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Cage fiir die transforaminale Wirbelkorperfusion

Gebrauchsanleitung

CIIAN

DE

Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen darf ein Cage fiir die transforaminale Wirbelkorperfusion nur von

einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Die Implantation von transforaminalen 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 Tech-
niken vorgenommen werden. Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion von Orthobion ist fiir die Anwen-

cp b

dung bei Patienten mit voll ausgebildeter L

Weitere Informationen sind in den

Abschnitten zu chirurgischen Techniken, Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen zu finden.

/I\ WICHTIGER HINWEIS FUR DEN OPERIEREN-
DEN ARZT

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkorperfusion ist ein
Implantat fiir die chirurgische Behandlung der Lendenwirbelséule
und wurde von Orthobion GmbH entwickelt.

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion von Ortho-
bion ist mit ist mit einer Fine-Grained-Osseo-Integrative-Coated-
Oberflédche erhaltlich — bestehend aus Titanium und einer
knochenintegrativen PEEK-Oberflache, mit Tantalum Marker oder
Titan Marker.

Alle Cages wurden entwickelt, um eine geeignete biomechanische
Umgebung fiir die Fusion zu unterstiitzen und kdnnen nach Wahl
des Arztes mit autogenem Knochen- oder Beckenkammmaterial
oder anderen Materialien verwendet werden.

Diese Implantate sind zusammen mit weiteren Instrumenten fiir
die Fixierung zu verwenden, die fiir die Lendenwirbelsaule zuge-
lassen sind.

Wirbelkérper-Fusionen diirfen nur von Arzten mit ausreichend
praktischem Training und Erfahrung in dieser Operationstechnik
und mit einem umfassenden Kenntni i zur A ie und
Biomechanik der Wirbelsdule vorgenommen werden. Patienten
miissen vor dem Eingriff umfassend aufgeklart werden, auch iiber
Einschrankungen des Implantats und magliche Nebenwirkungen
des Eingriffs. Der Patient muss angewiesen werden, nach der
Operation seine Aktivitdten einzuschranken, um das Risiko
maglichst niedrig zu halten, dass sich Teile des Implantats l6sen
oder verformen oder brechen. Der Patient muss dariiber aufge-
klart werden, dass sich auch trotz einer Einschrénkung der Akti-
vitét, Teile des Implantats l6sen oder verformen oder brechen
konnen. Eine postoperative Bewertung des Fusions- und Implan-
tationsstatus ist unerlasslich.

Nach erfolgter Fusion wird das Implantat nicht entfernt.

BESCHREIBUNG

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion von Ortho-
bion besteht aus einem PEEK-Optima-Cage mit Tantalum Marker
oder Titan Marker und einer von Orthobion entwickelten FGOIC-Ti-
Beschichtung. Die Cagegruppe TLIF Banana mit Titan Markern. Er
ist in verschiedenen GroBen erhaltlich und ist fiir transforaminale
oder dorsale Eingriffe vorgesehen. Die fiir die Impl, beno-
tigten chirurgischen Instrumente sind als Spezialset fiir Lenden-
wirbelkdrper-Eingriffe erhéltlich. Eine Entfernung der Kompo-
nenten im Anschluss an eine transforaminale Wirbelkdrperfusion
sollte nicht in Betracht gezogen werden.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Implantate von Orthobion GmbH werden an den Erstkaufer mit

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Bei Fragen ziehen Sie bitte
die Surgical Technique hinzu.
INSTRUMENTE: Fiir die Implantation eines TLIF Cage von Ortho-
bion werden spezielle Instrumente bendtigt: 99.004 Cage-Einsetz-
werkzeug fiir die Lendenwirbelsdule und 99.025 Fiihrung fiir das
Einsetzwerkzeug fiir die Lendenwirbelséule. Fiir die Implatation
des TLIF Banana ist das Instrument mit der Nummer 99.006
notwendig. Bei Fragen ziehen Sie bitte die Surgical Technique
hinzu.
AUSWAHL DES GEEIGNETEN IMPLANTATS: Der Cage fiir die
transforaminale Wirbelkrperfusion von Orthobion steht in
verschiedenen GroBen zur Verfiigung, um die passende Grofe der
implantierten Komponenten zu gewahrleisten. Die Wahl der
passenden ImplantatgrdBe ist ein ausschlaggebender Faktor fiir
eine erfolgreiche Implantation. Ein zu groBes oder zu kleines

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion Cage

Instruction for Use (IFU)

GB

EE]A Legal requirements restrict the trasforaminal lumbar only to be sold to or on the order of a physician.
The trasforaminal lumbar implants should be implanted only by a physician who is fully trained with the devices,
intended use, instrumentation and with knowledge of the surgical technique that is required to implant the trasfora-
minal lumbar. The Orthobion transforaminal cage is intended for use, in lumbar skeletally mature patients, for further
information please consult the surgical technique, indications and contra indications.

A IMPORTANT NOTE TO OPERATING SURGEON
The trasforaminal lumbar cage is an implant intended for the
surgical treatment of the lumbar spine, designed by Orthobion
GmbH.

Orthobion's trasforaminal lumbar cage is available with a Fine
Grained Osseo-Integrative Coated — Titanium (FGOIC-Ti Techno-
logy) and an osseo — integrative PEEK surface, with Tantalum
Marker or Titanium Marker.

Al cages are designed to assist in providing an adequate biome-
chanical environment for fusion and can be used with an autoge-
nous source hone graft, iliac crest, or 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

Implantat kann ein frilhzeitiges Versagen der K
bewirken.

KEINE ODER VERZOGERTE FUSION: Der Cage fiir die transfora-
minale Wirbelkdrperfusion von Orthobion ist dazu vorgesehen, die
Schaffung einer geeigneten biomechanischen Umgebung fiir eine
Fusion zu unterstiitzen. Wenn die Fusion sich verzogert oder nicht
eintritt, ist es maglich, dass das Implantat wegen Materialermii-
dung versagt. Die Patienten miissen in vollem Umfang iiber das
magliche Risiko eines Implantatversagens aufgeklart werden.

p

become thoroughly knowledgeable about spinal anatomy and it's
biomechanics. Pre-operative instructions to the patient are essen-
tial and the patient should be made aware of the limitations 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 compo-
nents. 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

AUSWAHL GEEIGNETER PATIENTEN: Die Auswahl

status are mandatory.

Patienten ist eine entscheidende Voraussetzung fiir ein erfolgrei-
ches chirurgisches Ergebnis. Filr eine operative Wirbelkrperfusion
unter Verwendung eines Cage fiir die transforaminale Wirbelkor-
perfusion von Orthobion diirfen ausschlieBlich Patienten ausge-
wahlt werden, die den in den im Abschnitt ANWENDUNGSGEBIETE
aufgefiihrten Kriterien entsprechen UND bei denen keine der im
Abschnitt ~ GEGENANZEIGEN ~ aufgefilhrten  Gegenanzeigen
vorliegen. Der Nutzen einer Wirbelkdrperfusion bei Patienten mit
stabiler Wirbelséule konnte bisher nicht ausreichend belegt
werden. Weiterhin ist bei Rauchern die Inzidenz von Pseudarth-
rose erhoht.

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

HANDHABUNG: Zum Implantat gehdrende Teile missen so
gehandhabt und gelagert werden, dass sie nicht versehentlich
beschadigt werden. Die Oberfléche des Cage darf nicht eingekerbt
oder zerkratzt werden, weil dies zu vorzeitigem Versagen fiihren
kann. Der Cage filr die transforaminale Wirbelkdrperfusion muss

einer eingeschrankten Garantie verkauft, die Her gs- und
Materialfehler abdeckt. Weitere ausdriickliche oder stillschwei-
gende Garantien wie zu Marktgéngigkeit oder Gebrauchstauglich-
keit werden ausdriicklich ausgeschlossen.

STERILISIERUNG UND AUFBEWAHRUNG

Die Cages fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion
werden steril und sauber geliefert. Die Lagerungsbedingungen
miissen dazu geeignet sein, die Funktionsfahigkeit des Implantats
und des Zubehdrs sowie die Unversehrtheit der Verpackung nicht
2u beeintréchtigen. ™ Trocken lagem.

Die Funktionsfahigkeit des Implantats und der verwendeten Inst-
rumente sind vor jeder einzelnen Verwendung zu iiberpriifen. Der
Cage fiir die transforaminale Wirbelkarperfusion darf weder Strah-
lung noch extremen Temperaturen ausgesetzt werden. Bei Nicht-
befolgung kdnnen die mechanischen Eigenschaften beeintrach-
tigt werden, sodass Implantatversagen auftreten kann. Besché-
digte Produkte diirfen auf keinen Fall verwendet werden und
miissen an Orthobion zuriickgesendet werden.

AS®

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion darf
nicht implantiert werden, wenn die Sterilitit durch
Beschadigung, Perforation oder Verschlechterung der
Qualitdt der Erst- oder Zweitblisterverpackung gelitten
hat. Nicht wiederaufbereiten oder sterilisieren.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion von Ortho-
bion ist fiir die Anwendung bei Patienten mit voll ausgebildeter
Wirbelséule mit den folgenden Krankheitsbildern vorgeseh
degenerativer Bandscheibenerkrankungen Grad S1 bis L2 Kriterien
degenerativer Bandscheibenerkrankungen sind
bandscheibenbedingter Riickenschmerz

Spondylolisthese Grad 1 oder Retrolisthese der betroffenen
Segmente

Bildung von Osteophyten auf den posterioren Wirbelkdrperend-
platten, die eine symptomatische Nervenwurzel- oder Riicken-
markkompression verursachen

Instabilitét der Segmente

/I\ GEGENANZEIGEN

Der Cage fiir die transforaminale Wirbelkdrperfusion von Ortho-
bion ist kontraindiziert bei Operationen der Halswirbelséule.
Weitere Gegenanzeigen sind:

Alle Anwendungsgebiete, die in den Anwendungsgebieten
oben nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind

Lokale Infektionen der Operationsstelle

Symptome lokaler Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

morbide Adipositas

Schwangerschaft

Vorliegen psychischer Storungen

Krebs

Rauchen

Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmisshrauch

weitere Krankheiten oder Beschwerden, die den mdglichen
Nutzen der Wirbelséulenimplantation beeintréchtigen konnen,
wie Tumore oder angeborene Fehlbildungen, Frakturen an bzw.
nahe der Operationsstelle, erhdhte Blutsenkungsgeschwindig-

zurVermeidung von Beschd vorsichtig platziert werden.

AUFKLARUNG DER PATIENTEN: Es ist unerlasslich, die Patienten

vor der Operation eingehend zu informieren. Dies gilt auch fiir die

Limitierungen und méglichen Nebenwirkungen des Eingriffs. Die

Patienten miissen angewiesen werden, nach der Operation ihre

Aktivitaten einzuschrénken, um das Risiko méglichst niedrig zu

halten, dass sich Teile des Implantats l6sen oder verformen oder

brechen. Die Patienten miissen dariiber aufgeklart werden, dass
sich auch trotz einer Einschrénkung der Aktivitét Teile des Implan-
tats losen oder verformen oder brechen konnen.

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
Kompatibilitét beziiglich MRT-Untersuchungen bewertet.

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

d. Bei Patienten, die bereits an dem zu behandelnden Wirbelséu-
lenabschnitt operiert wurden, féllt das Klinische Ergebnis
mdglicherweise anders aus, als bei Patienten ohne vorange-
gangene Operation.

e. In Einzelfallen sind bei MRT-Untersuchungen keine Stérungen
aufgetreten.

/\ MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse konnen 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 verstarken, wenn keine entsprechende ergén-
zende Unterstiitzung angewendet wird.

Mdgliche Risiken sind unter anderem:

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

Frakturen der Wirbelkdrper

Schadigung von Nerven und/oder GefaRen/Viszera

Allergische Fremdkorperreaktionen

Infektionen

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

Erkrankung der benachbarten Segmente

Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen aufgrund
der Prasenz des Systems

Nervenschadigung aufgrund chirurgischer Traumata

Bursitis

« Duraleck

Paralyse

« Tod

[REF] KATALOGNUMMERN

TLIF-Cages von Orthobion mit Tantalum Marker sind erhéltlich
unter den folgenden Katalognummern:

TsC reCreo
05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620-05.637 05.601-05.637

TLIF Banana-Cages von Orthobion mit Titan Marker sind erhaltlich
unter den folgenden Katalognummern:

TsC reCreo

keit, die nicht durch Vorliegen weiterer Erkrank erklartist,
erhohte Leukozytenzahl oder eine deutliche Verschiebung bei
der 5-Part Differenzierung.

07.700-07.158 07.200-07.258

vermutete oder

verwendeten Materialien
Félle, in denen keine Fusion bendtigt wird

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 vollstandig ausgebildetem Skelett verwendet werden.
Spondylolisthese,, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann
Alle Félle, bei denen die Implantatbestandteile zu grof oder zu
klein fiir eine erfolgreiche Behandlung waren
Vorhergegangene Fusion auf die zu behandelnde Ebene
unzureichende Weichteilabdeckung Giber dem Operationsge-
biet; unzureichende Knochensubstanz oder Knochenqualitat
erwartete physiologische Leistungsfahigkeit wiirde behindert
werden

Siehe ebenfalls die Abschnitte WARNHINWEISE, VORSICHTSMASS-
NAHMEN und MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN dieser Gebrauchsan-
leitung.

Die im Folgenden aufgefiihrten Warnhinweise, VorsichtsmaR-
nahmen und moglichen 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 aufgeklart werden.

/N WARNHINWEISE

Zu den maglichen Risiken, die im Zusammenhang mit diesem
System erkannt wurden und die zu einem chirurgischen Folgeein-
griff fiihren kdnnten, gehdren:

« Zerbrechen von Teilen des Systems

« Nachlassen der Fixierung

« keine Fusion

« Frakturen der Wirbelkorper

« Schadigung von Nerven und/oder GefdBen/Viszera

/I\ MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Postoperative Migration des Implantats

- Schadigung der an die Arthrodese angrenzenden Wirbelkdrper
« Materialunvertraglichkeit

Fiir eine vollstandige Liste der mdglichen Gefahren siehe die
Abschnitte  WARNHINWEISE,  VORSICHTSMASSNAHMEN  und
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN dieser Packungsbeilage.
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REKLAMATIONEN

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

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

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

DESCRIPTION

The Orthobion transforaminal lumbar cage consists of one PEEK
optima cage — with Tantalum marker pins (TLIF Banana with tita-
nium markers) and an Orthobion owned FGOIC-Ti coating — in a
variety of sizes and is designed to be available for a trasforaminal/
dorsal lumbar approach. Instruments required to implant the
device are available by way of a designated, transforaminal lumbar
instrument set. The system'’s component should not be considered
for removal foll f | 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 trasforaminal lumbar cage is supplied sterile and
clean. The storage conditions must enable implants, their associ-
ated implants and the respective package integrity to be main-
tained. ™ 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 trasf | lumbar cage to radiations, nor extreme tempera-
ture. Should these requirements not be followed, reduced mecha-
nical 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 trasforaminal lumbar cage if the sterile
conditioning of the primary and/ or secondary blister
package are damaged, pierced or deteriorated. Do not
reprocess or sterilize.

INDICATIONS FOR USE

The Orthobion 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
producing symptomatic nerve root or Spinal cord compression
Segmental instability

/I\ CONTRA-INDICATIONS

The Orthobion trasforaminal lumbar cage is contra-indicated for
Cervical spine surgery as well as the following contra-indications
thatinclude:

« 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 llness

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.

/I\ PRECAUTIONS

SURGICAL TECHNIQUE: Before Use, please consult the

Orthobion Surgical Technique
INSTRUMENTS: To implant a Orthobion Cage, special Instruments
are needed. 99.004 Lumbar Cage Inserter and 99.025 Lumbar
Inserter Thread. It is necessary to insert the TLIF Banana with the
Instrument 99.006. For further Information, please consult the
Surgical Technique.
IMPLANT SELECTION: The Orthobion trasforaminal lumbar cage
is available in a wide variety of sizes to insure appropriate sizing of
the implanted components. The potential for success of the fusion
is increased by way of selecting the correct size of implant. Under
sizing, or over sizing the implant can lead to a premature failure of
the component.
DELAYED UNION OR NON-UNION: The Orthobion trasforaminal
lumbar cage is designed to assist in providing an adequate biome-
chanical environment for fusion. If a delayed union or non-union
occurs, the implant may fail due to component fatigue. Patients
should be fully informed of the risk of implant failure.
PATIENT SELECTION: Appropriate patient selection is critical to
the success of the surgical outcome. Only patients who satisfy the
criteria set forth under the INDICATIONS section of this 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 trasfora-
minal 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 inci-
dence 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 conditions.
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 compo-
nent. Care must be taken when placing the trasforaminal lumbar
cage to avoid damage.
PATIENT EDUCATION: Pre-operative instructions to the patient
are essential. The patient should be made aware of the limitations
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 components. The patient
must be made aware that implant components 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 indivi-
dual 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 comple-
mentary 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

REFERENCES

The Orthobion TLIF Cages with Tantalum Marker is available in the
following reference numbers:

TsC reCreo

05.550 - 05.594
05.620 - 05.637

05.450 - 05.494
05.601 - 05.637

The Orthobion TLIF Banana Cages with Titanium Marker is available
in the following reference numbers:

TsC reCreo

07.700-07.158 07.200-07.258

Suspected or documented allergy or intolerance to composi
materials

= Any case not needing a fusion

Any patient unwilling to cooperate with postoperative materials
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 opera-
tive 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

SYMBOLS
LoT Batch code =0 Radia\\’orl steriliza-
tion
Expiry date
Catalogue number
(YYYY-MM-DD)
Qty. Quantity I:[ﬂ Consult Documents

CE Approval with

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

= Neurologicinjury and/or vascular/ visceral injury

/I\ 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 potential
risks.
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Federal law (USA)
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blister is damaged j conditions

COMPLAINTS

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

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

Cage de Fusion Transforaminale Intersomatique Lombaire

Mode d ‘emploi

FR

EE]A Les exigences Iégales limitent le transforaminal lombaire a n‘étre vendu qu‘a ou sur l'ordre d’'un
médecin. Les implants transforaminaux lombaires ne devraient étre implantés que par un médecin entiérement
qualifié par rapport aux appareils, a I'utilisation, a Iinstrumentalisation et a la connaissance de la technique chirurgi-
cale nécessaire pour implanter le transforaminal lombaire. La cage transforaminale d'Orthobion est destinée a étre
utilisée, chez les patients au squelette lombaire mature, pour de plus amples informations veuillez consulter la tech-

nique chirurgicale, les indications et contre-indications.

