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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
. Deutsch
SPRACHE: de Fiir Benutzer in USA gilt ausschlieBlich die spezielle Version fiir das Land USA.

Alle Anweisungen aufmerksam lesen. Ein Missachten der Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen kann zu schweren Folgen oder Verletzungen beim Patienten fiihren.

Vor der klinischen A dung alle Produl lien sorgfaltig beachten. Die als Gesamtdoku-
mentation zum System bereitgestellten digen Produk ialien sind: bezog
Gebrauchsanweisung, OP-Technik und ggf. Suppl Montage- und D geanlei sowie
das,Aufberei handbuch Impl. und| “ UH 1100.

1 BestimmungsgemaBer Gebrauch
Der Wirbelkdrperersatz obelisc dient der operativen Rekonstruktion von Substanzdefekten der vorderen menschlichen Brust- und Lendenwir-
belsaule. Die zusatzliche stabilisierende Instrumentierung zum Beispiel mit einem Pedikelschrauben-Stab-System ist erforderlich.

2 Produktbeschreibung

Der Wirbelkdrperersatz obelisc ist fiir die operative Rekonstruktion von Sut defekten der vorderen th und |
vorgesehen. Mit Hilfe des obelisc Implantats ist eine Defekt-Aufspreizung in situ méglich. Die Zentralelemente des obelisc lassen sich stufenlos
distrahieren, so dass eine Defekthdhe von bis zu 132 mm iiberbriickt werden kann. Damit ist ein Wirbelkrperersatz von einem bis zu mehreren
Wirbelkdrpern maglich. Die erforderliche Hohe des obelisc Implantats wird iiber ein Kegelradgetriebe im Einsetzinstrument in situ exakt ein-
gestellt. Das Implantat hélt die eingestellte Hohe. Diese kann nur durch weiteres Drehen des Kegelrades verandert werden. Die finale Fixierung
erfolgt mittels einer Fixierschraube. Das obelisc Implantat kann durch seinen Platz sparenden Spreizmechanismus minimal-invasiv eingesetzt
werden. Der obelisc besteht aus einem Zentralelement mit korrespondierenden Ansétzen und ist in verschiedenen GroBen erhaltlich. Die un-
terschiedlichen obelisc Ansatze ermdglichen eine maximale Auflagefléche. Eine freie Zugangswahl ist durch die variable Montage der Ansétze
maglich. Die Zahne an den Ansétzen ermdglichen einen verbesserten Halt in den Wirbelkdrperendplatten. Das Implantat nimmt ausschlieBlich
die axiale Kompressionskraft auf und setzt stets die Kombination mit einem dorsalen oder ventralen Stabilisierungssystem voraus.

al halen Wirhel<s |

3 Indikationen

Komplette oder i te Korp ie infolge von

Wirhellit

ruktion wie z. B. bei Tumor, Fraktur oder Entziindung.

4 Kontraindikationen

Patienten mit akuter sowohl oberflachlicher als auch tiefgehender Infektion

Patienten mit Fieber oder Leukocytose

Patienten mit Obesitat (gema WHO — World Health Organization)

Patienten mit nachgewiesener Materialallergie oder Neigung zu Fremdkérperreaktionen

Bei Patienten mit einem ungiinstigen medizinischen oder psychologischen Allgemeinzustand, der durch den Eingriff weiter verschlechtert
werden konnte, ist eine sorgféltige Abwagung durch den behandelnden Arzt vorzuneh

Patienten mit unzureichender Knochenqualitat oder -quantitét, z. B. schwere Osteoporose, Osteopenie, Osteomyelitis

Schwangerschaft

5 Magliche Nebenwirkungen

Magliche Komplikationen, die mit dem Implantat einhergehen kdnnen, sind:
= |mplantatlockerung, -dislokation und/oder Implantatversagen
= Lokale oder systemische Reaktionen auf Grund einer Materialunvertraglichkeit
= Ausbleiben der kndchernen Fusion

= Anschlussd ion von Nachbar
Diese mdglichen Komplikationen kdnnen weitere operative Eingriffe (Implantatentfernung oder Ereuerung der Stabilisierung) zur Folge haben.
Sonstige Komplikationen, die durch das operative Verfahren an sich und unabhéngig vom Impl hen konnen, sind:

= Allgemeine operationshedingte Gefahren und Komplikationen
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Narkoserisiken, Bluttransfusionsrisiken, Lagerungsschaden

Lungenkomplikationen

Infektion

Wundheilungsstorung

Kardiovaskulare Komplikationen wie z. B. Blutverlust, Thrombose, Embolie, Gerinnungsstdrung

Gastrointestinale Komplikationen wie z. B. Gastritis, lleus, Ulcus

Neurologische Komplikationen wie z. B. Riickenmarks- oder Nervenwurzelldsionen mit voriibergehenden oder bleibenden sensorischen
und/oder motorischen Beeintrachtigungen (Blasen- und Mastdarmstdrungen, Sexualfunktionsstérungen)

Intraoperative Verletzung von GeféRen, Massenblutung, Hirschlag, Himblutung mit potentiell lebensbedrohlichen Folgen

Verletzung von Nachbarorganen der Wirbelséule wie Halseingeweide, Brust- und Bauchorgane je nach operierter Region

Warnhinweise und VorsichtsmaBnal

.1 Allgemein

Der Anwender muss sicherstellen, dass die aktuellen Versionen der als G ation zum System bereitg vollstandigen
Produktmaterialien vorliegen und beriicksichtigt werden. Diese sind zudem verfiighar unter: www.ifu.ulrichmedical.com. Auf Anfrage
kann ein gedrucktes Exemplar innerhalb von 7 Tagen geliefert werden.

Dieses Produkt darf nur von einem in der Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Arzt unter sterilen Bedingungen in einem Operationssaal mit
Bildwandler verwendet werden.

Das Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Anwendung aufbereltet werden. Die Anleitung zur Aufbereitung befindet sich
in dem als Teil der Gesamtdokumentation zum System berei handbuch Impl. und Instrumente” UH 1100.
Der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, das erforderliche Training mit dem System und die
Erfahrung bei der Auswahl und Platzierung von Implantaten. Ihm obliegt auch die Entscheidung, Implantate postoperativ zu belassen
oder wieder zu entfernen.

Das Produkt muss sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Implantate, die Beschadigungen oder Kratzer aufweisen, diirfen nicht
verwendet werden, da die Festigkeit und Ermiidungsresistenz beeintréchtigt sein konnen.

Implantate der entsprechenden ulrich medical Systeme sind ausschlieBlich mit den dafiir vorgesehenen systemspezifischen Instrumenten
zu verwenden, sofern nicht anderweitig angegeben.

Die Verbindung von ulrich medical Impl mit Imp p
anderen Implantaten von ulrich medical ist nicht zuldssig.

Korrosion von Metallimplantaten ist aufgrund vorhandener Passivschichten sehr gering, kann jedoch zur beschleunigten Materialermii-
dung mit der Mdglichkeit eines Materialbruches sowie zur Zunahme der in den Kérper abgegebenen Metallbestandteile fiihren. Korrosion
wird begiinstigt durch die Beriihrung von Komponenten aus unterschiedlichen Metallen sowie durch eine Beschadigung der Implantat-
oberflache. Die Kombinierbarkeit der in diesem System zum Einsatz k den Metallimpl wurde sichergestellt. Ein direkter
Kontakt mit Metallimplantaten anderer Hersteller ist nicht zuldssig.

anderer Hersteller ist nicht zuldssig. Eine Kombination mit

6.2 Praoperativ

Das System obelisc ist zur ausschlieBlichen Aufnahme von axialer Kompressionslast besti Eine zusatzliche stabilisierende Instrumen-
tierung zur Aufnahme der iibrigen Kréfte (z. B. Querkréfte bei gewinkelten Ansétzen) und Momente ist erforderlich.

Eine Implantation ist erst dann in Betracht zu ziehen, wenn alle anderen Behandl lichkeiten sorgfaltig abgewogen und nicht als
besser erkannt worden sind. Selbst ein erfolgreich implantiertes Implantat ist dem oder den gesunden Bewegungselement(en) der Wir-
belséule unterlegen. Umgekehrt kann ein Implantat fiir den Patienten ein vorteilhafter Ersatz fiir ein oder mehrere schwer veranderte(s),
degenerierte(s) Bewegungselement(e) sein, weil damit Schmerzen beseitigt und eine gute Tragfahigkeit erreicht werden kann.

Der Anwender muss beim Einsatz in einer nicht ausgewachsenen Wirbelsdule sorgféltig den Nutzen gegeniiber dem Risiko abwagen.

Der Patient ist iiber die Risiken des Eingriffs und des Implantateinsatzes, einschlieBlich benenfalls notwendiger Revisionen, einge-
hend aufzukldren.

Der behandelnde Arzt sollte das mit der Verwendung dieses Implantats zu erwartende Operationsresultat, insbesondere hinsichtlich
maglicher physikalischer Limitationen des Implantats, mit dem Patienten ausfiihrlich besprechen. Der postoperative Aktivitatsgrad be-
einflusst die Lebensdauer des Implantats und die Haltbarkeit des Implantats im Knochen. Der Patient muss daher auf Einschrankungen
und Gefahren bei téglichen Aktivititen und auf besondere Verhaltensregeln hingewiesen werden. Rauchen kann fusionshemmend wirken
und Promotor fiir eine erhdhte Rate von Pseudarthrose sein. Patienten sollten iiber die mdglichen negativen Auswirkungen des Rauchens
auf den Behandl folg einer Fusi fgeklart werden. Der behandelnde Arzt muss abschétzen, ob der Patient die An-
ordnungen verstehen und befolgen kann. Besondere Aufmerksamkeit sollte auf eine postoperative Besprechung und die Notwendigkeit
regelmaBiger medizinischer Kontrollen gelegt werden.

Die korrekte Implantatwahl und -platzierung ist durch den pré-, intra- und postoperativen Einsatz geeigneter diagnostischer Verfahren
sicherzustellen bzw. zu Giberpriifen. So sollte z. B. ein direkter Kontakt zwischen Implantat und empfindlichen Geweben (GefaBwande,
Dura etc.) vermieden werden, um im Fall einer notwendigen Revision das Risiko von Verletzungen zu reduzieren.
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= Fehler in der Auswahl des Implantats kdnnen zu vorzeitigem klinischen Implantatversagen fiihren. Die Anzahl der zu versorgenden Seg-
mente ist sorgféltig zu bestimmen. Der menschliche Knochen beschrankt durch seine Form und Beschaffenheit die GroBe und Wider-
standsfahigkeit des Implantats.
6.3 Intraoperativ
= Die Wirbelkdrperresektion erfolgt unter Einschluss der benachbarten Bandscheiben.
= Nachdem das Implantat Kontakt mit einem Patienten hatte, verschmutzt oder eingesetzt wurde, darf es nicht wiederverwendet werden
und muss entsorgt werden. Selbst wenn das Implantat &uBerlich unverandert erscheint, konnen vorangegangene Belastungen Beschadi-
gungen verursacht haben, die zu einem Implantatversagen fiihren kdnnen.
= Um eine Fusion zu erreichen, sollte Knochen oder Knochenersatzmaterial an das Implantat angelagert werden.
6.4 Postoperativ
= Der Patient sollte angewiesen werden, seinen behandelnden Arzt unverziiglich iiber ungewdhnliche
zu informieren.
Der Patient soll iiberwacht werden, falls eine Veranderung im instrumentierten Bereich aufgefallen ist. Der behandelnde Arzt soll die
Maglichkeit eines klinischen Implantatversagens bewerten und mit dem Patienten die erforderlichen MaBnahmen besprechen, die zur
weiteren Heilung beitragen.
Das eingesetzte Implantat dient der Rekonstruktion von Substanzdefekten innerhalb der Operati lle wéhrend eines maximal 2-jah-
rigen Heilungsprozesses. Nachdem die Operationsstelle fusioniert ist, ist das Implantat fest im Knochen verankert. Das Implantat ist daher
nicht zur Entfernung vorgesehen, aufer es treten Komplikationen, ein Implantatversagen oder eine verzgerte Heilungsphase (keine
Fusion innerhalb von 2 Jahren) auf, die eine Implantatentfernung erforderlich machen. Die Entscheidung dariiber sollte aber erst nach
sorgfaltiger facharztlicher Abwégung beziiglich des Risikos gegeniiber dem Nutzen durchgefiihrt werden.
Durch das Vorhandensein des Implantats im Korper kannen folgende Komplikationen auftreten:
1. Korrosion, mit lokaler Gewebeentziindung oder Schmerzen
. Migration des Implantats, mdglicherweise resultierend in Verletzungen
Risiko von zusatzlichen Verletzungen verursacht durch ein postoperatives Trauma
. Verbiegungen, Lockerungen oder Briiche
. Schmerzen, Beschwerden oder ungewshnliche Empfindlichkeit aufgrund des Vorhandensein des Implantats
Risiko der Infektion oder Entziindung
Knochenschwund aufgrund von Stress Shielding
8. Potentiell unbekannte oder unerwartete Langzeiteffekte
Eine verzogerte Heilungsphase, eine nicht erfolgte Knochenfusion, auftretende Knochenresorption oder ein Trauma kénnen das Implantat
nach der Implantation iiberméRig belasten und zu Implantatversagen fiihren.
Ein Implantatversagen ist auch nach erfolgreicher Fusion maglich.
Die Implantatentfernung muss entsprechend nachversorgt werden.
Explantierte Implantate diirfen nicht wiederverwendet werden.
Der Patient sollte iiber die nach der Implantation notwendigen Verhal einschlieBlich der MaBnahmen, die bei einem
Vorkommnis mit dem Implantat zu treffen sind, aufgeklart werden. Ein Implantatpass ist dem Patienten auszuhéndigen.

gen im Operati ich

.
No v W

7 Empfohlene Anwendung
Die weitergehende Beschreibung der Anwendung von obelisc ist in der als Teil der G dok ation zum System berei Iiten OP-
Technik enthalten und zudem verfiigbar unter www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materialinformation
Die obelisc Implantate sind aus einer Titanlegierung gemaB 1SO 5832 3 und ASTM F136 hergestellt.
Die Produkte sind gemaR EN 150 10993-1 biokompatibel, kor bestandig und nicht toxisch im vorgesehenen Anwendungszweck.

9 MRT Information ﬁ

ulrich medical obelisc Implantate sind als, MR conditional” gemaB Norm ASTM F2503 eingestuft.
Die, MR conditional” Komponenten wurden nach den ASTM Normen: F2052; F2182; F2213 und F2119 getestet. Ein Patient mit einem obelisc-
pl kann unter fol im MRT untersucht werden:
= Feldstarkenvon 1,5Tund3,0T
= hdchster Feldgradient von 30 T/m (3000 G/cm) oder weniger
" imale spezifische Absorpti (SAR) von 2 W/kg (Normal Operating Mode) fiir eine maximale Scandauer von 15 min pro
Einzelmessung, totale Scandauer 30 min

don Radi
B

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, re-print to ensure use of the latest version of the IFU. The onus resides with
the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.



Im nicht-klinischen Test wurde eine maximale Erwarmung von 5,6 °Cbei 3,0 T und 15 Minuten Scandauer mit 2 W/kg geméB kalorimetrischer
Messung gemessen. Bei 1,5 T und 15 Minuten Scandauer wurde mit 2 W/kg geméR kalorimetrischer Messung eine maximale Erwdrmung
von 5,3 °C gemessen.
Unter diesen Scanbedingungen kann ein Patient risikoarm untersucht werden. Um die Erwérmung gering zu halten, sollte die Scandauer so
kurz wie mdglich und die SAR so gering wie mdglich gehalten werden. Die Erwarmung kann durch Pausen zwischen den Einzelscans oder
durch die Verringerung der SAR reduziert werden.
Artefakte: Die MR Bildgebung im Bereich der Implantate kann durch Artefakte gestort werden. Im experimentellen Test ergaben sich Arte-
fakte bis zu 30 mm radial um das Implantat.
Die Scans wurden mit folgenden Parametern durchgefiihrt:

= FFE Sequenz: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°

= SE Sequenz: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
Die SE Sequenz zeigt reduzierte Artefakte (< 11 mm).
Eine sorgféltige Risiko-/Nutzenbewertung ist durch den behandelnden Arzt vorzunehmen.

10 Verpackung und Lagerung

Das Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Anwendung aufbereitet werden. Bevor das System verwendet wird, sollten alle
Komponenten sorgfaltig auf Vollstandigkeit, Schaden und Méngel iiberpriift werden. Beschédigte Komponenten diirfen nicht verwendet
werden.

Instrumente kénnen bei Lagerung unter ungiinstigen Bedingungen korrodieren. Um dies zu vermeiden, sind diese trocken und staubgeschiitzt
zu lagern. Damit sich auf den Instrumenten keine Feuchtigkeit (Kondensat) bildet, sind groBere Temperaturschwankungen zu vermeiden.
Chemikalien kannen im direkten Kontakt Metall zerstoren oder Dampfe abgeben, die korrosiv wirken. Instrumente diirfen daher nicht zusam-
men mit Chemikalien gelagert werden.

Fiir die Lagerung der Implantate und Instrumente sind die zum System gehdrenden Lagerungssiebe zu verwenden.

11 Identifikation und Riickverfolgbarkeit

Implantate sind mit Artikel- und Lotnummer auf dem Verpackungslabel und, soweit technisch machbar, auf dem Implantat selbst gekenn-
zeichnet.

Um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, miissen diese Daten entsprechend in der Klinik dokumentiert werden.

12 Entsorgung gebrauchter Produkte
Zur Entsorgung von gebrauchten Medizinprodukten beachten Sie bitte die landerspezifischen Regelungen zur Entsorgung von Klinikmill.

13 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
Das Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Anwendung aufbereitet werden.

Fiir die Reini Desinfektion und Sterilisation von il I und Inst ist das in der jok ion zum
System bereitg JAufbereit handbuch Impl und Instrumente” UH 1100 zu verwenden. Fiir einzelne Instrumente, die in der
systembezogenen OP-Technik entsprechend markiert sind, miissen die in der Gesamtdokumentation zum System bereitgestellten, Montage-
und Dem leitungen mit speziellen Reini hi " beachtet werden.

Diese sind zudem verfiigbar unter: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Kennzeichnung und Symbole

Artikelnummer

Achtung

Menge

Fertigungslosnummer, Charge

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

|

Hersteller

M Herstellungsdatum

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Geméss US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf

deren Anordnung verkauft werden

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer der
Benannten Stelle

Montage- und Demontage-
anleitung mit speziellen
Reinigungshinweisen beachten

AN
f

Bedingt MR sicher — ein
Produkt, das unter spezifizierten
Auflagen keine wissentlichen
Gefahrdungen im spezifischen
MR-Umfeld aufzeigt
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
English
LANGUAGE: en | The only version applicable to users in the U.S. is the version intended especially for the United
States.

Read all instructions carefully. Failure to follow instructions, warnings and precautionary measures
may have severe consequences or result in patient injury.

Take into careful consideration all product materials before dlinical use. The required product materials

pared as overall doc ion of the system are: system related instructions for use, surgical
technique and, if applicable, suppl. bly and di bly instructions as well as “Process-
ing manual implants and instruments” UH 1100.

1 Intended use
The obelisc vertebral body replacement is used for surgical reconstruction of substance defects of the anterior, thoracic and lumbar spine in
humans. Additional stabilizing instrumentation is necessary, for example, with a pedicle screw-rod-system.

2 Product description

The obelisc vertebral body replacement is intended for surgical reconstruction of substance defects of the anterior thoracic and lumbar spine.
Defect expansion can be performed in situ with the obelisc implant. The obelisc center pieces are continuously expandable, so enabling a
defect of up to 132 mm to be bridged. Thus one or more vertebral bodies can be replaced. The required height of the obeliscimplant is adjusted
precisely in situ via a bevel gear drive in the inserter. The implant maintains the set height. This can only be changed by turning the bevel
gear further. Final fixation is performed by means of a locking screw. Thanks to its space-saving expansion mechanism, the obelisc implant
can be used in a minimally invasive manner. Obelisc consists of a center piece with corresponding end pieces, and is available in various sizes.
The different obelisc end pieces enable a maximum supporting surface. A free choice of approach is possible thanks to the variable assembly
of the end pieces. The teeth on the end pieces facilitate an improved grip in the vertebral body end plates. The implant only absorbs the axial
compression force and always needs to be combined with a posterior or ventral stabilization system.

3 Indications
Complete or incomplete corpectomy due to destruction of a vertebral body by e.g. tumor, fracture or inflammation.

4 Contraindications

Patients with acute infection, whether superficial or deep

Patients with fever or leukocytosis

Patients with obesity (according to WHO - World Health Organization)

Patients with a history of material allergy or who tend to react to foreign bodies

The physician must consider carefully before treating patients who are in a generally unfavorable medical or psychological state and who
could be made worse by the procedure

Patients with inadequate bone quality or quantity (e.g. severe porosis, peni litis)

Pregnancy

5 Possible side effects
Possible complications associated with the implant are:
= Implant loosening, dislocation and/or implant failure
= Local or systemic reactions due to material intolerance
= Failure of bony fusion
= Adjacent segment degeneration
These possible complications may lead to further surgical interventions (implant removal or stabilization renewal).
Other complications which may be caused by the surgical procedure itself and independent of the implant are:
= General surgical risks and complications
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Anesthesia and blood transfusion risks as well as positioning damage
Lung complications

Infection

Wound healing disorders

Cardiovascular complications, such as blood loss, thrombosis, embolism, ¢
Gastrointestinal complications, such as gastritis, ileus, ulcer

Neurological complications, such as spinal cord or neural root lesions with temporary or permanent sensory and/or motor disturbances
(bladder and rectal disorders, sexual dysfunction)

Intraoperative injury to blood vessels, massive hemorrhage, stroke, cerebral hemorrhage with potential life-threatening consequences
Injury to organs adjacent to the spine, such as cervical, thoracic and abdominal organs, depending on the region operated on

6 Warnings and precautions

6.1 General

The user has to ensure that the most current versions of the complete product materials provided as overall documentation of the system
are on hand and considered. These are also available at: www.ifu.ulrichmedical.com. A printed copy may be delivered within 7 days,
upon request.

This product must be used only by an experienced spine surgeon, under sterile conditions and in an operating room where C-arm is
available.

The product is delivered non-sterile and must be sterilized before its first use. Instructions for processing can be found in the “Processing
manual implants and instruments” UH 1100, prepared as part of the overall documentation of the system.

The treating physician is responsible for making the proper selection of patients, and for acquiring the training with the system and
experience required for implant selection and placement. The treating physician is also responsible for determining whether to leave the
implant following surgery or to remove it.

The product must be carefully handled and stored. Implants with any kind of damage or scratches must not be used, as product stability
and resistance to fatigue may be affected.

Implants of the corresponding ulrich medical systems must be used exclusively with the system-specific instruments intended for this
purpose, unless otherwise indicated.

Connecting ulrich medical implants to implant components of other manufacturers is not permitted. A combination with other implants
from ulrich medical is not permitted.

Given the presence of passive layers, corrosion of metal implants is very minimal. Nevertheless, there may be accelerated material fatigue
and the possibility of a break, as well as increased release of metal components in the body. Corrosion is promoted by the components
made of different metals coming into contact and by damage to the implant’s surface. The ability to combine the various metal implants
used in the system has been assured. Direct contact with metal implants from other manufacturers is not allowed.

6.2 Preoperative

The obelisc system is only intended to absorb axial compression force. Additional stabilizing instrumentation is required to absorb the
other forces (e.g. transverse forces with angled end pieces) and torques.

= |mplantation should only be c i when all other treatment options have been carefully weighed and ruled out. A successful implant
is also inferior to the healthy moving element(s) of the spine. On the other hand, an implant may be an efficient replacement of one or
more severely deformed or degenerated moving elements in order to eliminate pain and achieve good load bearing capacity.

The user must carefully weigh the benefits against the risks when using it in a non-mature spine.

The risks of the procedure and the use of the implant, including any revisions which may be necessary, should be explained to the patient
in detail.

The treating physician should conduct with the patient a detailed discussion of the surgical results that may be anticipated, particularly
with regard to potential physical limitations of the implant. The degree of postoperative activity affects the life time of the implant and
the stability of the implant in the bone. Thus, the patient must be informed of the limitations and risks inherent in daily activities and
made aware of special guidelines for movement. Smoking can inhibit fusion and may predispose to an increased rate of pseudoarthrosis.
Patients should be informed about the possible negative effects of smoking on the success of a fusion procedure. The treating physician
must assess whether the patient can understand and follow such instructions. Special attention should be given to postoperative discus-
sion and the need for reqular medical monitoring.

Ensure that suitable pre-, intra- and postoperative diagnostic procedures are performed to evaluate and ensure proper implant selection
and placement. For example, direct contact between the implant and delicate tissues (vessel walls, dura etc.) should be avoided in order
to reduce the risk of injury in the event that revision surgery is necessary.

Errors in implant selection could result in premature clinical implant failure. The number of segments to be treated must be accurately
determined. The shape and composition of human bones limits the size and durability of the implant.

”
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6.3 Intraoperative
= Vertebral body resection includes the neighboring disks.
= After the implant has been in contact with a patient, has been soiled or used, it must not be reused and must be discarded. Even if the
exterior of the implant appears unchanged, prior stress may have caused damage that can lead to implant failure.
= Inorder to achieve fusion, bone or bone graft material should be grafted to the implant.
6.4 Postoperative
= The patient should be instructed to inform his or her treating physician immediately regarding any unusual changes in the area where
the surgery was performed.
The patient should be monitored for any changes to the implant area. The treating physician should assess the potential for linical
implant failure and discuss with the patient the necessary measures to promote further healing.
The inserted implant serves to reconstruct substance defects of the surgical site over a maximum two-year healing process. After the
surgical site is fused, the implant is firmly anchored in the bone. The implant is therefore not intended to be removed unless there are
complications, implant failure, or a delayed healing phase (no fusion within 2 years) that require implant removal. The decision to do so
should only be made after a meticulous risk to benefit assessment by a medical specialist.
The following complications may occur due to the presence of the implant in the body:
. Corrosion, with local tissue inflammation or pain
. Implant migration, possibly leading to injuries
. Risk of additional injuries, caused by post-surgical trauma
. Distortion, loosening or breakage
. Pain, symptoms or unusual sensitivity due to the presence of the implant
. Risk of infection or inflammation
. Bone loss due to stress shielding
8. Potential, unknown or unexpected long-term effects
A prolonged healing phase, unsuccessful bony fusion or subsequent bone resorption or trauma can place undue stress on the implant,
which, in turn, could lead to implant failure.
Implant failure is possible even after successful fusion.
The implant removal must be followed up accordingly.
Explanted implants must not be reused.
The patient should be informed about the necessary behavior after the implantation procedure, including measures to be taken in case of
an event involving the implant. An implant card should be given to the patient.

