMNGHTATOB MOXET OTPULIATENbHO MOBIMATD Ha Pe3ynbTarbl

KOMMbloTepHoit  Tomorpadun  (KT) — wnu marHuTHo-
pe3oHaHcHoit Tomorpadgun (MPT).
b. Tpynna Spacer Group np TBa

Orthobion He npoxoxuna oueHky —GesonacHocTt  ut
COBMECTUMOCTM B OTHOLLIEHUU cpeabl MPT.

wzrastac w przypadkach, w ktdrych nie
wsparcia uzupetniajacego.

Dziatania niepozadane moga obejmowac, ale nie ograniczaja
sie do:

- Iagiecia, ztamania lub poluzowania komponentu(ow)
implantu

Braku zespolenia lub jakiegokolwiek opdznionego zespo-
lenia

- Itamania kregu

Urazu neurologicznego, naczyniowego lub wewnetrznego
Reakdji alergicznych na ciato obce

« Infekgji

Imniejszenia gestosci kosci w wyniku rozktadu naprezenia
Choroby przylegajacego segmentu

Scknme: b

9!

« ANCKoreHHas 6onb B CHe;

CMOHAVNONNCTES CTeneHy 1 uam PETPONNCTE3 B BOBMEYEHHBIX

CerMeHTax;

« 06pa3soBaHue 0CTEOYUTOB HA 3aMbIKaTeNbHbIX MAACTUHKAX
Ten I K d KoMy
C/aBeHVio HePBHOTO KOPeLUKa Wi CHHOTO MO3ra;

+ HeCTabunbHOCTb CermMeHToB.

/\ NPOTHBONOKA3AHMA

p KeliK Ana 3apHero / B. [pynna T0B Spacer Group np TBa
pancoy noAc B Orthobion He npoxoAuna MCbITaHWe Ha HarpeB v MUTPaLyio B
Clyyae  HapylleHus  CTEPUNbHOCT  BCIeACTBUE cpene MPT.
NOBPeXACHYA, NPOKORa WAM Mopuy uapyxmou M/unu ry 4 B paunii Ha
BHYTpeHHeil  6nuctepHoii p Ha YpoBHe (-AX) YCTaHOBKM WMMMaHTaTa
p b PHYI0 06p y WM ¢ nonyyeHne  KAMHUYECKUX  Pe3yNbTaTtos,
OTANYAIOLUMXCA OT TaKOBbIX Y MALMEHTOB, He UMEOLUMM
NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO T0/106HbIX XUPYPTUYECKUX BMELLATeNbCTB B aHaMHe3e.
Keiiik AnA 3anHero / TPaHCPOPAMUHANHHOTO MOACHHYHOTD [. B otaenbHbIx Cy4anx B0 BpemA MPT He Habnioganocb kakux-
Orthobion NM60 OTKNOHEHMIA.
odpo- [ pna T o y C MOMHOCTbIO

I p u|
CHOPMMPOBABLLEICA  KOCTHOW  CUCTeMOIA,  CTpajaloLLyuX & BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE ABNEHNUA
Cnepylowwumu 3a6oneBaHnAMM: HexenarenbHble  ABNEHMA  MOTYT  BOHUKHYTb  nput
aer ANCKOB Ha  MCTONIb30BaHIM YCTPOIACTBA B COMETaHMM CO BUNOMOTATENIbHbIMM
yposue S1—L2. [lereHepatuBHoe 3aB0neanie  WHCTPYMEHTaMU Wik B3 HuX.

AMCKOB  Mp M C B i PUCK HeXenaTenbHbX ABNEHUi B pesynbrate
cumnTomMamu: « wm - notepn CTab T MOXeT BO3pacTH B

nyyanx, Koraa BCnomoraresbHble KOMMOHEHTbI He

3a/1eiiTBOBaHbI.