A NOTE IMPORTANTE POUR LE CHIRURGIEN
OPERANT

La cage transforaminale lombaire est un implant destiné au traite-
ment chirurgical du rachis lombaire, concu par Orthobion GmbH.
La cage transforaminale lombaire d'Orthobion est disponible a
grains fins, recouvert de titane (technologie FGOIC-Ti), et une
surface PEEK ostéo-intégrée, avec des Marqueur de tantale ou
Marqueur de titane.

Toutes les cages sont congues pour aider a fournir un environne-
ment biomécanique adéquat pour la fusion et peuvent étre utili-
sées avec une source autologue de greffe d'os, de la créte iliaque, ou
autre matériau choisi a la préférence du médecin.

Ces implants sont a utiliser avec une instr ation de fixation

& PRECAUTIONS D’EMPLOI

TECHNIQUE OPERATOIRE: veuillez consulter la technique
chirurgicale d'Orthobion avant utilisation
INSTRUMENTS: des instruments spéciaux sont nécessaires pour
implanter une Cage d'Orthobion. 99.004 Introducteur de Cage
Lombaire et 99.025 Fil d'Insertion Lombaire.
Pour limplantation de la TLIF Banana qui contribue au nombre
99006 nécessaire. 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 di ié des c

PPIop P

plantés. Le potentiel de succés de la fusion est augmenté par la

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 lamoelle et
sa hiomécanique. Les instructions préopératoires pour le patient
sont essentielles et le patient doit étre mis au courant des limites de
limplant, 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
dimplants pliés, brisés ou laches. Le patient doit étre informé que
les composants de I'implant peuvent se plier, se casser ou se
desserrer méme i les restrictions a lactivité sont suivies.
Lévaluation post-opératoire de la fusion et le statut de Iimplant
sont obligatoires.

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

DESCRIPTION

La cage transforaminale lombaire d'Orthobion se compose d'une
cage PEEK optima - avec des broches de marquage en tantale (TLIF
Banana avec marquage de titane) et un revétement FGOIC-Ti
appartenant a Orthobion - en une variété de tailles et est concue
pour étre disponible pour une approche lombaire transforaminale/
dorsale. Les instruments nécessaires pour implanter le dispositif
sont disponibles par le biais d'un jeu dinstruments lombaires
transforaminaux spécifiques. La composante du systéme ne doit
pas étre retirée aprés la chirurgie de fusion inter

sélection de la taille correcte de Iimplant. Le sous-dimensionne-
ment ou le surdimensionnement de Iimplant peut conduire a une
défaillance prématurée du composant.

RETARD D'UNION OU NON-UNION: la cage transforaminale
lombaire d'Orthobion est congue pour aider a fournir un environne-
ment biomécanique adéquat pour la fusion. Si une union retardée
ou non-union se produit, Iimplant peut échouer en raison de la
fatigue des composants. Les patients doivent étre pleinement
informés du risque de défaillance de limplant.

SELECTION DES PATIENTS : la sélection des patients approptiés
est essentielle a la réussite du résultat chirurgical. Seuls les patients
qui satisfont les criteres énoncés dans la section INDICATIONS de ce
document et qui ne possedent pas I'une des conditions énoncées
dans la section CONTRE-INDICATIONS de ce document doivent étre
considérés pour la chirurgie de fusion intersomatique utilisant la
cage transforaminale lombaire d‘Orthobion. Lavantage de la
fusion des vertébres n'a pas été suffisamment établie chez les pati-
ents avec des colonnes vertébrales stables. En outre, les patients
qui fument ont démontré une incidence accrue de pseudo-arth-
rose.

® usnce UNIQUE: ces appareils sont fournis comme implants a
usage unique, seulement, et ne doivent pas étre réutilisés, re-stéri-
lisés ou réimplantés, quelles que soient les conditions de bon état
apparentes.

MANIPULATION: les composants des implants doivent étre mani-

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 fourni stérile et
propre. Les conditions de stockage doivent permettre auximplants,
a leurs implants associés et lintégrité de I'emballage respectif
détre maintenus. ™ Stockez limplant dans des conditions séches.
Le bon état des implants et la fonctionnalité des instruments
doivent étre vérifiés avant I'utilisation, en tout temps. Ne pas
exposer la cage transf le lombaire aux radiations, ni a la
température extréme. Si ces exigences ne sont pas suivies, une
réduction des propriétés mécaniques peut se produire, ce qui pour-
rait conduire a [échec de Iimplant. Les produits endommagés ne
doivent jamais étre utilisés et doivent étre retournés a Orthobion.

AO®

Ne pas implanter la cage transforaminale lombaire si le
conditi stérile de 'emballage en cloque primaire
et/ou sont end és, percés ou détérioré
Ne pas retraiter ou stériliser.

INDICATIONS DUTILISATION

La cage transforaminale lombaire d'Orthobion est destinée a étre

utilisée chez les patients au squelette mature, avec les pathologies

suivantes :

Maladie Dégénérative du Disque (DDD) du niveau ST au L2 DDD

définie par:

« Maux de dos discogéniques

Spondylolisthésis ou rétrolisthésis de niveau 1 aux segments

concernés

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

« Instabilité segmentaire

/I\ CONTRE-INDICATIONS

La cage transforaminale lombaire d'Orthobion est contre-indiquée
pour la chirurgie de la colonne cervicale, ainsi que les contre-indi-
cations suivantes, qui comprennent :

Tout cas non-décrit dans les indications ci-dessus

Infection locale au site opératoire

- Signes d'inflammation locale

La fievre ou la leucocytose

Obésité morbide

« Grossesse

« Maladie mentale

Cancer

« Fumeur

« Alcoolisme ou toxicomanie

Toute autre condition qui pourrait exclure le bénéfice potentiel
de la chirurgie dimplant vertébral, comme la présence de
tumeurs ou d'anomalies congénitales, fracture locale sur le site
de l'opération, I€lévation du taux de segmentation inexpliquée
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

Tout patient non disposé a coopérer avec les recommandations
post-opératoires

Les patients avec une friabilité osseuse héréditaire ou acquise
connue ou un probléme 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‘tre réduit au niveau 1

Tous les cas ou les composants de |implant sélectionné pour
I'utilisation seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un
résultat fructueux

Fusion précédente au niveau  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 inter-
férer avec les structures anatomiques ou performance physiolo-
gique attendue

Voir aussi les sections AVERTISSEMENT, PRECAUTIONS et effets
nocifs possibles de ce manuel d'utilisation.

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

A AVERTISSEMENTS

Les risques potentiels identifiés par I'utilisation de ce systéme,
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire,
comprennent:

- Lafracture d'une des composantes du dispositif

« Une perte de fixation

« Non-union

« Fracture de la vertébre

+ Blessure neurologique et/ou lésion vasculaire/viscérale

AEFFETSINDESIRABLES POSSIBLES

Migration post-opératoire de limplant

Dommages aux vertébres adjacentes a I'arthrodése

Intolérance au matériau

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

ez

pulés et entreposés de maniére appropriée afin de les protéger
contre des dommages non intentionnels. Le chirurgien doit éviter
dintroduire des entailles ou des rayures sur la surface de la cage,
car ils peuvent provoquer une défaillance prématurée du compo-
sant. Des précautions doivent étre prises lors de la mise en place de
la cage transforaminale lombaire afin d‘éviter des dommages.
EDUCATION DU PATIENT: les instructions préopératoires pour le
patient sont essentielles. Le patient doit étre conscient des limites
et des effets indésirables potentiels de la chirurgie. Le patient
devrait étre chargé de limiter I'activité post-opératoire, car cela
permettra de réduire le risque de composants d’implants pliés,
cassés et/ ou laches. Le patient doit étre informé que les compo-
sants de limplant 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 Iimagerie
par résonance magnétique (IRM).

b. Le Spacer Group d'Orthobion n'a pas été évalué pour la sécurité
ou la compatibilité dans I'environnement MR.

¢. Le Spacer Group d'Orthobion n‘a pas été testé pour le chauffage
ou la migration dans l'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. Aucours de ''RM 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 deffets indésirables & 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 Implant

= 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, a cause du stress de blindage
Maladie du segment adjacent

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

Lésions nerveuses dues a un traumatisme chirurgical

Hygroma

Fuite durale

Paralysie

- Déces

REFERENCES

La Cage TLIF d'Orthobion avec Marqueur de tantale est disponible
dans les numéros de référence suivants:

TsC reCreo

05.550 - 05.594
05.620-05.637

05.450 - 05.494
05.601-05.637

La Cage TLIF Banana d'Orthobion avec Marqueur de titane est
disponible dans les numéros de référence suivants:

TsC reCreo
07.700-07.158

SYMBOLES

07.200-07.258

0 Stérilisation de

Lot Radiation

Code du lot 5
Numéro de cata- g
logue

Qty. Quantité

Date d'expiration
(aaaa-mm-jj)

Consultez
documents

Approbation du CE
avecnumeéro
didentification du
corps notifié

La réutilisation est (
interdite

®

0044

La loi fédérale (USA)
restreint la vente

d'appareils médicaux

Attention, consulter

A

les documents .
par ou sur ordre d'un
médecin
“ Fabricant @ Ne pas re-stériliser

Ne pas utiliser
lorsque l'emballage
blister est
endommagé

®

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

Stocker a sec

Gabbia per fusione intersomatica transforaminale lombare IT

Istruzioni per I'uso (IFU)

HQA La legge limita la vendita del sistema transforaminale lombare esclusivamente a medici o su prescri-
zione medica. Gli impianti transforaminali lombari devono essere applicati soltanto da medici che conoscano perfetta-

mentei dispositivi, I'utilizzo previsto, la ionee

buona conoscenza della tecnica chirurgica necessaria

allimpianto. La gabbia transforaminale Orthobion é destinata all'uso in pazienti scheletricamente maturi a livello
lombare; per ulteriori informazioni si prega di consultare la tecnica chirurgica, le indicazioni e le controindicazioni.

A NOTA IMPORTANTE PER IL CHIRURGO OPE-
RANTE

La gabbia lombare transforaminale & un impianto destinato al
trattamento chirurgico del tratto lombare, progettato da Ortho-
bion GmbH.

La gabbia transforaminale lombare Orthobion & disponibile con un
rivestimento osteo-integrante a grana fine — Titanio (tecnologia
FGOIC-Ti) e una superficie osteo-integrante PEEK, con Marcatore al
tantalio o Marcatore al titanio.

Tutte le gabbie sono progettate in modo da fornire condizioni
biomeccaniche adeguate per la fusione e per poter essere utilizzate
con uninnesto osseo di origine autogena, dalla crestailiaca o qual-
siasi 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 esclusi-
vamente quando il medico é esperto in questa tecnica e dimostra
unottima conoscenza dell'anatomia spinale e della relativa
biomeccanica. Le istruzioni preoperatorie al paziente sono essen-
ziali e si devono rendere noti i limiti dellimpianto e  possibili eventi
awversi dell'intervento. Il paziente deve essere invitato a limitare
qualsiasi attivita postoperatoria per ridurre al minimo il rischio di
flessione, rottura o mobilitazione dei componenti dellimpianto. Il
paziente deve essere a conoscenza del fatto che i componenti
dellimpianto possono essere soggetti a flessione, rottura o mobili-
tazione anche nel caso di limitazione delle attivita. E dobbligo una
valutazione postoperatoria dello stato della fusione e dell'impianto.
Afusione avvenuta, limpianto non va rimosso.

DESCRIZIONE

La gabbia transforaminale lombare Orthobion consiste in una
gabbia PEEK optima — con marcatori in tantalio (TLIF Banana con
marcatori in titanio) e un rivestimento FGOIC-Ti proprietario di
Orthobion — disponibile in varie dimensioni e progettata per un
approccio di tipo lombare transforaminale / dorsale. Gli strumenti

/A\ PRECAUZIONI:

TECNICA CHIRURGICA: Prima dell'uso, si prega di consul-
tare la Tecnica Chirurgica Orthobion
STRUMENTI: Per Iimpianto di una gabbia Orthobion, sono neces-
sari strumenti particolari. 99.004 Inseritore della gabbia lombare e
99.025 Filo dell‘inseritore lombare.
Perlimpianto del TLIF Banana che & strumentale al numero 99.006
necessaria. Per maggiori informazioni, si prega di consultare La
Tecnica chirurgica.
SCELTA DELL'IMPIANTO: La gabbia transforaminale lombare
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
dell'impianto. Un impianto di dimensioni troppo piccole o troppo
grandi puo causare una rottura prematura del componente.
RITARDO DI CONSOLIDAZIONE O PSEUDOARTROSI: La gabbia
transforaminale lombare Orthobion & progettata per fornire condi-
zioni biomeccaniche adeguate per la fusione. Se si verifica ritardo di
consolidazione o pseudoartrosi, limpianto puo rompersi per usura
dei componenti. | pazienti devono essere adeguatamente infor-
mati dei rischi connessi alla rottura dell'impianto.
SCELTA DEI PAZIENTI: La scelta adeguata del paziente risulta
critica ai fini del successo dell'intervento chirurgico. Soltanto i pazi-
enti che soddisfano i criteri elencati nel paragrafo delle INDICA-
ZIONI del presente documento E che non hanno alcuna condizione
elencata nel paragrafo delle CONTROINDICAZIONI del presente
documento devono essere presi in considerazione per la chirurgia
di fusione intersomatica con I'uso della gabbia transforaminale
lombare 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 esclu-
sivamente forniti come impianti monouso e non devono essere
riutilizzati, ri-sterilizzati o ri-impiantati, nonostante si presentino in

necessari allimpianto del dispositivo sono disponibili in un set
dedicato al sistema transforaminale lombare. | componenti del
sistema non devono essere rimossi dopo l'intervento di fusione
intersomatica transforaminale lombare.

GARANZIA LIMITATA

Gli impianti Orthobion GmbH sono venduti con una garanzia limi-
tata 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 transforaminale lombare viene fonita sterile e
pulita. Le condizioni di conservazione devono garantire l'integrita
degli impianti, degli strumenti associati e dei relativi confeziona-
menti. T 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 transforaminale lombare a radiazioni e temperature
estreme. Nel caso in cui non si osservino tali disposizioni, si puo
verificare una riduzione delle proprieta meccaniche, con consegu-
ente insuccesso dellimpianto. | prodotti danneggiati non devono
assolutamente essere utilizzati e devono essere resi a Orthobion.

AO®

Non eseguire limpianto della gabbia transforaminale
lombare se il confezionamento sterile dellimballaggio
primario /o secondario & danneggiato, perforato o deteri-
orato. Non sottoporre a ricondizionamento o sterilizza-
zione.

INDICAZIONI PER L'USO:

La gabbia transforaminale lombare Orthobion & destinata all'usoin

pazienti scheletricamente maturi affetti dalle sequenti patologie:

Malattie degenerative del disco (DDD) a livello compreso traS1e 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

/\\ CONTROINDICAZIONI

La gabbia transforaminale lombare 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

- (ancro

« Fumo

« Alcolismo o abuso di droghe

Qualsiasi altra condizione che possa precludere i possibili
vantaggi della chirurgia diimpianto spinale, come ad esempio la
presenza di neoplasie, malformazioni congenite, fratture loca-
lizzate al sito operatorio, aumento del tasso di sedimentazione,
non spiegabile in base ad altre patologie, aumento della conta
leucocitaria (GB) o una 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 posto-
peratori

| pazienti con friabilita ossea nota, ereditaria o acquisita o un
problema di calcificazione non devono essere presiin considera-
zione per questo tipo di intervento

Questi dispositivi non devono essere utilizzati in casi pediatrici,
né quando il paziente & ancora in fase di crescita scheletrica
generale

Spondilolistesi non regredibile al grado 1

Qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto scelti per
Iimpiego sarebbero troppo grandi o troppo piccoli per avere un
esito positivo

Precedente fusione nella zona da trattare

« Qualsiasi paziente con copertura inadeguata dei tessuti opera-
tori nel sito chirurgico o patrimonio/qualita ossei inadeguati
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 'uso.

Di seguito troviamo avvertenze specifiche, precauzioni ed eventi
avversi, che devono essere compresi dal chirurgo e spiegati al pazi-
ente. | rischi generali dellintervento devono essere spiegati al
paziente, prima dellintervento.

/N AVVERTENZE:

| 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 postoperatoria dellimpianto

« Danno alle vertebre adiacenti all'artrodesi

« Intolleranza al materiale

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

condizioni appar integre.

GESTIONE: | componenti dellimpianto devono essere gestiti e

conservati in maniera adeguata per proteggerli da danni involon-

tari. Il chirurgo deve evitare di perforare o graffiare la superficie
della gabbia, per prevenire la rottura prematura del componente.

Bisogna prestare attenzione durante il posizionamento della

gabbia transforaminale lombare per evitarne il danneggiamento.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI: Le istruzioni preoperatorie al

paziente risultano essenziali. Il paziente deve essere messo a cono-

scenza dei limiti e dei possibili eventi avversi dellintervento. Il

paziente deve essere invitato a limitare qualsiasi attivita postope-

ratoria per ridurre al minimo il rischio di flessione, rottura o mobili-

tazione dei componenti dellimpianto. Il paziente deve essere a

conoscenza del fatto che i componenti dellimpianto possono

essere soggetti a flessione, rottura o mobilitazione anche nel caso
dilimitazione delle attivita.

COMPATIBILITA CON RM:

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

b. La sicurezza e la compatibilita del gruppo distanziatore Ortho-
bion nell'ambito dellimaging a risonanza magnetica non sono
state valutate.

¢. llgruppo distanziatore Orthobion non & stato testato per quanto
riguarda il surriscald 0 la migrazione in ambiente RM.

d. | pazienti con precedente chirurgia spinale ai) livello(i) da trat-
tare possono ottenere risultati clinici diversi da quelli dei pazi-
enti 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 casiin 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 o sensazioni anomale dovuti alla presenza del
dispositivo.

Danno ai nervi per trauma chirurgico

Borsite

Perdite dal sacco durale

Paralisi

Decesso

BIBLIOGRAFIA

Le gabbie TLIF Orthobion con Marcatore al tantalio sono disponibili
con i seguenti numeri di riferimento:

TsC reCreo

05.550 - 05.594
05.620 - 05.637

05.450 - 05.494
05.601-05.637

Le gabbie TLIF Banana Orthobion con Marcatore al titanio sono
disponibili con i sequenti numeri di riferimento:

TsC reCreo
07.700-07.158

SIMBOLI

07.200-07.258

(Caja de fusion intersomatica lumbar transforaminal

Instrucciones de uso (IDU)

ES

Los requisitos legales restringen la venta de implantes lumbares transforaminales exclusivamente a
profesionales médicos o por orden de un médico. Los implantes lumbares transforaminales deben ser implantados
tinicamente por un médico que posea una formacion exhaustiva sobre el uso de los dispositivos, el uso previsto y la
instrumentacion y que conozca la técnica quirtirgica que se requiere para implantar la caja lumbar transforaminal.