[l
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7 Recommended application
Further description of the obelisc application is included in the surgical technique, prepared as part of the overall documentation of the
system. It is also available at www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Material information
The obelisc implants are manufactured from a titanium alloy according to 150 5832-3 and ASTM F136.
The devices are biocompatible, corrosionresistant and non-toxic in the intended use as per EN 150 10993-1.

9 MRl information &

ulrich medical obelisc implants are classified as “MR Conditional” according to ASTM standard F2503.
The “MR Conditional” components are tested according to the ASTM standards: F2052; F2182; F2213 and F2119. A patient with an obelisc
implant can undergo an MRI examination under the following circumstances:

= field strengths of 1.5Tand 3.0T

= highest field gradient of 30 T/m (3000 G/cm) or less

= maximum specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (normal operating mode) for a maximum scan duration of 15 minutes per individual

measurement, or a total scan duration of 30 minutes.

In the non-clinical test, heating of a maximum of 5.6°C was measured at 3.0 T and a 15-minute scan duration with 2 W/kg according to the
calorimetric measurement. At 1.5T and a 15 minute-scan duration, heating of a maximum of 5.3°C was measured with 2 W/kg according to
the calorimetric measurement.
These scan conditions allow low-risk examination of patients. To minimize heating, the scan duration should be kept as short as possible and
the SAR as low as possible. Heating can be reduced by having breaks between the individual scans or by lowering the SAR.
Artifacts: MR imaging in the area of the implants can be impaired by artifacts. Under experimental conditions, artifacts up to 30 mm were
detected radially around the implant.
The scans were performed with the following parameters:
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= FFE sequence: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°
= SEsequence: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
The SE sequence showed reduced artifacts (< 11 mm).
The attending physician should conduct a careful risk/benefit assessment.

10 Packaging and storage

The product is delivered non-sterile and must be sterilized before its first use. Before a system is used, all components should be meticulously
checked for completeness, damages and defects. Damaged components must not be used.

Corrosion may occur when instruments are stored under unfavorable conditions. In order to avoid this, they should be stored in a dry, dust-free
area. Significant temperature fluctuations are to be avoided, so that no moisture (condensation) accumulates on the instruments.

When directly exposed to metal, chemical substances may destroy this metal or release corrosive fumes. Therefore, instruments must not be
stored together with chemical substances.

The system-specific trays are to be used to store the instruments.

11 Identification and traceability

Implants are labeled with the catalogue number and batch code on the packaging label and, if technically feasible, these are marked on the
implant itself.

To ensure traceability, these data must be correspondingly documented in the hospital.

12 Disposal of used products
Follow country-specific regulations regarding disposal of hospital waste when disposing of used medical devices.

13 Cleaning, disinfection and sterilization

The product is delivered non-sterile and must be sterilized before its first use.

For cleaning, disinfection and sterilization of non-sterile implants and instruments the “Processing manual implants and instruments” UH 1100
that was provided in the overall documentation of the system must be used. For individual instruments which are correspondingly marked
in the surgical technique, the “Assembly and disassembly instructions with special cleaning instructions” that was provided in the overall
documentation of the system have to be considered.

These are also available at: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Labeling and symbols

Catalogue number Caution Quantity

Batch code Do not re-use Non-sterile
Manufacturer Date of manufacture Do ot useif package is
damaged

Consult electronic instructions for use Consult instructions for use

Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a

physician t MR Conditional — A product

which does not demonstrate
Consult assembly and any deliberate hazards in the
disassembly instructions with specific MRI environment

special cleaning instructions

CE mark with identification
number of the notified body
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SYSTEM: obelisc™
COUNTRY: USA
BEFORE CLINICAL USE, TAKE NOTE OF THESE INSTRUCTIONS FOR USE AND THE SYSTEM-
RELATED SURGICAL TECHNIQUE AVAILABLE AT www.ifu.ulrichmedical.com

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MANUFACTURER: DISTRIBUTED IN THE USA BY:
ulrich GmbH & Co. KG ulrich medical USA Inc.
Buchbrunnenweg 12 Chesterfield M0 63005 | USA
89081UIm | Germany (636) 519-0268

GENERAL INFORMATION

[T4] Please ensure that you are using and observing the most current instructions for use and surgical technique of this system at all times.
These can be downloaded any time free of charge at: www.ifu.ulrichmedical.com
A printed copy will be provided upon request.
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SYSTEME : obelisc™ vertebral body replacement
LANGUE : g | Frameais ‘ - " o
La version spécifique aux Etats-Unis n'est valable que pour les utilisateurs américains.

Veuillez lire i I' ble des consignes. Le non-respect des consignes, avertissements et
mesures de précaution peut avoir de graves conséquences ou occasionner des lésions au patient.

Avant tout usage clinique, prenez connaissance de tous les documents relatifs au produit. Le mode

d'emploi du systéme, la technique chirurgicale et ses suppl Is, les de g
et de démontage ainsi que le « Manuel de trai implants et i » UH 1100 constituent les
documents iels del ble de la doc ion relative au syste

1 Utilisation prévue

La vertebre artificielle obelisc sert a reconstituer chez 'hnomme par voie chirurgicale la substance manquante dans le rachis thoracique et
lombaire antérieur. Une instrumentation de stabilisation supplémentaire est indispensable, par exemple & I'aide d'un systeme de tige et de
vis pédiculaires.

2 Description du produit

La vertébre artificielle obelisc est congue pour la reconstitution chirurgicale de la substance manquante dans le rachis thoracique et lombaire
antérieur. Limplant obelisc permet d‘écarter in situ les bords du défect. Les piéces centrales d‘obelisc peuvent s'étirer en continu, permettant
de couvrir des hauteurs de défects de jusqu'a 132 mm. Il est ainsi possible de remplacer une ou plusieurs vertébres avec une seule vertebre
artificielle. La hauteur requise de I'implant obelisc se regle sur le site opératoire a I'aide d'un engrenage conique prévu dans l'instrument
d'insertion. Limplant conserve alors la hauteur ainsi réglée, qu'il n'est possible de modifier quen continuant de tourner le pignon conique. La
fixation finale s'effectue a I'aide d’une vis de blocage. Limplant obelisc peut, gréce @ son mécanisme d'extension compact, étre mis en place par
voie mini-invasive. Limplant obelisc est composé d'une piéce centrale avec des embouts correspondants et est disponible en différentes tailles.
Les différents modeles d'embouts obelisc permettent d'obtenir une surface de contact maximale, et leur montage variable de choisir librement
la voie d'abord. Les dents présentes sur les embouts améliorent le maintien sr de I'implant dans les plateaux vertébraux. Limplant absorbe

la force de compression axiale et doit toujours étre associé a un systeme de stabilisation dorsale ou ventrale.

3 Indications
Corpectomie totale ou partielle suite a la destruction d'une vertébre due par ex. & une tumeur, une fracture ou une inflammation.

4 Contre-indications

Infection aigué aussi bien superficielle que profonde

Fiévre ou leucocytose

0Obésité (selon I'OMS — Organisation Mondiale de la Santé)

Allergie prouvée aux matériaux utilisés ou tendance a réagir aux corps étrangers

Ftat général médical ou psychologique défavorable susceptible d‘étre aggravé par l'intervention ; dans ce cas, le médecin doit procéder a
une évaluation soignée du rapport bénéfices/risques
Qualité ou quantité osseuse insuffisante, par ex. grave
Grossesse

ie ou

P! P y

5 Effets secondaires possibles
Limplant peut étre a l'origine des complications suivantes :
= Descellement, dislocation et/ou rupture de Iimplant
= Réactions locales ou systémiques du fait d'une intolérance aux
= Echec de larthrodése
= Dégénérescence de segments adjacents
Ces complications possibles peuvent nécessiter des reprises chirurgicales (retrait de Iimplant ou rétablissement de la stabilisation).
Il existe d'autres complications dues a l'intervention méme, et ce, quel que soit Iimplant :
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Risques et complications d'ordre général liés a l'intervention

Risques liés a I’ hésie et a la transfusi ine, Iésions dues au positionnement
Complications pulmonaires

Infections

Difficultés de cicatrisation

Complications cardiovasculaires, par ex. hé ie, thrombose, embolie, ¢ lopathie

Complications gastro-intestinales, par ex. gastrite, iléus, ulcére

Complications neurologiques, par ex. Iésions de la moelle épiniére ou des racines nerveuses altérant provisoirement ou irréversiblement
les capacités sensorielles et/ou motrices (troubles vésicaux et rectaux, dysfonctions sexuelles)

Lésions vasculaires peropératoires, hémorragie massive, AVC, hémorragie cérébrale pouvant engager le pronostic vital

Lésions des organes voisins du rachis, par ex. les organes au niveau du cou, de la poitrine et de 'abdomen, selon la zone opérée

Avertissements et précautions

6.1 Généralités

L'utilisateur est tenu de s'assurer quil a en sa possession et quil applique la derniére version des documents relatifs au produit
qui constituent I'ensemble de la documentation relative au systéme. Ces documents sont disponibles en outre sur le site Internet :
www.ifu.ulrichmedical.com. Un exemplaire papier vous sera adressé sous 7 jours sur simple demande.

Ce produit doit étre utilisé exclusivement par un chirurgien orthopédiste spécialiste du rachis, sous conditions stériles et dans un bloc
opératoire doté d'un arceau.

Le dispositif est livré a I'état non stérile et doit impérativement étre traité avant son premier emploi. Vous trouverez les consignes de
traitement a appliquer dans le « Manuel de traitement implants et instruments » UH 1100 qui fait partie intégrante de I'ensemble de la
documentation relative au systeme.

Ilincombe au médecin de sélectionner les patients opérables et de se familiariser avec la manipulation du systeme, d’une part, et avec le
choix judicieux des modeles d'implants et de leur positionnement, d'autre part. Il lui revient de méme de décider si les implants doivent
rester en place ou étre retirés apres I'intervention.

Le produit doit étre manipulé et stocké avec soin. Vous ne devez pas utiliser d'implants présentant des dommages ou des éraflures, la
stabilité et la résistance a la fatigue du produit pourraient en étre compromises.

Sauf indication contraire, les implants des différents systémes ulrich medical doivent étre utilisés exclusivement avec les instruments
prévus a cet effet et spécifiques au systeme utilisé.

Il est interdit d'employer des implants ulrich medical avec des composants d'implants dautres fabricants. Il est également interdit de les
associer a d'autres implants ulrich medical.

Les couches passives des implants métalliques réduisent fortement les risques de corrosion ; cette derniére peut accélérer toutefois la
fatigue des matériaux métalliques avec, pour conséquences possibles, une rupture du matériau ou une libération accrue dans le corps
de composants métalliques. Le contact de composants de métaux différents ou une détérioration de la surface de I'implant sont suscep-
tibles de favoriser I'apparition de corrosion. Les implants métalliques faisant partie de ce systéme peuvent étre associés sans risques. Tout
contact direct avec des implants métalliques d'autres fabricants est interdit.

6.2 En préopératoire

Le systéme obelisc est destiné a absorber uniquement une charge de compression axiale. Une instrumentation de stabilisation supplé-
mentaire est indispensable pour absorber les autres forces (par ex. les forces transversales en présence d'embouts angulaires) et les autres
couples.

Une implantation ne doit étre envisagée que lorsque toutes les autres options thérapeutiques ont été soigneusement évaluées et écartées.
La mobilité d’un implant, méme parfaitement adapté, reste inférieure a celle des éléments fonctionnels naturels du rachis. D'un autre
c0té, lorsqu'un ou plusieurs éléments fonctionnels sont fortement déformés ou détériorés, un implant peut représenter un substitut
avantageux pour le patient car il supprime les douleurs et permet d'obtenir une bonne capacité de charge.

L'utilisateur est tenu d'évaluer soigneusement le rapport bénéfice/risque avant d'utiliser un implant rachidien sur un sujet qui n'a pas
fini sa croissance.

Les risques de l'intervention et de I'utilisation de I'implant, y compris les interventions de reprise éventuellement nécessaires, doivent
étre expliqués en détail au patient.

Le médecin doit aborder en détail avec le patient les résultats opératoires attendus de la mise en place de cet implant, en particulier en
ce qui concerne les possibles limites physiques résultant de I'intervention. Le degré d'activité postopératoire a une influence sur la durée
de vie de I'implant et sur sa stabilité dans l'os. Le patient doit donc étre informé des limites et des risques associés aux activités de la
vie quotidienne ainsi que des régles a respecter. Le tabagisme peut compromettre le résultat de I'arthrodése et augmenter le risque de
pseudarthrose. Il convient donc davertir le patient sur les éventuels effets négatifs du tabac sur le succés d'une opération de fusion. Le
médecin doit évaluer si le patient est en mesure de comprendre et de respecter les regles énoncées. Il accordera beaucoup d'importance a
I'entretien postopératoire avec le patient en insistant sur la nécessité d’un suivi médical régulier.
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= Le choix de I'implant correct et de son emplacement optimal doit étre confirmé et contrdlé par des diagnostics préopératoires, peropé-
ratoires et postopératoires. Il convient donc d'éviter par ex. tout contact direct entre I'implant et des tissus fragiles (parois vasculaires,
dure-mere, etc.) afin de réduire les risques de Iésion si une révision devait s'avérer nécessaire.
= Une erreur dans le choix de I'implant peut engendrer une rupture prématurée de l'implant. Le nombre de segments a traiter doit étre
soigneusement défini. La forme et la composition des os du corps humain déterminent la taille et la résistance de I'implant.
6.3 En peropératoire
= La résection vertébrale englobe également les disques intervertébraux voisins.
= Unimplant qui est entré en contact avec un patient, qui a été souillé ou déja mis en place ne doit pas étre réutilisé, mais éliminé impéra-
tivement. Méme si I'aspect extérieur de I'implant semble intact, une contrainte préalable a pu occasionner des dommages susceptibles
dentrainer sa rupture.
= |l est conseillé de toujours ajouter du tissu osseux ou du substitut osseux a 'implant afin que le processus de fusion puisse s'effectuer.
6.4 En postopératoire
= Le patient doit immédiatement informer son médecin en cas de modification anormale de la zone opérée.
= Le patient doit étre mis sous observation si I'on constate une modification de la zone portant Iimplant. Le médecin doit évaluer la possibi-
lité d'une défaillance clinique de I'implant et discuter avec le patient des mesures nécessaires pour faciliter la poursuite de la cicatrisation.
Limplant mis en place sert a reconstituer la substance manquante a I'intérieur de la zone opérée, sur une période de cicatrisation de
deux ans maximum. Une fois 'arthrodése de la zone opérée achevée, I'implant est fermement ancré dans l'os. Limplant n'est donc pas
conqu pour étre retiré, sauf en cas de complications, de rupture de I'implant ou de phase de cicatrisation prolongée (absence de fusion dans
les deux ans qui suivent) nécessitant un retrait de I'implant. Mais la décision ne devrait étre prise qu‘au terme d'une évaluation rigoureuse
du rapport bénéfice/risque par un spécialiste.
La présence de I'implant dans le corps peut entrainer les complications suivantes :
1. Corrosion avec inflammation locale des tissus ou douleurs
Migration de implant pouvant occasionner des lésions
Risque d'autres Iésions dues a un traumatisme postopératoire
Flexions, descellements ou ruptures
Douleurs, symptomes ou sensibilité inhabituelle imputables a la présence de I'implant
Risque d'infection ou d'inflammation
Perte osseuse due au court-circuitage des contraintes (« stress shielding »)
8. Effets a long terme potentiels, inconnus ou imprévus
Une phase de cicatrisation prolongée, un échec de I'arthrodése, une résorption osseuse ou un traumatisme peuvent exercer une contrainte
postopératoire excessive sur Iimplant, entrainant sa rupture.
Une rupture de I'implant est possible méme aprés une arthrodese réussie.
Le retrait de I'implant doit étre suivi de soins postopératoires adaptés.
Des implants retirés ne doivent jamais étre réutilisés.
Il convient de conseiller le patient sur la conduite a tenir aprés I'implantation, y compris sur les mesures a prendre en cas de probléme au
niveau de |'implant. Une carte d'implant doit étre remise au patient.

NowmswN

7 Application recommandée
Vous trouverez une description de I'application des implants obelisc dans la technique chirurgicale faisant partie de 'ensemble de la documen-
tation relative au systeme. Elle est disponible en outre sur le site Internet : www.ifu.ulrichmedical.com.

8  Infor aux

Les implants obelisc sont fabriqués en alliage de titane conformément aux normes IS0 5832-3 et ASTM F136.

Conformément a la norme EN 1S0 109931, les dispositifs sont biocompatibles, résistants a la corrosion et non toxiques lorsqu'ils sont utilisés
selon la destination prévue.

9 Informations relatives a 'IRM ﬁ
Les implants obelisc d'ulrich medical sont classés « MR conditional » (IRM compatible sous conditions) conformément a la norme ASTM F2503.
Les composants « MR conditional » ont été testés selon les normes ASTM F2052, F2182, F2213 et F2119. Un patient porteur d'un implant
obelisc peut subir un IRM dans les conditions suivantes :

= Intensités de champ de 1,5T et 3,0T

= Gradient de champ maximal de 30 T/m (3 000 G/cm) ou moins

= Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de 2 W/kg pour le mode de fonctionnement normal (Normal Operating Mode) avec une

durée de balayage maximale de 15 minutes par mesure et une durée de balayage totale de 30 minutes.
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Lors du test non dlinique, Iéchauffement maximum mesuré était de 5,6 °C pour 3,0 T et une durée de balayage de 15 minutes avec 2 W/kg,
conformément a la mesure calorimétrique. Avec 1,5T et une durée de balayage de 15 minutes, I'échauffement maximum mesuré avec 2 W/kg
selon la mesure calorimétrique était de 5,3 °C.
Ces conditions de balayage permettent aux patients de passer des examens avec un risque faible. Pour minimiser I'échauffement, la durée du
balayage devrait étre la plus courte possible et le DAS le plus bas possible. Il est possible de réduire I'échauffement par des pauses entre les
différents balayages et par une diminution du DAS.
Artefacts : I'IRM dans la zone des implants peut étre perturbé par des artefacts. Le test a permis de constater des artefacts de 30 mm
maximum autour de implant.
Les balayages ont été effectués avec les parameétres suivants :

= Séquence FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, angle de bascule 30°

= Séquence SE : TR 500 ms, TE 20 ms, angle de bascule 70°
La séquence SE présente des artefacts moindres (< 11 mm).
Le médecin doit évaluer soigneusement le rapport bénéfice/risque pour le patient.

10 Emballage et stockage

Le dispositif est livré & I'état non stérile et doit impérativement étre traité avant son premier emploi. S'assurer avec soin avant d'utiliser le
systeme que tous les composants sont complets, en parfait état et ne présentent aucun vice. Ne jamais utiliser des composants endommagés.
Le stockage des instruments dans des conditions inadaptées peut entrainer une corrosion. Pour éviter cela, ils doivent donc étre stockés
dans un endroit sec, non poussiéreux. Il convient d'éviter les fluctuations de température importantes pour empécher I'apparition d’humidité
(condensation) sur les instruments.

En contact direct avec un métal, certains produits chimiques peuvent le détruire ou libérer des vapeurs corrosives. Les instruments ne doivent
donc en aucun cas étre stockés avec de tels produits.

Utiliser les plateaux du systeme pour stocker les implants et les instruments.

11 Identification et tracabilité

La référence catalogue et le code de lot imprimés sur I'étiquette de I'emballage et, si techniquement faisable, sur l'implant méme, permettent
d'identifier les implants.

Ces données doivent étre consignées par I'établi: hospitalier afin de garantir la tracabilité des implants.

12 Mise au rebut des dispositifs usagés
Pour la mise au rebut des dispositifs médicaux usagés, veuillez vous conformer a la réglementation nationale relative a la mise au rebut des
déchets hospitaliers.

13 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Le dispositif est livré a I'état non stérile et doit impérativement étre traité avant son premier emploi.

Pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des implants et des instruments non stériles, consulter le « Manuel de traitement implants
etinstruments » UH 1100 fourni avec 'ensemble de la documentation relative au systéme. Pour certains instruments spécifiques présentant le
marquage correspondant dans la technique chirurgicale du systéme, se reporter aux « Consignes de montage et de démontage et consignes de
nettoyage spécifiques » fournies avec I'ensemble de la documentation relative au systeme.

Ces derniéres sont disponibles en outre sur le site Internet : www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Marquage et pictogrammes

Référence catalogue Attention Quantité
Code de lot Ne pas réutiliser Non stérile
“ Fabricant M Date de fabrication Ne pas utlllsgr sifemballage est
endommagé
Consulter les précautions demploi électroniques EE ((l)nsulte_r les précautions
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Anentlon’\: selon le drm"( federayl des Ef(ats;Ums, ce dispositif ne peut étre
vendu qu‘a ou que sur l'ordre d'un médecin IRM compatible sous condi-
Marauage CE avec numéo Consulter les consignes de & tions — produit qui ne présente
quag montage et de démontage et aucun danger connu dans un

d'identification de 'organisme
notifié

Jes consignes de nettoyage environnement IRM spécifique
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SISTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
LINGUA: it | ltaliano
) Per gli utenti negli USA vale esclusivamente la versione specifica per gli Stati Uniti.

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle
misure p ionali puo avere ¢ g gravi o causare lesioni al paziente.

Esaminare attentamente tutti i materiali per il prodotto prima dell’uso clinico. | materiali necessari per
il prodotto, preparati come doc i plessiva del sistema, sono: le istruzioni per I'uso relati-
ve al sistema, la tecnica chirurgica e, se applicabili, supplementi, istruzioni di montaggio e smontaggio,
nonché il “Manuale per il ricondizionamento impianti e strumenti” UH 1100.

1 Uso conforme
La sostituzione di corpi vertebrali obelisc & volta alla ricostruzione chirurgica dei difetti di sostanza della colonna vertebrale toracica e lombare
anteriore umana. E necessaria una strumentazione stabilizzante aggiuntiva, ad esempio con un sistema a viti peduncolari e barre.

2 Descrizione del prodotto

La sostituzione di corpi vertebrali obelisc & progettata per la ricostruzione chirurgica di difetti di sostanza della colonna vertebrale toracica
e lombare anteriore. Con |'ausilio dell'impianto obelisc & possibile un‘espansione del difetto in situ. Gli elementi centrali di obelisc possono
essere distratti in maniera progressiva con una regolazione continua in modo da poter colmare unaltezza del difetto fino a 132 mm. In questa
maniera é possibile sostituire da uno a pitl corpi vertebrali. L'altezza dell'impianto obelisc necessaria viene regolata con precisione in situ tra-
mite un ingranaggio conico presente nell'inseritore. Limpianto mantiene I'altezza impostata. Quest'ultima puo essere cambiata solo girando
ulteriormente la ruota conica. Il fissaggio finale avviene mediante una vite di fissaggio. Grazie al suo meccanismo di espansione che permette
di risparmiare spazio, Iimpianto obelisc puo essere inserito in modo minimamente invasivo. obelisc & costituito da un elemento centrale con
i relativi anelli terminali ed & disponibile in diverse dimensioni. | diversi anelli terminali obelisc consentono una massima area di contatto.
possibile scegliere liberamente |'accesso grazie al montaggio variabile degli anelli terminali. | denti degli anelli terminali consentono una te-
nuta migliorata nelle placche terminali del corpo vertebrale. Limpianto assorbe esclusivamente la forza di compressione assiale e presuppone
sempre la combinazione con un sistema di stabilizzazione dorsale o ventrale.

3 Indicazioni
Corpectomia completa o incompleta in sequito a distruzione del corpo vertebrale come ad es. in caso di tumore, frattura o infiammazione.

4 Controindicazioni

Pazienti con infezione acuta sia superficiale che profonda

Pazienti con febbre o leucocitosi

Pazienti con obesita (secondo OMS — Organizzazione mondiale della sanita)

Pazienti con documentata allergia ai materiali o con tendenza a reazioni da corpo estraneo

In caso di pazienti con condizioni mediche o psicologiche generali sfavorevoli, che potrebbero aggravarsi ulteriormente a sequito dell'in-
tervento,  richiesta un‘attenta valutazione da parte del medico curante
Pazienti con inadeguata qualita o quantita ossea, ad es. grave porosi,
Gravidanza

5 Possibili effetti collaterali
Possibili complicanze che possono essere associate allimpianto sono:
= Allentamento, dislocazione e/o malfunzionamento dell'impianto
= Reazioni locali o sistemiche dovute a intolleranza al materiale
= Mancata fusione ossea
= Degenerazione di segmenti adiacenti
Tali possibili complicanze possono portare a ulteriori interventi chirurgici (rimozione dell'impianto o rinnovo della stabilizzazione).
Altre complicanze che possono insorgere a causa dell’intervento chirurgico stesso e indipendentemente dall'impianto sono:
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Rischi e complicanze chirurgiche generiche

Rischi legati all'anestesia, alla trasfusione di sangue e danni da posizionamento

Complicanze polmonari

Infezione

Disturbi della guarigione della ferita

Complicanze cardiovascolari, quali ad esempio perdite ematiche, trombosi, embolia, disturbi della coagulazione

Complicanze gastrointestinali, quali ad esempio gastrite, ileo, ulcera

Complicanze neurologiche, come lesioni del midollo spinale o delle radici nervose, con conseguenti compromissioni sensoriali /o motorie
temporanee o permanenti (disturbi della vescica e del retto, disfunzioni sessuali)

Lesione vascolare intraoperatoria, emorragia massiva, ictus, emorragia cerebrale con conseguenze potenzialmente fatali

Lesione degli organi adiacenti alla colonna vertebrale, quali visceri del collo, organi toracici e addominali a seconda della regione sotto-
posta all'intervento

6 Avvertenze e misure precauzionali

.1 Indicazioni generali

L'utilizzatore deve accertarsi che le versioni attuali dei materiali riguardanti il prodotto forniti come documentazione completa relativa
al sistema siano presenti e vengano rispettate. Tali istruzioni sono disponibili anche su: www.ifu.ulrichmedical.com. Su richiesta pud
essere fornita una copia cartacea entro 7 giorni.

Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da un chirurgo spinale esperto, in condizioni sterili in una sala operatoria ove sia presente
unarcoa C.

1l prodotto viene fornito non sterile e deve essere ricondizionato prima del primo utilizzo. Le istruzioni per il ricondizionamento sono
presenti nel “Manuale per il ricondizionamento impianti e strumenti” UH 1100, che viene fornito come parte della documentazione com-
plessiva relativa al sistema.

Il medico curante & responsabile della corretta scelta dei pazienti, della necessaria formazione per il sistema e dell’esperienza nella scelta e
nel posizionamento degli impianti. A lui compete anche la decisione di lasciare o di rimuovere gli impianti nel postoperatorio.

Il prodotto deve essere manipolato e conservato con cautela. Gli impianti che presentano qualsiasi danno o graffio non devono essere
utilizzati, in quanto possono risultarne compromesse la solidita e la resistenza all'usura del prodotto.

Gli impianti dei corrispondenti sistemi ulrich medical devono essere impiegati esclusivamente con gli appositi strumenti specifici per il
sistema, salvo diversa indicazione.

Non & consentito collegare gli impianti ulrich medical con componenti implantari di altri fabbricanti. Non & consentito effettuare una
combinazione con altri impianti di ulrich medical.

La corrosione degli impianti metallici & molto bassa per via della presenza di strati passivi, ma puo portare a un’usura accelerata del ma-
teriale con la possibilita di frattura del materiale e I'aumento delle componenti metalliche rilasciate nel corpo. La corrosione viene favorita
dal contatto tra componenti costituite da metalli diversi e da danni alla superficie dell'impianto. La combinabilita degli impianti metallici
utilizati in questo sistema é stata verificata. Non é consentito il contatto diretto con impianti metallici di altri fabbricanti.

6.2 Preoperatorio

Il sistema obelisc & destinato esclusivamente all‘assorbimento di carichi di compressione assiali. E necessaria una strumentazione stabiliz-
zante aggiuntiva per assorbire altre forze (ad es. forze trasversali in caso di anelli terminali angolati) e momenti meccanici.

Il ricorso a un impianto deve essere preso in considerazione solo dopo aver attentamente valutato tutte le altre possibilita di trattamento
e averle scartate. Anche un impianto posizionato con esito positivo non garantisce la stessa efficacia di uno o piu elementi mobili del
rachide sani. Tuttavia, per il paziente un impianto puo essere un adeguato sostituto di uno o pit elementi mobili fortemente deformati e
degenerati al fine di eliminare dolori e assicurare una buona funzione di sostegno.

In caso di uso per un rachide non completamente sviluppato, I'utilizzatore deve valutare attentamente i rischi e i benefici.

Il paziente deve essere informato accuratamente sui rischi dell‘intervento e dell'inserimento dell'impianto, compresi quelli legati a revi-
sioni eventualmente necessarie.

Il medico curante dovrebbe discutere approfonditamente con il paziente relativamente all'esito chirurgico atteso grazie allimpiego di
questo impianto, in particolare per quanto riguarda possibili limitazioni fisiche dovute allo stesso. Il grado di attivita dopo I'intervento
influenza la durata dell'impianto e la durevolezza dello stesso nell'osso. Pertanto, il paziente deve essere istruito su limitazioni e pericoli
delle attivita quotidiane e su particolari regole di comportamento. Il fumo puo avere un effetto inibitore della fusione e favorire un elevato
tasso di pseudoartrosi. | pazienti dovrebbero essere informati sui possibili effetti negativi del fumo sul successo del trattamento di un
intervento di fusione. Il medico curante deve valutare se il paziente & in grado di comprendere e rispettare tali istruzioni. Dovrebbe essere
riservata particolare attenzione al colloquio postoperatorio e alla necessita di controlli medici periodici.

La corretta selezione e il corretto posizionamento dellimpianto devono essere garantiti e/o verificati tramite 'impiego pre-, intra- e
postop io di procedure di iche ad Ad esempio, il contatto diretto tra impianto e tessuti sensibili (pareti vascolari, pachi-
meninge ecc.) dovrebbe essere evitato per ridurre il rischio di lesioni nel caso di una necessaria revisione.

o
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= Errori nella scelta dellimpianto possono portare a un malfunzionamento clinico dellimpianto precoce. Il numero dei segmenti da trat-
tare deve essere determinato con cura. Losso umano limita, con la sua forma e la sua natura, le dimensioni e la capacita di resistenza
dell'impianto.
6.3 Intraoperatorio
= Laresezione del corpo vertebrale avviene includendo i dischi intervertebrali adiacenti.
= Dopo che I'impianto & stato in contatto con il paziente, si sporca o € stato utilizzato, non puo essere riutilizzato e deve essere smaltito.
Anche qualora I'esterno dellimpianto appaia invariato, le sollecitazioni precedenti potrebbero avere causato danni che potrebbero causare
un malfunzionamento dell'impianto.
= Per consentire la fusione, i consiglia di integrare all'impianto osso o materiale osseo sostitutivo.
6.4 Postoperatorio
Il paziente dovrebbe essere istruito a informare immediatamente il suo medico curante su qualsiasi alterazione insolita comparsa nel
campo operatorio.
Il paziente deve essere monitorato per quanto riguarda eventuali alterazioni comparse nell‘area sottoposta all‘intervento. Il medico cu-
rante deve valutare la possibilita di un malfunzionamento clinico dell'impianto e deve discutere con il paziente le misure necessarie che
contribuiscano a favorire la
Limpianto impiegato & volto alla ricostruzione di difetti di sostanza nel sito chirurgico durante un processo di guarigione della durata mas-
sima di 2 anni. Una volta che la fusione nel sito chirurgico & avvenuta, I'impianto & saldamente ancorato nell‘osso. Pertanto non & prevista
alcuna rimozione dell'impianto, a meno che questa non sia necessaria in seguito all'insorgenza di complicanze, un malfunzionamento
dellimpianto o un ritardo nella fase di guarigione (assenza di fusione entro 2 anni). La decisione in merito dovrebbe essere presa dopo
un‘attenta valutazione dei rischi e dei benefici da parte di un medico specialista.
La presenza dell'impianto nel corpo puo causare I'insorgenza delle sequenti complicanze:
1. Corrosione, con infiammazione del tessuto locale o dolori
Migrazione dell'impianto, con conseguente possibilita di lesioni
Rischio di ulteriori lesioni causate da un trauma postoperatorio
Piegamenti, allentamenti o rotture
Dolori, disturbi o sensibilita insolita a causa della presenza dellimpianto
Rischio di infezione o infiammazione
Perdita ossea a causa dell'alterazione della distribuzione dei carichi che I'impianto determina sull'osso (stress shielding)
8. Eventuali effetti a lungo termine sconosciuti o imprevisti
Dopo l'impianto, un ritardo nella fase di guarigione, 'assenza di fusione ossea, un riassorbimento osseo o un trauma possono sollecitare in
modo eccessivo I'impianto, causandone il malfunzionamento.
Un eventuale malfunzionamento dell'impianto puo verificarsi anche dopo una fusione avvenuta con successo.
La rimozione dellimpianto deve essere sequita da un‘assi: postop iaad
Gli impianti espiantati non devono essere riutilizzati.
Il paziente deve essere informato in merito al comportamento da tenere dopo la procedura di impianto, comprese le misure da adottare in
caso di un evento che coinvolge I'impianto. Al paziente deve essere rilasciato un passaporto implantare.

N AN

7 Applicazione raccomandata
Una descrizione pil dettagliata relativa all'applicazione di obelisc & contenuta nella tecnica chirurgica fornita come parte della documentazio-
ne complessiva relativa al sistema ed & inoltre disponibile all'indirizzo www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informazioni sul materiale

Gliimpianti obelisc sono realizzati in lega di titanio secondo le norme 150 5832-3 e ASTM F136.

Conformemente alla norma EN 150 10993-1, i prodotti sono biocompatibili, resistenti alla corrosione e non tossici nellambito di applicazione
previsto.

9 Informazioni su RMT &
Gliimpianti ulrich medical obelisc sono classificati come “MR conditional” (a compatibilita condizionata con RM) secondo la norma ASTM F2503.
| componenti “MR conditional” sono stati testati secondo le norme ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119. Un paziente con un impianto obelisc
pud essere sottoposto a esame con RMT alle sequenti condizioni:

= Intensita di campodi1,5Te3,0T

= Gradiente di campo massimo di 30 T/m (3000 G/cm) o inferiore

= Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di 2 W/kg per la modalita operativa normale (Normal Operating Mode) per un tempo di

scansione di massimo 15 min. per misurazione singola; tempo di scansione totale: 30 min.
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Nel test non clinico & stato misurato un riscaldamento massimo di 5,6 °Ca 3,0 T e 15 minuti di tempo di scansione con 2 W/kg in base alla
misurazione calorimetrica. A 1,5 T e 15 minuti di tempo di scansione con 2 W/kg in base alla misurazione calorimetrica & stato misurato un
riscaldamento massimo di 5,3 °C.
In queste condizioni di scansione & possibile esaminare il paziente con un rischio basso. Per mantenere ridotto il riscaldamento, il tempo di
scansione dovrebbe essere il pit breve possibile e il SAR al minimo livello possibile. Il riscaldamento puo essere ridotto tramite pause fra le
singole scansioni o diminuendo il SAR.
Artefatti: 'immagine acquisita tramite RM nell'area degli impianti puo essere disturbata da artefatti. Nel test sperimentale sono stati rilevati
degli artefatti in un‘area fino a 30 mm in senso radiale intorno allimpianto.
Le scansioni sono state eseguite con i sequenti parametri:

= Sequenza FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°

= Sequenza SE: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
La sequenza SE presenta artefatti ridotti (< 11 mm).
Spetta al medico curante eseguire un‘accurata valutazione del rapporto di rischi e benefici.

10 Imballaggio e conservazione

Il prodotto viene fornito non sterile e deve essere ricondizionato prima del primo utilizzo. Prima di utilizzare il sistema, tutti i componenti
dovrebbero essere accuratamente controllati per verificarne la completezza, la presenza di danni e difetti. Non & consentito utilizzare com-
ponenti danneggiati.

Gli strumenti possono corrodersi nel caso in cui siano conservati in condizioni sfavorevoli. Per evitare questo problema, conservarli in un‘area
asciutta e protetta dalla polvere. Evitare oscillazioni di temperatura significative in modo da evitare la formazione di umidita (condensa) sugli
strumenti.

Se poste a diretto contatto con il metallo, eventuali sostanze chimiche possono distruggerlo o rilasciare vapori dall'effetto corrosivo. Pertanto,
gli strumenti non devono essere conservati insieme a sostanze chimiche.

Utilizzare i vassoi specifici per il sistema per conservare gli impianti e gli strumenti.

11 Identificazione e tracciabilita

Gliimpianti sono contrassegnati con numero di catalogo e di lotto presente sull'etichetta della confezione e, se tecnicamente possibile, sull'im-
pianto stesso.

Per garantire la tracciabilita, tali dati devono essere documentati in modo adeguato nella clinica.

12 Smaltimento dei prodotti utilizzati
Per lo smaltimento di dispositivi medici usati si prega di attenersi alle norme per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri specifiche in base al
Paese.

13 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Il prodotto viene fornito non sterile e deve essere ricondizionato prima del primo utilizzo.

Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione di impianti e strumenti non sterili, & necessario utilizzare il “Manuale per il ricondizionamento
impianti e strumenti” UH 1100 fornito nella documentazione complessiva relativa al sistema. Per singoli strumenti appositamente contrasse-
gnati nella tecnica chirurgica relativa al sistema occorre osservare le “Istruzioni i montaggio e smontaggio con istruzioni speciali per la pulizia”
fornite nella documentazione complessiva relativa al sistema.

Tali documenti sono disponibili anche su: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Etichettatura e simboli

Numero di catalogo

Attenzione

Quantita

Codice del lotto

Non riutilizzare

Non sterile

“ Fabbricante

M Data di fabbricazione

Non utilizzare se I'imballaggio
non & integro

Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
Rx onl
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico

Marchio CE con numero di
identificazione dell'organismo
notificato

Consultare le istruzioni di
montaggio e smontaggio con
istruzioni speciali per la pulizia

> B

A compatibilita condizionata
con RM — un prodotto che non
presenta alcun pericolo noto
nell'ambiente RM specifico
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SISTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
. Espaiiol
IDIOMA: & | Paralos ios en EE. UU. es exclusi valida la version especifica para EE. UU.

Lea con atencidn todas las instrucciones. Si no se siguen las instrucciones, advertencias y medidas de
precaucion, pueden producirse consecuencias graves o el paciente puede sufrir una lesion.

Preste mucha atencion a todos los materiales del producto antes de su uso clinico. Los materiales

obligatorios del producto, que se prep. n como doc ion general del sistema, son:
instrucciones de uso del sistema, técnica quirirgica y, si ponde, supl. instrucciones de
ensamble y desensamble, y también el ”Manual dep i implantes ei " UH 1100.

1 Finalidad de uso prevista
El reemplazo de cuerpo vertebral obelisc sirve para la reconstruccion quirdrgica de defectos de sustancia en la columna vertebral tordcica y
lumbar anterior humana. Es necesaria una instrumentacion estabilizadora adicional, por ejemplo con un sistema de tornillo pedicular-varilla.

2 Descripcion del producto

El reemplazo de cuerpo vertebral obelisc esta previsto para la reconstruccion quirtrgica de defectos de sustancia en la columna vertebral
tordcicay lumbar anterior. El implante obelisc permite una expansion del defecto in situ. Las piezas centrales del obelisc pueden expandirse de
forma progresiva, permitiendo rellenar una altura del defecto de hasta 132 mm. Esto hace posible el reemplazo de uno o varios cuerpos verte-
brales. La altura necesaria del implante obelisc se ajusta con precision in situ mediante un engranaje conico en el insertador. El implante man-
tiene la altura ajustada. Esta solo puede modificarse i se contintia girando el engranaje cdnico. La fijacion final su efectiia mediante un tornillo
de bloqueo. El implante obelisc puede insertarse de forma minimamente invasiva gracias a su mecanismo de expansion, que permite ahorrar
espacio. El obelisc estd compuesto por una pieza central con sus correspondi piezas terminales y estd disponible en diferentes tamafios.
Las diferentes piezas terminales obelisc proporcionan una superficie de apoyo méaxima. El ensamble variable de las piezas terminales permite
elegir libremente la via de acceso. Los dientes de las piezas terminales proporcionan una mayor sujecién en las placas terminales. El implante
soporta exclusivamente la fuerza de compresion axial y requiere siempre su combinacion con un sistema de estabilizacin dorsal o ventral.

3 Indicaciones
Corpectomia completa o incompleta a causa de la destruccion de cuerpos vertebrales como, p. ej., en caso de un tumor, fractura o inflamacién.

4 (ontraindicaciones

Pacientes con infeccidn aguda tanto superficial como profunda

Pacientes con fiebre o leucocitosis

Pacientes con obesidad (segtin la OMS — Organizacion Mundial de la Salud)

Pacientes con alergia probada a los materiales o tendencia a reaccionar ante cuerpos extrafios

En el caso de pacientes con un estado general médico o psicoldgico desfavorable que incluso podria empeorar a causa de la intervencion,
el médico que realiza el tratamiento deberd sopesar minuciosamente la situacién

Pacientes que presentan una calidad o cantidad dsea insuficiente porque padecen, por ejemplo, de osteoporosis grave, osteopenia u
osteomielitis

Embarazo

5 Posibles efectos secundarios
Las posibles complicaciones asociadas con el implante son las siguientes:
= Aflojamiento, dislocacién y/o fallo del implante
= Reacciones locales o sistémicas debidas a una intolerancia al material
= Ausencia de fusion sea
= Degeneracion del segmento adyacente
Las posibles complicaciones pueden conllevar la necesidad de realizar nuevas intervenciones quirdrgicas (retiro del implante o renovacién
de la estabilizacion).
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Otras complicaciones que podrian surgir del procedimiento quirtirgico en si e independientes del implante son las siguientes:

o

Riesgos y complicaciones quiriirgicas generales

Riesgos por la anestesia y por transfusion de sangre, asi como lesiones por la posicion quirdrgica

Complicaciones pulmonares

Infeccion

Complicaciones de la cicatrizacion

Complicaciones cardiovasculares, como, por ejemplo, hemorragias, trombosis, embolias, coagulopatias

Complicaciones gastrointestinales, como, por ejemplo, gastritis, ileo, tlcera

Complicaciones neuroldgicas como, por ejemplo, lesiones en la médula espinal o en las raices nerviosas con alteracion transitoria o perma-
nente de la funcién motora y sensorial (alteraciones vesicales y rectales, alteraciones de la funcion sexual)

Lesiones vasculares intraoperatorias, hemorragias masivas, accidentes cerebrovasculares, hemorragias cerebrales con consecuencias po-
tencialmente mortales

Lesiones de los drganos vecinos de la columna vertebral como, por ejemplo, los drganos del cuello, tordcicos y abdominales, segun la
regién operada

Advertencias y medidas de precaucion

.1 Generales

El usuario debe garantizar la disponibilidad y observacion de las versiones mas actuales de los materiales completos del producto propor-
cionados como documentacién general del sistema. Estos estan disponibles en: www.ifu.ulrichmedical.com. A peticion del usuario,
puede entregarse una copia impresa en un plazo de 7 dias.

Este producto solo debe ser utilizado por cirujanos de columna experimentados, en condiciones estériles y en un quiréfano que cuente
conunarcoen C.

El producto se suministra no estéril y debe ser procesado antes de su primer uso. Las instrucciones para el procesamiento se encuentran en
el “Manual de proc | elnst: " UH 1100, que se proporciond en la documentacién general del sistema.

El médico que realiza el tratamiento es responsable de la correcta seleccidn de los pacientes, asi como de adquirir la capacitacién adecuada
sobre el sistema y la experiencia relativa a la seleccion y colocacién de los implantes. Al médico que realiza el tratamiento también le
corresponde decidir si deben conservarse los implantes después de la cirugia o si deben retirarse.

Debe manipularse y almacenarse el producto con cuidado. No deben usarse implantes que presenten cualquier tipo de deterioro o arafiazo,
ya que estos pueden afectar a la estabilidad del producto y su resistencia a la fatiga.

Los implantes de los correspondientes sistemas ulrich medical deben utilizarse exclusivamente con los instrumentos especificos del siste-
ma previstos al efecto, siempre y cuando no se indique lo contrario.

No se permite combinar implantes de ulrich medical con componentes de implante de otros fabricantes. Tampoco se permite su combina-
cion con otros implantes de ulrich medical.

La corrosién de los implantes de metal es muy reducida debido a las capas pasivas de las que estos disponen. Sin embargo, puede acelerar
el desgaste del material, con la consiguiente posibilidad de rotura del material, asi como incrementar los componentes metalicos depo-
sitados en el cuerpo. Favorecen la corrosion tanto el contacto entre componentes de diferentes metales como el deterioro de la superficie
delimplante. La capacidad de combinar los implantes de metal empleados en este sistema esta garantizada. No esta permitido el contacto
directo con implantes de metal de otros fabricantes.

6.2 Fase preoperatoria

El sistema obelisc esta previsto para soportar exclusi cargas de compresion axial. Es necesaria una instrumentacion estabilizadora
adicional para soportar el resto de fuerzas (p. e]., fuerzas transversales en piezas terminales anguladas) y momentos.

Solo se deberd considerar la colocacion de un implante después de haber evaluado cuidadosamente y descartado todas las demas posi-
bilidades de tratamiento. Incluso un implante implantado con éxito no alcanzard nunca la eficacia de un elemento de movimiento sano
de la columna vertebral. Sin embargo, un implante si puede ser capaz de sustituir eficazmente uno o varios elementos de movimiento
g alterados o deg os, ya que de esta forma se puede eliminar el dolor y alcanzar una buena capacidad de carga.

El usuario deberd sopesar cuidadosamente los beneficios frente a los riesgos en caso de aplicarse en una columna vertebral que no esta
completamente desarrollada.

Se deberd informar al paciente detalladamente sobre los riesgos de la intervencién y de la aplicacion de un implante, asi como sobre las
revisiones que pudieran ser necesarias.

Se recomienda que el médico que realiza el iento analice detallad con el paciente el resultado quirtirgico que cabe esperar
de la utilizacién de este implante, especialmente los aspectos relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El grado de acti-
vidad después de la operacion influira en la vida itil y la durabilidad del implante en el hueso. Por consiguiente, se debera advertir al
paciente sobre las limitaciones y los riesgos relativos a las actividades diarias e informarle sobre las normas de comportamiento especiales.
Fumar puede obstaculizar la fusion e incrementar la tasa de pseudoartrosis. Debe informarse a los pacientes sobre los posibles efectos
negativos de fumar para el éxito del tratamiento de una intervencion quirdrgica de fusion. El médico que realiza el tratamiento debe
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evaluar si el paciente puede comprender y sequir las instrucciones. Se debe prestar especial atencion a una revision postoperatoria y a la
necesidad de realizar controles médicos periédicos.
= Se debe garantizar |a realizacion de procedimientos de diagndstico adecuados antes, durante y después de la operacidn, a fin de evaluary
garantizar la seleccion y colocacion adecuadas del implante. Debe evitarse, p. ej., el contacto directo entre el implante y tejidos sensibles
(paredes vasculares, duramadre, etc.), a fin de reducir el riesgo de lesiones en caso de ser necesaria una revisién.
= Un error a la hora de elegir el implante puede causar un fallo clinico prematuro del mismo. El nimero de segmentos a intervenir debera
determinarse cuidadosamente. EI hueso humano limita, por su forma y naturaleza, el tamaio y la resistencia del implante.
6.3 Fase intraoperatoria
= Lareseccion de los cuerpos vertebrales se realiza incluyendo los discos intervertebrales adyacentes.
= Una vez que el implante haya entrado en contacto con un paciente, se haya ensuciado o haya sido aplicado, no debe volver a utilizarse y
debe ser desechado. Aunque el exterior del implante no parezca haber sido alterado, las cargas anteriores pueden haber provocado daiios,
lo que podria conllevar un fallo del implante.
= Para lograr |a fusion dsea es necesario colocar el implante junto con hueso o sustituto dseo.
6.4 Fase postoperatoria
= El paciente deberd informar inmediatamente al médico que realiza el tratamiento sobre posibles cambios inusuales en el drea de la
intervencion quirdrgica.
El paciente deberd ser supervisado para detectar i se ha producido un cambio en el drea intervenida. El médico que realiza el tratamiento
debera evaluar |a posibilidad de que se haya producido un fallo clinico del implante y analizar con el paciente las medidas necesarias para
favorecer la recuperacién.
El implante sirve para favorecer la reconstruccion de defectos de sustancia en la zona intervenida durante un proceso de recuperacién
méximo de dos afios. Una vez que se haya producido la fusién en la zona intervenida, el implante queda fijado en el hueso. Por ello, el
implante no estd previsto para ser retirado salvo en caso de complicaciones, fallo del mismo o fase de recuperacion prolongada (ausencia
de fusion en el término de 2 afios), circunstancias en las que se requiere la extraccion del implante. La decision debe tomarse una vez se
hayan sopesado minuciosamente por parte de los especialistas los riesgos frente a los beneficios.
La presencia de un implante puede provocar las siguientes complicaciones:
Corrosién, con inflamacion del tejido local o dolor
Migracion del implante, que puede causar lesiones
Riesgo de lesiones adicionales causadas por traumatismos posquirtirgicos
Deformaciones, aflojamientos o roturas
Dolor, sintomas o sensibilidad inusual por la presencia del implante
Riesgo de infeccion o inflamacién
Pérdida dsea a causa de osteopenia
Efectos a largo plazo potencialmente desconocidos o imprevistos
Tras laimplantacidn, una fase de recuperacién prolongada, una fusion dsea fallida, una reabsorcion sea o un traumatismo pueden gene-
rar una carga excesiva en el implante, lo que podria causar el fallo del mismo.
También puede producirse el fallo del implante tras una fusién con éxito.
Tras la extraccion del implante, debe preverse un tratamiento postoperatorio adecuado.
No se deben reutilizar los implantes extraidos.
El paciente debe ser informado sobre el comportamiento necesario después del procedimiento de implantacion, incluidas las medidas
que se deben tomar en caso de que se produzca un evento que involucre al implante. Se debe proporcionar una tarjeta al paciente con
informacién sobre el implante.

PN s WS o

7 Aplicacion recomendada
Se incluye una descripcion mds detallada de la aplicacion del sistema obelisc en la técnica quirdrgica, que se prepard como parte de la docu-
mentacién general del sistema. También se encuentra disponible en www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacion acerca del material
Los implantes obelisc estén fabricados con una aleacion de titanio segn las normas 150 5832-3 y ASTM F136.
De conformidad con la norma EN IS0 10993-1, los productos son biocompatibles, resistentes a la corrosion y no toxicos en el uso previsto.

9 Informacion acerca de la TRM &

Los implantes obelisc de ulrich medical han sido clasificados como“MR conditional” (RM compatible en determinadas condiciones) de acuerdo
con la norma ASTM F2503.

Los componentes “MR conditional” han sido comprobados conforme a las normas ASTM F2052, F2182, F2213 y F2119. Un paciente con un
implante obelisc puede ser inad iante TRM en las sigui circunstancias:
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= Intensidades de campode 1,5Ty3,0T

= Gradiente de campo méximo de 30 T/m (3000 G/cm) o inferior

= Tasa de absorcidn especifica maxima (SAR) de 2 W/kg para el modo de funcionamiento normal (Normal Operating Mode) para un tiempo

de exploracion de 15 min por medicién individual; tiempo de exploracion total de 30 min.