K HexenatenbHbim ABNIEHUAM, NOMUMO NPOUYX, OTHOCATCA:
VICKpUBNEHUe, NepenoM uni ocnabnenie KOMNOHeHTa (-0B)
UMNNaHTaTa;

. Heq W1 337iepKKa (|

nepenom no3BoHKa;

« MOBpEX/eHHE HEPBHbIX CTPYKTYP, COCYAOB UMM BHYTPEHHIX

« Bolu, c tu lub niepi ych odczu¢ w wyniku 0praHoB;
obecnosci l_Jrzqdzenla S Keiiik An8 3anHero / TpaHCQOpaMAHATbHOO MosCHiuoro  ° ATIEPTUYECKUe DeaKI Ha UHOPOJHOE Teno;
« Uszkodzenia nerwu z powodu traumy zwiazanej z zabiegiem CMOHAWNOAe3a  Mpou3BOACTBA  Komnmawuu  Orthobion * UHOEKLIS; )
- Zapalenia torebki stawowej NPOTUBOMOKA3aH /1A XUPYPIUYECKUX BMEWIATENbCTB Ha Wiefiom  * CHIPKEHHE TIOTHOCTA KOCTH B CBASH  C - apanTuBHoW
« Wycieku z worka oponowego otgene , @ TaKxe npu ¢ YCnoBuAX: MIEPECTPOKOM; .
« Paralizu + BCe CJlyyall, He OMICaHHbIe B NOKA3aHVAX BbilLe; * TIOPAXEHIIe CMEXHOTO CerMeHTa;
.+ Smierdi + MeCTHaR HQEKLUA B MeCTe onepauii; « 60nb, ANCKOMOOPT UM HeobbluHble OLYLIEHUA B (BA3Y C
+ TIPU3HaKU MECTHOTO BOCNaneHus; MIPUCYTCTBUEM YCTPONCTBE; ;
. i . « MOBpEX/eHHe HepBa B CBA3I C TPABMOI NP XMPYPrUYECKOM
[REF] ODNIESIENIA ap u eikOuTos; ,
- ) o + NaTonorMyeckoe oxupeHne; BMeLLaTe/bCTBe;
Klatki PTLIF Orthobion s dostepne z nastepujacymi . Gep Tb; - bypar;
referencyjnymi: + nauxMYeckoe 3a6onesanie; + Hap uenocTHoct Ayp 0 MeLliKa;
+ 3110KaYeCTBeHHbIE ONyXONH; * Napanuy;
TsC reCreo « KypeHue; « (MepTb.
skrzywienie kregostupa + aNKOTO/V3M VAN HAPKO3aBUCMOCTb;
* 306" 06.110-06.158 | 06.120 - 06.258 - BCe npouse 3a60feBaHIA, KOTOPble MOMYT WCKMOUaT HOMEPA 110 KATANIOTY
— noTeHLMANbHyIo nonb3y ot VIMNNAHTaLUOHHOTO Keiimxu PTLIF npon3sopctea komnauy Orthobion noctagnatotca
skrzywienie 06.414— 06.458 | 06,514 — 06.658 XMPYPTUYeCKoro  BMelaTeNbCTBa, Takie Kak Hanuuue  noa CleayloLuyimi HoMepamm no Kataory:
kregostupa 9° onyxoneil WM MOPOKOB PasBUTUA, Mepenoma B Mecte
skrzywienie p I CKOpOCTb  OCeAaHUA sC reCreo
06.713 - 06.739 | 06.613 —06.639
kregostupa 12° SPUTPOLMTOB,  KOTOPYI0  HENMb3A Oﬁmc"mvb POt noppo30°,3°u6° | 06.110—06.158 | 06.120 — 06.258
e KONIYecTso wm
SYMBOLE 3aMeTHbIii CABWT NeiiKoLuTapHoii Gopmyibl BNeBo; nopaos 9° 06.414 - 06.458 | 06.514 — 06.658
+ N0Bo3p WM AMarHocTMp anneprua  Ha "
Sterylzaga KOMO3UTHbIE MaTepHaribl WAl X HeMepeHoCHMOCTb; nopAo3 12 06.713 - 06.739 | 06.613 - 06.639
LoT Kod partii [STERLE[R | romieniovaniem « BCe Clyyau, He Tpebylolume COHAMNOAE3; CYMBOAIbI
+ B NaUVeHTb, 0TKA3bIBAIOLIMECS COBMIOAATD UHCTPYKUMM B
Data waznosci N0C/1E0NEPALIOHHOM NePHOLE; p