La caja transforaminal de Orthobion esta concebida para su uso en pacientes con esqueleto lumbar maduro. Para

’3

obtener masi

ion Ite la técnica qui

/I\ NOTA IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

La caja lumbar transforaminal es un implante destinado al trata-
miento quirdrgico de la columna lumbary disefiado por Orthobion
GmbH.

La caja lumbar transforaminal de Orthobion se suministra con
titanio recubierto y textura fina de integracion dsea (tecnologia
FGOIC-Ti) y una superficie de integracion dsea de PEEK, con
Marcador de tantalio o Marcador de titanio.

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

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

La cirugia de fusion intersomatica debe realizarse tnicamente
después de que el médico haya recibido una formacion practica de
esta técnica y haya adquirido un conocimiento profundo de la
anatomia vertebral y su biomecdnica. Son primordiales las instruc-
ciones 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,
rotura o desprendimiento de los componentes del implante. El
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 evaluacion posopera-
toria de la fusion y el estado del implante.

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

DESCRIPCION

La caja lumbar transforaminal de Orthobion consiste en una caja
de PEEK-Optima, con pernos marcadores de tantalio (TLIF Banana
con marcados de titan) y un revestimiento FGOIC-Ti patentado de
Orthobion, de varios tamarios y disefiada para estar disponible en
un enfoque lumbar transf |/dorsal. Los in: nece-
sarios para impl. el dispositivo estdn disponibles a través de
un set especifico de instrumentos lumbares transforaminales. No
se debe considerar la retirada del componente del sistema después
de la cirugia de fusién intersomatica lumbar transforaminal.

GARANTIA LIMITADA

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

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

Frenea] [a caja lumbar transforaminal se suministra estéril y
limpia. La condiciones de almacenamiento deben permitir que se
mantenga la integridad de os implantes, los implantes asociados
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 transforaminal a radiaciones ni a temperatura
extrema. En caso de no sequir estos requisitos, pueden reducirse
las propiedades mecanicas, lo que podria causar un fallo del
implante. No deben utilizarse nunca los productos dafiados y
deben devolverse a Orthobion.

AS®

No implante la caja lumbar transforaminal si el acondicio-
namiento estéril del envase tipo blister primario o
secundario estd dafiado, perforado o deteriorado. No
vuelva a utilizar o esterilizar.

INDICACIONES DE USO

La caja lumbar transforaminal de Orthobion estd concebida para
su uso en pacientes con esqueleto maduro, con las siguientes pato-
logfas:

Enfermedad degenerativa discal (EDD) entre los niveles STy L2.
EDD definida por:

Dolor de espalda discégeno

« Espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los segmentos
afectados

Formacion 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 transforaminal de Orthobion esta contraindicada
enla cirugia de la columna cervical, asi como las siguientes contra-
indicaciones que incluyen:

« (ualquier caso no descrito en las indicaciones anteriores

« Infeccion local en el lugar de la operacién

« Indicios de inflamacion local

- Fiebre o leucocitosis

« Obesidad mérbida

« Embarazo

« Enfermedad mental

« Cancer

« Consumo de tabaco

« Alcoholismo o abuso de drogas

- (Cualquier otra condicion que pueda impedir el beneficio poten-
cial de la cirugia de implante vertebral, tal como la presencia de
tumores 0 anomalias congénitas, fracturas locales en el lugar de
operacién, aumento de la velocidad de sedimentacion no expli-
cado por otras enfermedades, aumento del recuento de leuco-
citos (LEU) o una desviacion a la izquierda considerable en el
recuento diferencial de LEU

Sospecha o documentacion de alergia o intolerancia a los mate-
riales compuestos

« (ualquier caso que no necesite una fusion

- Pacientes sin buena predisposicion a cooperar con materiales

Codice dilotto
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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.

dOrthobion”GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 - D-78467 Konstanz

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

posop

« Los pacientes con un problema de calcificacion o fragilidad dsea
hereditaria o adquirida conocida no deben considerarse para
este tipo de cirugia

« Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pediétricos ni en
cuando el paciente todavia presenta crecimiento del |

lirgica, las indicaciones y las contraindicaciones.

/I\ PRECAUCIONES

TECNICA QUIRURGICA: Antes de usar, consulte la técnica

quirdrgica de Orthobion.
INSTRUMENTOS: Para implantar una caja de Orthobion, se nece-
sitan instrumentos especiales. 99.004 Introductor de la caja
lumbary 99.025 Rosca del introductor lumbar. Para mds informa-
cion, consulte la técnica quirtrgica. Para los implantes de TLIF
Banana, se requiere el instrumento con el nimero 99.006.
SELECCION DEL IMPLANTE: La caja lumbar transforaminal de
Orthobion estd disponible en una amplia variedad de tamafos
para asegurar el tamafio adecuado de los componentes implan-
tados. Las probabilidades de éxito de la fusion aumentan si se
selecciona un tamafio de implante correcto. Un implante dema-
siado pequefio o demasiado grande puede causar un fallo prema-
turo del componente.
RETRASO DE CONSOLIDACION O PSEUDOARTROSIS: La caja
lumbar transforaminal de Orthobion estd disefiada para ayudar a
proporcionar un entorno biomecanico adecuado para la fusion. Si
se produce un retraso de consolidacion o una pseudoartrosis, el
implante puede fallar debido a la sobrecarga de los componentes.
Los pacientes deben estar plenamente informados de los riesgos
de fallo del implante.
SELECCION DEL PACIENTE: La seleccin adecuada de los paci-
entes es fundamental para el éxito del resultado quirdirgico. Unica-
mente 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 seccion CONT-
RAINDICACIONES de este documento deben ser considerados para
la cirugia de fusion intersomética mediante la caja lumbar transfo-
raminal de Orthobion. No se ha establecido de manera adecuada
el beneficio de fusiones vertebrales en pacientes con columnas
estables. Ademds, se ha demostrado que los pacientes que fuman
tienen una mayor incidencia de pseudoartrosis.
® DE UN S0L0 USO: Estos dispositivos se ofrecen como
implantes de un solo uso, Gnicamente, y no deben volver a utili-
zarse, esterilizarse o implantarse, a pesar de que no presenten
ninglin dafiado aparente.
MANEJO: Los comp delosimpl debenmanipularsey
almacenarse de forma apropiada para protegerlos de dafos acc-
dentales. 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 trans-
foraminal 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 recibir indicaciones 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 computa-
rizada (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.

¢. No se ha evaluado el calentamiento ni la migracién 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 ADVERSO0S

Pueden producirse acontecimientos adversos cuando se utiliza el

dispositivo, ya sea con o sin instrumentacion asociada.

Los riesgos potenciales de acontecimientos adversos, como resul-

tado del movimiento y falta de estabilizacion, 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 consolidacién

« 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 quirdrgico

« Bursitis

Pérdida de duramadre

- Pardlisis

+ Muerte

REFERENCIAS

Las cajas TLIF de Orthobion con marcador de tantalio se encuen-
tran disponibles en los siguientes nimeros de referencia:

TsC reCreo

05.550-05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601 - 05.637

Las cajas TLIF Banana de Orthobion con marcador de titanio se
encuentran disponibles en los siguientes nimeros de referencia:

TsC reCreo

Fusao Transforaminal Lombar Intracorporal Cage

Instrucdes de Uso (IDU)

PT

Exigéncias legais restringem a venda do transforaminal lombar a médicos ou por ordem destes. Os
implantes lombar transforaminal devem ser implantados somente por um médico devidamente capacitado e creden-
ciado para este dispositivo, com o uso pretendido, instrumentacédo e com conhecimento das técnicas cirtirgicas necessa-

foraminal.0 Orthobion

£ d

a pai com maturidade

rias ao implante do lombar

| Cage é d

esquelética. Para informagoes adicionais, favor consulte a técnicas cirtirgica, indicagdes e contra-indicagoes.

/I\ IMPORTANT NOTE TO OPERATING SURGEON

0 transforaminal lobar Cage é um implante destinado ao trata-
mento cirdrgico da coluna lombar, projetado pela Orthobion
GmbH.

0 Orthobion transforaminal lombar Cage esta disponivel como um
revestimento de textura fina dsseo-integrativo — um implante
cervical de fusdo intracorporal de titanio (tecnologia FGOIC —TI),
com Marcador de tantalo ou Marcador de titanio.

Todos os dispositivos sdo projetados para dar assisténcia proporci-
onando 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 instrumentagdo de fixacao
suplementar, proprias para a coluna lombar.

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

Apds a ocorréncia da fusao, o implante ndo serd retirado.

DES(RI([\O

0 Orthobion transforaminal lombar Cage consiste de um PEEK
optima Cage — com pinos marcadores de tantalo (TLIF Banan
comm pinios marcadores de titanio) e um revestimento proprio
Orthobion FGOIC-Ti — em vérios tamanhos e é projetado para
intervencdes lombar for a transforaminal/ dorsal. Os instrumentos
necessarios para implantar o dispositivo estao disponiveis por
meio de designado set de instrumentos transforaminal lombar. Os
componentes do Sistema ndo deverdo ser removidos apés a
cirurgia de fusao intracorporal transforaminal lombar.

GARANTIA LIMITADA

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

ESTERELIZAGAO E ESTOCAGEM

0 transforaminal lombar Cage ¢ fornecido estéril e limpo.
As condigdes de estocagem devem possibilitar aos implantes, seus
implantes associados e a respectiva integridade da embalagem de
sermantida. ™ Estoque o implante em ambiente seco.

Aboa condicao dos implantes e a funcionalidade dos instrumentos
deve ser checada antes do uso, todas as vezes. Nao exponha o
transforaminal lombar Cage a radiacdes e a temperaturas
extremas. (aso 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 transforaminal lombar (age se as
condigdes estéreis da embalagem do blister priméria e/ ou
secundaria estiverem danificadas, perfuradas ou deterio-
radas. Nao reprocesse ou esterilize.

INDICAGOES DE USO

0 Orthobion transforaminal Cage tem uso indicado, em pacientes
com maturidade lética, com as sequintes patologi

Doengas de Disco Degenerativas (DDD) dos niveis S1até L2 DDD é
definido por:

« Dor lombar discogénica

Grau 1 de espondilolistese ou retrolistese nos segmentos em
causa

- Ostedfito em placas terminais vertebrais posteriores produzindo
raiz nervosa sintomatica ou compressao da medula espinhal
Instabilidade segmentar

A CONTRA-INDICAGOES

0 Orthobion transforaminal lombar Cage € contra-indicado para
cirurgias da coluna cervical assim como para as contra-indicagdes
sequintes que incluem:

« Todo e qualquer caso ndo descrito nas indicaes acima
Infecgdo, localizada no local a ser operado

« Sinais de inflamagdes locais

« Febre ou leucocitose.

Obesidade mérbida

Gravidez

- Doengas mentais

Cancer

Fumantes

« Alcoolismo ou abuso de drogas

Qualquer outra condigdo que pode impedir o beneficio poten-
cial da cirurgia de implante espinhal, tais como a presenca de
tumores ou anormalidades congénitas, fraturas no local da
cirurgia, aumento da taxa de sedimentagdo inexplicével por
outras doencas, aumento no nimero de leucécitos no sangue,
ou um acentuado desvio para a esquerda na contagem diferen-
cial de leucécitos.

/N PRECAUGOES

TECNICA CIRURGICA: Antes de usar, por favor consulte a

Técnica Cirdrgica Orthobion
INSTRUMENTOS: Para implantar a Orthobion Cage, instrumentos
especiais sao necessarios. 0 99.011 Trial Cage Inserter, 0 99.170 —
99.185 Trial Cages, 0 99.009 Inserter ACIF e 0 99.026 ACIF Inserter
Thread. Para a implantaco da TLIF Banana que é instrumental
para o nimero 99.006 necessario. Para maiores informacdes, por
favor consulte as Técnicas Cirdrgicas.
SELECAO DO IMPLANTE: A Orthobion transforaminal lombar
(age esté disponivel em uma ampla variedade de tamanhos
visando 0 ho apropriado dos ¢ simplan-
tados. 0 potencial de sucesso de uma fusao aumenta com a seleco
correta do tamanho do implante. Tamanhos de implante inferior
ou superior pode conduzir a uma falha prematura do componente.
ADESAO RETARDADA OU N/i0 ADESAO: A Orthobion transfora-
minal lombar Cage estd projetada para promover um adequado
ambiente de fusdo hiomecanica. Se ocorrer um retardo na adeséo
ou se a adesao ndo ocorrer, o implante deve falhar devido a uma
falha no componente. Os pacientes devem ser totalmente infor-
mados a quanto ao risco de falha no implante.
SELECAO DO PACIENTE: Uma selecéo apropriada do paciente é
determinante do sucesso do resultado da cirurgia. Somente os
pacientes que satisfazem o conjunto de ritérios no ambito da
secdo INDICACOES a sequir, E que ndo apresentam nenhuma das
condigdes da segdo de CONTRA-INDICACAO deste documento
devem ser considerados para a cirurgia de fusdo intracorporal
usando o Orthobion transforaminal lombar Cage. O beneficio das
fusdes espinhais ndo tem sido adequad estabelecido em
pacientes com coluna estavel. Além disso, pacientes que fumam
tém apresentado uma incidéncia aumentada de pseudo-artrose.
® us0 ONICO: Estes dispositivos sao fornecidos como implantes
de uso tinico, ndo devem ser reutilizados, re-esterilizados ou reim-
plantados, independentemente de apresentarem aparéncia de
nao danificados.
MANUSEIO: Os componentes do implante devem ser manuseados
e estocados apropriadamente para protegé-los de danos ndo
intencionais. 0 cirurgido deve evitar a introdugao de cortes ou
arranhdes na superficie do Cage, uma vez que isto pode induzir a
falhas prematuras no componente. Deve-se tomar cuidado ao
introduzir o intracorporal Cage a fim de evitar danos.
EDUCAGAO DO PACIENTE: Instrugdes pré-operatdrias ao paciente
sdo essenciais. O paciente deve estar ciente das limitacdes e
potenciais efeitos adversos da cirurgia. O paciente deve estar
ciente da limitacdo de atividades ps-operatérias uma vez que irdo
reduzir o risco de dobrar, quebrar ou soltar componentes do
implante. O paciente deve estar ciente de que componentes do
implante podem dobrar, quebrar ou soltar mesmo quando as
restricdes nas atividades sao respeitadas.

COMPATIBILIDADE IRM:

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

b. 0 Grupo Orthobion Spacer ndo foi avaliado quanto a seguranca
ou compatibilidade no ambiente de MR.

¢. 0 Grupo Orthobion Spacer néo foi testado quanto ao aqueci-
mento ou migragdo em ambiente da RM.

d. Pacientes com cirurgias vertebral antecedentes no nivel(eis) a
ser(em) tratadas devem apresentar respostas clinicas diferentes
quando comparados com 0s que nao tiveram cirurgias antece-
dentes.

e. Durante os exames de MRI nenhuma anormalidade foi obser-
vada em casos individuais.

/\\ POSSIVEIS EFEITOS ADVERS0S

Efeitos adversos podem ocorrer quando o dispositivo é usado com

ou sem a respectiva instrumentacao.

Riscos potenciais, identificados com o uso deste Sistema, os

quais podem requerer cirurgia adicional incluem, mas nao estao

limitados a:

+ Dobradura, fratura ou afrouxamento de componentes do
implante

« Nao adesdo ou qualquer adesao retardada

Fracture of the vertebra

« Lesdo neuroldgica, vascular ou visceral

« Reagdes alérgicas a corpo estranho

Infeccdo

Decréscimo da densidade dssea, devido ao stress shielding

- Doengas no segmento adjacente

Dor, desconforto, ou sensagdes anormais devido a presenca do

dispositivo

« Les&o no nervo devido ao trauma cirdrgico

Bursite

Vazamento dural

- Paralisia

Morte

REFERENCIAS

0 Orthobion TLIF Cages com Marcador de tantalo esta disponivel
com os seguintes nimeros de referéncia:

TsC reCreo

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

0 Orthobion TLIF Cages com Marcador de titanio esta disponivel
com s seguintes niimeros de referéncia:

TsC reCreo

Suspeita ou confirmada alergia ou intoleréncia aos comp
materiais
« Nos casos em que a fuséo ndo € necessdria

07.700 - 07.158

SIMBOLOS

07.200-07.258

Pacientes ndo disposto a seguir as instrucdes pés-op
- Pacientes com hereditariedade conhecida ou friabilidade dssea
adquirida ou problemas de calcificagdo devem ser ¢

07.700-07.158 07.200-07.258

SIMBOLOS
Esterlizadis
LoT Codigodelote | [STERLE[R] e |z.ar!¢?n por
radiacion
Niimero de g Fecha de caducidad
catalogo (AAAA-MM-DD)

general
« Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1
- (Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccio-
nados para usar sean demasiado grandes o
pequefios para lograr un resultado satisfactorio
- Fusion previa en el nivel que se va a 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 funcion fisioldgica esperada
Véanse también las secciones de ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS de estas instrucciones de uso.
A continuacién, 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
quirdrgicos 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 lafijacion

« 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.

q o

Consultar los
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Q. EIE documentos
Aprobacion CE
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La ley federal (EE.
UU.) Restringe la

venta de dispositivos

médicos por orden de

Precaucion: consulte

A

documentos

un médico
) No volver
Fabricante o
aesterilizar
No utilizarsi el Almacenar en

®

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 recla-
macion.

“ Orthobion® GmbH

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

blister estd dafiado condiciones secas

nao adequados para este tipo de cirurgia

- Estes dispositivos ndo devem ser usados em casos pediatricos,
nem tdo pouco em pacientes que ainda apresentam cresci-
mento

« Espondilolistese incapaz de ser reduzida ao Grau 1

« (asos em que os componentes selecionados para o implante
sd0 muito grandes ou muito pequenos para atingir um
resultado de sucesso

- Fusao anterior no nivel a ser tratado

Pacientes apresentando cobertura de tecido inadequada no

local a ser operado ou inadequado estoque 6sseo ou qualidad

Radiago
GodigodoLote | [STERLE[R] a0
i Esterilizacao
| ., Data de vencimento
-I:Ei Ntimero do Catélogo
(YYYY-MM-DD)
Consultade
3 uantidade
a. . EE documentos
) ( E CEHomologagao com
Reuso nao é | o
® - niimero de identifi-
permitido

0044 cacdo do organismo

- Pacientes cuja utilizagdo do implante poderia interferir com as
estruturas anatomicas ou com o desempenho esperado

Veja também as segdes desta Instrugao de Uso AVISO PRECAUCOES
e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS.