En un ensayo no clinico, se registré un calentamiento méximo de 5,6 °Ca 3,0 Ty 15 minutos de tiempo de exploracion con 2 W/kg segiin la
medicion calorimétrica. A 1,5 Ty 15 minutos de tiempo de exploracion, se registrd un calentamiento maximo de 5,3 °C con 2 W/kg segun la
medicion calorimétrica.
Estas condiciones de exploracion permiten el examen de pacientes con bajo riesgo. Para mantener el calentamiento reducido, el tiempo
de exploracion y la SAR deben reducirse al minimo posible. EI calentamiento puede reducirse mediante pausas entre las exploraciones
individuales o disminuyendo la SAR.
Artefactos: laimagen por RM puede verse afectada por artefactos en la zona del implante. En el ensayo experimental se detectaron artefactos
radiales en hasta 30 mm alrededor del implante.
Las exploraciones se reali con los p

= Secuencia FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, dngulo de giro 30°

= Secuencia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, dngulo de giro 70°
La secuencia SE muestra artefactos reducidos (< 11 mm).
El médico que realiza el tratamiento deberd sopesar meticulosamente los correspondientes riesgos y beneficios.

10 Embalaje y almacenamiento

El producto se suministra no estéril y debe ser procesado antes de su primer uso. Antes de utilizar el sistema, debe comprobarse cuidadosa-
mente la integridad de todos los componentes y que estos no presenten deterioros ni defectos. No deben utilizarse componentes deteriorados.
Si se almacenan en condiciones inadecuadas, los instrumentos pueden corroerse. Para evitar esto, deben almacenarse en un lugar seco y
protegido del polvo. Se deben evitar las fluctuaciones considerables de temperatura, para que no se acumule humedad (condensacion) en
los instrumentos.

Cuando entran en contacto con el metal, las sustancias quimicas pueden dafiarlo o liberar vapores corrosivos. Por este motivo, no deben
almacenarse los instrumentos junto con sustancias quimicas.

Para el almacenamiento de los implantes e instrumentos deben utilizarse las bandejas propias del sistema.

11 Identificacion y trazabilidad

Los implantes estan identificados con el niimero de catalogo y el cédigo de lote en la etiqueta del embalaje y, si fuera técnicamente posible,
en el propio implante.

Para garantizar la trazabilidad, estos datos se deben documentar adecuadamente en el hospital.

12 Eliminacion de los productos usados
Con respecto a la eliminacion de productos sanitarios usados, observe las regulaciones especificas de cada pais relativas a la eliminacion de
residuos hospitalarios.

13 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El producto se suministra no estéril y debe ser procesado antes de su primer uso.

Para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de implantes e instrumentos no estériles, debe observarse el “Manual de procesamiento implan-
tes e instrumentos” UH 1100, que se proporciond en la documentacion general del sistema. Para instrumentos individuales marcados expre-
samente en la técnica quirtrgica del sistema, debe observarse el documento “Instrucciones de ensamble y desensamble con instrucciones de
limpieza especiales’, que se proporciond en la documentacién general del sistema.

Estos también se encuentran disponibles en: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Etiquetado y simbolos

Nimero de catélogo

Precaucion

Cantidad

No reutilizar

No estéril

Fabricante

(ddigo de lote

M Fecha de fabricacion

No utilizar si el envase esta
dafado

Consiiltense las instrucciones de uso electronicas

=)

Constltense las instrucciones
deuso

Precaucion: De acuerdo a la ley federal norteamericana este producto solo
puede venderse a facultativos o ser recetado por ellos («médico con licencia»).

Marca CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Consiiltense las instrucciones
de ensamble y desensamble

con instrucciones de limpieza
especiales

RM compatible en determina-
das condiciones — un producto
que no evidencia ninglin riesgo
conocido en el entorno de RMI
especifico
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SISTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
. Portugués
IDIOMA: pt Para utilizadores nos EUA aplica-se exclusivamente a versao especial para os EUA.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes. Nao observéancia das instrugdes, avisos e medidas de
precaugao pode ter consequéncias graves ou resultar em ferimentos no paciente.

Tenha em atengao todos os materiais do produto antes da aplicagdo clinica. Os materiais de

como doc cao geral do sistema, sdo: instrucdes de utilizacao
relaclonadas womo slstema, atécnica cirlirgica e, se apllcavel suplementos einstrucdoes de montagem e
desmontagem, bem como o "Manual de p p einstr " UH 1100.

1 Utilizacao prevista

0 substituto de corpo vertebral obelisc destina-se a reconstrugao operatdria de defeitos substanciais nas zonas tordcica e lombar da coluna
vertebral anterior do ser humano. E necesséria a instrumentagdo estabilizadora adicional, por exemplo com um sistema de hastes com pa-
rafusos pediculares.

2 Descricao do produto

0 substituto de corpo vertebral obelisc destina-se a reconstruco operatdria de defeitos substanciais nas zonas tordcica e lombar da coluna
vertebral anterior. Com a ajuda do implante obelisc é possivel efetuar uma disperso do defeito no local. £ possivel expandir continuamente as
pegas centrais do obelisc para que seja possivel transpor um defeito com uma altura de até 132 mm. Assim é possivel efetuar a substituicao de
um a vdrios corpos vertebrais. A altura necessria do implante obelisc é ajustada exatamente no local através de uma engrenagem conica no
introdutor. 0 implante mantém a altura ajustada. Esta pode ser alterada apenas rodando a engrenagem c6nica. A fixado final é feita através
de um parafuso de fixacdo. 0 implante obelisc pode ser inserido de forma minimamente invasiva devido ao seu mecanismo de extensao
economizador espao. 0 obelisc é composto por uma peca central com extremidades correspondentes e esta disponivel em vérios tamanhos.
As diferentes extremidades obelisc permitem uma superficie de apoio méxima. Uma livre escolha de acesso é possivel gracas a montagem
varidvel das extremidades. Os dentes nas extremidades permitem uma melhor fixacao nas placas da extremidade. O implante absorve apenas
aforca de compressao axial e pressupde sempre a combinagdo com um sistema de estabilizagao dorsal ou ventral.

3 Indicagdes
Corpectomia completa ou incompleta em sequéncia da destruicao de corpos vertebrais, como, p. ex., em caso de tumor, fratura ou infecao

4 Contraindicagdes
= pacientes com infe¢do aguda tanto superficial como profunda
= pacientes com febre ou leucocitose
= pacientes com obesidade (segundo WHO — World Health Organization)
= pacientes com alergia comprovada a materiais ou com tendéncia para reacdes a corpos estranhos
= em pacientes com um estado geral clinico e psicoldgico ndo favoravel, que se possa agravar com a intervencao, recomenda-se a pondera-
¢do cuidadosa por parte do médico responsavel
= pacientes com uma qualidade ou quantidade dssea insuficiente, p. ex., P grave, penia ou
= gravidas

5 Possiveis efeitos secundarios
Possiveis complicagdes associadas ao implante:
= afrouxamento, deslocagdo e/ou falha do implante
= reagdes locais ou sistémicas devido a incompatibilidade do material
= nao ocorréncia da fuséo ssea
= degeneracdo de segmento adjacente
Estas possiveis complicagdes podem levar a mais intervencdes cirtirgicas (remogao do implante ou renovagao da fixao).
Outras complicagdes causadas pelo procedimento cirdrgico em si e nao atribuidas ao implante sao:
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riscos cirdrgicos em geral e complicacdes

riscos de anestesia e transfusdo de sangue, bem como danos de posicionamento

complicagdes pulmonares

infecao

dificuldades do processo de cura

complicades cardiovasculares, como, por exemplo, perda de sangue, trombose, embolia, distirbio da coagulagao

complicagdes gastrointestinais, como, por exemplo, gastrite, obstrucao intestinal, dlcera

complicagdes neurolégicas, como, por exemplo, lesdes na medula espinal ou nos nervos radiculares com danos sensoriais e/ou motores
transitérios ou permanentes (doencas urindrias e retais, disfungao sexual)

lesdes intraoperatdrias de vasos, hemorragia macica, acidente vascular cerebral, hemorragia cerebral com possiveis consequéncias de
risco de vida

lesdes de drgaos adjacentes a coluna vertebral, tais como a cervical, 6rgaos tordcicos e abdominais, dependendo da regido operada

Adverténcias e precaugdes

6.1 Geral

0 utilizador deve certificar-se de que as versoes mais atuais dos materiais de produtos completos fornecidas como documentagao geral
do sistema estao disponiveis e sdo tidas em consideracdo. Estas também se encontram disponiveis em: www.ifu.ulrichmedical.com.
Entregue uma cGpia impressa num prazo de 7 dias mediante pedido.

Este produto deve ser utilizado apenas por um cirurgido experiente, em condicdes esterilizadas e numa sala de operacdes onde o arco
em C esteja disponivel.

0 produto € fornecido nao esterilizado e tem de ser processado antes da primeira aplicagao. 0 manual para o processamento esté contido
no "Manual de processamento implantes e instrumentos” UH 1100 que é fornecido como parte da documentagao global relativa ao
sistema.

0 médico responsavel pelo tratamento assume a responsabilidade pela selecdo correta dos pacientes, pela formagao necesséria relativa-
mente ao sistema e pela experiéncia na selecao e no posicionamento dos implantes. Também € da sua responsabilidade tomar a decisao
de manter os implantes no pds-operatério ou de voltar a remové-los.

0 produto deve ser manuseado e armazenado com cuidado. Os implantes que contenham quaisquer danos ou riscos ndo devem ser utili-
zados, visto que a estabilidade e a resisténcia ao cansago do produto podem estar comprometidas.

Salvo indicagdo em contrério, os implantes dos respetivos sistemas ulrich medical tém de ser utilizados exclusivamente com os instrumen-
tos especificos do sistema, previstos para o efeito.

A combinagao de implantes ulrich medical com componentes de implantes de outros fabricantes nao ¢ permitida. Uma combinagao com
outros implantes da ulrich medical nao € permitida.

Dada a presenqa de camadas passivas, a corrosdo dos implantes em metal é minima. Nao obstante, pode ocorrer o cansaco acelerado
do material e a possibilidade de uma rutura, bem como um aumento da libertacdo dos componentes do metal no corpo. A corrosao é
potenciada pelos componentes compostos por diferentes materiais que entram em contacto e por danos na superficie do implante. A
capacidade de combinar os vérios implantes de metal utilizados no sistema foi garantida. O contacto direto com implantes de metal de
outros fabricantes nao € permitido.

6.2 Pré-operatorio

0ssistema obelisc destina-se a absorcao exclusiva de cargas de compressao axiais. Sao necessarios instrumentos de estabilizacao adicionais
para a absorcdo das restantes forcas (p. ex. forcas transversais com extremidad ladas) e

Aimplantacao s6 deve ser considerada se todas as outras possibilidades de tratamento tiverem sido cuidadosamente ponderadas e des-
cartadas. Mesmo um implante implantado com sucesso € inferior ao(s) el s) saudavel(-eis) de mobilidade da coluna vertebral.
Ao contrario, um implante pode ser uma substituigao eficiente para um ou mais el ) de mobilidade g alterado(s) e
degenerado(s), uma vez que as dores podem ser eliminadas e pode ser alcancada uma boa sustentabilidade.

Em caso de utilizagdo numa coluna vertebral ainda em crescimento, o utilizador tem de ponderar muito bem os beneficios e os riscos.

0 paciente tem de ser esclarecido sobre os riscos da intervencdo e da aplicagdo do implante, bem como sobre eventuais revisdes que
possam vir a ser necessdrias.

0 médico responsavel pelo tratamento deve discutir com o paciente minuciosamente os resultados cirdrgicos esperados com a aplicacao
deste implante, especialmente no que se refere as possiveis limitacdes fisicas do mesmo. O grau de atividade pés-operatdrio influencia a
duragdo do implante e a durabilidade do implante no osso. O paciente deve, por isso, ser informado acerca das limitagdes e dos perigos
nas atividades didrias e advertido sobre regras de comportamento especificas. Fumar pode ter um efeito negativo na fuséo e promover
uma taxa mais elevada de pseudartrose. Os pacientes deverao ser esclarecidos acerca dos possiveis efeitos negativos do tabaco sobre o
&xito do tratamento de uma operacdo de fusdo. Cabe ao médico responsavel avaliar se o paciente estd em condigdes de compreender e
cumprir essas ordens. Deve dar-se uma especial atengdo a discussao do pds-operatdrio e a necessidade de controlos médicos regulares.
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= (ertifique-se de que os procedimentos de diagndstico pré-, intra e pds-operatdrio sao realizados para avaliar e garantir a selegdo e co-
locacdo adequada do implante. Assim, deve ser evitado, p. ex., o contacto direto entre implante e tecidos sensiveis (paredes de vasos,
dura-mater etc.), a fim de reduzir o risco de lesao no caso de uma revisao necesséria.
= Erros na selecdo do implante podem conduzir a uma falha clinica precoce do implante. O nimero de segmentos a tratar deve ser determi-
nado cuidadosamente. 0 0sso humano, através da sua forma e natureza, limita o tamanho e a resisténcia do implante.
6.3 Intraoperatdrio
= Aresseccdo do corpo vertebral ocorre com a inclusdo dos discos vertebrais adjacentes.
= 0 implante ndo pode ser reutilizado e tem de ser eliminado se entrar em contacto com o paciente, ficar contaminado ou for utilizado.
Mesmo que o implante pareca inalterado pelo exterior, é possivel que esforcos anteriores tenham provocado danos que podem dar origem
afalha do implante.
= Para se obter uma fusao, 0 0sso0 ou o material de substituicao dssea deve ser fixado ao implante.
6.4 Pés-operatdrio
= 0 paciente deve ser instruido a avisar imediatamente o médico responsavel pelo tratamento acerca de alteracdes invulgares na drea
cirdrgica.
0 paciente deve ser vigiado caso se tenha verificado alguma alteracdo na drea instrumentada. O médico responsével pelo tratamento
deve avaliar a possibilidade de uma falha clinica do implante e discutir com o paciente as medidas necessarias que contribuem para a
continuagdo da cura.
0 implante utilizado destina-se a reconstrucao de falhas no tecido dentro do local cirtrgico durante um processo de cicatrizagdgo méximo
de 2 anos. Apés a fusdo do local cirdrgico, o implante estd firmemente fixado no osso. Nao estd porisso prevista uma remogao do implante,
a ndo ser que surjam complicages, uma falha do implante ou um retardamento da fase de cicatrizacao (ou seja, nenhuma fuséo num
periodo de 2 anos), que tornem necessdria a remogdo do implante. No entanto, uma decisao neste sentido s6 devera ser tomada apés uma
avaliacdo médica especializada, que considere os riscos e os beneficios associados.
A presenca do implante no corpo pode dar origem s seguintes complicagdes:
1. corrosao, com inflamacdo local do tecido ou dor
migragao do implante, levando, possivelmente, a ferimentos
risco de ferimentos adicionais, provocados por traumatismo pds-operatério
deformagoes, afrouxamentos ou ruturas
dores, problemas ou sensibilidade invulgar devido a presenca do implante
risco de infecao ou inflamacao
perda de osso devido ao desequilibrio das forcas exercidas sobre o mesmo
8. efeitos a longo prazo potencialmente desconhecidos ou inesperados
Um retardamento da fase de cicatrizacdo, a inexisténcia de fusao dssea, a ocorréncia de reabsorcao ssea ou um trauma podem sobrecar-
regar excessivamente o implante apés a implantacdo e levar a uma falha do implante.
Uma falha do implante também € possivel apds uma fusdo bem-sucedida.
A remogao do implante tem de ser devidamente acompanhada.
0Os implantes explantados ndo podem ser reutilizados.
0 paciente deve ser informado acerca do comportamento necessério apds o procedimento do implante, incluindo as medidas necessarias
em caso de uma ocorréncia que envolva o implante. Deve ser entregue um cartdo de implante ao paciente.

NowmswN

7 Aplicagao recomendada
Sao incluidas mais descri¢des do procedimento de aplicacao do obelisc com a técnica cirrgica, preparada como parte da documentacdo geral
do sistema. Esta também se encontra disponivel em www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacao do material

0Os implantes obelisc sao produzidos a partir de uma liga de titanio de acordo com as normas IS0 5832-3 e ASTM F136.

Em conformidade com o disposto na EN IS0 10993-1, os produtos sdo biocompativeis, resistentes a corroso e nao toxicos na finalidade de
aplicacao prevista.

9 Informacao de RMN ﬁ
0Os implantes obelisc da ulrich medical sdo classificados como,,Condicional para RM” de acordo com a norma ASTM F2503.
0s componentes, Condicional para RM” foram testados de acordo com as normas: F2052; F2182; F2213 e F2119. Um paciente com um implante
obelisc pode ser examinado com as sequintes circunstancias de RMN:
= forcas de campode 1,5Te3,0T
= gradiente do campo méaximo de 30 T/m (3000 G/cm) ou menos
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= taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima de 2 W/kg (Normal Operating Mode) para um tempo de varrimento de 15 min por medicao
individual, tempo de varrimento total de 30 min

No teste nao clinico mediu-se um aquecimento maximo de 5,6 °Ca 3,0 T e 15 minutos de tempo de varrimento com 2 W/kg de acordo com
uma medicdo calorimétrica. A 1,5 T e 15 minutos de tempo de varrimento mediu-se um aquecimento de 5,3 °C com 2 W/kg de acordo com
uma medicao calorimétrica.
Estas condigdes de varrimento permitem uma examinacao de baixo risco dos pacientes. Por forma a manter o aquecimento o mais baixo
possivel, o tempo de varrimento e a SAR devem ser mantidas ao nivel minimo possivel. 0 aquecimento pode ser reduzido através de pausas
entre os varrimentos individuais ou através da redugdo da SAR.
Artefactos: a imagiologia por RM pode sofrer interferéncias na regido dos implantes, devido a artefactos. No teste experimental, foram
detetados artefactos até 30 mm radialmente em torno do implante.
0s varrimentos foram efetuados com os seguintes parametros:

= Sequéncia FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, angulo de movimentagao 30°

= Sequéncia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, angulo de movimentagao 70°
A sequéncia SE revela artefactos reduzidos (< 11 mm).
0 médico responsavel tem de efetuar uma avaliagdo minuciosa dos riscos e das vantagens.

10 Embalagem e armazenamento

0 produto € fornecido nao esterilizado e tem de ser processado antes da primeira aplicagdo. Antes da utilizacao do sistema, todos os compo-
nentes devem ser cuidadosamente verificados quanto a integridade, danos e defeitos. Os componentes danificados nao podem ser utilizados.
A corrosao pode ocorrer quando os instrumentos sdo armazenados em condicdes desfavoraveis. Para evitar isto, devem ser armazenados numa
drea seca e limpa. Oscilagdes significativas de temperatura devem ser evitadas, para que ndo se acumule qualquer humidade (condensagao)
nos instrumentos.

Em caso de exposiao direta ao metal, as substancias quimicas podem destruir este metal ou libertar fumos corrosivos. Logo, os instrumentos
nao devem ser armazenados juntamente com substéncias quimicas.

0s tabuleiros especificos do sistema devem ser usados para armazenar os implantes e os instrumentos.

11 Identificaao e rastreabilidade

Desde que seja tecnicamente vidvel, os proprios implantes estao identificados com o nimero de artigo e o cédigo do lote no rétulo da em-
balagem.

Por forma a assegurar a rastreabilidade, estes dados tém de ser documentados de forma correspondente no estabelecimento clinico.

12 Eliminagao de produtos usados
Para eliminar dispositivos médicos usados observe os regulamentos especificos do pais para efeitos de eliminagao de residuos hospitalares.

13 Limpeza, desinfecao e esterilizacao

0 produto é fornecido nao esterilizado e tem de ser processado antes da primeira aplicacao.

Para a limpeza, desinfedo e esterilizagdo de implantes e instrumentos ndo estéreis, consulte o "Manual de processamento implantes e ins-
t " UH 1100 disponibilizado na documentacdo global relativa ao sistema. Para instrumentos individuais que possuam a marcacao
correspondente na técnica cirtrgica, é obrigatdrio seguir as "Instrugdes de montagem e desmontagem com instrugdes especiais de limpeza”,
fornecidas com a documentagao geral do sistema.

Estas também se encontram disponiveis em: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Identificacao e simbolos

Nimero de artigo

Cuidado

Quantidade

(ddigo do lote

Nao reutilizar

Néo esterilizado

“ Fabricante

M Data de fabrico

Néo utilizar o produto se a
embalagem estiver danificada

Respeitar as instrugdes de utilizagao eletrénicas

=)

Respeitar as instrugdes de
utilizagdo

Cuidado: a lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a
Rx onl
médicos ou a pedido de um médico

notificado

Marcagdo CE com niimero de
identificagdo do organismo

Respeitar as instrugdes de
montagem e desmontagem
com instrugdes especiais de
limpeza

Condicional para RM —um
produto que ndo demonstra
quaisquer perigos conhecidos
no ambiente de IRM especifico
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
3 Dansk
SPROG: da For brugere i USA geelder udelukkende den specielle version til USA.

Lms hele vejlednmgen omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner, advarsler og
b inger kan have alvorlige konsek ellerresultere  tilskadekomst af patienten.

érallep omhyggeligt forud forden kllnlske anvendelse De
| derindgarideng
Systemspeuﬁk brugsanvisning, kirurgisk teknik og hvor dette er relevant supplementer, samlings- og

adskillelsesvejledninger samt "Vejledning vedr. klargering af implantater og instrumenter" UH 1100.

1 Tilsigtet anvendelse
Hvirvell i obelisc til operativ rekonstruktion af substansdefekter ved den forreste menneskelige bryst- og lzende-
hvirvelsgjle. Ekstra stabiliserende instrumentering, f.eks. med et pedikelskrue-stav-system, er nadvendig.

q

2 Produktbeskrivelse
Hvirvellegemeerstatningen obelisc er beregnet til den operative rekonstruktion af substansdefekter ved den forreste thorakale og lumbale

rygsjle. Ved hjalp af obeliscimpl er der mulighed for en defekt-el ion insitu. Centralel rne for obelisc kan traekkes trinlost
fra hinanden, sa der kan slas bro over en defekthwjde pa op til 132 mm. Dermed er der mulighed for en hvnvellegemeerstatnlng af en eIIerﬂere
hvirvellegemer. Den ngdvendige hajde pa obelisc implantatet indstilles ngjagtigt in situ via en konisk tandhjulsudveksling i Tu-

mentet. Implantatet holder den indstillede hejde. Denne kan kun &ndres ved at dreJe det komske tanthuI yderligere. Den endelige fiksering
sker vha. en fikseringsskrue. obelisc impl kan pga. sin pladsbesp fes minimalt invasivt. obelisc
bestar af et centralelement med tilsvarende endestykker og fas i forskellige smrrelser De forskellige obelisc endestykker muligger en maksi-

mal stotteflade. Der er mullghed for frit valg afadgang pa grund af endestykkernes variable montering. Teenderne pa endestykkeme muligger
en forbedret sikkerhed i hvirvell ne. Impl. optager e den aksiale | ft og forudsetter altid

kombinationen med et dorsalt eller ventralt stablllserlngssystem

p

3 Indikationer
Komplet eller ukomplet korpektomi pa grund af hvirvellegemedestruktion som f.eks. ved tumor, fraktur eller betaendelse.

4 Kontraindikationer

Patienter med akut samt overfladisk og dyb infektion

Patienter med feber eller leukocytose

Patienter med obesitet (iht. WHO — World Health Organization)

Patienter med dokumenteret materialeallergi eller tendens til frommedlegemereaktion

Ved patienter med darlig medicinsk eller psykologisk almentilstand, der vil kunne forvaerres yderligere ved operation, skal den behand-
lende lzge foretage en grundig vurdering

Patienter med utilstraekkelig knoglekvalitet eller -kvantitet, f.eks. alvorlig osteoporose, osteopeni, osteomyelitis

Graviditet

5 Mulige bivirkninger
Mulige komplikationer, som kan optrede sammen med implantatet, er:
= |mplantatlgsning, -dislokering og/eller implantatsvigt

= Lokale eller iske reaktioner pa grund af en materialeintolerance
= Udeblivelse af knoglefusion
=D ion af tilstedend

Disse mul|ge komplikationer kan medfwre yderligere kirurgiske indgreb (fjernelse af implantatet eller fornyelse af stabiliseringen).
Andre komplikationer, der kan opsta pa grund af selve det kirurgiske indgreb og er uafhengige af implantatet, er:
= Generelle kirurgiske risici og komplikationer
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Risici i forbindelse med anastesi og blodtransfusion samt skader i forbindelse med placeringen

Lungekomplikationer

Infektion

Problemer med sarheling

Kardiovaskulaere komplikationer som f.eks. blodtab, trombose, emboli, koagulapati

Gastrointestinale komplikationer som f.eks. gastritis, ileus, ulcus

Neurologiske komplikationer som f.eks. rygmarvs- eller nerverodslasioner med forbigende eller ved: de sensoriske og/eller motori-
ske forstyrrelser (blzrelidelser og rektale lidelser, seksuelle funktionsforstyrrelser)

Perioperative beskadigelser af kar, massiv blodning, slagtilfzlde, hjernebladning med potentielle livstruende konsekvenser
Beskadigelse af organer taet pa rygsejlen som f.eks. cervikale, thorakale og abdominale organer afhengigt af hvilket omrade, der er
blevet opereret

Advarsler og forholdsregler

6.1 Generelt

Brugeren skal sikre, at de seneste versioner af de komplette produktrelaterede materialer, der indgar i den generelle systemdokumenta-
tion foreligger og anvendes. Disse er derudover til radighed pa: www.ifu.ulrichmedical.com. Pé forespargsel kan der leveres et trykt
eksemplar inden for 7 dage.

Dette produkt mé kun anvendes af en lzege, der har stor erfaring med rygsgjlekirurgi under sterile betingelser pa en operationsstue, hvor
der er adgang til en C-bue.

Produktet leveres usterilt og skal klargares inden farste anvendelse. Vejledningen til klargering befinder sig i "Vejledning vedr. klargaring
af implantater og instrumenter" UH 1100, som er en del af den generelle systemdokumentation.