-E Numer katalogowy g (RRRR-MN-DD) + MaUAeHTbl ¢ ANATHOCTUPOBaHHO HACNeACTBEHHO W LOT Hovep naprun TEPUTMS0BAHO
nproGpeTEHHOI XPYMKOCTbIO KOCTEid 1u 0 obnyuexviem
+ MaLMeHTbI €TCKOTO BO3PACTA, A TAKXKE NALMEHTbI, Y KOTOPbIX Po—
) Zapomnatsiez elLje NPoTeKaeT 06LLMiA POCT KOCTHOI CUCTEMbI; Howmep no kararor g
Qty. Liczba Ijﬂ - u'l P s i p o P Y (TITT-MM-04)
, Tp
oﬁnerwnb fo cTenenn 1;
© BE ClyyaM, NpU  KOTOPbIX  pa3mep  BbiGpaHHbiX (. onpoBoUTebHylo
o Aprobata WE2 VIMNAQHTVPYeMbIX KOMTOHEHTOB CAMLIKOM Man Ui BEnUK aty. fomecrso | [Td] AOKyMeHTaHO
® Ponowne uzycie nie ( E numerem identyfika- /N9 JOCTIKEHNA YCTIELLIHOTO pe3ynbTaTa;
jest dozwolone cyjnym Jednostki . i
I 04 yiny ‘ :?nmume BaKa ¢ Ha ypoBHe p Wapkaposka CE<
o MoBTOpHOE WAEHTUOUKALIMOHHBIM
+ HanuuMe MATonorMueckux HoB0OGPasoBaHMii B  MecTe P ( € ResTHAaU
Prawo federalne XMPYPrUYeckoro — BMelaTenbcTa WM MaTonoruyeckmx yicnonb3oBaKie HoMepoM
(USA) ogranicza KOCTHbIX Pa3pacTaHuii, a Takxe U3MeHeHMii KauecTBa KOCTHOI 3anpeuiero 0044 ynoHoMo'erHoro
A Uwaga, zapozna¢ only sprzedaz wyrobow TKaHu; OpraHa
sie z dokumentami medycznych przez + BCE NauMeHTbl, Yy KOTOPbIX WCMONb30BaHME WMMNAHTaTa Oenepanbiiisaon
Jekarza lub na jego MOBAMAET HA aHATOMMUECKMe CTPYKTYpbI WM Haanexalee T p——
Jlecenie BbINONHEHME U3MONOTUYECKUX GYHKLUIA. Mpepoctepexentie, oy
(M. Takke  pasgenbl  «[PEQYNPEMAEHWA»,  «MEPbI A Ronly
Producent @ Nie sterylizowa¢ MPEAOCTOPOXHOCTU» 1 «BO3MOMXHbIE MOBOYHBIE IOOEKTbI» AOKYMeHTALMI0 6
u roducen ponownie /AHHOI MHCTPYKLUY N0 SKCNyaTaLui. 000pyAOBaHYA Bpaomt
WV N0 NPUKa3y Bpaua
— Huxe nepeunciedbl  ocobble  MpeaynpexaeHus, — Mepbl
Nie uzywac kiedy L prechowywacw NPEAOCTOPOXHOCTH M MOGOUHbIE SDdeKTbI, KoTOpble XUpypr He crepunisosars
@ blister zostat ‘T‘ suchym miejscu JIOMKEH 0CO3HABATb CaM W PasbACHATL MauueHtam. [llepep “ Usrorosurens @ 0BTOpHO
uszkodzony onepauveil NAUMEHTY Cleayer  omucaTb  oblive  pucky
SKARGI XMDYPTUYECKVX BMELLATeNbCTB. He ncnons3oeamb &
Qyuae noBPeXeHIA L XpaHuTb B cyxom
Wszelkie skargi, razem z odniesieniem - oraz numerem serii A MPEQYNPEXAEHNA @ 6nuicrepHoit j Mecte
produktu, ktdrego to dotyczy, a takze szczegétowy opis skargi K puckam, B (BA3N CUC JIaKOBKI
musza by¢ przestane do Orthobion lub jej przedstawiciela. NAHHOW  CACTeMbl,  KOTOpble  MOTYT — MoTp
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LONONHUTENLHOTO XMPYPTUYECKOTO BMELLATENbCTBA, OTHOCATCA:

+ Nepenom KOMMOHeHTa yCTpoicTea;

+ yTpara dukcaumum;

« HecpaLyenue;

+ Nepenom no3BoHKa;

+ MNOBPEXAEHNe  HepBHbIX
BHYTPEHHUX OPraHoB.