A sequir estdo avisos especificos, precaucdes e efeitos adversos,
que devem ser compreendidos pelo cirurgiao e explicados ao paci-
ente. Riscos cirdrgicos 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 fixacdo

« Auséncia de consolidacao

« Fratura na vértebra

« Lesdo neuroldgica e/ou vascular/ visceral

/I\ POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

« Migracdo pds-operatdria do implante

« danos as vértebras adjacente a artrodese

« Intoleréncia ao material

Veja a seao do folheto informativo inserido AVISOS, PRECAUGOES
e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS para ter uma completa lista de
1iscos potenciais.

Aleifederal dos EUA

Cuidad m restringe a venda de
uidado, consulte e
A dispositivos médicos
documentos
por ou sob a ordem
de um médico
“ Fabricante @ Nao reesterilizar

Nao use se o blister
Estocagem a seco

@ estiver danificado T

RECLAMAGOES

Quaisquer reclamagdes, juntamente com a referéncia — o nimero
do lote do produto afetado, assim como uma descrigdo detalhada
da reclamagao, deve ser enviada a Orthobion, ou seu  represen-
tante designado.

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



Kooi voor transforaminale lumbale interbody fusie

Gebruiksaanwijzing (IFU)

NL

EEA Wettelijke voorschriften beperken de verkoop van kooien voor transforaminale lumbale interbody fusie
tot een arts of op voorschrift van een arts. De transforaminale lumbale implantaten mogen alleen worden geimplan-

teerd door een arts die volledig vertrouwd is g

met de

hetb

de gebruik, de instrumentatie en

L

met kennis van de chirurgische techniek die vereist is om de transforaminale lumbale kooi te implanteren. De Orthobion

transforaminale lumbale kooi is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een

Igroeid lumbaal skelet, raadpleeg voor

meer informatie de chirurgische techniek, indicaties en contra-indicaties.

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

De transforaminale lumbale kooi is een implantaat bestemd voor
de chirurgische behandeling van de lumbale wervelkolom, en is
ontworpen door Orthobion GmbH.

Orthobion's transforaminale lumbale koo is beschikbaar met een
Fine Grained Osseo-Integrative Coated - Titanium (FGOIC-Ti tech-
nologie) en een osseointegratief PEEK oppervlak, met Tantaal
Marker of Titanium Marker.

Alle kooien zijn ontworpen om te helpen bij het verschaffen van
een adequate hiomechanische 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-in: die zijn g I 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 opgevolgd. Postope-
ratieve evaluatie van de fusie en van de status van hetimplantaat
is verplicht.

Na een resulterende fusie, wordt het implantaat niet verwijderd.

BESCHRLVING

De Orthobion transforaminale lumbale kooi bestaat uit een PEEK
optima kooi — met tantalium-markerpennen (TLIF Banana met
titanium markwepwnnen) en een eigen Orthobion FGOIC
Ti-coating — in verschillende maten en is ontworpen om beschik-
baar te zijn voor een transforaminale/dorsaal lumbale benade-
ring. Instrumenten die nodig zijn om het apparaat te implanteren
zijn verkrijgbaar in de vorm van een specifieke transforaminale
lumbale inst De comp van het systeem
hoeven niet te worden verwijderd na de transforaminale 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

el

/\ MOGELUKE BIIWERKINGEN

- Postoperatieve migratie van het implantaat

« Schade aan de wervels aangrenzend aan de arthrodese

- Intolerantie voor het materiaal

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

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

CHIRURGISCHE TECHNIEK: Raadpleeg voor gebruik, de
Orthobion Chirurgische Techniek
INSTRUMENTEN: Om een Orthobion kooi te implanteren, zijn
speciale instrumenten nodig. 99.004 Lumbale kooi-inserter en
99.025 Lumbale inserter-draad.
Voor de implantatie van de TLIF bananen die belangrijk is voor
het aantal benodigde 99.006. Voor meer informatie, raadpleeg
de Chirurgische Techniek.
IMPLANTAATSELECTIE: De Orthobion transforaminale lumbale
kooi is verknjgbaar in dlverse afmetingen om een geschikte
i ing van de geimpl de componenten te verze-
keren. De kans op succes van de fusie wordt verhoogd door de
juiste maat van het implantaat te selecteren. Onder- of bovendi-
mensionering van het implantaat kan leiden tot voortijdig falen
van de component.
VERTRAAGDE UNION OF NIET-UNION: De Orthobion transfora-
minale lumbale kooi is ontworpen om te helpen bij het verst-
rekken van een adequate hiomechanische omgeving 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 geinformeerd 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 INDICA-
TIES van dit document EN die geen enkele aandoening hebben
uit de lijst onder het gedeelte CONTRA-INDICATIES van dit docu-
ment mogen worden overwogen voor een interbody fusie-
operatie met de Orthobion transforaminale lumbale kooi. Het
voordeel van spondylodesen is onvoldoende vastgesteld bij
patiénten met stabiele wervelkolom. Bovendien is bij patiénten
die roken aangetoond dat ze een verhoogde incidentie van
pseudo-artrose hebben.
@ ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK: Deze apparaten
worden uitsluitend geleverd als implantaten voor eenmalig
gebruik, en mogen niet worden hergebruikt, opnieuw gesterili-
seerd of opnieuw geimplanteerd, ongeacht een schijnbaar onbe-
schadigde toestand.
HANTERING Implantaatcomponenten moeten gepast worden

met inbegrip van garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid,
worden hierbij afgewezen.

STERILISATIE & OPSLAG

De transforaminale lumbale kooi wordt steriel en
schoon geleverd. De opslagvoorwaarden moeten ervoor zorgen
dat de integriteit van de implantaten, de bijbehorende implan-
taten en de respectievelijke verpakkingen gehandhaafd blijft. -
Bewaar hetimpl onder droge omst:
De goede staat van de implantaten en de functionaliteit van de
instrumenten moet altijd worden gecontroleerd voor gebruik.
Stel de transforaminale lumbale kooi niet bloot aan straling of
extreme temperaturen. Indien deze voorwaarden niet worden
gevolgd, kan een vermindering van de mechanische eigen-
schappen optreden, wat kan leiden tot falen van het implantaat.
Beschadigde producten mogen nooit worden gebruikt en
moeten worden teruggestuurd naar Orthobion.

AS®

Implanteer de transforaminale lumbale kooi niet indien
de steriele toestand niet is gewaarborgd doordat de
primaire  en/of secundaire blisterverpakking is
beschadigd, doorboord of versleten. Niet opnieuw
verwerken of steriliseren.

GEBRUIKSINDICATIES

De Orthobion 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 S1tot L2 DDD gedefinieerd door:

Discogene rugpijn

- Graad 1 spondylolisthesis of retrolisthesis bij de betrokken
segmenten

Vorming van osteofyten op de posterieure werveleindplaten
die symptomatische zenuwwortelcompressie of ruggenmerg-
compressie opleveren

Segmentinstabiliteit

/I CONTRA-INDICATIES

De Orthobion transforaminale lumbale koo 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

- Zwangerschap

+ Mentale ziekte

Kanker

« Roken

« Alcoholisme of drugsmishruik

Elke andere aandoening die het potentiéle voordeel van
spinale implantaatchirurgie zou tenietdoen, zoals de aanwe-
zigheid van tumoren of aangeboren afwijkingen, een breuk
dichtbij de operatieplaats, verhoging van de sedi -

dihad

 en opgeslagen om ze te beschermen tegen onopzet-
Ieluke schade. De chirurg moet het maken van inkepingen of
krassen in het kooioppervlak voorkomen, omdat deze voortijdig
falen van de component kunnen veroorzaken. De transforami-
nale lumbale kooi moet voorzichtig worden geplaatst om schade
te voorkomen.
INSTRUCTIES VOOR DE PATIENT: Pre-operatieve instructies
voor de patiént zijn essentieel. De patiént moet worden gewezen
op de beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van de
operatie. De patiént moet worden geinstrueerd om zijn/haar
p activiteit te beperk dit het risico op
bmgen, breken en Ioskomen van implantaatcomponenten zal
beperken. De patiént moet erop worden gewezen dat
implantaatcomponenten  kunnen  buigen, breken en/of
loskomen, ook als het beperken van de activiteit wordt opge-
volgd.
MRI-COMPATIBILITEIT:
. De patiént moet worden ingelicht datimplantaten een invioed
kunnen hebben op de resultaten van computertomograﬁe

o

(CT) of scans van ische-r beeld q
(MRI).
b. De Orthobion Spacer Group werd niet geévalueerd voor veilig-

heid of compatibiliteit in de omgeving van magnetische reso-

nantie.

De Orthobion Spacer Group werd niet getest voor opwarming

of migratie in de omgeving van magnetische resonantie.

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 indi-
viduele gevallen.

/\ MOGELIJKE BWERKINGEN

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

De potentiéle risico’s van bijwerkingen als gevolg van beweging
en non-stabilisatie kunnen toenemen in gevallen waarin bijbe-
horende aanvullende ondersteuning niet wordt toegepast.

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 shielding
Ziekte van aangrenzend segment

Pijn, ongemak of abnormale gevoelens door de aanwezigheid
van het apparaat

Zenuwbeschadiging wegens chirurgisch trauma

Bursitis

Duraal lek

Verlamming

Overlijden

REFERENTIES
De Orthobion TLIF kooi met Tantaal Marker is beschikbaar met de

o

o

™

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 berelken
fgaande fusie op het te b niveau
« Elke patiént met ontoereikende weefseldekking op de opera-
tieplaats 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 BIJWERKINGEN van deze gebruiksaanwij-
zing.
De volgende zijn specifieke waarschuwingen, voorzorgsmaatre-
gelen 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

Aal

volgende referenti S

Klec pro transforaminalni lumbalni intersomatickou fuzi

Navod k pouziti (IFU)

Ccz

HQA Platné pravni predpisy omezuji prodej trasforaminalni lumbalni klece pouze na lékafe nebo na lékaisky
pirdpis. Transforaminalni lumbalni implantat mize byt implantovan pouze lékafem, ktery je pIné kvalifikovan pro praci

s témito prostiedky, s pouZitim potfebnych nastrojt, a ktery ma znalosti chirurgické techniky, kterou

.

fororaminalniho | implantatu vyz

dq,

i trans-

Transforaminalna lumbalna medzistavcova fuzna klietka

Navod na pouzitie (IFU)

SK

DEA Prévne poziadavky povoluju predaj transforaminalnych lumbélnych implantétov vyhradne lekarom
alebo na ich objednavku. Transforaminalne lumbalne implantaty smie implantovat vyhradne lekar, ktory absolvoval

Transforaminalni klec Orthobion je uréena k uZiti u pacienti s vyzralym skeletem. Pro dalsi informace prostudujte chir-

urgickou techniku, indikace a kontraindikace.

/N DOLEHITE UPOZORNENI PRO OPERUJICIHO
CHIRURGA

TrasforamindIni lumbalni klec predstavuje implantat urceny k
chirurgické léché lumbalni patere. Je navrzena spolecnosti Otho-
bion.

Trasforamindlni lumbdIni klec Orthobion ma jemnozrmny tita-
novy (FGOIC-Ti Technology) potah integrovatelny s kosti a povrch
PEEK (poly-ether-ether-keton) integrovatelny s kosti, Tantalem
znacenym nebo Titanovy znacenym. Vsechny klece jsou urceny k
zabezpeceni vhodného biomechanického prostredi fiize amohou
byt poutity s autogennim kostnim Stépem, lopatou kosti kycelni
nebo jinym zvolenym materidlem dle vybéru operujiciho chir-
urga.

Tyto implantaty je zapotiebi pouzivat s dopliikovou instrumen-
taci schvalenou k poufiti v oblasti lumbdlni patefi.
Intersomaticka chirurgicka fiize musf byt provadéna chirurgem,
ktery prodélal prakticky vycvik v této technice a ktery je dokonale
seznamen s anatomii patefe a jeji biomechanikou. Pfedoperacni
pouceni pacienta jsou velmi diileZité a pacient si proto musi byt
védom omezenych moznosti implantatu, jakoz i moznych
nezadoucich Gcinkd chirurgické léchy. Pacient musi byt poucen o
nutnosti omezeni jakychkoliv pooperacnich fyzickych aktivit, coz
prispiva ke snizeni rizika ohnuti, zZlomeni nebo uvolnéni soucasti
implantatu. Pacient si musi uvédomovat , Ze jednotlivé Casti
implantatu se mohou ohnout, zlomit nebo uvolnit i navzdory
omezené fyzické aktivité. Pooperacni vyhodnocovéni stavu
implantatu je nezbytné.

Po vzniku vysledné fize by implantat nemél byt odstranén.

POPIS

Transforaminalni lumbalni klec Orthobion je slozena z jedné klece
PEEK optima — s tantalem znacenymi hroty (TLIF Banana
markery s titanu) as patentovanym potahem FGOIC od Orthobion
v riiznych velikostech a je urtena k transforamindlnimu/
dorzalnimu pfistupu. Potfebné néstroje k implantaci klece jsou k
dispozici ve formé transluminalni lumbdlni sady néstroji. Jednot-
livé soucasti implantovaného systému by po provedeni chirur-
gické transforamindlni lumbalni intersomatické fiize nemély byt
odstranovany.

OMEZENA ZARUKA

Implantaty Orthobion GmbH jsou prodavany s omezenou
zdrukou viici plvodnimu kupujicimu na chybné provedent a vady
materidlii. Jakékoliv jiné vyslovné nebo predpoklédané zaruky,
véetné zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti pouziti jsou timto
vylouceny.

STERILIZACE A SKLADOVANI

{] Transforamindlni lumbaini klec je doddvana sterilni a
qustena Skladovaci podminky musi umoznit zachovani celist-
vosti implantétd, jejich soucasti a balen. = Uchovavejte v suchu.
Dobry stav implantati a funkcnost néstroji musi byt v kazdém
pripadé pred poutzitim zkontrolovana. Nevystavujte transforami-
nalni lumbalni klec radiaci ani extrémnim teplotam. Pokud by
uvedené pozadavky nebyly dodrZovany, mohlo by dojit ke
zhorseni jejich mechanickych vlastnosti, které by mohly zpiisobit
selhaniimplantatu. Poskozené vyrobky nesmi byt nikdy pouzity a
musi se vratit spolecnosti Orthobion .

ASO®

Neimplantujte transforamindlni lumbalni klec pokud
jsou primami nebo sekundarni obaly poskozeny,
; hod N a

prodéravény nebo jinak y
nesterilizujte je.

INDIKACE K POUZITI

Transforamindini lumbalni klec Orthobion je urcena k pouziti u

pacientii s vyzrdlym skeletem a ndsledujicimi patologickymi

stavy:

Onemocnéni meziobratlovych plotének (DDD) na trovni $1-L2

Je definovano témito piiznaky:

« Diskogenni bolestiiv zddech

«1.Stupen spondylolistézy nebo retrolistézy v oblasti dotycnych
segmentll

« Osteofyty na zadnich vertebrdlnich ploténkach piisobici
drazdéni nervovych kofenti nebo kompresi michy

« Segmentdlniinstabilitou

/I\ KONTRAINDIKACE

Pouziti trasforamindlni lumbalni klece Orthobion je kontraindiko-
vano u spindini chirurgie krku a ostatnich kontraindikacijako jsou:
Jakykoliv pfipad, ktery neni popsin mezi vySe uvedenymi
indikacemi

« Indmky lokdIniho zénétu

Infekce v misté planované operace

Horecka nebo leukocytoza

« Chorobnd obezita

« Téhotenstvi

« Dudevni choroba

« Rakovina

. Koufem’
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« Jakykoliv jiny stav, ktery miize znemoznit potencilni vyhody
implantacni chirurgie patefe, jako jsou nadory nebo vrozené
anomalie, zZlomeniny v misté operacniho pole, zvy3eni sedi-
mentace nevysvétlitelné jinou chorobou, zvyseny pocet biljch
krvinek (WBC) nebo zfetelny posun diferencidlniho krevniho
obrazu WBC,doleva”

« Suspektni nebo zdokumentovana alergie nebo intolerance

kompozitnich materiali

Jakykoliv pfipad nevyZaduijici provedni fiize

Kterykoliv pacient neochotny respektovat pooperacni omezeni

vzhledem k charakteru materidli

U pacientii se zndgmou dédicnou nebo ziskanou lomivosti kosti

nebo problematickou kalcifikaci by pro tento druh chirurgické

1écby neméli byt zvazovén

Tyto prostiedky nesmi byt pouZity u déti nebo u pacientd s

jesté nedokoncenym celkovym riistem skeletu

TsC reCreo

- Spondylolistézy, které nelze upravit do trovné 1. stupné

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

T e Orthobion TLIF Banana kooi met Titanium Marker is beschik-
baar met de volgende referentienummers:

TsC re(reo
07.700-07.158 07.200-07.258

SYMBOLEN

LOT Lotcode

Bestralingssterilisatie
E Vervaldatum
(JJJJ-MM-DD)

[:IE Raadpleeg documentatie

(atalogusnummer

Qty. Hoeveelheid

CE-goedkeuring met

Kazdy pripad, ve kterém budou implantacni soucdsti budou

prilis velké nebo piilis malé, aby bylo dosazeno tspésného

|écebného vysledku

« Predchozi fize na lécené trovni

Kazdy pacient s nedostatecnym krytim tkdni v operacnim poli

nebo s nedostatkem kostni tkané nebo jeji Spatnou kvalitou

« Kazdy pacient, u néhoz by pouzity implantat piekazel anato-
mickym strukturam nebo ocekavané fyziologické funkci

Viz také kapitoly VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE

NEZADOUCI UCINKY tohoto navodu k pouiti( IFU).

Nésleduji zvIastni varovani, bezpecnostni opatfeni a nezadouci

ticinky, které by mély byt jasné chirurgovi a vysvétleny pacientovi.

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokii by méla byt pacientovi

pred operacnim zakrokem vysvétlena.