Den behandlende lzege har ansvaret for den rigtige udvelgelse af patienter, og for at tilegne sig den nadvendige viden om systemet og
den nodvendige erfaring i udvzelgelse og placering af impl Det er ogsa den behandlende legens ansvar at afgere om implantater-
ne skal efterlades postoperativt eller fiernes igen.

Produktet skal handteres og opbevares omhyggeligt. Implantater, der har beskadigelser eller ridser, ma ikke anvendes, da dette kan
pavirke produktets styrke og traethedsresistens.

Implantater fra de respektive ulrich medical-systemer ma kun anvendes med de dertil beregnede systemspecifikke instrumenter, hvis
ikke andet er angivet.

Kombinationen af ulrich medical implantater med implantatkomponenter fra andre producenter er ikke tilladt. En kombination med andre
implantater fra ulrich medical er ikke tilladt.

Korrosion af metalimpl er pa grund af ek g meget lav, kan dog medfgre fremskyndet materialetraethed med
mulighed for matenalebrud samt stigning af metalbestanddele der afglves i kroppen. Korrosion forstaerkes, hvis komponenter af forskel-
lige metaller rorer fen samt hvis impl fladen beskadiges. Det er blevet sikret, at de metalimplantater, der anvendes i dette
system kan kombineres. En direkte kontakt med metalimplantater fra andre producenter er ikke tilladt.

6.2 Preeoperativt

Systemet obelisc er udelukkende beregnet til optagelse af aksial kompressionslast. Der kraeves en yderligere stabiliserende instrumente-
ring til optagelse af de ovrige kraefter (f.eks. tvaerkraefter ved vinklede endestykker) og momenter.

En implantation ber forst komme i betragtning, nér alle andre behandlingsmuligheder er overvejet meget omhyggeligt og ikke anses
for at vaere bedre. Selv et velimplanteret implantat vil altid vaere ringere end rygsejlens sunde bevegehge element(er) Omvendt kan et
implantat for patienten vaere en velegnet erstatning for et eller flere starkt deformerede eller d gelige el da
smerter kan afhjlpes, og der kan opnés en god belastningskapacitet.

Brugeren skal ved anvendelsen i en ikke udvokset rygsajle ngje afveje fordelen i forhold til risikoen.

Patienten skal informeres grundigt om risiciene ved indgrebet og felsen af impl, inklusive lle nodvendige korrek-
tioner.

Den behandlende lge ber have en indgaende samtale med patienten om det forventede kirurgiske resultat, specielt med fokus pa
implantatets potentielle fysiske begraensninger. Det postoperative aktivitetsniveau pavirker implantatets levetid og implantatets hold-
barhed i knoglen. Patienten skal derfor gares opmaerksom pa begraensninger og risici ved daglige aktiviteter samt szerlige forholdsregler.
Rygning kan virke fusionshemmende og kan virke fremmende for udviklingen af pseudoartrose. Patienter bar oplyses om de mulige
negative pavirkninger ved rygning pa en succesrig behandling af en fusionsoperation. Den behandlende lege skal vurdere, om patienten
kan forsta og falge vejledningerne. Der bar lzegges sérlig vaegt pa en postoperativ samtale og nadvendigheden af regel ige medi-
cinske kontroller.

Det korrekte implantatvalg og den korrekte imp placering skal sikres og k vha. den pra-, peri- og postoperative anvendel-
se af egnede diagnostiske processer. Dermed bor f.eks. en direkte kontakt mellem implantat og falsomt vaev (karvaegge, dura etc.) undgds,
for at reducere risikoen for kvaestelser i tilflde af en nadvendig revision.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, re-print to ensure use of the latest version of the IFU. The onus resides with
the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.

33



= Fejl i udveelgelsen af implantatet kan medfare fremskyndet klinisk implantatsvigt. Antallet af de segmenter, der skal behandles, skal
fastsattes omhyggeligt. Den menneskelige knogle begranser med sin form og beskaffenhed implantatets starrelse og holdbarhed.
6.3 Perioperativt
= Hvirvellegemeresektion sker under inklusion af de narliggende bruskskiver.
= Nar implantatet har haft kontakt med en patient, er blevet snavset eller indsat, ma det ikke genanvendes og skal bortskaffes. Selvom
implantatet ser ud til at vaere ubeskadiget, kan bel have fordrsaget beskadigelser, der kan medfare et implantatsvigt.
= For at opnd en fusion, bar knogler eller knogleerstatni iale ga i forbindel |
6.4 Postoperativt
= Patienten skal have besked pa straks at informere sin behandlende lge om usadvanlige forandringer i operationsomradet.
= Patienten skal overvages, for eventuelle forandringer i omradet med implantatet. Den behandlende Iege skal vurdere risikoen for et

med i

klinisk implantatsvigt, og tale med pati om nodvendi ltninger for at fremme den fortsatte heling.
= |mplantatet anvendes tlI rekonstruktlon af sul f l\. r inden for operati det under en maksimalt 2-arig helingsproces. Nar
operati det er fi erimpl fast forankret i knoglen. Implantatet er derfor ikke beregnet til at blive fiernet, medmindre

deroptvaeder komplikationer, et implantatsvigt eller en forsinket helingsfase (udebleven fusion efter 2 ar), der nadvendigger en fieelse
af implantatet. Beslutningen om dette ber dog traeffes efter en omhyggelig speciallaegelig afvejning af risikoen i forhold til fordelen.
Folgende komplikationer kan optrade pa grund af implantatet i kroppen:
1. Korrosion, med lokal vaevshetzndelse eller smerter
. Implantatmigration, der muligvis kan resultere i skader
. Risiko for yderligere tilskadekomst forarsaget af et postkirurgisk traume
. Bajning, losning eller brud
. Smerter, problemer eller unormal falsomhed pa grund af implantatets tilstedevaerelse
. Risiko for infektion eller inflammation
. Knoglesvind pa grund af stress-shielding
8. Potentielt ukendte og uventede langtidseffekter
= En forsinket helingsfase, en ikke indtruffet knoglefusion, knogleresorption eller traume kan belaste implantatet for meget efter implan-
tationen og medfare implantatsvigt.
= Etimplantatsvigt er ogsa muligt efter vellykket fusion.
d

NowvAwWN

= Fjernelsen af impl skal efterbehandles til

= Eksplanterede implantater mé ikke genanvendes.

= Patienten bor informeres om, hvordan denne skal forholde sig efter implantationen, herunder forholdsregler, der skal traeffes i tilfaelde af
handelser, der invol impl Patienten skal have udleveret et patientkort.

7 Anbefalet anvendelse
Den fortsatte beskrivelse af anvendelsen af obelisc er indeholdt i den kirurgiske teknik, der udger en del af den generelle systemdokumenta-
tion og derudover kan downloades pd www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materialeoplysninger
obeliscimplantaterne er fremstillet af en titaniumlegering iht. 150 5832-3 og ASTM F136.
Produkterne er biokompatible, korrosionsbestandige og ikke toksiske i forbindelse med den tiltankte anvendelse iht. EN 150 10993-1.

9 MRT-oplysninger @

ulrich medical obelisc implantaterne er klassificeret som , MR conditional” iht. standarden ASTM F2503.
MR conditional” komponenterne er testet iht. ASTM standarderne: F2052; F2182; F2213 og F2119. En patient med et obelisc implantat kan fa
foretaget en MR-scanning under felgende betingelser:

= Feltstyrkerpd 1,5T0g3,0T

= Maksimal feltgradient pa 30 T/m (3000 G/cm) eller mindre

= Maksimal specifik absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg (Normal Operating Mode) for en maksimal scanningstid pa 15 minutter pr.

enkeltmaling, total scanningstid 30 minutter

Ved den ikke-kliniske test blev der malt en maksimal opvarmning pé 5,6 °Cved 3,0T og 15 minutters scanningstid med 2W/kg iht. kalorimetrisk
maling. Ved 1,5T og 15 minutters scanningstid blev der med 2 W/kg iht. kalorimetrisk méling malt en maksimal opvarmning pa 5,3 °C.
Under disse scanningsbetingelser kan en patient undersages nasten uden risici. For at minimere opvarmningen, ber scanningstiden vre
sd kort som mulig og SAR s lav som mulig. Opvarmningen kan reduceres ved at holde pauser mellen de enkelte scanninger eller ved at
nedstte SAR.
Artefakter: MR-scanningen i implantaternes omrade kan forstyrres af artefakter. | den eksperimentelle test blev der observeret artefakter
op til 30 mm radialt omkring implantatet.
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Scanningerne blev gennemfgrt med folgende parametre:
= FFE sekvens: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°
= SEsekvens: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
SE sekvensen viser reducerede artefakter (< 11 mm).
Den behandlende lge skal foretage en omhyggelig vurdering af risici/fordele.

10 Emballering og opbevaring

Produktet leveres usterilt og skal klargeres inden forste anvendelse. Inden systemet anvendes, ber komponenterne kontrolleres omhyggeligt
for intakthed, skader og mangler. Beskadigede k ma ikke
Instrumenter kan korrodere ved opbevaring under ugunstige betingelser. For at undga dette, skal disse opbevares tort og beskyttet mod stov.
Storre temperaturudsving bor undgas, sa der ikke danner sig fugtighed (kondensat) pa instrumenterne.

Kemikalier kan ved direkte kontakt adelegge metal eller afgive dampe, der virker korrosive. Instrumenter ma derfor ikke opbevares sammen
med kemikalier.

Anvend de opbevaringshakker, der horer til systemet, til opbevaring af implantaterne og instrumenterne.

11 Identifikation og sporbarhed
Implantater er market med artikel- og batchnummer pa emballagemzrkatet, og hvis det er teknisk muligt kendetegnet pé selve implantatet.
For at sikre sporbarheden skal disse data dokumenteres pa sygehuset.

12 Bortskaffelse af brugte pi
Brugt medicinsk udstyr skal bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser om bortskaffelse af sygehusaffald.

13 Rengoring, desinfektion og sterilisering

Produktet leveres usterilt og skal klargeres inden forste anvendelse.

Til rengering, desinfektion og sterilisering af usterile impl og in g vedr. klargering af implantater og
instrumenter" UH 1100, der indgar i den generelle systemdokumentation. For enkelte instrumenter, der i den systemspecifikke kirurgiske tek-

Hac "ailadni

nik er markeret tilsvarende, skal "Samlings- og adskillelsesvejledni med sarlige r ruktioner", der indgar i den generelle
systemdokumentation, anvendes.
Vejlednil kan derudover downloades pa: www.ifu.ulrichmedical.com.
14 Maerkning og symboler
Katalognummer Forsigtig Antal

Batchkode

Ma ikke genbruges Ikke-steril

M Fremstillingsdato

Se den elektroniske brugsanvisning

Ma ikke anvendes, hvis paknin-

Producent gen er beskadiget

Se brugsanvisningen

=

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szlges af

eller pa foranledning af en lege

CE-maerkning med identifikati-
onsnummer for det udpegede
organ

Se monterings- og afmonte-
ringsanvisningerne med serlige
renggringsinstruktioner

f

Betinget MR-sikker — et
produkt, som ikke udger nogen
kendt fare i det specificerede
MR-miljo
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
& Svenska
SPRAK: V| Féranvindare i USA galler endast den speciella USA-versit av brul g

Lis alla instruktioner noga. Underlatelse att félja instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder
kan fa allvarliga konsekvenser eller leda till patientskada.

Beakta allt produktmaterlal noga ﬁ)re klinisk anvandnlng Det nddvandiga produktmaterlal

som tagits fram som overg av ar: tillhdrande bruk
operationsteknik och, om tlllampllgt kompletteringar, monterings- och nedmontenngsanwsmngar
samt "Forbehandlingshandbok for implantat och instrument" UH 1100.

1 Avsedd anvéndning
Kotkroppsersattningen obelisc anvénds for operativ rekonstruktion av substansdefekter pa frimre brost- och landryggraden hos ménniskor.
Utdver det krévs stabiliserande instrumentering, t.ex. ett stavsystem med pedikelskruvar.

2 Produktbeskrivning

Kotkroppsersattningen obelisc anvands for operativ rekonstruktion av subst pa den framre tt och lumbala ryggraden. Med
hjalp av obelisc-implantatet kan defekten expanderas in situ. obelisc:s centrala element kan distraheras steglst sa att en defekthdjd pa upp
till 132 mm kan dverbryggas. Det mdjliggor en kotkroppserséttning for en eller flera kotkroppar. Nodvéndig hojd pa obelisc-implantatet stlls
in exakt in situ via en konisk kuggvaxel. Implantatet bibehaller den installda hajden. Hojden kan endast forandras genom att vrida den koniska
kuggvaxeln ytterllgare Den sIutglltlga fixeringen sker med hjélp av en lasskruv. obelisc-implantatet kan anvéndas minimalinvasivt tack vare
dess utr p pander kanism. obelisc bestar av ett centralelement med motsvarande forbindelsestycken och finns i olika
storlekar. De olika obelisc-forbindelsestyckena mojliggdr en maximal kontaktyta. Metoden kan valjas fritt tack vare variabel montering av
forbindelsestyckena. Kuggarna pa forbindelsestyckena majliggor ett béttre grepp i kotkropparnas andplattor. Impl. tar endast upp den
axiala kompressionskraften och forutsétter alltid en kombination med ett dorsalt eller ventralt stabiliseringssystem.

3 Indikationer
Fullstandig eller ofullstandig korpektomi pa grund av destruktion av kotkroppen vid t.ex. tumar, fraktur eller inflammation.

4 Kontraindikationer

Patienter med akut ytlig eller djup infektion

Patienter med feber eller leukocytos

Kraftigt dverviktiga patienter (enligt WHO — Vérldshélsoorganisationen)

Patienter med pavisad materialallergi eller som tenderar att reagera pa frammande foremal

Vid patienter med ogynnsamt medicinskt eller psykologiskt allmantillstand, som skulle kunna forsémras ytterligare genom ingreppet,
maste den behandlande Idkaren noga vaga riskerna mot fordelarna

Patienter med otillracklig benkvalitet eller -kvantitet, t.ex. grav osteoporos, osteopeni, osteomyelit

Graviditet

5 Mjliga biverkningar
Méjliga komplikationer forknippade med implantatet:
= Implantatavlossning, -dislokation och/eller implantatsvikt
= Lokala eller systemiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet
= Misslyckad benfusion
= Degeneration av angransande segment
Dessa mdjliga komplikationer kan leda till ytterligare kirurgiska ingrepp (avla de avimpl. eller fornyad
Ovriga komplikationer som kan orsakas av det kirurgiska ingreppet i sig och oberoende av implantatet r:
= Allmanna kirurgiska risker och komplikationer
= Risker forknippade med anestesi och blodtransfusion samt positionsrelaterade skador

hilicaring)
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Lungkomplikationer

Infektion

Sarlakningsstorningar

Kardiovaskulara komplikationer, som t.ex. blodforlust, trombos, emboli, koaguleringsstorning

Gastrointestinala komplikationer, som t.ex. gastrit, ileus, ulcus

Neurologiska komplikationer, som t.ex. ryggmérgs- eller nervrotslesioner med dvergaende eller kvardrojande sensoriska och/eller moto-
riska inverkningar (blds- och andtarmsstdrningar, sexuella funktionsstorningar)

Intraoperativa skador pa blodkarl, massiv bldning, stroke, hjamblddning med eventuella livshotande konsekvenser

Skador pé organ i narheten av ryggraden, som t.ex. halsens inre organ, brost- och bukorgan beroende pa vilket omrade som har opererats

6 Varnil och for
6.1 Alimént

= Anvéndaren maste se till att de mest aktuella versionerna av produktmaterial som tillhandahalls som dvergripande systemdokumentation

finns till hands och beaktas. Dessa finns aven pa: www.ifu.ulrichmedical.com. En tryckt kopia kan levereras inom 7 dagar, pa begaran.

= Denna produkt far endast anvandas av en erfaren spinalkirurg, under sterila forhdllanden och i en operationssal dér en C-bage finns
tillganglig.
Produkten levereras ej steril och maste forbehandlas infor forsta anvandningen. Instruktioner for farbehandling finns i "Férbehandlings-
handbok for implantat och instrument" UH 1100 som medfdljer i den dvergripande systemdokumentationen.
Den behandlande Iakaren ansvarar for korrekt patienturval och for att skaffa sig erforderlig utbildning pa systemet och den erfarenhet
som kravs for val och inlaggning av impl. Det r ocksa behandlande lékare som postoperativt ansvarar for beslutet huruvida implan-
tatet ska lamnas pa plats eller avldgsnas.
Produkten maste hanteras och forvaras med varsamhet. Implantat med nagon form av skada eller repor far inte anvandas, eftersom
produktens stabilitet och motstandskraft mot utmattning kan ha paverkats.
Implantat i motsvarande system fran ulrich medical fér endast anvandas med systemspecifika instrument som &r avsedda for detta an-
damal, sdvida inte annat anges.
Det drinte tillatet att ansluta medicinska implantat fran ulrich medical till implantatkomponenter frén andra tillverkare. En kombination
med andra implantat fran ulrich medical & inte tillaten.
Korrosionen p& metallimplantat & pa grund av forekomsten av passiva lager mycket 1&g men kan leda till snabbare materialutmattning
vilket innebar en risk for att materialet spricker och att mangden metalldelar som avges till kroppen dkar. Korrosionen framjas om kompo-
nenter av olika metaller vidrors samt genom skada pa impl yta. De llimpl som anvands i detta system kan kombineras.
Direkt kontakt med metallimplantat fran andra tillverkare dr inte tilldten.
6.2 Preoperativt

Systemet obelisc ar uteslutande avsett for att ta upp axial kompressionslast. Ytterligare

ovriga krafter (t.ex. tvérkrafter vid vinklade forbindelsestycken) och moment kravs.
Implantat ska endast dvervégas om alla andra behandlingsméjligheter noggrant har utvirderats och inte befunnits vara bittre. fiven
ett framgangsrikt implanterat implantat &r underldgset rérelseformégan hos en frisk ryggrad. Omvént kan ett implantat vare en gynn-
sam ersattning for ett eller flera kraftigt forandrade, degenererade rorelseelement i och med att det kan ge smértlindring och en god
barformaga.

hili q

instrumentering for att ta upp

= Vid anvéndning i en icke fardigvuxen ryggrad méste anvéndaren noga vaga nyttan mot risken.
= Patienten méste & noggrann information om riskerna med ingreppet och med insattandet av impl inklusive |}
som krévs.

Den behandlande lakaren méste utforligt diskutera med patienten vilka operationsresultat som kan forvantas med detta implantat, sér-
skilt med e pa p iella fysikaliska t hosii Graden av postoperativ aktivitet paverkar implantatets livs-
langd och hallfasthet i benvévnaden. Patienten maste darfor informeras om vilka mskranknmgar och risker som galler for vardagsaktivi-
teterna och vilka sarskilda forhaliningsregler som bor foljas. Rokning kan ha en fusionshammande effekt och oka nsken for pseudoartros.
Patienterna bor informeras vilken negativ effekt rokning kan ha pa behandlingsfi efter en fusionsoperation. Den behandland:
ldkaren maste bedoma om patienten kan forstd och falja anvisningarna. Det ar sarskilt viktigt att ett postoperativt samtal kommer till
stand och att det sker en regelbunden medicinsk uppfdljning.

Korrekt val och placering avimplantat maste kontrolleras och bekréftas genom lampliga diagnostiska rutiner fore, under och efter ingrep-
pet. Exempelvis direkt kontakt mellan implantat och kénslig vévnad (karlvaggar, hérd vavnad etc.) ska undvikas for att minska risken for
skador om en revision krévs.

Felaktigt val av implantat kan leda till fortida klinisk implantatsvikt. Var noggrann vid bedémningen av det antal segment som behdver

atgérdas. Genom sin form och struktur utgor iskans skelett en begrénsning for impl ts storlek och héllfasthet.
6.3 Intraoperativt
= Kotkroppsresektionen ska inkludera de angra e diskarna.
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= Ffter kontakt med en patient, nedsmutsning eller insattning far implantatet inte &teranvandas utan maste kasseras. Aven om implantatet
tycks vara oforandrat till det yttre kan tidigare belastningar ha orsakat skador som kan leda till implantatsvikt.
= For att uppna fusion bor benet och benersattningsmaterialet ligga mot implantatet.
6.4 Postoperativt
= Patienten ska uppmanas att omedelbart informera den behandlande lakaren vid onormala forandringar i operationsomradet.
= Patienten maste dvervakas om en forandring i det instrumenterade omradet upptécks. Behandlande Iékare maste bedoma risken for en
klinisk implantatsvikt och med patienten diskutera nddvandiga atgarder som kan framja fortsatt [akning med patienten.
Det insatta implantatet anvénds for att rekonstruera substansdefekter i operationsstallet under en maximalt 2 ar Idng lakningsprocess.
Nér operationsstallet har fusi ar impl. fast forankrat i benet. Implantatet ar darmed inte avsett att avlagsnas forutom vid
komplikationer, implantatsvikt eller fordrdjd lakningsprocess (ingen fusion inom 2 ar); i dessa fall maste implantatet avlagsnas. Beslutet
om detta bor dock forst tas efter att en specialist noga har végt riskerna med detta mot nyttan.
P4 grund av implantatets nérvaro i kroppen kan foljande komplikationer uppsta:
1. Korrosion, med lokal vavnadsinflammation eller smérta
. Implantatmigrering som It kan leda till k
. Risk for ytterligare kroppsskador som orsakas av postoperativt trauma
. Deflektioner, avlossning eller frakturer
. Smarta, symptom eller ovanlig kanslighet pa grund av implantatets nérvaro
. Risk for infektion eller inflammation
. Benforlust pd grund av stress shielding
8. Potentiellt okanda eller ovéntade langtidseffekter
= Efter implantationen kan en fordrojd lakningsfas, misslyckad benfusion, forel av b ption eller trauma utgdra en avsevard
belastning pa implantatet och leda till implantatsvikt.
= Risk for implantatsvikt foreligger aven efter en lyckad fusion.
- Avlagsnande avimplantatet bor foljas a Iampl|g postoperativ vard.
= E impl. farinte &
. Patlenten ska informeras om vilket beteende som krévs efter implantationsingreppet, inklusive vilka &tgérder som ska vidtas vid en han-
delse som berdr implantatet. Ett implantatkort ska dverlamnas till patienten.

A

NouvaswN

7 Rekommenderad anvindning
Ytterligare beskrivning av anvandningen av obelisc finns i den operationsteknik som har tagits fram som en del av den dvergripande system-
dokumentationen. Den finns ocksa tillganglig ps www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materialinformation
obellsc |mplantaten ar tlllverkade aven titanlegering som uppfyller IS0 5832-3 och ASTM F136.

I h A

P ar bi kor andiga och icke-toxiska i avsett anvandningsomrade i enlighet med EN 150 10993-1.

9 MRT-information ﬁ

ulrich medicals implantat obelisc ar klassificerade som ,MR-villkorliga” enligt standarden ASTM F2503.
De ,MR-villkorliga” komponenterna har testats enligt ASTM-standarderna: F2052; F2182; F2213 och F2119. En patient med ett obelisc-
implantat kan undersokas med magnetisk resonanstomografi under faljande forhallanden:

= faltstyrkorpa 1,5Toch 3,07

= hdgsta faltgradient pa 30 T/m (3 000 G/cm) eller mindre

= max. specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg for normalt driftlage vid en maximal undersokningstid pa 15 minuter per enskild matning,

total undersokningstid 30 minuter

Vid ett icke-kliniskt test uppmattes en maximal vérmeutveckling pé 5,6 °C vid 3,0 T och 15 minuters undersokningstid med 2 W/kg enligt
kalorimetrisk métning. Vid 1,5 T och 15 minuters undersdkningstid uppméttes med 2 W/kg enligt kalorimetrisk matning en maximal
varmeutveckling pa 5,3 °C.
Under dessa undersikningsforhallanden kan en patient undersikas med liten risk. For att begransa varmeutvecklingen bor undersckningstiden
hallas sa kort som mdjligt och SAR sa Idg som mojlig. Varmeutvecklingen kan reduceras genom pauser mellan de enskilda undersokningarna
eller genom att minska SAR.
Artefakter: MR-bilder av omradet runt implantaten kan stdras genom artefakter. Vid ett experimentellt test observerades artefakter inom
upp till 30 mm radie runt implantatet.
Undersokningarna genomfdrdes med faljande parametrar:

= FFE-sekvens: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°

= SE-sekvens: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
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SE-sekvensen visar reducerade artefakter (< 11 mm).
Den behandlande lakaren ska en noggrann risk-/nyttoanalys.

10 Forpackning och forvaring
Produkten levereras ej steril och maste infor forsta gen. Innan systemet anvénds ska alla komponenter kontrolleras
noga med avseende pa fullstandighet, skador och brister. Skadade komponenter fér inte anvandas.

Korrosion kan forekomma om instrumenten forvaras under ogynnsamma forhallanden. For att undvika detta ska de forvaras torrt och damm-
fritt. Stora temperaturvariationer ska undvikas sa att ingen fukt (kondensat) ansamlas pa instrumenten.

Vid direktexponering for metall kan kemiska substanser forstora denna metall eller frislappa korroderande angor. Instrumenten fér dérfor inte
forvaras tillsammans med kemiska substanser.

De systemspecifika forvaringsbrickorna ska

£5chahand| L

S0 |

for att forvara imy och instrumenten.

11 Identifiering och sparbarhet
Implantaten dr mérkta med katalog- och satsnummer pa forpackningsetiketten och, om sa ar tekniskt mojligt, dven pd sjalva implantatet.
| spamingssyfte maste dessa uppgifter dokumenteras pa lampligt sétt pa kliniken.

s Aul

12K ing av p
Folj landsspecifika foreskrifter for kassering av sjukhusavfall vid kassering av anvanda medicintekniska produkter.