/I\ BO3MOXHBIE I05OYHBIE JOOEKTbI

. MVII'pBUMﬂ WUMNNaHTaTa nocse onepauuu.

. nUBpe)KAeHVIE yuacTka N03BOHOYHUKaA,
apTpoAe3oM.

. HEﬂepeHO(MMO(Tb Mmarepuana.

CTPYKTYp  W/nnn  cocypo  /

(MeXHoro ¢

KANI0BbI

Bce anobbl BMeCTe C HOMEPOM 0 KaTanory 1 HoMepom napTui
u3menus, a Takke noapobHoe onmucaHme xanobbl cnepyer
HanpasnATb komnakuu Orthobion wnu HasHaueHHomy et
npeacTaBuTeNio.
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fi | lomber kafesini radyasyona veya asiri sicakliklara
maruz birakmaym. Bu gerekliliklere uyulmamasi durumunda,
mekanik ozelliklerde azalma meydana gelebilir ve bu da
implant anzasina yol agabilir. Hasarli driinler kesinlikle
kullaniimamalidir ve Orthobion’a iade edilmelidir.

AS®

Birincil ve/veya ikincil blister ambalajin steril
kosullarinin zarar gormesi, ambala]m delmme5| veya

/N GNLEMLER

CERRAHI TEKNIK: Kullanim éncesinde liitfen Orthobion
Cerrahi Teknigine bakiniz.
ALETLER: Orthobion Kafes implantasyonu icin ozel aletler
gereklidir. 99.121 Deneme Kafes Yerlestirici, 99.151 — 99.164
Deneme Kafesleri, 99.004 Lomber Kafes Yerletirici ve 99.025
Inserter Thread (icin Lordosis 0° - 9°) ve 99.037 Inserter Thread
(icin Lordisis 12°). Daha fazla bilgi icin liitfen Cerrahi Teknige
bakiniz.
IMPLANT SECIMi: Orthobion posterior / transforaminal
lomber kafesi, implante edilen bilesenlerin boyutunun uygun
olmasini saglamak icin cok cesitli bilyiikliiklerde bulunabilir.
Dogru implant biiyiikliginin segilmesi, fiizyonun basan
potansiyelini artinr. Gerekenden kiiciik veya biiyiik bir
implantin secilmesi, bilesenin zamanindan dnce bozulmasina
yol acabilir.

20 mm, 22 mm ve 25 mm'lik birimplant uzunlugu igin her

implant icin iki implant kullanilmalidir.
BIRLESIMDE GECIKME VEYA BiRLESIM OLMAMASI: Ortho-
bion posterior / transforaminal lomber kafesi, fiizyon icin
uygun bir biyomekanik ortam saglamaya yardimcr olmak icin
tasarlanmistir.  Birlesimde gecikme olursa veya birlesim
gerceklesmezse, implantasyon bilesen yorulmasi nedeniyle
basarisiz olabilir. Hastalar implant basansizligi konusunda
tamamen bilgilendirilmelidir.
HASTA SECiMi: Uygun hasta secimi cerrahi sonucun basansi
agsindan  kritik 6neme  sahiptir. Sadece bu belgenin
ENDIKASYONLAR béliimii kapsaminda belirtilen ~kriterleri
karsilayan VE bu belgenin KONTRENDIKASYONLAR béliimii
kapsaminda belirtilen kosullardan hicbiri olmayan hastalar
Orthobion posterior / transforaminal lomber kafesinin
kullanildigi interbody fiizyon cerrahisi icin degerlendirilmelidir.
Spinal fiizyonlarin faydasi, omurgalan stabil olan hastalarda
yeterince belirlenmenmistir. Ayrica, sigara igen hastalarda
psddoartroz insidansinin yiiksek oldugu gosterilmistir.
® YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR: Bu cihazlar yalnizca tek
kullanimlik implantlar olarak tedarik edilir ve goriiniirde
hasarsiz olup olmadiklarindan bagimsiz olarak yeniden
kullanilmamali, yeniden sterilize veya yeniden implante edil-
memelidir.
KULLANIM: implant bilesenleri istenmeyen hasara Karsi
korunmalarticin uygun bir sekilde kullanilimali ve saklanmalidir.
Cerrah, kafes yiizeyinde centikler veya ciziklere yol agmaktan
kaginmalidir; bunlar bilesenin zamanindan dnce bozulmasina
neden olabilir. Hasari dnlemek icin posterior / transforaminal
lomber kafesi yerlestirilirken dikkatli olunmalidir.
HASTA EGITiMi: Cerrahi girisim 6ncesi hasta talimatlan gerek-
lidir. Hasta, cerrahi girisimle ilgili sinirlamalar ve potansiyel
advers etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Egilmis, kirk ve/
veya gevsek implant bilegenleri riskinin azaltilmasi icin hastaya
operasyon  sonrasl faaliyetleri ~ siirlamasi  yoniinde
uyariimalidir. Hasta, faaliyet konusundaki sinirlamalara uyulsa
dahi implant bilegenlerinin egilebilecegi, kinlabilecedi ve/veya
gevseyebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