/N vAROVANi

Potencidlni rizika rozpoznand pii pouzivani tohoto systému, kterd
mohou vyZadovat dal3i chirurgicky zakrok zahrnuji:

KLACHTEN

Eventuele klachten dienen samen met de referentie en het
lotnummer van het betreffende product, en met een gedetaille-
erde 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

® Hergebruik is niet c identificatienummer : Z|0r,nem(a5“ lécebného nastroje
toegestaan 0044 van aangemelde ' ilterjrt\l;jfe!):]?(e
instantie
+ Zlomeninu obratle
Federale wetgeving « Neurologické poranéni a/nebo cévni / viscerlni poranéni
(VS) beperkt medische .. -
A Opgelet, raadpleeg [Bony hulpmiddelen tot AMOZNE NEZADOUCI UCINKY
documentatie verkoop door of op « Pooperacni migrace implantétu
voorschrift van een « Poskozeni sousedniho obratle artrodézy
arts « Nesndsenlivost materidlu
Niet opnieuw Komplgtn! seznam potenci9nélnich op’eraém'chvrizik vizvk,apitola’
u Fabrikant @ sterilseren \{AROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE NEZADOUCI
UCINKY.
@ Niet gebruiken indien Bewaren onder droge
blister beschadigd is T omstandigheden

/I\ BEZPEENOSTNi OPATREN

CHIRURGICKA TECHNIKA: Pred pouitim si prosim
prectéte navod k chirurgické technice Orthobion.
NASTROJE: K implantaci Klece Orthobion jsou zapotfebi
specidlni ndstroje. 99.004 Lumbar Cage Inserter (zavadéc
lumbélni klece) a 99.025 Lumbar Inserter Thread (zvit
lumbdiniho zavadéce). Pro implantaci TLIF Banana, které je
nezbytnym predpokladem cislo 99006 nezbytné. Pro vice infor-
maci si prectéte navod k chirurgické technice.
VYBER IMPLANTATU: Trasforaminéini lumbalni klec Orthobion
je doddvana v Siroké skale velikosti, aby byl zajistén vybér vhodné
velikostiimplantovanych casti.Vjbérem sprévné velikostiimplan-
tétu je zvySen potencidlni dspéch fuze. Prilis maly nebo prilis
velky implantat mize zpisobit predcasné selhani soucasti.
ZPOMALENE HOJENI NEBO NEZHOJENI: Trasforamindlni
lumbalni klec Orthobion je urcena k zabezpeceni vhodného
biochemického prostredi pro fiizi. Pokud dojde ke zpomalenému
hojeni nebo nezhojeni miize implantat selhat disledkem navy
soucdsti. 0 riziku selhdniimplantatu musi byt opacient piné infor-
movan.
VYBER PACIENTA: Sprévny vyhér pacienta je pro tispéch chirur-
gického zékroku roozhodujici. Pouze u pacientd, ktefi vyhovuji
nize uvedenym kriteriim v kapitole INDIKACE tohoto dokumentu
Aktefi netrpi Zadnym z nize uvedenych bod kapitoly KONTRAIN-
DIKACE, miize byt zvdzeno provedeni intersomatické fize s
pouzitim trasforamindlni lumbdini klece Orthobion. Pfinos
péteini fuize nebyl dostatecné stanoven u pacientdi se stabilnimi
trny. Navic pacienti, ktefi koufi maji prokdzan vyssi vyskyt pseu-
doartrozy.
® POUZE K JEDNOMU POUZITI: Tyto néstroje jsou doddvany
pouze jako implantéty pro jedno poufiti, nejsou urceny k opako-
vanému poutZiti, resterilizaci, opakované implantaci, prestoze
jsou zjevné neposkozeny.
MANIPULACE: Se soucastmi implantétu se musi zachazet Setrné
aje tfeba je skladovat je ve vhodnych podminkéch, aby nedoslo k
jejich nechténému poskozeni. Chirurg musi zabrénit poezani a
poskrabani povrchu klece, nebot by to mohlo zpiisobit predcasné
selhani soucdsti. PfendSeni a ulozeni transforamindini lumbalni

ykajtice sa tychto pomacok, ticelu ich pouZitia a nastrojového vybavenia a ktory ovlada chirurgicku

technlku potrebni na implantaciu transforamindlnych lumbélnych implantatov. Transforamindlna klietka od
spolocnosti Orthobion je urcend na poutitie v lumbalnom segmente chrbtice u pacientov s ukoncenym rastom kosti.
Dalsie informacie najdete v castiach o chirurgickej technike, indikaciach a kontraindikaciach.

/N DOLEZITA POZNAMKA PRE OPERUJUCEHO
CHIRURGA

Transforamindlna lumbalna klietka je implantat urceny na chirur-
gickd liecbu lumbdinej chrbtice navrhnuty a vyrobeny
spolocnostou Orthobion GmbH.

Transforamindlna lumbalna Klietka od spolo¢nosti Orthobion je
k dispozicii s jemne zmitou povrchovou vrstvou z titinu
zlepsujicou integrdciu s kostou (technolégia FGOIC-Ti)
a s povrchovou vrstvou z materidlu PEEK zlep3ujicou integrdciu
s kostou a je vybavend Tantalové znackami alebo Titdnovymi
znackami.

Vsetky klietky st navrhnuté tak, aby pomahali vytvorit vhodné
biomechanické prostredie na fiziu a mohli sa pouZit's kostnym
Stepom z autogénneho zdroja, z hrebena bedrovej kosti alebo
lubovolného iného materidlu zvoleného lekdrom.

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

Medzistavcovi fiznu operaciu smie lekér vykonat iba 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 Ucinkoch operdcie. Pacient musi byt pouceny
0 obmedzeni akychkolvek pooperacnych aktivit, pretoze sa tym
niZi riziko ohnutia, zlomenia alebo uvolnenia komponentov
implantatu. Pacient musi vediet, Ze k ohnutiu, zlomeniu alebo
uvolneniu komponentov implantdtu moze dojst aj napriek

dodrziavaniu obmedzenia aktivit. Musi sa povinne vykonat

pooperacné vyhodnotenie fiizie a stavu implantatu.
Po vyslednej fiizii sa implantat neodstranuje.

POPIS

Transforamindlna lumbalna klietka od spolocnosti Orthobion sa
sklada z jednej klietky z materidlu PEEK optima s tantalovymi
znackovacimi  kolikmi (TLIF Banana markery s titdnu)
a povrchovou vrstvou FGOIC-Ti patentovanou spolonostou
Orthobwn Je dostupna v roznych velkostiach a navrhnutd na

klece musi byt vénovand patficnd p aby se zabrénil
jejimu poskozeni.

INFORMOVANI PACIENTA: Piedoperaéni pouceni a instruktaz
pacienta je nezbytnd. Pacient si musi uvédomit omezenia mozné
nezadouci ticinky operacniho zakroku. Pacient musf byt poucen,
aby omezil svou pooperacni fyzickou aktivitu, nebot tak snizi
riziko ohnuti, zZlomeni nebo uvolnéni soucdstiimplantatu. 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 implantéty mohou ovlivnit
vysledky pocitacové tomografie (CT) nebo snimky magnetické
rezonance (MR).

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

Produkty spolecnosti Orthobion Spacer Group nebyly testo-
vany na ohev nebo migraci v prostiedi MRI.

Pacienti po prodélané operaci patefe v Grovni, kterd ma byt
lécena mohou mit rozdilné nalezy ve srovnani s témi, ktefi
operovani nebyli.

V nékolika pripadech nebyly na snimcich MR sledovany
abnormélni ndlezy.

/\ MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadoudi tcinky se mohou vyskytnout pokud je pfistroj
poutzivan jak se souvisejicimi nastroji nebo bez nich.
Potenciondlni riziko nezadoucich Gcinkii vznikajici v disledku
pohybu a nestabilizace miize vzriistat v pfipadech, kdy neni
pouzito dalsf dopliikové opory.

Nezadouci icinky mohou zahmovat, nejsou vsak omezeny na:

« Ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni soucasti() implantatu({)
Nezhojeni nebo zpomalené hojeni

« Zlomeninu obratle

Neurologické, cévni nebo viscerdIni poranéni

Alergické reakce na cizi téleso

« Infekd

Snizeni hustoty kosti v ddisledku odstinéni napéti

Onemocnéni blizkého segmentu

- Bolest, dyskomfort nebo abnormaini pocity v disledku
pfitomnosti zafizeni

Poskozeni nervii nasledkem chirurgického traumatu

« Burzitidu

« Prosakovani mozkomiSniho moku tvrdou plenou

Paralyzu

- Smrt

Odkazy
Klece Orthobion TLIF s Tantalum Marker jsou k dispozici pod
nasledujicimi referencnimi cisly:
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TsC rereo

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

Klece Orthobion TLIF Banana s Titanovy Marker jsou k dispozici
pod nésledujicimi referencnimi cisly:

TsC reCreo
07.700-07.158 07.200-07.258

SYMBOLY

LOT Kod sarze

Sterilizovéno radiaci
g Datum exspirace
(Rok,Mésic,Den)

D}] Konzultujte

Katalogové ¢islo

3 Mnozstvi
Q. dokumentaci

CEschvalenis

Opakované pouziti oznacenim

® neni dovoleno

identifikacnim Cisl
0044 identifil acnylm [ e'm
notifikovaného organii

Federdlni zdkon (USA)

Upozornéni, konzul- omezuje prodej zdra-

A tujte [ Beonly — votnickjch prostiedkii
dokumentaci Iékaiem nebo na jeho
objednavku
“ Vyrobce @ Neresterilizujte
Pokud je obal .
@ poskozen, T Uchovavejte v suchu
nepouzivejte

STIZNOSTI

Jakeékoliv stiznosti s referenci a ¢islem Sarze dotceného vyrobku,
jakoz i detailnim popisem stiznosti, musf byt zaslany spolecnosti
Orthobion nebo jejimu povéfenému zéstupci.

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

al dlny lumbdlny pristup. Ndstroje potrebné
na implantdciu tejto pomacky su dostupné vo forme stipravy
transforamindlnych lumbalnych instrumentov. Komponenty
systému sa po transforamindlnej lumbdlnej medzistavcovej
fiiznej operécii nesmd vyberat.

OBMEDZENA ZARUKA

Implantéty od spolocnosti Orthobion GmbH sa predavajti povod-
nému kupujlicemu s obmedzenou zdrukou na vyrobné chyby
a chyby materidlov. Vsetky ostatné vyslovné alebo implicitné
zdruky vrétane zaruk predajnostia vhodnosti na konkrétny tcel sa
tymto odmietaju.

STERILIZACIA A SKLADOVANIE

1] Transforamindina lumbdlna Klietka sa doddva steriln
a Cistd. Skladovacie podmienky musia umoziiovat zachovanie
integrity implantdtov, ich suvisiacich implantétov a prislusnych
baleni, 4 Implantaty skladujte v suchu.

Pred pouzitim je potrebné zakazdym skontrolovat dobry stav
implantdtov a funkénost' nstrojov. Transforamindlnu lumbdlnu
klietku nevystavujte Ziareniu ani extrémnym teplotdm. Ak sa
nesplnia tieto poziadavky, mdze dojst k zhorSeniu mechanickych
vlastnosti, ktoré mdze viest k zlyhaniu implantdtu. Poskodené
produkty sa nesmii nikdy pouZivat a musite ich vratit spolocnosti
Orthobion.

AS®

Transforamindlnu lumbalnu klietku neimplantujte, ak je
stenlne prostredie primarneho a/alebo sekundarneho

ého obalu Skod prepichnuté aleho
narusené. Neregenerujte ani nesterilizujte.

INDIKACIE POUZITIA

Transforamindina lumbalna Klietka od spolo¢nosti Orthobion je
urtend na pouZivanie u pacientov s ukoncenym rastom kosti
s nasledujticimi patoldgiami:

degenerativne ochorenie platniciek (DDD) na trovniach od S1do

L2.DDD sa definuje nasledovne:

bolest chrbta sposobend platnickou,

spondylolistéza alebo retrolistéza 1. stupfia v postihnutych

segmentoch,

« tvorba osteofytu na posteriornych krycich platnickch stavcov
sposobujica symptomaticki kompresiu nervového koreia
alebo miechy,

« segmentalna nestabilita.

/I\ KONTRAINDIKACIE

Transforamindlna lumbalna Klietka od spolocnosti Orthobion je

kontraindikovand pri operaciach cervikalnej chrbtice, ako aj

v pripade nasledujlcich kontraindikécii:

« kazdy pripad, ktory nie je opisany vo vyssie uvedenych indika-
ciach,

« lokdlna infekcia v mieste opercie,

- zndmky lokdlneho zapalu,

« horticka alebo leukocytéza,

- morbidna obezita,

- tehotenstvo,

« dusevné choroba,

- rakovina,

- fajcenie,

« zévislost na alkohole alebo drogéch,

- akykolvek iny stav, ktory by branil potencidlnemu prinosu
chirurgickej implantdcie v oblasti chrbtice, ako naprﬂdad

A PREVENTIVNE OPATRENIA

CHIRURGICKA TECHNIKA: Pred pouzitim si pozrite
prirucku k chirurgickej technike od spolocnosti Orthobion.
NASTROJE: Na implantaciu klietky od spolocnosti Orthobion sii
potrebné Specidlne ndstroje. Pomdcka na vkladanie lumbalnej
klietky 99.004 a zdvit pomocky na vkladanie lumbalnej klietky
99.025. Pre implantdciu TLIF bandnov, ktoré je nevyhnutnym
predpokladom &islo 99.006 nevyhnutné. Daliie informécie
néjdete v prirucke k chirurgickej technike.
VYBER IMPLANTATU: Transforamindlna lumbalna Klietka od
spolocnosti Orthobion je dostupna v roznych velkostiach, aby sa
zabezpecila spravna velkost implantovanych komponentov.

Przezotworowa Ledzwiowa Miedzytrzonowa

Klatka Stabilizacyjna

PL

Instrukcje dotyczace uzytkowania (IFU)

WEAN

lekarza. Impl ep

¥ y

Wymagania prawne ogramaajq dostepnosc urzadzenia wylacznie do zakupu przez lub na zaméwienie
inny by¢ wszczepiane wytacznie przez lekarza, ktory zostat w petni

przeszkolony w zakre5|e uzytkowama urzadzenia, sposohu zastosowania, przyrzadow oraz wiedzy na temat techniki

chirurgicznej, ktéra jest wymagana w celu wszczepienia
zonado ia u pacjentow z dojrzat

ydzenia. Klatka pr: Orthobion jest przeznac-

szkieletem okolicy ledzwi

PRSP P

je na jej temat zawarte

sq  technice chirurgicznej, wskazaniach i przeciwwskazaniach.

AN ISTOTNE UWAGI  DLA
PRZEPROWADZAJACEGO ZABIEG
Przezotworowa ledzwiowa klatka jest implantem przeznac-
zonym do zabiegu chirurgicznego kregostupa w odcinku
ledzwiowym zaprojektowanym przez Orthobion GmbH.
Przezotworowa ledzwiowa klatka Orthobion jest dostepna z
precyzyjnq osteozintegrowana pokryta tytanem (technologia
FGOIV-Ti) powierzchnia PEEK z Marker tantalu lub Marker
tytanem.

Wszystkie klatki zostaty zaprojektowane tak, aby wspomagac
zapewnienie odpowiedniego biomechanicznego $rodowiska dla
stabilizacji i moga by¢ zastosowane z pochodzacym z autogenicz-
nego zrddfa przeszczepem kostnym, talerzem kosci biodrowej lub

CHIRURGA

Potencidlny spech fizie sa zvySuje vyberom spravnej velkosti
implantatu. Viyber prilis malého alebo prilis velkého implanta
moze viest k predcasnému zlyhaniu komponentu.
ONESKORENY ZRAST ALEBO NEVYTVORENIE ZRASTU: Trans-
foraminélna lumbaina klietka od spolocnosti Orthobion je navr-
hnutd tak, aby pomahala poskytovat vhodné biomechanické
prostredie pre fiziu. V pripade oneskoreného zrastu alebo nevyt-
vorenia zrastu moze dojst k zlyhaniu implantatu z dovodu dnavy
materidlu komponentov. Pacienti musia byt pine informovani
o riziku zlyhania implantétu.

VYBER PACIENTOV: Vyber vhodnych pacientov je velii doleZity
pre tspesny vysledok operdcie. Medzistavcovti fliznu operaciu
pomocou transforamindlnej lumbainej klietky od spolocnosti
Orthobion by mali podstupovat vyhradne ti pacienti, ktori splfiajui
kritéria uvedené v ¢asti INDIKACIE tohto dokumentu A ktori
nemajii Ziaden zo stavov uvedenyich v casti KONTRAINDIKACIE
tohto dokumentu. Viyhody fizii chrbtice u pacientov so stabilnou
chrbticou neboli dostatocne stanovené. Okrem toho je u paci-
entov, ktori fajcia, preukazany zvyseny vyskyt pseudoartrézy.
 1BA NA JEDNORAZOVE POUZITIE: Tieto pomécky sa posky-
tujui vyhradne ako implantéty na jednorazové pouzitie. Nesmu sa
opakovane pouzivat, opakovane sterilizovat ani opakovane
implantovat, bez ohladu na ich zdanlivo neposkodeny stav.
ZAOBCHADZANIE: S komponentmi implantatu sa musi sprévne
zaohchddzat a musia sa skladovat tak, aby nedoslo k ich nedimys-
elnému 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

transforamindlnej lumbalnej Klietky je potrebné postupovat

opatre, aby nedoslo k poskodeniu.

POUCENIE PACIENTOV: Je nevyhnutné vykonat predoperainé
poucenie pacientov. Pacient musi vediet o obmedzeniach aj

potencidlnych neZiaducich Gcinkoch operacie. Pacient musi byt

pouceny o obmedzeni pooperacnyich aktivit, pretoze sa tym znizi
riziko ohnutia, zlomenia a/alebo uvolnenia komponentov
implantatu. Pacient musf vediet, Ze k ohnutiu, zZlomeniu a/alebo
uvolneniu komponentov implantatu moze dojst aj napriek
dodrziavaniu obmedzenia aktivit.

KOMPATIBILITA SO ZOBRAZOVANIM MAGNETICKOU REZO-
NANCIOU:

a. Pacient musi byt informovany, Ze implantéty mozu ovplyvnit

vysledky skenovani pomocou pocitacovej tomografie (CT)
alebo zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR).

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

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

d. Pacienti s predoslou operdciou chrbtice na liecenej trovni
(trovniach) mozu v porovnani s pacientmi bez predoslej
operdcie vykazovat iné klinické vysledky.

e. Vjednotlivych pripadoch neboli pocas zobrazovania MR pozo-
rované Ziadne abnormality.

/I\ MOZNE NEZIADUCE PRIHODY

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

Potencidne rizika neziaducich prihod v dosledku pohybu alebo
nestability sa mozu zhorsit v pripadoch, ked nie je pouitd stvi-
siaca dopInkové podpora.

Medzi neziaduce prihody patria napriklad nasledujice:

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

nevytvorenie zrastu alebo oneskoreny zrast,

zlomenina stavca,

neurologické, cievne alebo vnitorné poranenie,

alergické reakcie na cudzie predmety,

infekcia,

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

bolest, neprijemne pocity alebo abnormélne vnemy
v ddsledku pritomnosti tejto pomécky,

poskodenie nervov z dovodu operacnej traumy,

burzitida,

tnik cerebrospindlnej tekutiny cez dura mater,

paralyza,

- smrt.