13 Rengoring, desinficering och sterilisering

Produkten levereras ej steril och maste forbehandlas infor forsta g
For rengdring, desinficering och sterilisering av osterila implantat och instrument ska "Forbehandlingshandbok for implantat och instrument”
UH 1100 som medfaljer i den dvergripande systemdokumentationen foljas. For enskilda instrument som &r markta for detta i operationstek-
niken ska "Monterings- och nedmonteringsinstruktioner med sérskilda rengoringsinstruktioner" som medfdljde den Gvergripande system-
dokumentationen foljas.

Dessa finns dven pa: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Markning och symboler

Forsiktighet Antal

Katalognummer

Satsnummer

Fér inte dteranvandas Icke-steril

M Tillverkningsdatum

Se den elektroniska bruksanvisningen

Far inte anvandas om

Tillverkare forpackningen &r skadad

Se bruksanvisningen

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast séljas av

ldkare eller p& uppdrag av ldkare

CE-mérkning med identifika-
tionsnummer for det anmélda
organet

Se monterings- och nedmonte-
ringsinstruktioner med sarskilda
rengdringsanvisningar

T
7AN

MR-villkorlig — en produkt som
inte uppvisar nagra kanda risker
i den specifika MR-miljon
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JARJESTELMA: | obelisc™ vertebral body replacement

fi Suomi

KIELI: Yhdysvalloissa asuville kayttéjille on

rhay

ja koskeva versio.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ellei ohjeita, varoituksia ja varotoimenpiteitd noudateta, seuraukset
saattavat olla vakavia, tai saattaa syntya potilasvammoja.

Ota kaikki iaalit tarkoin h
on sisallytetty jarj a i
leikk kniikka ja soveltuvin osin tayd
instrumenttien kasittelykasikirja”

st' ay‘ttoa Vaadittavat tuotemateriaalit
a aa yvat kayttoohjeet,
y konnti-jar kuohje sekd UH 1100 “Implanttien ja

1 Maaraysten mukainen kaytto
obelisc nikamasolmun implantti on tarkoitettu ihmisen rinta- ja I
Implanttien kanssa on kdytettava stabiloivia liséinstrumentteja, kuten pedlkkellruuw tankmanestelmaa

ioiden kirurgiseen korjaukseen.

2 Tuotekuvaus

obelisc nikamasolmun implantti on tarkoitettu ihmisen rinta-ja | etupuolen sul ivaurioiden kirurgiseen korjaukseen. obelisc-
implantti mahdollistaa vaurion levittamisen in situ. obelisc-implantin keskuselementteja voidaan vetdd portaattomasti erilleen niin, etta
|mp|ant|||av0|daan kattaa enintaan 132 mm:n korkuinen vaurio. Siten nikamasolmun |mp|anma v0|daan kayttad joko yhdelle tai useammalle

obelisc-implantin korkeus in situ tarkasti i kartiop: lla. Implantti pysyy asetetussa
korkeudessa. Korkeutta voidaan muuttaa ainoastaan kdantamalla kartiopyorad lisdd. Kiinnitys varmistetaan lopuksi kiinnitysruuvilla.
Koska obelisc-implantin levitysmekanismi vie vain vahan tilaa, obelisc-implanttia voidaan kayttda mini-invasiivisesti. obelisc-implantti
koostuu keskuselementistd ja vastaavista paatekappalelsta ja siitd on saatavana useita kOkOJa Eri obelisc- paatekappaleet mahdollistavat
maksimaalisen tukipil Kaikki | { Imat ovat mahdollisia paatekappaleiden eri htojen ansiosta.
Padtekappaleiden hampaat p pitoa paatelevyissa. Implantti kestdd ainoastaan aksiaalisen puristusvoiman, ja sen

kanssa on aina kéytettava dorsaalista tai ventraalista stabilointijarjestelmaa.

3 Indikaatiot
Kasvaimen, murtuman tai t

aiheuttaman nik ion k tehty taydellinen tai osittainen korpektomia.

4 Kontraindikaatiot
= potilaat, joilla on akuutti sekd pinnallinen etté syva infektio
= potilaat, jotka sairastavat kuumetta tai leukosytoosia
= ylipainoiset potilaat (WHO-luokitus — World Health Organization)
= potilaat, joilla on todettu metalliallergia tai jotka ovat taipuvaisia vierasainereaktioille
= jos potilaalla on epasuotuisa ladketieteellinen tai psyykkinen yleistila, joka voi heiketa edelleen toimenpiteen seurauksena, hoitavan
ldakarin on harkittava toimenpidetta huolellisesti
= potilaat, joilla luun laatu tai maara on riittamaton, esim. vakava osteoporoosi, osteopenia, osteomyliitti
= raskaus.

5 Mahdolliset sivuvaikutukset
Implanttiin liittyvét mahdolliset komplikaatiot ovat seuraavat:
L] |mp|ant|n onstymlnen siirtyminen ja/tai implantin pettaminen

= materiaaliyt len aiheuttamat paikalliset tai systeemiset reaktiot

= |uun kiinni kasvamisen epaonnistuminen

= viereisten segmenttien d io,

N&mé mahdolliset komphkaatlot saattavat johtaa kirurgisiin lisatoimenpiteisiin (implantin poistaminen tai stabiloinnin uusiminen).
Itse kirurgisen toimenpiteen aiheuttamat ja implantista riipp tomat muut komplik ovat

= yleiset kirurgiset riskit ja komplikaatiot
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anestesiaan ja verensiirtoon liittyvét riskit sekd potilaan asettelusta johtuvat vammat

keuhkokomplikaatiot

infektio

haavan paranemishirio

sydan- ja verisuonikomplikaatiot, kuten verenhukka, tromboosi, embolia, veren hyytymishdiriot

gastrointestinaaliset komplikaatiot, kuten gastriitti, ileus, ulkus

neurologiset komplikaatiot, kuten selkaytimen tai hermojuuren leesiot, jotka aiheuttavat véliaikaisia tai pysyvid aisti- ja/tai liikehdiridita
(virtsarakko- ja perasuolihiridt, seksuaalitoiminnan hiriot)

verisuonien intraoperatiivinen vaurioituminen, fivi , aivohalvaus, ai , jolla voi
vaarallisia seuraamuksia

selkdrangan viereisten elimien, kuten kaulan sisaelimien, rinta- ja vatsaelimien loukkaantuminen leikatusta alueesta riippuen.

iolla hengen-

6 itukset ja
6.1 Yleista

= Kayttdjan on varmistettava, ettd jarjestelman yleisiin asiakirjoihin kuuluvien taydellisten tuotemateriaalien uusimmat versiot ovat
ulottuvilla ja ettd ne otetaan huomioon. Ne ovat saatavana myds osoitteesta: www.ifu.ulrichmedical.com. Tulostettu kopio voidaan
toimittaa pyynndsté seitsemén vuorokauden kuluessa.
Tatd tuotetta voi kdyttaa vain kokenut selkarankakirurgi steriileissa olosuhteissa leikk jossa on kaytettavissa C-kaari.
Tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on steriloitava ennen ensimm kayttokertaa. Kasittelyohjeet ovat asiakirjassa UH 1100
"Implanttien ja instrumenttien kasittelykésikirja’, joka siséltyy jarjestelmén yleisiin asiakirjoihin.
Hoitava ladkari vastaa asianmukaisesta potilasvalinnasta seka sellaisen koulutuksen hanki joka liittyy jarj kéyttoon ja ko-
kemukseen, jota implanttien valitseminen ja asentaminen edellyttaa. Hoitavan laakérin vastuulla on myds paattéa toimenpiteen jalkeen,
jatetaanka implantit paikalleen vai poistetaanko ne.
Tuotetta on kasiteltdva ja sdilytettévé varoen. Implantteja, joissa on vaurioita tai naarmuja, ei saa kdyttda, silla se saattaa vaikuttaa
tuotteen vakauteen ja vasymislujuuteen.
Vastaavien ulrich medical -jarjestelmien implantteja on kéytettava ainoastaan tata kdyttotarkoitusta vastaavien jarjestelmakohtaisten
instrumenttien kanssa, ellei muuta ole ilmoitettu.
ulrich medical -implanttien liittamistd muiden valmistajien implanttikomp teihin ei sallita. Yhdistamista muiden ulrich medical
-implanttien kanssa ei sallita.
Koska mukana on passiivisia kerroksia, metalli-implanttien korroosio on erittéin vahaista. M saattaa k
nopeutua, ja murtuminen on mahdollista. Lisaksi metallikomp tien vapautuminen kehoon saattaa lisdéntyd. Eri metalleista val-
mistettujen komponenttien joutuminen kosketukseen toistensa kanssa sekd implantin pinnan vaurioituminen edistévét korroosiota.
Mahdollisuus yhdistell jarjestelmassa kdytettavid erilaisia metalli-implantteja on taattu. Suoraa kosketusta muiden valmistajien me-
talli-implantteihin ei sallita.
6.2 Leikkausta edeltéavét nakokohdat

= obelisc-jarjestelmd on tarkoitettu ainoastaan kestamaén aksiaalista puristuskuormaa. Jotta implantti kestda muita kuormia (esim. poikit-
taiskuormat taivutetuissa paatekappaleissa) ja momentteja, sen kanssa on kdytettava stabiloivia lisdinstrumentteja.
Implantin asennusta tulee harkita vasta, kun kaikkia muita h Imia on harkittu h i eikd niiden ole todettu olevan
parempia vaihtoehtoja. Edes onnistuneesti asennettu implantti ei voi koskaan téysin korvata selkdrangan terveitd likkuvia osia. Implan-
tilla voidaan kuitenkin korvata tehokkaasti yksi tai ia muuttuneita tai rappeutuneita likuntaelimia kivun poistamiseksi ja hyvan
kuormituskyvyn aikaansaamiseksi.
Kayttaessaan implanttia selkarangassa Jonka kasvu e| ole vield paattynyt, kaytt:

on huolellisesti harkittava hyodyt ja riskit.

= Potilaalle on selitettava yksityiskot ja impl kayttoon seka mahdollisesti tarvittaviin leikk
littyvat riskit.
= Hoitavan ladkarin tdytyy keskustella potilaan kanssa yksityiskohtaisesti leikkaustuloksesta, joka tatd implanttia kaytettaessa on

bnllicicta fuciliaali

odotettavissa, sekd erityisesti impl a f ista rajoituksista. Potilaan liikkuvuus leikkauksen jélkeen vaikuttaa
implantin kayttoikaan ja implantin kestévyyteen luussa Nain ollen potilaalle on kerrottava péivittaisille toiminnoille aiheutuvista
rajoituksista ja vaaroista, ja hénelle on annettava niitd koskevat erityiset toimintaohjeet. Tupakomnlllavol olla luutumista estava valkutus,
ja se voi johtaa suurempaan pseudoartroosin riskiin. Potilaalle on kerrottava tupakoi hdollisesti haitallisista
luudutusleikkauk i Hoitavan |&dkérin on arvioitava, ymmaértaako potilas téllaiset ohjeet ja pystyykd han noudattamaan
niitd. Potilaan ja laakarin vélinen keskustelu leikkauksen jalkeen sekd saanndlliset seurantatarkastukset ovat erityisen tarkeitd.
Varmista, ettd kai I li ja sijoittamisen arviointia ja varten

leikkausta edeltavat, sen alkalset ja sen jalkeiset diagnostiikkatoimenpiteet. Sen vuoksi on véltettava esim. suoraa kosketusta
implantin ja herkkien kudosta (esim. verisuonien seindmat, kovakalvo) vélilla, jotta vammojen riski mahdollisesti tarvittavassa
uusintaleikkauksessa on pienempi.
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= Virheet implantin valinnassa voivat johtaa implantin ennenaikaiseen Kliiniseen pettamiseen. Hoidettavien nikamien mééra on maaritet-
tdva tarkasti. Potilaan luun muoto ja ominaisuudet vaikuttavat valittavan implantin kokoon ja lujuuteen.
6.3 Leikkauksen aikaiset nakokohdat
= Nikamaresektioon sisallytetdan myos viereiset vlilevyt.
= Potilaskosketuksessa ollutta, epap tai kerran asennettua implanttia ei saa kdyttad uudelleen vaan se on havitettavd. Vaikka
i Ita, aiempi rasitus on ehka aiheuttanut vaurioita, jotka saattavat johtaa implantin pettd-

lantin ulkopuoli ndyttdd muut

miseen.

= Luun kiinni kasvamisen edistamiseksi tulisi implantin ympérille asettaa luuta tai luukorvikemateriaalia.
6.4 Leikkauksen jalkeiset nakokohdat

= Potilasta tulee kehottaa ilmoittamaan valittomasti Iaakanlleen leikkausalueella ilmenneista epatavallisista muutoksista.

= Potilaan tilaa on seurattava leikkausalueellail varalta Hoitavan |l arlntaytyyarwmda|mp|ant|n kliinisen pettami-

sen mahdolllsuus;a keskustella potilaan kanssa a edistavista

- in tarkoitul on edistaa leikkausal sisdistd k||nn|tystaja stabilointia enintaan kahden vuoden pituisen paranemisproses-
sin alkana Leikkausalueen luutumisen jalkeen implantti on kiinnittynyt tiukasti quhun Implanttia ei sen vuoksi ole tarkoitettu poistet-
tavaksi. Sen poistaminen on kuitenkin tarpeen k kaatioiden ilmetessa, impl pettdessa tai hidastuneen paranemisen jalkeen (ei
kiinni kasvamista 2 vuoden kuluessa). Erikoisladkari paattaa implantin poistamisesta huolellisen riskien ja hydtyjen arvioinnin jalkeen.
Mikali implanttia ei poisteta, saattaa ilmeté seuraavia komplikaatioita:
1. syopymd, joka johtaa paikalliseen kudostulehdukseen tai kipuun
implantin migraatio, joka saattaa johtaa vammoihin
leikkauksen jalkeisen trauman aiheuttamien lisivammojen riski
. taipuminen, [6ystyminen tai murtumat
implantin ldsndolosta johtuva kipu, oireet tai epatavallinen herkkyys
infektion tai tulehduksen riski
kuormituskatoilmidsta johtuva luun menetys
8. mahdolliset tuntemattomat tai odottamattomat pitkaaikaisvaikutukset.
Hidastunut paraneminen, luutumattomuus, luuresorptio ja trauma implantoinnin jélkeen saattavat kuormittaa implanttia liikaa, mika
johtaa implantin pettamiseen.
Implantti voi pettad myds onnistuneen luutumisen jélkeen.
Implantin poistamisen jélkeen on annettava asianmukaista leikkauksen jalkeista hoitoa.
Poistettuja implantteja ei saa kdyttad uudelleen.
Potilaalle on ilmoitettava implantointitoimenpiteen jalkeen edellytettavasta kéytoksestd, muun muassa toimenpiteistd, joihin on ryhdyt-
tava, mikali iimenee implanttiin liittyvid ongelmia. Potilaalle on annettava implanttikortti.

.
Nowvaswn

7 Suositeltava kaytto
obelisc-implantin kayttoa on kuvattu tarkemmin leikkaustekniikassa, joka siséltyy jarjestelman yleisiin asiakirjoihin. Ne ovat saatavilla myds
osoitteesta www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materiaalitiedot

obelisc-implantit on valmistettu titaaniseoksesta standardlen 150 5832-: 31a ASTM F136 muka|sest|

Tuotteet ovat standardin IS0 10993-1 mukaisesti biologi I , korroosionkestavia ja myrkyttomia kayttotarkoituksen mukai-
sessa kaytossa.

9 Magneettikuvauksia koskevat tiedot @
ulrich medical obelisc-implanteilla on “Ehdollisesti MR-turvallinen” -luokitus standardin ASTM F2503 mukaisesti.
“Ehdollisesti MR-turvallinen” -komp it on testattu ien ASTM-standardi kaisesti: F2052, F2182, F2213 ja F2119. Potilaalle,
jolla on obelisc-implantti, voidaan suorittaa magneettikuvaus seuraavissa olosuhteissa:

= kenttavoimakkuudet 1,5Tja3,0T

= suurin kenttagradientti enintaén 30 T/m (3 000 Gauss/cm)

= suurin ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg (Normal Operating Mode), kun kuvauksen enimmaiskesto on 15 minuuttia kussakin

yksittaismittauksessa, kuvausaika yhteensd 30 min

Ei-kliinisessa testissd mitattiin 5,6 °C:n enimmaislampeneminen 3,0 T:lla ja 15 minuutin kuvausajalla arvolla 2 W/kg kalorimetrisen
mittauksen mukaisesti. 1,5 T:lla ja 15 minuutin kuvausajalla mitattiin arvolla 2 W/kg kalorimetrisen mittauksen mukaisesti 5,3 °C:n
enimméislampeneminen.
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Naissa kuvausolosuhtelssa potilaiden tutkimiseen liittyy vain véhdinen riski. Jotta lémpeneminen pysyy alhaisena, on valittava
i i Iyhyt ika ja mahdollisi pieni SAR. Lamp istd voidaan vahentda pitamalld taukoja yksittdiskuvausten

valilla tai pienentdmalld SAR-arvoa.

Artefaktit: artefaktit saattavat hairita magneettikuvantamista implanttien alueella. Testissé havaittiin artefakteja enintaan 30 mm:n

sateelld implantista.

Kuvaukset suoritettiin
= FFE (Fast field echo) -jakso: TR 100 ms, TE 15 ms, kadntokulma 30°
= SE (Spin echo) -jakso: TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma 70°

SE-jaksossa havaittiin pienempid artefakteja (< 11 mm).

Hoitavan |&dkérin on arvioitava riskit ja hyddyt huolellisesti.

10 Pakkaus ja sdilytys

Tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on steriloitava ennen ensimmaisté kayttokertaa. Ennen jarjestelmén kayttod kaikki komp it
on tarkistettava huolellisesti taysilukuisuuden, vaurioiden ja vikojen osalta. Vaurioituneita komponentteja ei saa kayttaa.
Korroosiota saattaa ilmetd, kun instrumentteja séilytetddn epasuotuisissa olosuhteissa. Korroosiolta vlttymiseksi niité on sailytettava kui-
valla, polyttomalld alueella. Huomattavia lampétilanvaihteluita on véltettava, jotta kosteutta (kondensaatiota) ei kerry instrumentteihin.
Mikéli ilmenee suoraa altistumista metallille, kemialliset aineet saattavat tuhota metallin tai vapauttaa korrosiivisia hoyryja. Nain ollen
instrumentteja ei saa sailyttad yhdessa kemiallisten aineiden kanssa.

Implanttien ja instrumenttien séilytykseen on kdytettava jérjestelmakohtaisia sailytyskoreja.

11 Tunnistaminen ja jaljitettavyys
Implanttien pakkausetikettiin sekd, mikali teknisesti mahdollista, myds itse implantteihin on merkitty tuotenumero ja erdkoodi.
Jaljitettavyyden takaamiseksi on nama tiedot dokumentoitava sairaalassa asianmukaisesti.

12 Kaytettyjen tuotteiden havittiminen
Noudata kaytettyjen laakinnallisten tuotteiden havittamisessa maakohtaisia sairaalajatteen havittamista koskevia ohjeita.

13 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on steriloitava ennen ensimmaista kéyttﬁkenaa

Steriloimattomien implanttien ja instr tien puhdistusta, desinfiointia ja steriloi koskevat ohjeeton tarklstettava asmklrjasta UH 1100
“Implanttien ja instrumenttien kasittelykdsikirja’, joka toimi yleisten jarjestelméasiakirjojen mukana. L
merkittyjen instrumenttien kohdalla on otettava huomioon “Koonti- ja purkuohje seka erityiset puhdistusohjeet’, jotka toimitetaan ylelsten
jarjestelmaasiakirjojen mukana.

Ne ovat saatavana myds osoitteesta: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Merkinnit ja symbolit

Tuotenumero Huomio Méara
Erdkoodi Ei saa kéyttad uudelleen Steriloimaton

Valmistaja Valmistuspaivamadra i saa !(ayttaa, Jos pakkaus on
vaurioitunut
Noudata sahkdista kayttoohjetta Dﬂ Noudata kayttoohjetta
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa myyda vain - .
[Rexconiy] ladkar tai ladkarin maarayksestd EhdoII|§es_t| MR-turvaIIme_n -
tuote ei aiheuta tunnettuja
CE-merkinta ja nimetyn Tarkista koonti- ja purkuohje vaaroja erityisessd magneetti-
laitoksen tunnus numero sekd erityiset puhdistusohjeet kuvausymparistossa
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SISTEM: obelisc™ vertebral body replacement
DiL: tr Tiirkce
} ABD'deki kullamalar icin yalnizca ABD'ye dzel siiriim gegerlidir.

Tiim talimatlan dikkatlice okuyun. Talimatlara, uyarilara ve onleyici tedbirlere uyulmamasi ciddi
sonuglar dogurabilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Klinik kullanimdan dnce tiim iiriin materyallerini gz dniinde b
olarak hazirlanan gerekli iiriin materyalleri su sekildedir: Sistemle ilgili kullanim kllavuzu, <errah|
teknik ve varsa takviyeler, montaj ve demontaj talimatlan ve ayrica "implantiar ve enstriimanlar igin
isleme kilavuzu" UH 1100.

1 Kullanim amaa
Vertebral govde replasmani obelisc, insan anterior torasik ve lomber omurgasinin madde defektlerinin cerrahi rekonstriiksiyonu igin tasarlan-
migtir. Stabilizasyon icin 6rnegin pedikiiler vidali-cubuk sistemine sahip ek enstriimantasyon gereklidir.

2 Uriin agklamasi

Vertebral govde replasmani obelisc, anterior torasik ve lomber omurganin madde defektlerinin cerrahi rekonstriiksiyonu igin lanmistir.
obeliscimplanti yardimiyla defektlerin in situ genisletilerek diizeltilmesi obelisc'in merkezi bilesenleri kademesiz olarak genisle-
tilebilir, boylece 132 mm'ye kadar bir defekt yiiksekligi kopriilenebilir. Bu sayede bir ila birka vertebral gdvdenin vertebral govde replasmani
yapilabilir. obelisc implantin gerekli yiiksekligi, yerlestirme enstriimaninda konik disli aracihiyla tam olarak in situ ayarlanabilir. implant
ayarlanan yiiksekligi korur. Bu yiikseklik sadece konik disli tekrar cevrilerek degistirilebilir. Nihai sabitleme bir sabitleme vidasi araciligiyla
gerceklestirilir. obelisc implant yerden tasarruf saglayan genisleme mekanizmasi sayesinde minimal invazif yontemle yerlestirilebilir. obelisc
bir merkez bilesenden ve buna uygun ek bilesenlerden olusur ve cesitli boyutlarda temin edilebilir. Farkli obelisc ek bilesenleri maksimum
temas yiizeyi sag. imkan verir. Ek bilegenlerin farkli montaj secenekleri sayesinde erisim yolu serbestce secilebilir. Ek bilesenlerdeki
disler vertebra ug plakalarinda daha iyi bir tutunus saglar. implant sadece aksiyel kompresyon kuvvetini emer ve daima dorsal veya ventral bir
stabilizasyon sistemi ile kombine edilmesi gerekir.

3 Endikasyonlar
Tiimdr, fraktiir veya enflamasyon gibi durumlarda olusan vertebra tahribati sonucu gerceklestirilen komple veya kismi korpektomi.

4 Kontrendikasyonlar

Akut veya yiizeysel ya da derin enfeksiyonu olan hastalar

Atesi veya |6kositozu olan hastalar

0Obez hastalar (World Health Organization - WHO uyarinca)

Kanitlanmig materyal alerjisi veya yabanci maddelere karsi reaksiyon gelistirme edilimi olan hastalar

Genel tibbi ve psikolojik durumu iyi olmayan ve bu genel durumun miidahale nedeniyle daha da kotiil i ihtimali bulunan hastalarda
tedaviyi yiriiten doktor durumu titizlikle degerlendirmelidir

Kemik kalitesi veya miktari yetersiz olan hastalar, or. agir osteoporoz, osteopeni, osteomiyelit

Gebelik

5 Olasi yan etkiler
implantile iliskilendirilen olasi kemplikasyonlar asagidaki gibidir:
= implantin gevgemesi, yerinden gikmasl ve/veya basarisiz olmasi
= Materyalin tolere edilememesi nedeniyle lokal veya sistemik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi
= Kemik fiizyonunun gerceklesmemesi
= Komsu segment dejenerasyonu
Bu olasi komplikasyonlar daha fazla cerrahi miidahalenin yapil yol acabilir (im ¢ikanilmasi veya stabilizasyonun yenilenmesi).
Cerrahi prosedilriin tek bagina neden oldugu, implanttan bagimsiz diger komplikasyonlar asagidaki gibidir:
= Genel cerrahi riskler ve komplikasyonlar
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Anestezi ve kan nakli riskleri, ayrica yerlestirme islemi sirasinda olusabilecek hasar

Akciger komplikasyonlari

Enfeksiyon

Yara iyilesme bozukluklan

Kan kaybi, tromboz, emboli, pthtilasma bozuklugu gibi kardiyovaskiiler komplikasyonlar

Gastrit, ileus veya ilser gibi gastrointestinal komplikasyonlar

Gegici veya kalici duyusal bozukluklar ve/veya motor bozukluklari (mesane ve rektum bozukluklan, cinsel islev bozukluklan) ile birlikte
omurilik veya sinir kokii lezyonlar gibi ndrolojik komplikasyonlar

Damarlarin intraoperatif yaralanmasi, masif kanama, inme, potansiyel olarak yagami tehdit edici sonuglari olan beyin kanamasi
Ameliyat edilen bélgeye bagl olarak servikal bdlge, gogiis ve karin organlan gibi ganin civarindaki organlard. |

6 Uyanlarve onlemler

6.1 Genel

Kullanici, sistemin kapsamli belgeleri olarak saglanan tam iiriin materyallerinin en giincel versiyonlarinin mevcut oldugundan ve dikkate
alindigindan emin olmalidir. Bunlara su adresten ulasabilirsinizz www.ifu.ulrichmedical.com. Basili bir kopyasi, istenmesi halinde
7 giin icinde teslim edilebilir.

Bu iiriin, steril kosullar altinda ve C kollu skopi cihazinin bulundugu bir ameliyathanede, yalnizca omurga cerrahisi konusunda uzman bir
doktor tarafindan kullanilmalidir.