MRG UYUMLULUGU:

a. implantlanin bilgisayarli tomografi (BT) veya manyetik
rezonans goriintileme (MRG) taramalarninin sonuglarini
etkileyebilecegi hastaya bildirilmelidir.

b. Orthobion Spacer Grubu, MRG ortaminda giivenlilik veya
uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

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

d. Tedavi edilecek diizeylerde Gnceki omurga cerrahisi olan

bozulmasi durumunda / hactalard
lomber kafesini implante Yeniden isl
veya sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Orthobion posterior / transforaminal lomber kafesi, asagidaki
patolojilerin goriildiigii iskelet yapisi olgunlagmis hastalarda
kullanima yoneliktir:

S1ila L2 diizeylerinde Dejeneratif Disk Hastaligi (DDH) DDH
asagidaki sekilde tanimlanir:
Diskojenik sirt agrisi

« llgili lerde 1. Derece sp
listezis

Posterior vertebral son plaklarda semptomatik sinir kokii ya
da spinal kord kompresyonuna yol aan osteofit olusumu
Segmental instabilite

/I\ KONTRENDIKASYONLAR

Orthobion posterior / transforaminal lomber kafesi Servikal
omurga cerrahisi igin kontrendikedir. Diger kontrendikasyonlar
asagida verilmistir:

« Yukandaki endikasyonlarda agtklanmayan herhangi bir
durum

Operatif bolgeye lokal enfeksiyon

Lokal inflamasyon belirtileri

- Atesya da lokositoz

« Morbid Obezite

Gebelik

« Zihinsel Hastalik

« Kanser

Sigara Kullanimi

« Alkolizm veya madde bagimliligi

« Tiimarler veya konjenital anormalliklerin varligi, operatif
bolgeye lokal kink, segmentasyon oraninda diger
hastaliklarla agiklanamayan yiikselme, lokosit (WBC)
sayminda yiikselme veya WBC diferansiyel sayiminda
belirgin sola kayma gibi spinal implant cerrahisinin potan-
siyel faydasi icin engel teskil edebilecek herhangi baska bir
saglik durumu.

Kompozit materyaller icin siiphelenilen veya belgelenmis
alerji veya intolerans

- Fiizyon gerektirmeyen herhangi bir vaka
Operasyon sonrasinda hastanin materyaller

is veya retro-

onceki cerrahisi olmayan hastalara kiyasla farkli
klinik sonuglar elde edilebilir.

e. MRG taramalan sirasinda ayri ayn vakalarda hicbir anor-
mallik gozlenmemistir.

/N OLASI ADVERS OLAYLAR

Advers olaylar, cihazin iligkili enstriimantasyon ile birlikte
kullanilmasi durumunda meydana gelebilecegi gibi, iliskili
enstriimantasyonun  kullaniimamasi durumda da meydana
gelebilmektedir.

ilgili tamamlayici destegjin kullaniimadigi vakalarda, hareket ve
stabilizasyonun bozulmasinin sonucu ortaya ¢ikabilecek potan-
siyel advers olay riski artabilir.