REFERENCNE CiSLA

Klietky TLIF od spolocnosti Orthobion s Tantalové markery su
dostupné pod nasledujicimi referencnymi cislami:

TsC reCreo

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

Klietky TLIF Banana od spolocnosti Orthobion s Titanovymi
makery st dostupné pod nasledujuicimi referencnymi cislami:

pritomnost nédorov alebo vrodenych at
v mieste operdcie, zvySend rychlost segmentdcie nevysvetlend
inymi ochoreniami, zvy3eny pocet bielych krviniek (WBC)
alebo znacny posun dolava v diferencidlovom pocte bielych
krviniek,

suspektnd alebo potvrdend alergia na |

dowolnym innym iatem prefe przez lekarza.
Teimplanty musza by¢ stosowane z uzupetniajacymi przyrzadami
stabilizujgcymi - przeznaczonymi  do odcinka ledZwiowego
kregostupa.

Zabieg stabilizacji miedzytrzonowej powinien by¢ wykonany
wylaznie wtedy, gdy lekarz, ktéry ma go przeprowadzi¢,
przeszedt szkolenie praktyczne w zakresie tej techniki i pozyskat
dogtebna wiedze na temat anatomii kregostupa i jego biomecha-
niki. Instrukcje przedoperacyjne dla pacjenta sa niezbedne i
pacjent ten, powinien by¢ uswiadomiony w zakresie ograniczer
implantu, a takze potencjalnych niekorzystnych efektéw, jakie
moze zahieg ten niesc ze soba. Pacjent powinien by¢ poinstruo-
wany o tym, by ograniczyt wszelkie dziafania pooperacyjne,
poniewaz dzieki temu ograniczone zostanie ryzyko zagiecia,
ztamania lub poluzowania komponentdw implantu. Pacjent musi
mie¢ $wiadomos¢, e komponenty tego implantu mogg 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

Przezotworowa ledzwiowa klatka Orthobion skfada sie z jednej
klatki optymalnej PEEK - z markerami tantalowymi (TLIF Banana
markerami tytanu) oraz powtoka FGOIC-Ti nalezaca do Orthobion
- w wielu rozmiarach i zostata zaprojektowana w celu
umozliwienia przezotworowego/grzbietowego podejscia do
odcinka ledzwiowego. Instrumenty niezbedne do wszczepienia
urzadzenia s3 dostepne w ramach wskazanego zestawu
przyrzadéw do przezotworowej ledzwiowej stabilizacji. Po przep-
rowadzeniu  przezotworowej  ledZwiowej  stabilizacji
miedzytrzonowej nie ma mozliwosci usuniecia komponentéw
systemu.

OGRANICZONA GWARANCJA

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

STERYLIZACJA 1 PRZECHOWYWANIE

Klatka przezotworowa ledZzwiowa jest dostarczana w
stanie sterylnym i czystym. Warunki przechowywania musza
umozliwiac zachowanie |ntegra|nosq przez implanty, implanty
im towarzyszace oraz opal Een Implant powinien by¢
przechowywany w suchym miejscu.

Dobry stan implantéw oraz funkcjonalnos¢ instrumentéw musza
by kontrolowane przed uzyciem przez caty czas. Nie wystawiac
klatki przezotworowej ledzwiowej na dziatanie promieniowania
ani skrajnych temperatur. W przypadku gdy wymagania te nie
beda przestrzegane, moze dojs¢ do obnizenia wiasciwosci
mechanicznych, co moze doprowadzi¢ do usterki implantu.
Uszkodzone produkty nie moga by¢ wykorzystywane i powinny
by¢ zwrdcone do Orthobion.

AS®

Nie wszczepiac klatki przezotworowej ledzwiowej w przy-
padku, gdy sterylnos¢ opakowania pierwotnego i/lub
wtornego zostata naruszona, gdy opakowanie ulegto
uszkodzeniu, zostato przebite lub zniszczone. Nie uzywac
ponownie ani nie sterylizowac.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Przezotworowa klatka ledZzwiowa Orthobion jest przeznaczona
do uzytku u pacjentéw z dojrzatym szkieletem wykazujacym
nastepujace patologie:

Choroba zwyrodnieniowa dysku (DDD) na poziomie od S1 do L2
DDD zdefiniowana przez:

« Dyskogenny bél plecow

« Kregozmyk stopnia 1 lub tytozmyk obecny w segmentach
wymagajacych stabilizacji

Pojawienie sie oseofitow na tylnych kregowych blaszkach
granicznych prowadzacych do ucisku korzonkéw lub rdzenia
kregowego

Brak stabilnosci segmentowej

/I PRZECIWWSKAZANIA

Przezotworowa ledzwiowa klatka Orthobion jest przeciwwska-

zana w przypadku operagji kregostupa szyjnego, a takze w

nastepujacych sytuacjach:

« Wszelkich przypadkow, ktére nie zostaly opisane w
powyzszych wskazaniach

« Infekeje, miejscowe w obrebie obszaru zabiequ

« Symptomy miejscowego zapalenia

« Goraczka lub leukocytoza

« Otylos¢ zagrazajaca zyciu

- (iaza

« (horoba psychiczna

« Nowotwér

Alkoholizm lub naduzywanie narkotykéw
« Wszelkie inne stany, ktére mogtyby uniemozliwic osiagniecie
potencjalnych  korzysci operacji  wszczepienia implantu

takie jak obecnos¢ guzow lub wad wrodzonych,
ztamanie w miejscu  zabiegu, podwyzszony wskaznik

aleboich intolerancia,
«akykolvek pripad, pri ktorom sa nevyzaduje fizia,

kazdy pacient, ktory nie je ochotny spolupracovat v silade
s pooperacnymi materidimi,
« pacienti so znamou dedicnou alebo ziskanou krehkostou kosti

alebo s problémom s kalcifikdciou by nemali podstupovat

tento typ chirurgického zékroku,

- tieto pomacky sa nesmu pouzivat u pediatrickych pacientov

ani u pacientov, u ktorych stale prebieha rast kosti,

spondylolistéza, ktorti sa nedari zniZit na 1. stupen,

- kazdy pripad, pri ktorom by komponenty implantétov vybraté
na pouzitie boli prilis velké alebo prilis malé na dosiahnutie
Gispesného vysledku,

- predosla fizia na liecenej trovni,

« kazdy pacient, ktory nemd dostatocné pokrytie operovaného
miestatkanivom, dostatocné mnozstvo kostného tkaniva
alebo kvalitu kosti,

- kazdy pacient, u ktorého by pouitie implantétu prekézalo
anatomickym Struktdram alebo ocakavanej fyziologickej
vykonnosti.

Pozrite si aj casti UPOZORNENIA, PREVENTIVNE OPATRENIA

aMOZNE NEZIADUCE UCINKY v tomto névode na pouZitie.

Chirurg sa musi oboznamit's nasledujicimi $pecifickymi upozor-

neniami, preventivnymi opatreniami a neziaducimi Ucinkami

amusia byt vysvetlené pacientovi. Pred chirurgickym zdkrokom je
potrebné vysvetlit pacientovi vSeobecné rizika spojené s chirur-
gickym zékrokom.

/I\ UPOZORNENIA

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

« zlomenie sticasti pomacky,

- strata fixdcie,

nevytvorenie zrastu,

- zlomenina stavca,

- neurologické poranenie a/alebo cievne/vniitorné poranenie.

/\ MOZNE NEZIADUCE UCINKY

« pooperatnd migrécia implantatu,

« poskodenie stavca susediaceho s artrodézou,

« intolerancia materidlu.

Uplny zoznam potencidlnych rizik néjdete v ¢astiach UPOZOR-
NENIA, PREVENTIVNE OPATRENIA a MOZNE NEZIADUCE PRIHODY
v pribalovom letéku.

ktrego nie mozna wyjasnic innymi schorzeniami,
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REKLAMACIE

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

Skladujte v suchu

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

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

podwyzszona liczba biatych krwinek (WBC) lub wyrazne
przesuniecie w lewo we wzorze biatokrwinkowym.
Podejrzewana lub udokumentowana alergia albo brak tole-
rangji na materiaty kompozytowe

« Kazdy przypadek, ktdry nie wymaga stabilizacji

Kazdy pacjent, ktdry nie zamierza stosowac sie do materiatow

« Pacjendi 0 znanej dziedzicznej lub nabytej famliwosci kosci, lub
problemie zwiazanym ze zwapnieniem nie powinni by¢ brani
pod uwage w odniesieniu do tego typu zabiegu

Urzadzenia te nie moga by¢ uzywane w przypadkach pediatry-
cznych ani w przypadkach, w ktdrych u pacjenta nadal
nastepuje ogdlny wzrost uktadu kostnego

Kregozmyk, ktérego nie mozna zredukowac do klasy 1
Wszelkie przypadki, w ktdrych komponenty implantu
wybrane do zastosowania okazatyby sie zbyt duze lub zbyt
mate w celu osiagniecia satysfakcjonujacego rezultatu
Wezesdniejsza stabilizacja siegajaca do poziomu, ktory podlega
leczeniu

« Kazdy pacjent o nieprawidtowym pokryciu tkanki w miejscu
zabiegu lub nieprawidfowym stanem kostnym lub jakoscig
kosdi

Kazdy pacjent, u ktdrego
ze  strukturami  anatomicznymi
motzliwosciami fizjologicznymi

Patrz takze OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI i MOZLIWE
NIEKORZYSTNE DZIALANIA w ninigjszej IFU.

Ponizej przedstawiono okreslone ostrzezenia, srodki ostroznosci i
niepozadane dziatania, ktdre powinny byc zrozumiane przez chir-
urga i wyjasnione pacjentowi. Ogdlne ryzyko chirurgiczne
powinno by¢ wyjasnione pacjentowi przed operacja.

/N OSTRZEZENIA

Potencjalne zagrozenie zwigzane z

ktére moze wymagac dodatkowego zahiegu, obejmuje:
- Ztamanie sie komponentu urzadzenia

« Utrata stabilizacji

« Brak zespolenia

« Ztamania kregu

« Uraz neurologiczny i/lub uraz naczyniowy/trzewny

/I\ MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

« Pooperacyjne przesuniecie sie implantu

« Uszkodzenie kregu znajdujacego sie w poblizu operacyjnego
usztywnienia stawu

« Brak tolerancji materiatu

W celu uzyskania petnego wykazu potencjalnego zagrozenia

nalezy zapozna¢ sig z sekqami OSTRZEZENIA, SRODKI

lit. 2l ¢ recreo « Palenie tytoniu
07.700-07.158 07.200-07.258 *
SYMBOLY
. Sterilizované hd
LOT Cislo 3arze [STERLE R | o
p é materidly oziarenim pad
P Détum exspirdcie
Katalégové cislo
(RRRR-MM-DD)
o Mnojstvo [:Ii] Prezrite si sprievodnt
- dokumentaciu .
CEzhoda (Sdlad pooperacyjnych
Opakované ( E s poziadavkami EU)
( 2 ) pouzivanie je s identifikacnym
zakdzané 0044 ¢islom notifikovaného .
organu

| Kalidowakah

lub  oczekiwanymi

systemu,

OSTROZNOSCI i MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE z ulotki
znajdujacej sie w opakowaniu.

/\ $RODKI 0STROZNOSCI

Keitmx ana tpaHcdopamuHanbHOro

RU

NoACHUYHOr0 MeXXTenoBoro coHaunoaesa

WHCTpYKUMA no 3KcnnyaTaummn

[1i] A CornacHo 3aK0HO/JaTeNbCTBY Keii/i ANA TPaHChOpaMuHanbHoro noAd AKNp

TONbKO BpaUy Wni 0 Ha3Ha4eHINIo Bpada. YCTaHOBKY UMINIGHTaTa A TPaHCHOPaMMHANbHOFO MOACHHYHOTO CTIOHAMOIE3a MOKeT
0CYWL|eCTBAATL TONbKO Bpay, MPoLLIE/LLIYi NOHbII KYpC 06y4eHna N0 YCTPOIACTBY, Ha3HaYeHMIO U UIHCTPYMEHTaM 1 o6najalowuii
3HaHWeM METOAMKA XUPYPrUdeckiX BMeLIaTenbCTB, HeoGXoAMMbIX [NA MMMNAHTALWK KeilKa AnA TpaHhopamuHanbHoro
noACHUYHOro cnonAunofesa. Keilipk AnA TpaHcopamMHaNbHOT0 NOACHUYHOTO CIOHANNO/E3a NPOU3BOACTBA KOMNAHNM
Orthobion npepHasHayeH ANA YCTaHOBKYM NauMeHTaM C MONHOCTbIO (HOPMUPOBABIUIMMCA NMOACHUYHBIM OTAENOM
N03BOHOYHMKA; IONONHUTENbHYI0 MHGOPMauMio (M. B pasfienax «MeToauKa XuPYpru4eckoro BMelaTebCTBay,

undlpe

/N BAXHOE NMPUMEYAHUE INA BPAYEN-
XUPYPIOB

Keiigk and TPaHCPOPaMUHANbHOTO NOACHUYHOTO
C — 310 UMMNaHTaT, NpeHasHaueHHblii Ana

TECHNIKA CHIRURGICZNA: Prosimy o zaf ie sie z
Technikg Chirurgiczng Orthobion przed uzyciem urzadzenia
INSTRUMENTY: Do wszczepienia klatki Orthobion niezbedne
jest zastosowanie specjalnych instrumentéw. 99.004 Prowadnica
Klatki LedZzwiowej oraz 99.025 Gwint Prowadnicy LedZwiowej.
Do implantaji TLIF Banana ktdry jest instrumentalny pod numer

XUpypruyeckoro JsevyeHna 3ab0neBaHuii  NOACHUYHOTO otaena

, pasp i i Orthobion GmbH.
Keitmx ana Tpachof MOACHNYHOTO €
Orthobion "3 TOr0 TUTaHa C

noKpbITUeM Ana Hy‘lLLIeI?I KOCTHOI WHTErpaLmnn (I'IO TexHonoruu
FGOIC-Ti) v ocHaLwieH TaHTan mapKep U TUTaHOBbIi MapKep.

i } . L Bee eiimxu ana
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niki hirurgicznej. VCOfb30BATbCA  COBMECTHO € ayTOTEHHbIM  KOCTHbIM  XVPYPTHYECKOTO BMEWaTelbCTBa».
WYBOR IMPLANTU: Przezotworowa ledzwiowa TPaHCNNAHTaTOM, NOAB3AOLIHBIM TpeGHeM wnu NtobbIM Apyrum BbIGOP MMMIAHTATA Keiigk [7a TpaHchopamuHanbHoro
miedzytrzonowa klatka Orthobmn Jest dostgpna w W|elu rozmi- Matepuanom no BbiGopy xupypra. TIOACHUYHONO € p TBa Orthobion
arach w celu zapewni W " npefiHa3HaYeHbl  ANA  UCMOMb30BaHUA (O npeAcTaBne B P I I obecne!
wszczepionych ~ komponentow. Mozhwy suk(es stabilizagji B‘"OMUrBTe“"""'M:H M(“"(prMe“TaM":‘a n;’l’:{mmfﬂm"g:”:‘n“é Hagnexalwye  rabapuTbl - MMMNAHTUpY lamal
wzrasta z wyborem prawidfowej wielkosci implantu. Zbyt mata e A W BepoaHocTb ycretukoro ¢ A
lub zbyt duza j ielkoé¢ moz dzi¢ d d i NO3BOHO'HAK2. npu Bbibope 0 pasmepa Mmnnantar
ub zbyt duza jego wielkos¢ moze prowadzic do przedwczesnej T
usterki Komponentu Onlepauin, CBA3aHHble C MEXTENOBLIM COAWIONE3OM, MOTYT  yousiiero wm GoMbluero pasMepa MOKET CTaTb MpHYMHON
p g MPOBOAUTLCA NIWLb BPaYamy, MPOLEAWVMA MPaKTUYecKoe i onomi m
OPOZNIONE ZESPOLENIE LUB BRAK ZESPOLENIA: Przezot- 0byyeHie JaHHOIi METOAIKe 1 XOPOLLIO 3HAKOMbIMY C aHaToMMUelt i BAHEP)K;(A CPALEHWA WM HECPALLEHWE K
i i ek and
worowa ledZwiowa Klatka mlgdzytrzonowa Orthob|on Jest Mepen L BaXHO AX AN
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" Jd Labil dowiska bi > hr W " OrpaHNYEHNsX, CBA3aHHbIX C MIMMNIAHTATOM, 3 TaKXKe 0 TBa Orthobion  paspaboran  ana
niego do stabilizacj rodowiska biomechanicznego. przypa u MOGouHbX  O00EKTaX  Onepaunn.  MalMeHTa  ClENyeT  MOBGPAGHUA aNeKBATHON GHOMEXGHWMECKOR Pepbl np
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implant moze ulec usterce w wyniku zmeczenia komponentu. AKTVIBHOCTU N0CE ONepaLii ANA CHUKEHNA PUCKa UCKD BbIXOA U 13 CTPOR B CBA3U € YCTanoCTbio

Pacjenci powinni by¢ w pefni poinformowani o ryzyku usterki
implantu.

WYBOR PACJENTA: Whasciwy wybor pacjenta jest istotny z
punktu widzenia wyniku zabiegu. Tylko ci pacjendi, ktdrzy
spetniaja kryteria okreslone w sekcji WSKAZANIA niniejszego
dokumentu ORAZ di, u ktdrych nie wystepuja stany okreslone w
sekgji PRZECIWWSKAZANIA niniejszego dokumentu moga by¢
brani pod uwage przy planowaniu zabiegu stabilizacji
migdzytrzonowej przy pomocy przezotworowej ledZwiowej
Klatki miedzytrzonowej Orthobion. Korzys¢ ze stabilizacji
kregostupa nie zostata odpowiednio osiagnieta u pacjentow ze
stabilnymi kregostupami. Oprcz tego, u pacjentdw, ktdrzy pala
papierosy wykazano zwiekszone wystepowanie pseudo zapa-
lenia stawow.

@ TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU: Urzadzenia te sa
przeznaczone jedynie do implantdw jednorazowego uzytku i nie
moga by stosowane, sterylizowane lub wszczepiane ponownie
bez wzgledu na widoczny stan braku zuzycia.

0BSLUGA: Z komponentami implantu nalezy obchodzi¢ sie i
przechowywac we whasciwy sposéb w celu ich ochrony przed
przypadkowym uszkodzeniem. Chirurg powinien unikac dokony-
wania naciec badz rys na powierzchni klatki, poniewaz moga one
wywotac przedwczesng niewydolnos¢ komponentu. W trakcie
umieszczania przezotworowej ledzwiowej klatki
miedzytrzonowej nalezy niezwykle uwazac, by nie doprowadzic
do jej zniszczenia.