Uriin steril olarak teslim edilmez ve ilk kullanimdan tnce isleme tabi tutulmasi gerekmektedir. isleme talimatlan, sistemin kapsamli
belgelerinin bir parcasi olarak hazirlanan "implantlar ve enstriimanlar igin isleme kilavuzu" UH 1100'de bulunabilir.

Hastalarin dogru secimi, implantlarin secilmesi ve yerlestirilmesine iliskin olarak sisteme dair gerekli egitimin alinmasi ve tecriibenin
edinilmesi agisindan tiim sorumluluk tedavi eden doktora aittir. Ayrica implantlarin ameliyat da birakilmasi veya cikanimasi ko-
nusundaki karar da tedavi eden doktora aittir.

Uriin dikkatli sekilde kullanilmali ve saklanmalidir. Uriiniin
bir hasar veya izik bulunan implantlar kullanilmamalidir.
ilgili ulrich medical sistemlerindeki implantlar, aksi belirtilmedigi siirece, sadece bunlar icin Gngoriilen sisteme 6zgii enstriimanlarla
kullaniimalidir.

ulrich medical implantlarinin dider ireticilerin implant bilesenleriyle birlestirilmesine izin verilmez. ulrich medicalin diger implantlan
ile kombinasyona izin verilmez.

Pasif katmanlarin varligi goz oniine alindiginda, metal implantlarin korozyonu oldukga azdir. Yine de, materyallerde hizlandinimis yorul-
manin yani sira kinlma olasilig ile viicutta metal bilegenlerin serbest birakilmasinda artis meydana gelebilir. Korozyon, farkli metallerden
yapilmis bilesenlerin birbirine temas etmesinden ve implantin yiizeyinde meydana gelen hasardan dolayi artar. Bu sistemde kullanilan
metal implantlarin kombine edilebilme 6zelligi giivence altina alinmstir. Diger dreticilerin metal implantlan ile dogrudan temasa izin
verilmez.

6.2 Ameliyat dncesi

obelisc sistemi sadece aksiyel kompresyon yiikiiniin emilmesi icin tasarlanmistir. Dider kuvvetlerin (6r. agili ek bilesenlerdeki capraz kuv-
vetler) ve momentlerin emilmesi icin stabilize edici ek enstriimantasyona gerek vardr.

implant uygulamas1, yalnizca tiim diger tedavi olasilikl dikkatlice degerlendirilmesinden ve sonra disiindlmelidir.
Basanili bir implant bile omurgadaki saglikli hareket eden bilesen(ler)den daha kisitli fonksiyona sahiptir. Diger yandan bir implant, agri-
lani gidermek ve omuriligin viicudu daha iyi tagimasini saglamak iizere ciddi oranda degisime ugramis veya dejenere olmus bir veya daha
fazla hareketli bilegenin yerine faydali bir degistirme elemani olabilir.

Kullanici, implantin gelisimini tamamlamamis bir omurgada kullanilmasi durumunda fayda risk degerlendirmesini titizlikle degerlen-
dirmelidir.

Hasta, gerekli olasi revizyonlar da dahil olmak iizere miidahaleye ve implantin yerlestirilmesine iligkin riskler hakkinda kapsamli bir se-
kilde bilgilendirilmelidir.

Tedavi eden doktor, dzellikle implantin olasi fiziksel kisitlamalari agisindan, bu implantin kullanilmasiyla birlikte beklenen ameliyat so-
nuglanini hasta ile ayrintili olarak tar lidir. Ameliyat aki aktivite diizeyi imy kullanim 6mriinii ve ayrica implantin
kemikteki stabilitesini etkiler. Bu nedenle hastaya, giinliik aktivitelere yonelik kisitlamalar, giinliik aktivitelerden kaynaklanan riskler ve
harekete yonelik 6zel davranis kurallan hakkinda bilgi verilmelidir. Sigara kullanimi fiizyonu baskilayici bir etki gdsterebilir ve psodartroz
oraninin daha yiiksek olmasina yol acabilir. Hastalar sigara kull bir fiizyon operasy da tedavinin basansi i olasi
olumsuz etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Tedavi eden doktor, hastanin bu tiir talimatlari anlayip anlayamayacagini ve bunlara uyup
uyamayacagini degerlendirmelidir. Ozellikle ameliyat sonrasinda bir vizit yapilmasi ve diizenli tibbi kontrollerin gerekliligi vurgulanma-
lidir.

Dogru implant secimini ve yerlestirme islemini degerlendirmek ve bunlarin uygulanmasini saglamak iin ameliyattan dnce, ameliyat
sirasinda ve sonrasinda yapilan teshisle ilgili uygun prosediirlerin gerceklestirildiginden emin olun. Bu anlamda drnegin bir revizyon

ve aginma direncini dnemli lgiide etkileyebilecegi icin herhangi
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uygulamasinin gerekli olmasi durumunda yaralanma riskini azaltmak icin implant ve hassas dokular (damar duvarlan, dura vs.) arasinda
dogrudan temas dnlenmelidir.
= implantin yanlis segilmesi, implantlarin son kullanim dmriinden 8nce klinik olarak fonksiyonunu kaybetmesine yol agabilir. Bakimi yapila-
cak segmentlerin sayisi dikkatlice belirlenmelidir. insan kemiginin sekli ve yapisi, implantin boyutunu ve dayanikliligini belirler.
6.3 Ameliyat sirasinda
= Vertebral govde rezeksiyonu, bitisikteki disklerin dahil edilmesini kapsar.
= implant bir hastayla temas ettikten, kirlendikten veya yerlestirildikten sonra yeniden k ve tasfiye edilmelidir. impl dis
tarafi ayni goriinse de, Gnceden meydana gelen baski implantin basansiz olmasina neden olabilecek bir hasara sebep olmus olablhr
= Birfiizyon elde etmek icin, implanta kemik veya kemik grefti eklenmelidir.
6.4 Ameliyat sonrasi
= Hastaya, ameliyat blgesinde olagan disi bir degisiklik olmasi halinde hemen tedavi eden doktorunu bu konu hakkinda bilgilendirmesi
gerektlgl tallmatl verllmelldlr
= yerlestirildigi bolgede bir degisiklik fark edilirse hasta izlenmelidir. Tedavi eden doktor, klinik olarak implantin basarisiz olma
ola5|I|g|n| degerlendirmelidir ve iyilesmeyi daha da hizlandirmak icin gerekli tedbirleri hasta ile konugmalidir.
Yerlestirilen implant, maksimum 2 yillik iyilesme siireci boyunca cerrahi alan dahilinde madde defektlerinin rekonstriiksiyonunu sag-
lar. Operasyon bolgesi kaynadiktan sonra implant kemige siki bir sekilde tutunur. Bu sebeple komplikasyonlarin ortaya gikmasl, implant
basarisizligi veya iyilesme siirecinin uzamasi (2 yil icinde fiizyon gerceklesmemesi) gibi implantin cikariimasini gerektiren durumlar sz
konusu olmadika implantin ¢ikanlmasi ongoriilmemektedir. Ancak bu konudaki karar uzman doktor tarafindan titizlikle risk ve fayda
degerlendirmesi yapildiktan sonra verilmelidir.
implantin viicuttaki varligi sebebi ile asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:
1. Lokal doku enflamasyonu veya agriyla birlikte korozyon
Implantin olasi yaralanmalara yol acarak yer degistirmesi
. Ameliyat sonrasi travmanin neden oldugu ilave yaralanma riski
Defleksiyonlar, gevsemeler veya kinimal,
implantin varligindan dolayi agn, sikayetler veya olagan disi duyarlilik
Enfeksiyon veya inflamasyon riski
. Giic kalkani etkisinden dolayr kemik kaybi
8. Potansiyel bilinmeyen veya beklenmeyen uzun vadeli etkiler
yilesme siirecinin uzamasi, kemik fiizyonunun gerceklesmemesi, kemik rezorbsiyonu olusmasi veya bir travma implantasyondan sonra
implanti asin derecede zorlayabilir ve implantin basarisiz olmasina yol acabilir.
implantin basarisiz olmas! bagani fiizyondan sonra da miimkiindir.
implantin gikanilmasini takiben uygun tibbi bakim gerceklestirilmelidir.
Cikanlan implantlar yeniden kullanilamaz.
Hasta, implanti ilgilendiren bir durumda alinmasi gereken dnlemler dahil olmak iizere implantasyon prosediiriinden sonra nasil davran-
masl gerektigi hakkinda bilgilendirilmelidir. Hastaya bir implant karti verilmelidir.

Nowvswn

7 Onerilen uygulama
obelisc uygulamasinin ayrintili agiklamasi, sistemin kapsamli belgelerinin bir parcasi olarak hazirlanan cerrahi teknik bélimiinde bulunur.
Bunu ayrica su adreste bulabilirsiniz: www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materyal bilgileri
obeliscimplantlar, IS0 5832-3 ve ASTM F136 uyarinca blrmanyum alasimindan iretilmistir.

Uriinler, EN 150 10993-1 uyaninca kullanim amac y korozyona

9 MRG bilgileri @

ulrich medical obeliscimplantlar ASTM F2503 standardi uyarinca, MR kosullu” olarak siniflandinlmigtir.
MR kosullu” bilegenler su ASTM standartlari uyarinca test edilmistir: F2052; F2182; F2213 ve F2119. obelisc implanti bulunan bir hasta su
kosullarda MRG muayenesine girebilir:

= 1,5Tve 3,0T arasindaki alan giicleri

= Enyiiksek alan gradyani 30 T/m (3.000 G/cm) veya daha az

= Her bir miinferit 6lgiimde 15 dk.'lik maksimum tarama siiresi icin maksimum spesifik sogurma orani (SAR) 2 W/kg (normal isletim modu),

toplam tarama siiresi 30 dk.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 Tde ve 2 W/kg ile 15 dakikalik tarama siiresinde kalorimetre dl¢iimiine gére 5,6 °Clik bir maksimum isinma
Olciilmistiir. 1,5 T'de ve 2 W/kg ile 15 dakikalik tarama siiresinde kalorimetre dl¢iimiine gare 5,3 °C'lik bir maksimum isinma olgiilmiistiir.

ve toksik degildir.
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Bu tarama kosullan hastalarin diisiik riskli olarak muayene edilmesine izin verir. Isinmayi en aza indirmek igin tarama siiresi miimkiin oldugunca
kisa ve SAR miimkiin oldugunca disiik tutulmalidir. Isinma, miinferit taramalar arasinda molalar verilerek veya SAR dilsiiriilerek azaltilabilir.
Artefaktlar: implantlar bolgesinde gerceklestirilen MR gekimlerinde artefaktlar sebebi ile parazitienme olugabilir. Deneysel testte, implantin
cevresinde radyal olarak 30 mm‘ye kadar artefaktlar tespit edilmistir.
Taramalar asagidaki parametrelerle gerceklestirilmistir:

= FFE sekansi: TR 100 ms, TE 15 ms, dondiirme agisi 30°

= SEsekansi: TR 500 ms, TE 20 ms, dondiirme agisi 70°
SE sekansinda artefaktlarda azalma gozlemlenmistir (< 11 mm).
Tedavi eden doktor dikkatli sekilde bir risk/fayda degerlendirmesi yapmalidir.

10 Ambalaj ve saklama

Uriin steril olarak teslim edilmez ve ilk kullanimdan 6nce isleme tabi tutulmasi gerekmektedir. Sistem kullaniimadan énce tiim bilesenler
eksik, hasar ve kusur bakimindan dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir. Hasarli bilesenler kullaniimamalidir.

Enstriimanlar olumsuz kogullar altinda saklandiginda korozyon meydana gelebilir. Bunu engellemek icin, kuru ve tozun olmadigi bir alanda
saklanmalidir. Enstriimanlarin izerinde nem (yogusuk) olusumunu dnlemek icin kayda deger sicaklik dalgalanmalarindan kagimilmalidir.
Kimyasal maddeler metale dogrudan temas ettiklerinde metali tahrip edebilir veya agindirici duman salinimina neden olabilir. Bu nedenle
enstriimanlar kimyasal maddeler ile birlikte sakl ldi

implantlarin ve enstriimanlarin depolanmasi icin sisteme dzqii delikli depolama tepsileri kullaniimalidir.

11 Tanimlama ve izlenebilirlik

implantlar, ambalaj etiketinin iizerinde ve teknik olarak miimkiin olmasi durumunda dogrudan implantin iizerinde katalog numarasi ve seri
kodu ile isaretlenmistir.

Bu bilgiler, izlenilebilirligi saglamak icin gerektigi sekilde klinikte belgelenmelidir.

12 Kullanilmig tibbi iiriinlerin tasfiye edilmesi
Kullanilmis tibbi iriinlerin tasfiye edilmesi hususunda liitfen klinik atiklanin tasfiyesine iliskin iilkeye 6zgii diizenlemelere uyun.

13 Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Uriiin steril olarak teslim edilmez ve ilk kuIIammdan once |§|eme tabi tutulmasi gerekmektedir.

Steril olmayan implantlarin ve enstriimanl, ksiyonu ve sterilizasyonu icin sistemin kapsamli belgelerinde saglanan
"Implantlar ve enstriimanlar icin isleme kilavuzu" UH 1100 kullanilmalidir. Sisteme iliskin cerrahi teknikte ilgili olarak isaretlenen ayr enstri-
manlar iin sistemin kapsamli belgelerinde saglanan "Ozel temizlik talimatlarini iceren montaj ve demontaj talimatlar” dikkate alinmalidir.

Bunlara su adresten ulasabilirsiniz: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Etiketleme ve semboller

Katalog numarasi Dikkat Miktar

Seri kodu Yeniden kullanmayin ‘@ Steril degildir
Uretici Uretim tarihi Ambalaj hasar gormis ise
kullanmayin

Elektronik kullanim kilavuzuna bakin

)

Kullanim kilavuzuna bakin

m Dikkat: ABD federal kanunlan uyarinca bu cihaz sadece doktorlara veya doktor

talimatiyla satilabilir MR kosullu — Spesifik MRG
Gzel temizlik talimatlarini ortamlarinda bilinen herhangi
iceren montaj ve demontaj bir tehlike gdstermeyen iiriin

talimatlarina bakin

Onaylanmis kurulugun kimlik
numarasina sahip CE isareti
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IYITHMA: obelisc™ vertebral body replacement
TAQSEA; of | EMhwud . _— .y
Ta Toug xpriotec otic HMA 1oxver amokAeoTikd Kat povo n b1k ékdoon yia g HNA.
Daaote 0Aeg Tig 08nyieg pe mpocoxr). H aduvapia ipnong Twv 0dnyiwy, twv mpoeidomouy; Kattwv
TIPOANITTIKGV PETPWV PMTOpE( va £XE1 GOPapEC GUVEMELEC I} vat £XEL WG é\eopa Tp 0 Tou acBevouc,.

Napere unolpn oha o UAIKd Tou poidvTog v and T KA Xprion. Ta anmartoUpeva uAiKd Tou mipoidvtog

mov o M0 WG TEKPNpiwon giva Ta €7 o&nvlscxpnmcvmm outm]pa, XEPOUPYIK

TEXVIKI] Ka, EVEeXOpE 8 oSnvltg pHOAGYNONG Kat ippoAGynonG, Kabug emiong
T «vaElpl5l0 :neizpvuum: empwzuuamv Kat epyaheiwv» UH 1100.

1 NpoPAemopevn xprion

To umokatdoTato omov8uNIKoU 6GpaTog obelisc xpnoiyevel aTn XelpovpyIKT unokumomon eNelpdTy ua(uc ¢ mp6adiag Buwpakikic kat
00QUiKi¢ poipag T avBpwmvng amovdulikiic otiAng. H mpoaBetn xprion pyakeiwv yia v poroinon, yla mapddelypa pe ovoTnpa
Slavxevikav Bidwv-pdBduwv, sivar amapaitnn.

2 MNepypagn mpoidvrog

To umokatdetato emovSuAikoU owpato obelisc mpoopiletat yia ) xepoupyiki amokatdotaon eMelppdtwy pdlag T mpoodiag Bwpakikig
Kat 0oguiKii¢ poipag ¢ avBpwmvng amovdulikiic oTiAng. Me T PonBeta Tou epgutedpatoc obelisc eivar uvati n éktaon Tov eMeippatog in
situ. Ta kevtpikd ototyeia Tou obelisc pmopov va StaotéMovtat aBabpidwta, étot @ote va ivat Suvatr n yepupwon eNeippatog iPoug wg
Kkat 132 mm. ‘ot €ivat Suvatr n umokatdotaon evog i Kat meploootepwv dulikav owpdtwv. To UpEvo UPoC TV EPPUTEDPATOC
obelisc puBpiletat in situ pe axpifeta péow kwvikoy 0doviotpoxov. To epguteupa Slatnpei To pubpiopévo DYog. Auto pmopei va petaBhnOei
H€0W MEPAITEPW TIEPIOTPOPIIG TOU KwVIKOU 0dovTotpoyol. H Tehikn oTepéwan mpaypatomoteital péow piag Pidag otepéwong. To eppitevpa
obelisc pmopei xapn oto pikpé péyebog Tou pnxaviopol £Ktacri¢ Tou va xpnatpomotnBei e ENdxiota emepBatikiy yelpoupyik Texvikii. To obelisc
amoteheital amd éva KEVIpIKo oTolxeio Pe avTioTotyeq Baoeis kat eivar SiaBéatpo oe Sidpopa peyédn. Ot didgope Baoeig Tou obelisc empémouv
™ péyrotn emedveta édpaong. Mia eAetBepn emhoyry mpooPaong eivar Suvatr xapn om uaTal})\mn ouvappoAdynon Twv Buoawv Tadoviatwv
Bdagwv emtpémou PeNtiwpiévn mpooguon ot TAvw Kat KaTw o AVEIEC TWV OTTOVS pdtwv. To ejpUTEVHA amoppo@d amoKAELOTIKA
v agovikn Suvapn oupmieong kat mpoimodétel mavtote suvduacyd pe éva omioBio n mpdabio oloTnpa oTabepomoinang.

3 Evéeierg
M\pNG 1} pEPIKI GwpaTEKTOpT AOyw KATAGTPOPIC GMOVEUNIK@Y GWPATWY, TT.Y. O€ MEPIMTWON OYKOU, KaTaypatog i Aeypovi.

4 Avrevdeieg

AobBeveic pe ofeia 1000 emmolric 600 Kal ev Tw Baet hoipwén

AoBeveic pe mupetd iy Muxoxumpwon

AobBeveic pe mayvoapkia (o0p@wva pe To NOY — o Opyaviopd Yyeiac)

AoBeveic pe amodedetypévn alepyia o UNKA 1y mun avtidpaong o Eéva owpata

e aoBeveic mou Bpiokovtal o yevikd duopevr 1atpiki 1y Yuyohoyikn katdatacn n omoia Oa pmopoloe va emdewvwei pe Ty enéppaon, Oa
TIpéMel va yiveTal MPOOEKTIKR 0TaBHion amé Tov Bepdmovta yelpoupyo/1atpd

AoBeveic pe avenapk ooTIKi moIGTNTa 1) To0OTNTA, T.Y. Papid 00TEOMGPWON), 00TEOMEVia, 00TEOPVENTIOA

Eykvpootvn

5 MOavéc avemBupnTeg evépyeteg
MiBavéc emmokég, mov pmopolv va oxetiCoval e T ppUTELHA Eivar:
= Xadpwon, petatémon fi/kat Suohertoupyia Tou eppuTEDATOS
= Tomkéq 1} GuoTNpaTIKéG avTidpaceig Aoyw duoavegiag 0To uhikd
= Anotuyia 00TIKii¢ 60vTnéng
= Katd ouvéxela ekpul 3 SuNikwv TpnpdTWY
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Avtéc o1 mBavég
atabepomoinong).
AMe¢ emmokég mou mpokahovvtat and Tnv idta T Xelpoupyki eméppacn kat ev oyetiCovtal pe To eppiTEVpa €ivat ot €§¢:
Tevikoi yetpoupyikoi Kivouvot kal emmhokéq

Kivéuvot amé tnv avaieBnoia kat T petdyyion aipatog, kabwg kat PAaBe¢ oty TomoBénon

Mvevpovikég emmhokéc

Noipwén

Narapayéc o emovlwon e mnyig

KapSiayyeiakég emmhokéc, omwg m.y. anwhela aipartog, BpopBwan, eupol, diatapayéc méng aipatog

Taotpevtepikéq emmloké, omwg M.y. yaotpitida, ehedc, éAkog

umopotv va odnyn 0 TEPAITEPW  XEIPOUPYIKE upd (apaipeon epgutedpatoc i avavéwon

= NeupoloyIkéq emmAOKEC, OMWC LY. KAKWOEIC TOU VwTaiov HUENOD ) TV VEUPIKGY PGV PE Sikéc i povipec aoBnTnplakée f/kat
KIVNTIKEG Slatapayée (KuoTikég Kat opBikég Statapayée, Slatapayég me us&oua)ukn( )\snoupvlac)
= TpavpaTiopdg ayyeiwv katd T Sidpketa e eméppaong, éviovn aipoppayia, EyKep ykegahikiy apoppayia pe mbavo

Kivéuvo {wn¢
TpavpaTiopds mapakeipevwy opyavwv e omovouNiki 6TAANG, 6TwG auyevika, Bwpakika kat kotiakd dpyava, avaloya pe T xelpovp-
YoUpevn meptoxn

6 Mpocibomouioeic Kat mpoQuUAGEELC
6.1 Tevika
= 0 xpriotng mpénet va dlaopahioet 0Tt diabétet Kat xpnotponolei Tig mo mpoopateC EkO0ELC TE GUVOMKRAG TeKUNpiwong Twv Slabé

m\pwV LKAV Tou 0uoThpatoc. Ba Ti¢ Bpeite otov 1oToTomo: www.ifu.ulrichmedical.com. Katomy arrqpatoc, pmopei va otalei € vano
avTiypago eviog 7 npepwv.

AuT To mpoidv mpémel va xpnolpomoleiTal povo and éumelpo Xelpoupyd omovOUNKIG 0TAANG, LMo oTeipeC GUVBIKeC Kal o€ Yelpoupyeio
omou eivat dtabéotyio pnyavnpa C-arm.

To npoidv napadidetar pn amooteipwpévo kat mpémet va umoBdMetal oe enedepyacia mpwv amd v mpaytn xprion. Ot odnyie eme€epyaciac
Bpiokovrat aTo «Eyyepidio emeepyaoiag epguteupdtwy kat epyaleiwv» UH 1100, mov StatiBetar wg pépog e oUVONIKNIG TEKHNPiwong
TOU GUOTAATOC.

H evBuovn yia v opBr emhoyn Twv acBevav, T amaitobpevn ekmaideuon pe To 60OTNPA Kal TV eumelpia katd Ty emhoy Kat TV
TomoBénon epguteupdtwy Bapivel Tov Bepdmova 1atpd. XTov Bepdmovta 1aTPO EvVAMOKELTaL N amdpaon va apraeL 1} va apaipéoet pe-
TEYXEIPNTIKA Ta EpQUTELPATA.

0 Xelptop Kat n amoBrKevan Tov MPoIOVTOC PEMEL va yivovTal P TPoooy . Aev Mpémel va YpNHOMoL0VTal EHQUTEDATA He omoladiTo-
Te {npud 1 ypat{ouvid, kaBwe pmopei va emnpeacTei n aTabepotnTa Tou MPoidvTog Kat 1 avroxr 6TV KOMwor).

Ta epgutelparta ota avriototya ouotipata ulrich medical mpémel va xpnoipomololvTal amokAEIOTIKG e Ta mpoBAemdpeva yia Tov oKomd
QuTO €101KA EpyaEia GUOTAPATOC, EKTOC Kal av avapépeTat kATt dAAo.

= Anmayopeletat n obvdeon epgurevpdtwy ulrich medical pe otoiyeia epgutedpato dMwv kataokevaot@v. 0 guviuaopdc pe AANa epgu-
tebpata ulrich medical dev emtpénetal.

H 81dBpwon Twv petalikov eppuTeupdTwy €ival, xdpn ota undpyovta mabnuikd otpwpata, moAU meploplopévn. Mmopei, wotooo, va
EMQEPEL EMTAXUVON TNG KOMWONS TV LNKoU, pe mBavotnTa Bpaveng Tou uhikou, KaBwG kat avénong Twv eAeuBepwvopevwy To owpa
petalhikav ovotatikav. H SiaBpwon evvoeitar and my emagn oTolxeiwv SlapopeTikwv UAK®Y, kabi¢ kat and {npies Tg em@avelag
ToU epguTelpaToC. H ouviuaotpoTnTa Twv pHeTAAIK@Y EPUTEVIATWY IOV XPNOIHOMOIOUVTAL G€ aUTO To oboTnya éxel Slaopahiotei. Aev
emTpémeral n dyeon enagi pe pETaMkd eppuTedpata AWV KaTaoKeuaoT@v.

6.2 NpogyxelpnTiKa

To avotpa obelisc mpoopiletar amokAeloTikd yia Ty umodoyn agovikol goptiov cupmiconc. H mpoabetn xprion epyaleiwv otabepormoi-
NONG yla TV umodoxH Twv umoA duvdpewv (yia mapadetyp UNTIK®OV TAOEWY O MEPIMTWON YWVILSWY BAgewy) Kat ponay, eivat
anapaitnTn.

To eveydpevo TomoBEone epgutedpatog Ba mpémet va efetalerar, povo epocov éxouv pehetnBei mpoaekTikd OAeg ot dAeg BepameuTikég
emhoyéc Kat dev £xer eviomotei kaAUTepn evaMaktiki Aoon. Akopa kat éva 0wotd TonoBenpévo epgUTEVpa Eival KATTEPO AMO éva LYLEC
KVNTIKO aTotyeio/-a T omovEulikig atiAng. Amd Ty dMn meupd, éva epgiTeupa pmopei va amotehei yia Tov acBevi Kako umokatdotato
£VO¢ 1y mep ¢pwv Baptd aolwpévwy 1) EkQUNGPEVWY KIVNTIKWV GTOIXE(WY, TPoKeIpévou va e§ahepBei o movog kat va emrevyBei éva
Kaho emimedo Pépouoa KavoTnTaC.