Advers olaylar asagidakileri icerebilir ancak bunlarla siirh
degildir:

« implant bilesenlerinin egilmesi, kinlmasi veya gevsemesi

« Birlesim olmamasi veya birlesimde herhangi bir gecikme
Vertebra kingi

Narolojik, vaskiiler veya viseral hasar

« Yabana bir maddeye alerjik reaksiyonlar

Enfeksiyon

implantin kemidin gerilme direncini diisiirmesi nedeniyle
kemik yogunlugunda azalma

Komsu segment hastaligi

Cihazin varligi nedeniyle agn, rahatsizlik veya anormal hisler
- Cerrahi travma nedeniyle sinir hasari

Biirsit

Dural Sizinti

- Paraliz

« Oliim

REFERANSLAR

Orthobion PTLIF Kafesleri asagidaki referans numaralariyla
bulunabilir:

TsC reCreo
06.110 - 06.158 | 06.120 - 06.258

Lordosis 0°, 3 °ve 6°

ishirligi yapmak istememe durumu

« Bilinen kalitsal veya edinilmis bir kemik aginmasi veya kalsi-
fikasyon sorunu olan hastalar bu tiir cerrahi icin
degerlendirilmemelidir

« Bu cihazlar, pediatrik vakalarda veya hastanin genel iskelet

biiyimesinin devam ettigi durumlarda kullaniimamalidir

1. Dereceye diisiirilemeyen spondilolistezis

« Kullanim icin secilen implant bilesenlerinin bagarli bir sonug
elde etmek icin cok bilyiik veya ok kiiciik olacagi herhangi
bir vaka

« Tedavi edilecek diizeyde onceki fiizyon

Operatif bolgede yetersiz doku icerigi veya yetersiz kemik

stoku veya kalitesi olan herhangi bir hasta

« implant kullaniminin anatomik yapilari veya beklenen fizyo-
lojik performansi etkileyecegi herhangi bir hasta

Bu Kullanim Talimatlarinin UYARILAR, ONLEMLER ve OLASI

ADVERS ETKILER béliimlerine de bakin.

Asagida cerrah tarafind lasilmasi ve hastaya acikl

gereken spesifik uyanlar, onlemler ve advers etkiler verilmistir.

Genel cerrahi riskler ameliyat oncesinde hastaya agiklanmalidir.

/\ UYARILAR

Bu sistemin kullanimiyla iliskili olarak tanimlanan ve ek cerrahi
gerektirebilecek potansiyel riskler asagida listelenmistir:

« (ihaz bilesen kingi

« Fiksasyon kaybi

« Birlesim olmamasi

« Vertebra kingi

« Norolojik hasar ve/veya vaskiiler/ viseral hasar

A OLASI ADVERS ETKILER

- Implantin operasyon sonrasinda yer degistirmesi

« Artrodeze bitisik vertebrada hasar

« Materyal intoleransi

Potansiyel risklerin tam bir listesi icin prospektiisiin UYARILAR,
ONLEMLER ve POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR biliimlerine
bakin.

Lordosis 9° 06.414—06.458 | 06.514 —06.658
Lordosis 12° 06.713-06.739 | 06.613 —06.639
) . SEMBOLLER
LOT Seri kodu [STERLE R | Radyasyon

sterilizasyonu
g Son kullanma tarihi
(YYYY-AA-GG)

[

Katalog numarast

Qty. Miktar Belgelere basvurun

c € Onaylanmis Kurulug
kimlik numarasi ile CE

0044 Onay

Yeniden kullanima
izin verilmez

Federal yasa (ABD),
tibbi cihazlann bir

Dikkat, belgel
el bEgelere I oary doktor tarafindan veya

bakiniz
bir doktorun emriyle
satilmasini kisitlar
. Yeniden sterilize
Imalatgi )
etmeyin

Blister hasarliysa p Kuru kosullarda
@ kullanmayin T saklayin
SIKAYETLER
Tiim sikayetler, etkilenen iriiniin referans ve lot numarasinin
yani sira sikayetin ayrintili bir agiklamasi ile birlikte Orthobion'a
veya atanan temsilcisine gonderilmelidir.
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