EDUKOWANIE PACJENTA: Instrukcje przedoperacyjne dla
pacjenta sq istotne. Pacjent powinien by¢ $wiadomy ograniczen
oraz potencjalnych niepozadanych efektéw zabiegu. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany o tym, by ograniczyt wszelkie
dziafania pooperacyjne, poniewaz dzigki temu ograniczone
zostanie ryzyko zagiecia, zfamania i/lub poluzowania kompo-
nentéw implantu. Pajent musi mie¢ $wiadomosc, ze kompo-
nenty tego implantu moga ulec zagieciu, ztamaniu i/lub poluzo-
waniu 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 rezon-
ansem magnetycznym (MRI).

Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
bezpieczenstwa lub kompatybilnosci w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Orthobion Spacer Group nie zostato ocenione w zakresie
ogrzewania lub migracji w $rodowisku rezonansu magnetycz-
nego.

Pacjendi, ktdrzy wezesniej zostali poddani operacji kregostupa
na poziomie(ach), ktdre maja byc leczone moga wykazywac
inne efekty Kliniczne w pordwnaniu do tych, ktérzy takiej
operadji nie doswiadczyli.

W trakcie obrazowania MRI w poszczegéInych wypadkach nie
zaohserwowano zadnych nieprawidfowosci.

/N\ MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane moga wystapic wtedy, gdy urzadzenie to
jest zlub bez odpowiedniego sprzetu.

Potencjalne zagrozenie zwiazane z wystapieniem dziatan
niepozadanych jako wynik ruchu i braku stabilizacji moze
wzrastac w przypadkach, w ktdrych nie zastosowano odpowied-
niego wsparcia uzupetniajacego.

Dziatania niepozadane moga obejmowac, ale nie ograniczaja sie
do:

- Zagiecia,
implantu
Braku zespolenia lub jakiegokolwiek opéZnionego zespolenia
« Ztamania kregu

«Urazu neurologicznego, naczyniowego lub wewnetrznego
Reakdji alergicznych na ciato obce

Infekgji

« Imniejszenia gestosci kosci w wyniku rozktadu naprezenia

« Choroby przylegajacego segmentu

Bolu, dyskomfortu lub nieprawidtowych odczu¢ w wyniku
obecnosc urzadzenia

« Uszkodzenia nerwu z powodu traumy zwiazanej z zabiegiem
« Zapalenia torebki stawowej

Wycieku z worka oponowego

Paralizu

« Smierci

o

~

o

[

Ztamania lub poluzowania komponentu(ow)

[REF] ODNIESIENIA

Klatki TLIF Orthobion z Marker tantalu s3 dostepne z
nastepujacymi numerami referencyjnymi:

TsC reCreo

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

Klatki TLIF Banana Orthobion z Marker tytanem s dostepne z
nastepujacymi numerami referencyjnymi:

TsC reCreo
07.700-07.158 07.200-07.258

/N\ MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTH

METOAUKA XUPYPTUYECKOIO BMELLIATENBCTBA Mepen
ua b C /i Xupyprudeckoro
BMeLLaTeNbCTBa, paspabotanHoii komnanmeit Orthobion.
WHCTPYMEHTbI [ina umnnaTauwm keiigxka Orthobion Tpebyiotca
CnelvanbHble MHCTPYMeRTbI. YCTPOICTBO BBEGHNA Keilaxa AnA
noAcHnyHoro  cnoxavnoesa 99.004 w nwratypa ycTpoiicTBa
BBEZIEHNA KeliipKa AnA NoACHUYHOMO cnoawnoaesa 99.025. ina
umnnantaymn TLIF 6aHan, KoTopbiii MrpaeT BaXHylo ponb B
Konuuectse 99.006 HeobxoauMO.

Transforaminal Lomber interbody Fiizyon Kafesi

Kullanim Talimatlari (IFU)

(/N

TR

Yasal gereklilikler, transforaminal lomber satisini yalnizca bir hekime veya hekimin siparisiyle satig

olarak sinirlamaktadir. Transforaminal lomber implantlar yalnizca cihazlar, amaglanan kullanim ve enstriimantasyon
konusunda tamamen egitilmis ve transforaminal lomber implantasyonu icin gerekli cerrahi teknik konusunda bilgi
sahibi bir hekim tarafindan implante edilmelidir. Orthobion transforaminal kafes, lomber iskelet yapisi olgunlagmis

hastalarda kullanima yoneliktir; daha fazla bilgi icin liitfen cerrahi teknik, endik

bakiniz.

/I\ AMELIYATI YAPAN CERRAH iCiN ONEMLI NOT
Transforaminal lomber kafesi, Orthobion GmbH tarafindan
lomber vertebranin cerrahi tedavisi iin tasarlanmis bir implanttir.
Orthobion transforaminal lomber kafesi, ince Taneli Osseo-Ente-
grasyon Kaplama-Titanyum (FGOIC-Ti Teknolojisi) yapili ve Tantal
isaretleyici veya Titan isaretleyici olan osseo-entegrasyon PEEK
yiizeyi ile bulunabilir.

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

Buimplantlar, lomber vertebra igin onaylanmis destekleyici fiksa-
syon aletleri ile kullanima yoneliktir

interbody fiizyon cerrahisi yalnizca hekim bu teknikle |Ig|||

lar ve | dik I

Y

/N GNLEMLER

CERRAHI TEKNIK: Kullanim tncesinde liitfen Orthobion
Cerrahi Teknigine bakiniz.
ALETLER: Orthobion Kafes implantasyonu icin dzel aletler gerek-
lidir. 99.004 Lomber Kafes Yerlestirici ve 99.025 Lomber Yerlestirici
ip. sayisi 99.006 gerekli enstriimantal olan TLIF Muz implanta-
syonu icin. Daha fazla bilgi icin liitfen Cerrahi Teknige bakiniz.
IMPLANT SECiMi: Orthobion transforaminal lomber Kafesi,
implante edilen bilesenlerin - boyutunun uygun olmasini
saglamak icin cok cesitli biiyiikliiklerde bulunabilir. Dogru
implant biiyiikliginin segilmesi, fiizyonun basan potansiyelini
artinr. Gerekenden kiigiik veya biiyiik bir implantin secilmesi,
bilesenin zamanindan dnce bozulmasina yol acabilir.
BIRLESIMDE GECIKME VEYA BIRLESIM OLMAMASI: Ortho-

TIONOMKN WK OC TOB I MNaumenty
(leflyeT 3HaTb, YTO WCKpUBNEHWE, NOMOMKa unn ocnabnenue
[JlaXe B Cyyae COﬁHIOAEHVIﬂ
OrpaHuyeHnii B Gundeckoit aktueHocTu. Mocne onepauun
HeoOXogumo B 00A3aTeNbHOM NOPAAKE NPOBECTU  OLEHKY
[pe3ynbTaToB CMOHANNO0AE3a U COCTOAHNA UMMNNIAHTATa.

Mocne YCMewHoro BbINOMHEHNA CMOHAWNOAE3a MMMNAHTAT He
NOANEXNT yAaneHuio.

OMUCAHKE

Keitm ana Tpanch TOACHNYHOTO €
npov3BoACTBa KomnaHu 0rthob|on npencTagser oboif Keitzpk
PEEK optima, i u3 N33K, oc

Martepuana KomnoenTa. llauueHToB CrieayeT B MonHoil Mepe
MPOMHGOPMUPOBATH 0 PUCKE BbIX0AA UMTTAHTaTa U3 CTPOA.
OTBOP MALIVEHTOB Hagnexaluuit 0T60p NaLyeHToB KpUTUYECKU

BAXEH  ANA  YCMElWHOro  pesynbTata  XUpypruyeckoro

TBa. Oney o mex C c
UCNONb30BaHMEM  KeliXa  AnA  TpaHChOpaMUHanbHoro
MOACHUYHOTO € TBa Orthobion

paspelLLaeTca NpoBOAUTL TonsKo ¥ NaLIVIeHTOB, Y0BNETBOPAOLX
KpUTepuAM, ycTaHoBeHHbIM B pasgene «TOKA3AHWA» paxxoro
nokymenTa, A TAKXKE He umetoLLum 3a60n1eBaHMiA, nepeurcnenHbIx
B pasgene «[POTVBOMOKA3AHWA» paHHoro sokymenTa. Monb3a
CroHAVNoAe3a ANA MauVeHToB Ge3 HapyleHus cTabunbHoCTI

METKaMI 1 3anaTeHTOBaHHbIM i Orthobion

He yCT . Kpome Toro, y KypAwux

6bina BepOATHOCTb

FGOIC-Ti  (TLIF 6aHaH mapkepbl ¢ TVITaHOM), YCTPOIACTBO TICeB/I0apTPO3a.
NpEACTaBAEHO B P pasp ana TOMbKO ANA 0AHOPA30BOT0 NPUMEHEHMA Ycrpoiictea
Tpa“(¢°P3M”“a"h"om/ﬂol"a""”"m WW”"" K TOACHUMHOMY  nocragnatoTca TOMbKO B KauectBe WMMNAHTATOB OJHOPa30BOrO
otgeny . Wary H uMble  ana 0 He and
N p I p
UMMNAHTAUMM  YCTPOIACTBa, anJlCTaBIlEHbI B a i W it
. p P p
KOMIUIEKTE  MHC AnATPaH(Q 0 HE3aBUCUMO ~ OT  OTCYTCTBMA  BUAMMBIX
MOACHUYHOTO CroHavnozesa. Mocne BBINOTHEHNA  oppexpeni.
TPaHChOpaMUHaNbHOTO TOACHIYHOTO MeXTenoBoro
[p op UCTeMbI He OBPALLEHUE KomnoHeHTbl UMnnaHTata ciefiyet oeperatb ot
CnyyaiiHoro nospexaeHua, obecneyns ux Haanexalliee XpaHeue
11 06patLienvte ¢ HUMI. Xpypry He 0MKeH onyckaTb NOABNEHUA
OFPAHWYEHHAA TAPAHTUA . 3a3y6pUH WK LiapaniiH Ha MOBEPXHOCTH Keiiza, MOCKOMbKY 3T0
1] p T8 a Orthobion  GmbH  moxer npuBecu k npexaesy BbIX0ay au3
p A Corp [ Ha OTCYTCTBUE fledeKToB ctpoA. Bo u3bexaHue noBpexaeHwit cnefyer  cobnogath

W3roToBNEHNA U MaTepuana, neﬁcmymu.\eﬁ [ANA NepBoHavanbHoro
nokynatens. Bee npoume Bbif Unn noy

rapaHTuK, B TOM YiCIE rapaHTUi NpUrofHOCTU ANA NPoAaXu unu
nc no , HaCTOALLMM P A.

CTEPUNU3ALNA U XPAHEHUE

Keiipk [1n9  TPaHCHOPAMUHANBHOTO  MOACHUUHOTO
CNOHAWNOAE3a MOCTAaBNAETCA B CTEPUIBHOM W YUCTOM BuUae.
Ycnosua XPaHeHNA JOMKHbI obecneyutb COXpaHeHMue LienocTHoCT
JIMNNZHTATOB, BCNOMOTaTeNIbHbIX IMNNIAHTATOB W VX yakoBoK. T
XpaHI/ITb WMMNAIaHTaT B CyXOM MecTe.

MCHpﬂBHO(Tb COCTOAHMA WMMNAHTATOB W 3KCMyaTaUMOHHbIe
XapaKTepUCTUKN WHCTE 08 pOBEPSTH Nepea
KaX[IbIM 1CONIb30BaHMeEM, 3anpeLLaeTca NofBepraTh Keix Ana
Tpancdop 0M0A CMOHANNO/E3a BO3ALHCTBINIO
PaAralnoHHOro u3nyyeHua n BbICOKUX Temneparyp.
Hecobnionenme 3Tux TpeboBaHMii MOXeT MoBAeub yXyAaleHue

0CTOPOXHOCTL NP YCTAHOBKE Keiida A TPaHChOpamMuHanbHoro
MIOACHUYHOTO COHAWNOAE3A.
WHCTPYKTAX MALMEHTOB KpaiiHe BaxHO NPOMHCTPYKTUPOBaTb
naumeHTa nepef onepauveil. [lauveHT JOMKeH 3HaTb 06
OrpaHUYEHIAX 1 BO3MOXHDIX T060UHBIX IeKTax Xupyprieckoro
BMeLUaTenbCTa.  MlaupeHTa  cnefyeT  MPOMHCTPYKTUPOBATH
KacaTeNlbHo  OrpaHuyeHus  QU3NYECKoil aKTUBHOCTM Mocne
onepawuyv ANA CHIDKEHIA PUCKa UCKPUBMEHWS, MONOMKY 1 (i)
o TOB UN NauveTy cnepyer 3Hatb,
4To WCKpUBMIEHME, MOMOMKA WM OCNA6NeHe KOMMOHEHTOB
UMNIaHTaTa Jaxe B CTlyyae col orpaHuyeHuit
B QU3NYECKOIA AKTUBHOCTU.
COBMECTUMOCTb C MPT
A.NawveHTa C1eSyeT 0NOBECTUTb 0 TOM, YTO HaNYIE UMM/IAHTAToB
MOXET OTPHLIATeNbHO NOBAMATb Ha Pe3yNbTaThl KOMMbHOTEPHOI
Tomorpagun (KT) wnm MarHuTHO-pe3oHaHCHol Tomorpadmm
(MPT).

v N b. Tpynna 0B Spacer Group np T8a
MeXaHUyeckiX (BOVCTB U MOCNeAYIOLLMiA BbIXOZ UMMNaHTaTa 13 Orthobion He npoxogwna ouetKy GesomacHoct i
crpos. MoBpexpeHHble u3nenua 3anpelLaeTca UConb3oBaTh COBMECTUMOCTU B OTHOLIEHU cpefibl MPT.
HaZNeXuT B03BpaLLaTh B Komnakuto Orthobion. B. Ipynna B Spacer Group np TBa
Orthobion He npoxoauna UCTbiTaue Ha Harpes 1 MUrpaLiuio B
A @ @ cpene MPT.
3anp I KeiimK ana [. Y nauMeHToB C Hanuuuem B aHaMHese onepauuii Ha
TpaH(hOPaMUHANbHOTO MOAC P B Ha ypoBHe (-AX) YCTAHOBKM WMMNaHTata
Clyuae  HapyWeHMA  CTEPWIbHOCTA  BCMEACTBUE BO3MOXHO  MONyueHue  KAUHWYeCKUX  Pe3yrbratos,
NOBpENeHNs, NpoKONa WM NOpH Hapymnnu w/mm omm:a»ou.mxm OT TaKOBbIX Y MaLVEHTOB, He UMeroLMH
BHYTpeHHeli  6nMCTepHOI m XMpYprAHeckiX 68
P PHY P wm t'repvmuzaumo. [1. B oTaenbHbIx Cy4asX BO BpeMA MPT He Habntofanocb Kakux-
160 OTKNOHEHU.
MIOKASAHUA K NIPUMEHEHMIO /I\ BO3MOXHDIE HEXENATENbHBIE ABAEHMA
Keigx ana Tpacdof MOACHUYHOTO €
NpOI3B0AcCTEA xomnasan  Orthobion NpefHasHaueH  [nA HexenaTenbHble ABNEHIA MOTYT BO3HUKHYTb NPY UCTIONb30BaHNUN

NpUMeHeHUA y MaLWeHTOB C MOMHOCTbIO (¢0pMMp0BaBLI.IeI7I(ﬂ
KOCTHOIA CUCTEMOI, CTPajaloLLiX

JiereHepaTUBHbIM 3a60N1eBaHIIeM MeXM03BOHKOBbIX INCKOB Ha
YpoBHe S1—L2. [lereer 3361

X ANCKOB  Mp I
cumnToMami:

« [WCKoreHHas 6071b B CMHe;

CNOHAUNONUCTE3 CTeNeHN 1w petponucres B

YCTPOIACTBA B COYETAHUY CO BCIOMOTTeNlbHbIMI UHCTPYMEHTaMn
unm 6e3 Hux.

B i puck ABMEHNA B pe3ynbrare
CMeLLeHIA UK OTepU CTabNIbHOCTU MOXET BO3PACTU B CyYanX,
KOrZja BCMOMOraTeNbHble KOMMOHEHTbI He 3a/je/iCTBOBaHbI.

K HexenatenbHbIM ABNEHUAM, MOMIAMO POYMX, OTHOCATCA:

« UCKpUBTIEHNe, Mepenom Wnu ocnabnele KoMnoHeHTa (-08)

MMMNaHTaTa;

CerMeHTay;
+ 06pa3oBaH/te 0CTEOYUTOB Ha 3aMbIKaTeNbHbIX NNACTUHKAX Ten
p K KOMY C
HEPBHOTO KOPELLKa Ui CIMHHOTO MO3Ta;
* HecTabubHOCTb CerMeHTOB.

/\ NPOTHBONOKA3AHMA

Keiigx ana Tpacd NOACHIYHOTO ¢

« Hecp u

« TIepenom no3BoHKa;

« TIOBPEX/EHME HEPBHbIX CTPYKTYP, COCYAOB WAU BHYTPEHHUX
0praHoB;

« annepriveckie peakwyi Ha MHOPOAHoe Teno;

 MHOeKuws;

« CHIDKEHMe MAOTHOCTM KOCTH B
nepecTpoiiKoii;

CpaLLeHus;

BA3N € QBANTUBHON

npougoactea  komnawuu  Orthobion  mpoTusonokasaH  Ana

XVIPYPrUYECKVIX BMeLLaTeNbCTB Ha LWEIHOM OTAene Mo3BOHOYHIKA,

aTaKiKe Npu CeyloLLX yCoBUAX:

+ BCe C/lyyalt, He ONUCaHHbIe B IOKa3aHNAX BbllLe;

* MecTHad UHQEKLVA B MecTe onepaLiiy;

MPU3HaKI MECTHOTO BOCANeHuUs;

* ap UK neiikoLuTo3;

+ NaTonoruyeckoe OXmpenue;

+ bepemeHHoCTb;

+ McUXnYeckoe 3a6onesanue;

* 3710KaYeCTBEHHbIE ONyXONK;

KypeHve;

* NKOTOU3M UM HAPKO3aBUCUMOCT;

« Be npouse 3aboneaHus, KoTopble MOryT WCKNIoYaTb
NOTEHLMANbHYIO MO/Ib3Y OT IMMAIAHTALIOHHOTO XVPYPrUYeckoro
BMeLLaTeNbCTBa, Takue Kak Hanuume onyxonei i MOPOKOB
pasBuTHs, B Mecre nf
NOBbILEHHas CKOPOCTb  OCelaHUA  SPUTPOLIUTOB, KUTOpyIO
Henb3A 06BACHUTL Mp!
KONMYECTBO NEIKOLUTOB WA 3aMeTHbIii CABUT newkoumapuom
(hopmynb BNIEBo;

+ N0AO3peBaeMas WM JMArHOCTUPOBAHHAA anneprus  Ha

KOMNO3UTHbIE MaTepHalibl UM UX HeNnepeHoCMOCTb;

BCe CNlyYau, He TpebyloLLyte COHAUNOe3a;

. B A ¢
noceonepaLoHHoM nepuoze;

. € [WMarHocTup HaCNe/CTBEHHOM WM
np1oBpETeHHOI XPYNKOCTbIO KOCTelt UM KanbLuduKaLuedi;

[€TCKOr0 BO3PaCTa, a TaKXKe NalveHTbl, Y KOTopbIX

UHCTPYKLMM B

eu.\e npotekaet 06LLlVII/I poct KOCTHOIA CUCTeMbl;

ogranicza sprzedaz

Uwaga, zapozna¢
92220 Reonly | wyrobow medycznych

A\

SYMBOLE Tes,  mp KOTOPOro  HEBO3MOXHO
- bread Sterylizagia oﬁneru UTb 70 CTenem 1;
LoT Kod partii [STERLE R | promieniowaniem « Be CNyyaW, MpU  KOTOPbIX  pasmep  BbIGpaHHbIX
UMNAGHTUPYEMbIX KOMTIOHEHTOB CAIMLIKOM Man Wik BenuK Ans
—— g Data waznosci JLIOCTIKEHIA YCMELLHOTO pe3ynbTaTa; .
gowy (RRRR-MM-DD) + Hanuuve B aHaMHe3e CrOHAWNOAE3a Ha YPOBHE NNaHUpyemoit
UMMAAHTaLM;
« HanuuMe Natonoruveckux  HoBooGpasoBaHuii B MecTe
Tapomacsie z
Q. Licba I:E p ez XAPYPIAYECKOTO BMELIATENbCTBA W1 NATONOTMYECKIX KOCTHbIX
dokumentami Pa3pacTaHMmii, a TakKe U3MeHeHHil KauecTBa KOCTHON TKaH;
« BE MaLVeHTbl, Y KOTOPbIX UCNONb30BaHMe UMNNaHTaTa
AprobataWEz MOBNMAET Ha aHATOMUYECK CTPYKTYDbI WA HaAnexaljee
. o ( € etk BbINOMHEHME (U3MONOTMYECKWX GYHKLWIA.
'onowne uzycie nie numerem | -
® e i (n. Tacke  pasgensi  TPELYIPEXEHWR,  MEPbI
Jestdozwolone | gy QUM Iednostd TIPEZOCTOPOXHOCTH> u «BOSMOMHBIE MOBOYHbIE SOOEKTb
Notyfikowanej RaHHOIA UHCTPYKLMY M0 SKCNAYaTaLW.
Prawo federalne (USA) Hwxe  nepeuncnedbl  ocobble  mpeaynpexaeHus, — Mepbl

NpefocTopoxHoCTY M- MobouHble deKTbl, KoTopble Xupypr
AO/MKEH 0CO3HaBaTb (aM W Pa3bACHATL NauMeHTam. I'Iepen

sie 2 dokumentami onepauveil  MauMeHTy  CneayeT  onMcatb  o6lMe  pUCKM
przez lekarza lub na XUPYPrUYECKIX BMELLATENbCTB.
jego zlecenie
v_, AHPEHYI'IPE)KAEHVM
Nie sterylizowac
Producent ) K pHcKam, B (BA3N C U
ponownie /1aHHO/E CUCTeMbI, KOTOpble MOryT MoTpe60BaTb OMONHUTENbHOTO
Nieuzywackedy XMPYPrUYECcKOr0 BMELLATENbCTBA, OTHOCATCA:
P Przechowywac w + TIepeNioM KOMMOHEHTa YCTPOViCTBa;
( @ blister zostat T !
suchym migjscu « yTpara pukcaumm;
uszkodzony . Hec

SKARGI

Wszelkie skargi, razem z odniesieniem - oraz numerem serii
produktu, ktdrego to dotyczy, a takze szczegétowy opis skargi
muszg by¢ przestane do Orthobion lub jej przedstawiciela.
poverenému zastupcovi.

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

 TNepenom no3BoHKa;
+ TIOBPEXZEHNE HEPBHbIX CTPYKTYP /WK COCYA0B / BHYTPEHHNX
0praHoB.

A BO3MOKHbIE MTOBOYHDIE YODEKTDI
. Mmrpauvm VIMNNIaHTaTa nocne onepawuu.

- lloBpexaeHue  yuacTka  N03BOHOUHMK],

apTpoAe30M.

« HenepeHocumocTb MaTepuana.

MonHbIit CMUCOK NOTEHUMANbHBIX PUCKOB M. B pasfenax
«TPERYNPEX[EHWUA»,  «MEPbI  MPELOCTOPOXHOCTU»  n
«BO3MOMHDIE MNOBOYHBIE SOOEKTbI» nucTKa-BKnapbiLLa.

CMEXHOro ¢

- oy CMEXHOTO CerMeHTa;

« Gonb, ANCKOMGOPT WK HeobbiuHble OLyLLIEHUA B (BA3M C
NPUCYTCTBUEM YCTPOIACTBE;

« TOBPEX/IeH/e HepBa B CBA3Y C TPaBMOVi NPU XMPYPriYecKom
BMeLLIaTeNbCTBE;

- bypa;

« HapylueHue LeNoCTHOCTU lypanbHOro MeLLKa;

« napany;

. MepTb.

HOMEPA 110 KATAROTY

Keitmxu TLIF npoussoacTsa komnatuy Orthobion ¢ Tawtan Mapkep
NOCTaBNATCA N0A CNeAyoLLNMI HOMEepamK Mo Katanory:

TsC reCreo
05.550-05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637
Keiimxu TLIF GaHax npoussopctBa komnmanum Orthobion ¢
TUTaHOBbII MapKep NOCTaBNAIOTCA NOJ CNeAyIOLVMI HOMepaMu
1o Karanory:
TSC reCreo
07.700-07.158 07.200-07.258
CUMBOJIbI
(repunu3oBaHo
LOT Homepnaprn ~ [STERLE R | P
obnyyeHnem
Cpok roHocTit
Homep no katanory
(FTTT-MM-RZ)
(. CONpOBOZMTENbHYIO
. Konnyectso
Qty I::El JIOKyMeHTaLluio
Mapkupoka CE ¢
MosTopHoe ( € WACHTUQUKALVOHHBIM
® UCNONb30BaHie HOMEpOM
3anpetero 0044 YNONHOMOYEHHOro
opraHa
DepepanbHblii 3aKoH
(CLUIA) orpaHuumBaeT
Mpenoctepexenue,
npoga
& conposoayTenbhyio | Beonly PoRIHy
MefIMUMHCKOrO
J0KyMeHTaLui0
060py10BaHNA BPa4OM
W N0 NPUKa3y Bpaya
@ He ctepunu3osatb
“ W3rotosutent
N0BTOPHO
Heucnonb3osarb 8
@ CyuaenoBpexieHita g XpaHuTb B Cyxom
GnucTepHoit j Mecte
YIaKoBKiA

KANOBbI

Bce »ano6bl BmecTe ¢ HOMEpPOM N0 Katanory i HOMEpOM NnapTuun
U3ZeNMA, a Takke noapobHoe onucaHue anobbl cnepyer
Hanpaenatb  komnaHun Orthobion WM HasHaueHHomy eto
npeacTaBuTenio.

Orthobion® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 5 « D-78467 Konstanz
spine@orthobion.com
www.orthobion.com

egitim aldiktan ve spinal anatomi ve biy
ozellikleri hakkinda kapsamli bilgi sahibi olduktan sonra
gerceklestirilmelidir. Cerrahi girisim 6ncesi hasta talimatlari gere-
klidir ve hasta, implantla ilgili smirlamalann yani sira cerrahi
girisimin potansiyel advers etkileri konusunda bilgilendirilme-
lidir. Egilmis, kink veya gevsek implant bilesenleri riskinin
azaltiimasi icin hastaya operasyon sonrasi tim faaliyetlerini
sinirlamasi yoniinde talimat verilmelidir. Hasta, faaliyet konu-
sundaki - sinirlamalara uyulsa dahi implant bilesenlerinin

egilebilecegi, kinlabilecegi veya gevseyebilecegi k

bion transfc | lomber kafesi, fiizyon icin uygun bir biyome-
kanik ortam saglamaya yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir.
Birlesimde gecikme olursa veya birlesim gerceklesmezse, implan-
tasyon bilesen yorulmasi nedeniyle basarisiz olabilir. Hastalar
implant basansizig | {a tamamen bilgilendirilmelidi
HASTA SECIMi: Uygun hasta secimi cerrahi sonucun bagarisi
agsindan  kritik oneme sahiptir. Sadece bu belgenin
ENDIKASYONLAR  boliimii  kapsaminda belirtilen ~ kriterleri
kar§|layan VE bu belgenin KONTRENDIKASYONLAR bélimii
belirtilen duruml hichiri olmayan hastalar

bilgilendirilmelidir. Fiizyon ve implant durumunun postoperatif
olarak dederlendirilmesi zorunludur.

Sonuglanan bir fiizyon sonrasinda implant ¢ikariimayacaktir.

ACIKLAMA

Orthobion transforaminal lomber Kafesi, iizerinde tantal
isaretleyici pimler (TLIF Banana titan ile isaretleyici pimle)
Orthobion’un sahibi oldugu FGOIC-Ti kaplama bulunan ve cesitli
boyutlarda mevcut olan bir PEEK optima kafesinden olusmaktadir
ve trasforaminal/dorsal lomber yaklasiminda kullaniimak iizere
tasarlanmigtir. Cihazin implantasyonu icin gerekli aletler 6zel bir
transforaminal lomber alet seti yoluyla kullanilabilir. Transfora-
minal lomber interbody fiizyon cerrahisinin ardindan sistemin
bilesenleri ¢ikariimamalidir.

SINIRLI GARANTI

Orthobion GmbH implantlan, ilk alictya isgilik ve malzeme
hatalarina karst sinirli garanti ile satiimaktadr. Ticarete elveriglilik
veya uygunluk garantileri dahil olmak iizere agik ya da zimni diger
tiim garantiler isbu belgeyle reddedilmektedir.

STERiLiZASYON VE SAKLAMA
Transforaminal lomber kafesi strilve temiz br sekide

ilgili ambalaj biitiinliginin korunmasini saglayacak nitelikte
olmalidir. 4| Implanti kuru kosullarda saklayin.

implantlarin iyi durumu ve cihazlarin fonksiyonellidi

m "

Orthobion transforaminal lomber kafesinin kullanildigi interbody
fiizyon cerrahisi igin degerlendirilmelidir. Spinal fiizyonlarin
faydasi, omurgalan stabil olan hastalarda yeterince
belilenmemistir. Aynica, sigara icen hastalarda psodoartroz
insidansinin yiiksek oldugu gdsterilmistir.
) YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR: Bu cihazlar yalnizca tek
kullanimlik implantlar olarak tedarik edilir ve goriiniirde hasarsiz
olup olmadiklarndan bagimsiz olarak yeniden kullaniimamali,
yeniden sterilize veya yeniden implante edilmemelidir.
KULLANIM: implant bilesenleri istenmeyen hasara kargi
korunmalart icin uygun bir sekilde kullanilmali ve saklanmalidir.
Cerrah, kafes yiizeyinde centikler veya ciziklere yol acmaktan
kaginmalidir; bunlar bilesenin zamanindan once bozulmasina
neden olabilir. Hasari onlemek igin transforaminal lomber kafesi
yerlestirilirken dikkatli olunmalidir.
HASTA EGITiMi: Cerrahi girisim oncesi hasta talimatlan gerek-
lidir. Hasta, cerrahi girisimle ilgili sinrlamalar ve potansiyel
advers etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Egilmis, kink ve/
veya gevsek implant bilesenleri riskinin azaltilmasi icin hastaya
operasyon sonrasi faaliyetleri sinirlamast yoniinde uyariimalidir.
Hasta, faaliyet konusundaki sinirlamalara uyulsa dahi implant
bilesenlerinin egilebilecedi, kinlabilecedi ve/veya gevseyebilecegi
konusunda bilgilendirilmelidir.
MRG UYUMLULUGU:
a. implantlarin  bilgisayarli tomografi (BT) veya manyetik
rezonans goriintileme (MRG) taramalannin sonuglanini

once daima kontrol edilmelidir. Transforaminal lomber kafesini
radyasyona veya asin sicakliklara maruz birakmayn. Bu gereklili-
klere uyulmamasi durumunda, mekanik ozelliklerde azalma
meydana gelebilir ve bu da implant anizasina yol agabilir. Hasarli
iriinler kesinlikle kullanilmamalidir ve Orthobion‘a iade edilme-
lidir.

AS®

Birincil ve/veya ikincil blister ambalajin steril kosullarinin
zarar gormesi ya da ambalajin delinmesi veya bozulmasi
durumunda f | lomber k implante
etmeyin. Yeniden islemeyin veya sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Orthobion transforaminal lomber kafesi, asagidaki patolojilerin
goriildiigii iskelet yapisi olgunlasmis hastalarda kullanima yone-
liktir:

S1 ila L2 diizeylerinde Dejeneratif Disk Hastaligi (DDH) DDH
asagidaki sekilde tanimlanir:

« Diskojenik sirt agrisi

ilgili segmentlerde 1. Derece sp is veya retrolistezis
Posterior vertebral son plaklarda semptomatik sinir kokii ya da
spinal kord kompresyonuna yol agan osteofit olusumu
Segmental instabilite

/I\ KONTRENDIKASYONLAR

Orthobion transforaminal lomber kafesi Servikal omurga cerra-
hisi icin  kontrendikedir. Diger kontrendikasyonlar asagida
verilmistir:

« Yukandaki endikasyonlarda agiklanmayan herhangi bir
durum

Operatif bolgeye lokal enfeksiyon

- Lokal inflamasyon belirtileri

« Ates ya da lokositoz

Morbid Obezite

Gebelik

« Zihinsel Hastalik

Kanser

Sigara Kullanimi

« Alkolizm veya madde bagimliligi

Tumarler veya konjenital anormalliklerin varligi, operatif
bolgeye lokal kink, on oraninda diger hastaliklarla
agklanamayan yiikselme, lokosit (WBC) sayiminda yiikselme
veya WBC diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi
spinal implant cerrahisinin potansiyel faydasi icin engel teskil
edebilecek herhangi baska bir saglik durumu.

P

kileyebilecegi hastaya bildirilmelidir.

b. Orthobion Spacer Grubu, MRG ortaminda giivenlilik veya

luluk agisindan degerlendirilmemistir.

¢. Orthobion Spacer Grubu, MRG ortaminda i1sinma veya yer
degistirme aisindan test edilmemistir.

d. Tedavi edilecek diizeylerde onceki omurga cerrahisi olan hasta-
larda 6nceki cerrahisi olmayan hastalara kiyasla farkli klinik
sonuglar elde edilebilir.

e. MRG taramalan sirasinda ayn ayn vakalarda hicbir anormallik
gozlenmemigtir.

/N OLASI ADVERS OLAYLAR

Advers olaylar, cihazin iliskili enstriimantasyon ile birlikte
kullanilmasi durumunda meydana gelebilecegi gibi, iliskili
enstriimantasyonun kullanilmamasi durumda da meydana gele-
bilmektedir.

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

Advers olaylar asagidakileri icerebilir ancak bunlarla simirli
degildir:

« implant bilesenlerinin egilmesi, kinlmas veya gevsemesi

« Birlesim olmamasi veya birlesimde herhangi bir gecikme
Vertebra kingi

Nérolojik, vaskiiler veya viseral hasar

« Yabanal bir maddeye alerjik reaksiyonlar

Enfeksiyon

implantin kemigin gerilme direncini dlsiirmesi nedeniyle
kemik yogunlugunda azalma

+ Komsu segment hastaligi

Cihazin varligi nedeniyle agn, rahatsizlik veya anormal hisler

« (Cerrahi travma nedeniyle sinir hasan

- Biirsit

Dural Sizinti

- Paraliz

« Olim

REFERANSLAR

Orthobion TLIF Kafesleri Tantal isaretleyici asaidaki referans
numaralanyla bulunabilir:

TsC reCreo

05.550 - 05.594 05.450 - 05.494
05.620 - 05.637 05.601-05.637

Orthobion TLIF Banana Kafesleri Titan isaretleyici asagidaki
referans numaralariyla bulunabilir:

Kompozit materyaller icin siiphelenilen veya belgelenmis

alerji veya intolerans

- Fiizyon gerektirmeyen herhangi bir vaka

- Operasyon sonrasinda hastanin materyaller konusunda
ishirligi yapmak istememe durumu

« Bilinen kalitsal veya edinilmis bir kemik asinmasi veya kalsifi-
kasyon sorunu olan hastalar bu tir cerrahi icin
degerlendirilmemelidir

« Bu chazlar, pediatrik vakalarda veya hastanin genel iskelet

biiytimesinin devam ettigi durumlarda kullanilmamalidir

1. Dereceye diisiiriilemeyen spondilolistezis

« Kullanim icin secilen implant bilegenlerinin basarili bir sonug

elde etmek icin cok bilyiik veya cok kiliciik olacag herhangi bir

vaka

Tedavi edilecek diizeyde onceki fiizyon

- Operatif bolgede yetersiz doku ierigi 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 bgliimlerine de bakin.

Asagida cerrah tarafind; lagil ve hastaya ag

gereken spesifik uyarilar, onlemler ve advers etkiler verilmistir.

Genel cerrahi riskler ameliyat ncesinde hastaya agiklanmalidir.

/\ UYARILAR

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

« (ihazbilesen kingi

« Fiksasyon kaybi

« Birlesim olmamasi

« Vertebra kingi

« Narolojik 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.

TsC reCreo
07.700-07.158 07.200-07.258

SEMBOLLER

Radyasyon
sterilizasyonu

g Son kullanma tarihi
(YYYY-AA-GG)

C€

LOT Seri kodu

Katalog numarasi

Belgelere basvurun

Qty. Miktar

Onaylanmis Kurulug
kimlik numarasiile CE
Onay!

Yeniden kullanima

®

izin verilmez

Federal yasa (ABD),
tibbi cihazlanin bir

Dikkat, belgelere
M [Beonly ] goktortarafindan veya

A

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

Blister hasarliysa

kullanmayin T

Kuru kosullarda
saklayin

®

SIKAYETLER

Tiim sikayetler, etkilenen iiriiniin referans ve lot numarasinin yani
sira sikayetin aynintili bir agiklamasi ile birlikte Orthobion‘a veya
atanan temsilcisine gonderilmelidir.

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