0 xelplotrg mpémel va oTabpioet mpooeKTIKA To dpeAog EvavTt Tou KIvaivou Katd T Xpron og un wpipn omovSuAKR oTAAN.

0 aoBeviiq mpénel va evypiep@veTal avahuTIKd OYETIKA JE TOUG KIVEUVOUG TG EMENBAGNG Kat TG XpONG TOU ENpUTEDHATOC, Gupmepappa-
VOEVWV KaTd epmTwon avaykaiwv avabewprogwv.

0 Bepdmawv 1atpoc Ba mpémet va ou{nTrioel avaluTikd pe Tov aoBevij Ta amotehéopata TG Xelpoupyiki¢ enéppaong mov avapévovral, €161-
KOTEPA 000V apopd TV MOAVOTNTA KATIOIWY QUOIKWV TIEPIOPIGHV TOU EPPUTEGHATOC. H EVTAON TWV UETEYXEIPNTIKOY SpaotnploTiTy
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empedlel T diapketa (WG To EPPUTELPATOC Kat T 0TaBepdTnTa Tou Péoa aTo 00TO. Zuvenwg, o aoBevrc Ba mpémel va éxel evnpepwbei
OXETIKA i€ TOUC TIEPLOPIGHOUC Kal TOUG KIVOUVOUG 0T0 MAAiolo TwV KaBnpeplvav Tou SpaotnploTiTwy Kal OXETIKA i Kamoloug e1diKolg
Kavoves oupmeptpopdc. To kdmviopa pmopei va dpdcel avaoTaNtikd otn ovvtnén kat va mpodyet avénpéva moooatd PeuddpBpwong. Ot
aoBeveic Ba mpémel va evnpep@VoVTaL OXETIKA pe TI¢ mBavEC apvnTikéG emOpAoEl; TOV iopatog oy emruyia T Bepaneiag puag enép-
Baong omovduhodeoiac. 0 Bepdmwy 1atpd¢ mpémel va alohoyroel eGv o agBeviiq pmopei va Katavor ol kat va akohouBioel TéToleg odnyie.
Eidikn mpocoyn mpénet va §0Bei 0Tn oulijTnon PETeyXEPNTIKA Kat 0TV QvAYK TAKTIKGV 1ATPIK®OV EMOKEPEWY yia ENey)o.
BeBatwbeite ot exteholvTal KatdNANEC TPOEYXEIPNTIKEC, SleyXeIpNTIKEC KAl PETEVXEIPNTIKES SlayvwoTikég Sladikaoieg, mpokelpévou va
StaopaNiotei kat va eheyDei n owath emhoyn Kat tomoBétnon Tou epputevpatoc. Etol, Ba mpémet va amogevyetal n apeon emagn petasy
TOU E{QUTEHNATOC KAl EVAiBNTWV 10TV (TOXWRATWY ayyeiwy, okAnpri¢ piviyyag KAL), GOTE va HEIVETaL 0 KivOuVog TpaupaTiopol oe
TepinTwon anapaitnng avabewpnon.
H \dBog emhoy epgutedpatog pmopei va odnynoet oe mpowpn KAwikr Suohettoupyia Tou epgutedpatoc. O apiBpoC Ty THNUATWY GMou
nipémel va TomoBetnBei epgiteupa a mpémel va kaBoplotei pe akpiBera. To avBpwmivo 0aTo meplopilel pe T pop@r Kal 6VoTacK Tou 10
éyeBog Kat TNV avToy TOU EPPUTEDPATOC.
6.3 Evéogyyeipnuikd

= H ektopn Tou SuMKoU G@paTOE TIpay ita1 oupmephapPavovtag Toug yertvialoves pecoomoviuioug Siokoug.

= Metd TV enagr Tov pQUTEDHATOC e Tov aoBeviy, €v pEpel pimoug 1y v TomoBeTrBnke, Sev mpémel va emavaypnotpomon i kai mpémet

va amoppipBei. Akopn Kat edv éva epgiteupa deixvel e§wtepikd avaloiwto, MPONYOUHEVE KATAMOVIOEIC UMOpPEi va £XouV mpoevioel
{npiéc, mou pmopouv va odnyroouv o€ SucherToupyia Tou EpRPUTEGHATOC.

= [ia v emitevén ¢ omovdulodeoiag, Ba mpémel va TomoBeTeiTal 6To EHPUTEUHA 00TO 1} UNIKO 0GTIKIC UTOKATATTAONG.
6.4 Meteyyelpnuikd

= Tov acBevij Oa mpénmel va doBovv 0dnyieg, va evnuepwael dpeaa Tov Bepdmova 1aTpé TOU O€ MEPIMTWON MOV MAPATNPY|0EL AVVHBIOTEC
aNhayég otnv meploy1y TG eméppaong.
0 aoBeviic Ba mpénet va TeBei umd mapakolovBnon yia Tuxdv petaBoég oty meptoxr Tou epgutedatoc. O Bepdmwv atpdg Ba mpéme
va eKTpnoel To evdexopevo kKAvikiig duohettoupyiag Tou epguTEDPATOC Kat va 6u{nTiogL e Tov aoBeviy Ta amartodyeva pétpa mov Ba
oupBdouv otny mepatépuw iaon.
To TomoBetnpévo epgiteupa xpnotpedel yia Ty amokatdotacn ENNEPPATWY TG XEIPOUPYIKRG MepLoyi¢ 0To mhaioto piag Stadikaciag
£nouNwoNC péylotng diapketa 2 eTiv. MeTd T obvTnén TG XEIpoUpYIKNC MEPLOXNC, TO EPPUTEUPA Exel aykupwBei atabepd ato 00T6. To
£pQUTEVHA dev MPoopilETal EMOPEVWC YIa apaipean, EKTOC kal EGv ep@avioTody emmokéq, Suoeltoupyia Tou epguTedpaTos 1 KABUOTE-
pnon ¢ pdeng enovAwong (amoudia oOVINENG €vTog 2 €TwV), mou KaBioTolv avaykaia TV amopdkpuvon Tou epgutedpatoc. H amépaon
amopdkpuvong Tou epguTedpatog Ba mpémet va apBavetar povo katdmv oxohaotikrc aglohdynong e axéong kivdovov/opéhoug amd
£181KeVévO 10TpPO.
H mapouaia Tou epputevpatoc 6Tov opyaviopd pmopei va 0dnynogt otic akohouBeg emmhokéc:
1. MidBpwon, pe Tomki) GAeypovr] Tou 10T00 1 Mvo
. Metatdmion Tou eppuTEPATOC, MPOKANDVTAG EVOEXOPEVIS TPAUPATIONOUG
Kivduvog mpooBetwy TpaupaTiop@v mou mpokalolvTal amo HETEYXEIPNTIKG Tpavpa
Ektponéc, xahdpwon 1 Bpaveeig
Novog, evoxhjoec 1y 6o Onoia e§artiac T¢ mapouoiag Tou ejpuTEGHATOC
Kivbuvog hoipwéng i @Aeypoviig
. Ooteomevia e§artiag Tou pavopévou umokhomic popTiwv (stress shielding)
8. AuvnTIKAC AyvwOTEC 1} AMPOGOOKNTEC HAKPOTPODETHES EMMTRITEIC
Metd v epguTevon, n mapatetapévn gdon enovAwong, n U EMTeLEN TG 0OTIKAC OOVTNENG, 1) EPPAVION 0OTIKIIC AMOPPOPRONG 1 Evag
TPAUPATIOROC PMopouy va Katanovijoouv umepBolikd To epgUTeupa, 08nywVTag £T01 o€ SuoelToupyia ToU EPPUTEIPATOC.
H Suohertoupyia Tou epuTedpatoq pmopei va oupBei akopn Kat petd amé emTuxn ooTIKA oovIngn.
H amopdkpuvon tou epgutedpatog mpémel va ouvodedeTat amo oxeTKr cuvodeuTikn Bepanteia.
Aev emTpémeTat ) €K VEOU XPri0N EKPUTEVPEVWV ERQUTEVHATWV.
0 aoBevii¢ mpémel va evpep@VETal yla TNV anapaitntn cupmEPIPopd PeTd TV eméppaon TG epgu 16, oupmephapPavopévay Twv
pétpwv mou mpénmet va AapBdvovtal oe mepimtwon oupBavTog oTo omoio epmhéketal To epuTeLpa. ITov acBevi mpémet va SoBei pua kapta
E|QUTEDPATOC.

Nowvswn

7 LuvioTOpEVN EQappoyn
Nepaitépw meptypagn TG epappoyig Tou obelisc mephapPaverat aTn XEIPOUPYIK TEVIKR, TOU TAPEKETAL WE PEPOG TG OUVONIKIC TEKUNPiw-
NG Tou ouotriparog. Alatifetat eniong ot diebBuvon www.ifu.ulrichmedical.com.

8 MAnpogopiec VAikov
Ta epgutelpata obelisc kataokevalovtal and kpdya Tiraviov oUp@wva pe Ta IS0 5832-3 kat ASTM F136.
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Tampoiévra eivar BlooupPard, avBektikd otn diaBpwon kat pn Tofikd yia ™y mpofAemdpevn xprion copgwva e To mpotumo EN 150 10993-1.

9 Mnpogopisc payvn Hoyp
Ta epgutevpara obelisc g uIrlch medical w{lvououvwl w¢ «ao@ahég yia MR umd 6poug» katd to mpétumo ASTM F2503.
Ta oolyeia pe xapaktnpiopo «aoparéc yia MR umo opouc» ehéyxBnkav Bdoet Twv mpotumwv ASTM: F2052, F2182, F2213 kat F2119. Evag
aoBeviic pe eputeupa obelisc pmopei va umopAndei o€ e¢étaon payvnTikiig Topoypagiac umd Tic e€§R¢ ouvBrKec:

= gytdoeig mediov 1,5Tkat3,0T

= péyiomn Babpidwon mediov 30 T/m (3.000 G/cm) kau kdtw

= péyiotog puBpac ik amoppopnang (SAR) 2W/kg (Normal Operating Mode) yia péyiotn Sidpketa odpwong 15 hemtidv ava pepovapévn

pétpnon, ouvohiki didpkela odpwong 30 min

Ze pn khwiki Sokipn petprBnke oUppwva pe KaNopIHETPIKEC peTprioels péylot Béppavon 5,6 °Cota 3,0 T kat e Sidpketa odpwong 15 Aemtav
e 2W/kg. 2a 1,5 T kau pe Sidpketa odpwong 15 Aemtav e 2 W/kg petprifnke oup@wva e Kahoptpetpikr pétpnon péyiotn Béppavon 5,3 °C.
Autéc o1 ouvBiike odpwong emtpénouy e¢étaon xapnhol kivduvou Twv acBevav. Mpokeipévou va SiatnpnBei xapnAn n Béppavon, Ba npémet
0 Xp6vog adpwong va dlatnpnBei katd To Suvatov ouvtopdTepos kat o cuvTeheaTr SAR Katd To Suvatdv xapnAatepoc. H Béppavan pmopei va
HelwBel péow mavoEw PETASU TWV PEPHOVWHEVWY GAPWOEWY I} Hé0w peiwong Tou SAR.
Texvoupyipara ikévag: H ameikovion payvnTikol GUVTOVIGHOU 0TIV MEPIOXT] TWV ENQUTEVPATWY Pmopei va eppavilel mapepBolés amd
TEXVOUPYRPATA EIKOVag. ITnV MElpapaTikr SoKIpr EvomioTnKav TeRVoupyHHATA EIKOVAC wg 30 mm aKTIVIKG YOpW amd To pQUTEVpA.
01 oapaoeig dienyOnoav pie Tig e mapapétpoug:

= Akohoubia FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, ywvia petdntwong 30°

= AkolouBia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, ywvia petantwonc 70°
H axolouia SE Seixvel meploptopéva Texvoupyipata ekovag (< 11 mm).
0 Bepanwv 1atpoc mpénet va otabpioet empehds Toug KvEOVoug Kat ta opEAn.

10 Iuokevacia ka amofiKkevon
To mpoiov napadidetar pn amootelpwpévo kai mpémet va umoPdetar o€ emeSepyacia mpwv ané Ty mpwtn Xpron. Mpw amd m xprion Tou
ouoTAatoc, Ba mpémet OAa Ta aTolyeia va eENéyyovTal MPOGEKTIKA avapopikd pe Ty mnpdtntd Toug, Tuyév {npiec kat PAGPEC. Aev empémetat
1) Xprion ototeiwv mov mapouatdlouy {npic.

Av ta epyaleia amoBnkeuBolv oe Suopeveic ouvBrkeg, pmopei va oupBei S1apwan. Na va anogeuyBei auto, mpémet va anobnkevovtal oe Enpd
XWpo xwpic okovn. pémet va amogevyovtal ot onpavTikéC Slakupd G Beppokg (OTE Va PNV GUGCWPEVETAI Lypacia (CUMUKVWHaA)
oTa opyava.

e mepimTwon aueonc enagric, ol XNHUIKE 0VaieC pmopei va KataoTpépouv To pétaho 1y va ekAboouy Stappwrikéc avabupdoeic. Emopévac, Ta
epyaheia dev mpémel va amoBnkevovral padi e xnuikég ouoiec.

lia Tv amoBrikeuon Twv pQUTEVHATWY Kal TV epyaleiwv mpémet va

Ovtat ot

Xpnoty pntot diokol TomoBETNONG TOV CUOTHHATOC.

1 T inon kat (yvnA
Ta epgutebpata monpaivovtal pe IOV aptByo katahdyou Kat Tov Kwdikd maptidag aTnV TikéTa ouokevaciag Kal, atov Babyd mov autd eivat
TEXVIKA EQIKTO, 0T0 id10 TO EPPUTEVpA.

Npoketpévou va dtaspahiCetar n yynhaoipdTnTa, QUT Ta OTOIKE(R MPEMEL VA KaTaypdpovTal avtioTolxa TNy KAIVIKI.

12 Améppupn Twv Xpnoy HéVWV poioVTWV
lia TV andppiPn Twv PETAKEPIOPEVIV 1aTPOTEVONOYIK®V TIPOidvTwY, akohouBrioTe Toug HoUg yia T S1dbeon kKhwvikwv amopAitwv
NG €KAOTOTE XWPAC.

13 KaBapiopdg, amohvpaven Kat anooteipwon

To mpoidv nupaélésml N anooTEIpW{IEVO Kat Tipénel va urtoPaNhetat o€ sns{spvuum npw ano ™V &N XpRon.

latov pLopd, TRV amohbpavon Kai ipwon Twv pn PWPEVWY EPPUTEVPATWY Kat Epyaleiwv mpémel va Xpnoty itatto:

«Eyxeipidio ene€epyaoiag epputeupdtwy Ka spvu)\zi(uv» UH 1100 mou StatiBetat jie T ouvoMKN TEKHNPiwon Tou 6uoTAHaToS. Na pepovwpéva

zpyahzm T omoia emonpaivovtat avtioTolya 0TV E18IKN YEIPOUPYIKN TEKVIKN Yia To cdoTnpa, mpémet va AapBdvovtat umoyn ot «08nyieg
ppoAGynang kat ppoAdynong pe e1dikéc odnyiec kabapiopot» mov mapéyovtat oTn GUVOAIKT TEKUNPIWON TOU CUOTHUATOC.

0a ¢ peite otov 1oToTomo: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Emonpaven Kat cupBola

ApBpoc katahoyov Npoooxi

Mogétnta

Kwdikog mapridag Na pnv emavaypnotpomoteitat

Mn anootelpwpévo

“ Kataokevaonc M Huepounvia kataokeuic

Na pny xpnotonoteirat
avundpyowy {nyuég ot
OUOKEVaOia

JTuppouleuTeite Tic NAeKTPOVIKEC 08NyieC Xpriong

=)

YupBoulevreite Tic 0dnyieg
xpfiong

Mpoooy: 0 opoomovdiakd vopog Twv HMA meptopiel T mwAnon avtig g
GUGKEVI|G AMO LaTPA 1} KATOMY EVIOC LaTPOD

Siuavon CE pe apiBo Zuu[}ou)\a'nmz g 08nyieg
: , ouvappoAdynong kat
Tautomoinang Tov oploBéviog . :
X amoouvappoloynong e E81KE
Qopéa . .
odnyie¢ kabapiopod

>

Aogakég yia MR umd dpoug —
£va mpoi6v mou Sev mapoualalel
YVwoToU¢ Kvdovoug ato

B\
YKEKPIL:

HayvnTIKAG Iouo{[p:wiu(
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medical com | ww ical.com
SYSTEEM: obelisc™ vertebral body replacement
TAAL: ol Nederlands
} Voor gebruikers in de VS geldt uitsluitend de speciale versie voor de VS.

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet in acht nemen van instructies, waarschuwingen en

g gelen kan ge ¢ quenties hebben of resul in letsel bij de patiént.
Neem voor klinische toepassing alle produc al gvuldig in overweging. De volledige
productmaterialen die als alg d ie bij het systeem zijn gel d zijn:
systeemgerelateerde gebruiksaanwijzing, chirurgische techniek en, voor zover van toepassing,
aanvullingen, instructies voor end Ismede de 'Verwerkingshandleiding voor

implantaten en instrumenten’ UH 1100.

1 Beoogd gebruik
De ruggenwervelvervanging obelisc dient voor operatieve reconstructie van weefseldefecten van de voorste borst- en lendenwervelkolom bij
de mens. Verdere stabilisatie door middel van een pedikelschroef-stangsysteem is noodzakelijk.

2 Productbeschrijving

De ruggenwervelvervanging obelisc is bedoeld voor operatieve reconstructie van weefseldefecten van de voorste borst- en lendenwervelko-
lom. Met het obelisc-implantaat kan een defect in situ worden opengespreid. De centrale elementen van de obelisc zijn traploos uit te rekken
zodat een defecthoogte van maximaal 132 mm kan worden overbrugd. Daardoor is een ruggenwervelvervanging van een tot meerdere wer-
vellichamen mogelijk. De vereiste hoogte van het obelisc-implantaat wordt met een kegelwieloverbrenging in het inbrenginstrument in situ
exacti Id. Het impl behoudt dei |de hoogte. Deze kan alleen worden veranderd door het kegelwiel opnieuw te draaien. De
hoogte wordt definitief gefixeerd met een fixatieschroef. Het obelisc-implantaat kan door het plaatsbesparende distractiemechanisme mini-
maal invasief worden ingebracht. De obelisc bestaat uit een centraal element met bijbehorende aanzetstukken en is in verschillende grootten
verkrijgbaar. De verschillende obelisc-aanzetstukken zorgen voor een maximaal steunvlak. Door de variabele montage van de aanzetstukken is
een vrije keuze voor de toegang mogelijk. De tanden op de aanzetstukken bieden een verbeterde grip op de eindplaten. Het implantaat vangt
uitsluitend de axiale compressiekracht op en vereist altijd een combinatie met een dorsaal of ventraal stabiliseringssysteem.

3 Indicaties
Volledige of onvolledige corpectomie ten gevolge van wervellichaamdestructie, zoals bij tumor, fractuur of ontsteking.

4 Contra-indicaties
= Patiénten met een acute, zowel oppervlakkige als diepgaande infectie
= Patiénten met koorts of leukocytose
= Patiénten met obesitas (conform WHO — World Health Organization; Wereldgezondh
= Patiénten met een bewezen allergie voor het materiaal of neiging tot afstotingsreacties
= Bij patiénten met een ongunstige algemene medische of psychologische toestand, die door de ingreep zou kunnen verslechteren, moet
de behandelend arts een zorgvuldige afweging maken
= Patiénten met onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit, bijv. ernstige osteoporose, osteopenie, osteomyelitis
= Zwangerschap

ie)

5 Mogelijke bijwerkingen
De met de implantatie geassocieerde mogelijke complicaties zijn:
= Loslating, verplaatsing en/of falen van het implantaat
= Lokale of systemische reacties ten gevolge van materiaalintolerantie
= Mislukte botfusie
= Degeneratie van het naastgelegen segment
Deze mogelijke complicaties kunnen resulteren in aanvullende chirurgische interventies (verwijdering van het i
van de stabilisatie).

of hernieuwing
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Andere complicaties als gevolg van de chirurgische procedure zelf en onafhankelijk van het implantaat zijn:

Algemene gevaren en complicaties van de operatie

Risico’s van anesthesie en bloedtransfusie, alsmede letsel als gevolg van positionering

Longcomplicaties

Infectie

Wondgenezingsstoornis

Cardiovasculaire complicaties, zoals bloedverlies, trombose, embolie, coagulopathie

Gastro-intestinale complicaties, zoals gastritis, ileus, ulcus

Neurologische complicaties, zoals laesies aan ruggenmerg of zenuwwortel met tijdelijke of permanente sensorische en/of motorische
stoornissen (aandoeningen van blaas en rectum, seksuele disfunctie)

Intraoperatief letsel van bloedvaten, massale bloeding, beroerte, hersenbloeding met potentieel levensgevaarlijke consequenties
Letsel van organen naast de wervelkolom, zoals cervicale, thoracale en abdominale organen, afhankelijk van het geopereerde gebied

6 Waarsct i gen en voorzorg: g |
6.1 Algemeen
= De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de meest actuele versies van de volledige produc ialen die als all documentatie voor

het systeem zijn geleverd, voorhanden zijn en worden nageleefd. Deze zijn bovendien beschikbaar onder: www.ifu.ulrichmedical.com.
Op verzoek kan er binnen 7 dagen een papieren exemplaar worden geleverd.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren wervelkolomchirurg, onder stetiele omstandigheden en in een operatie-
kamer waar een C-boog voorhanden is.

Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet vGor het eerste gebruik worden voorbereid. De handleiding 'Verwerki
voor implantaten en instrumenten' UH 1100 voor verwerking maakt deel uit van de algemene documentatie die bij het systeem wordt
geleverd.

De behandelend arts is verantwoordelijk voor de juiste keuze van de patiénten, de noodzakelijke training met het systeem en de vereiste
ervaring voor de selectie en plaatsing van de implantaten. Hij dient ook te beslissen of de implantaten postoperatief worden verwijderd
of niet.

Het product moet met zorg worden behandeld en opges| pl n met een beschadiging of krassen mogen niet worden gebruikt,
aangezien dit een nadelige invloed kan hebben op de productstabiliteit en vermoeidheidsweerstand.

Implantaten in overeenkomende systemen van ulrich medical mogen uitsluitend worden gebruikt met de daarvoor bedoelde systeemspe-
cifieke instrumenten, tenzij anders is aangegeven.

Implantaten van ulrich medical mogen niet worden verbonden met implantaatcomponenten van andere fabrikanten. Een combinatie met
andere implantaten van ulrich medical is niet toegestaan.

De corrosie van metalen implantaten is door de aanwezige passieve lagen zeer gering, maar kan leiden tot versnelde materiaalmoeheid en
de mogelijkheid van materiaalbreuk, en tot verhoogde afgifte van metalen bestanddelen aan het lichaam. Corrosie wordt bevorderd door
contact tussen componenten van verschillende metalen en door beschadiging van het impl. ppervlak. De metalen impl

die in dit systeem worden ingezet, zijn gegarandeerd met elkaar te combineren. Direct contact met metalen implantaten van andere
fabrikanten is niet toegestaan.

Aaidi

6.2 Preoperatief

Het systeem obelisc dient uitsluitend voor het opvangen van axiale compressie. Er is extra stabiliserende instrumentatie voor het opvan-
gen van andere krachten (bijv. dwarskrachten bij gebogen aanzetstukken) en momenten vereist.

Implantatie mag pas worden overwogen wanneer alle andere behandelingsmogelijkheden zorgvuldig zijn afgewogen en zijn uitgesloten.
0ok een met succes geimplanteerd implantaat is minder goed dan (een) gezonde bewegingselement(en) van de wervelkolom. Omge-
keerd kan een implantaat voor de patiént een efficiénte vervanging zijn van een of meerdere ernstig misvormde of gedegenereerde
bewegingselementen voor het elimineren van pijn en het verkrijgen van een goede belastbaarheid.

De gebruiker moet bij toepassing in een niet ide wervelkolom de risico’s en baten zorgvuldig tegen elkaar afwegen.

De patiént moet in detail worden geinformeerd over de risico’s van de ingreep en het gebruik van het implantaat, inclusief eventueel
noodzakelijke revisies.

De behandelend arts dient een uitvoerig gesprek met de patiént te hebben over het te verwachten resultaat van de operatie, vooral wat
betreft de mogelijke fysieke beperkingen van het implantaat. De mate van postoperatieve activiteit beinvloedt de | Juur van het
implantaat en de stabiliteit van het implantaat in het bot. Om die reden moet de patiént worden geinformeerd over de beperkingen en
risico’s van dagelijkse activiteiten en over bijzondere bewegingsrichtlijnen. Roken kan de fusie afremmen en een stimulator zijn voor een
verhoogde kans op pseudoartrose. Patiénten moeten worden ingelicht over de mogelijke negatieve effecten van het roken op het behan-
delresultaat van een fusieoperatie. De behandelend arts moet beoordelen of de patiént dergelijke instructies kan begrijpen en kan nale-
ven. Bijzondere aandacht dient te worden besteed aan een postoperatief gesprek en de noodzaak van regelmatige medische controles.
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- Zorg ervoor dat de juiste pre-, intra- en postoperatieve diagnostische procedures worden uitgevoerd om de juiste implantaatkeuze en
te beoordelen en te garanderen. Direct contact tussen het implantaat en gevoelig weefsel (vaatwanden, ruggenmergsvlies,
enz ) moet bijvoorbeeld worden vermeden om in geval van een noodzakelijke revisie het risico op letsel te verkleinen.
= Fouten in de keuze van het implantaat kunnen tot vroegtijdig klinisch falen van het implantaat leiden. Het aantal te behandelen seg-
menten dient nauwkeurig te worden bepaald. De vorm en samenstelling van menselijk bot beperken de grootte en duurzaamheid van
het implantaat.
6.3 Intraoperatief
= De wervellichaamresectie vindt plaats met inbegrip van de aangrenzende tussenwervelschijven.
= Nadat het implantaat in contact is geweest met een patiént, vuil is geworden of geplaatst is geweest, mat het niet opnieuw worden
gebruikt en moet het worden afgevoerd. Zelfs als de buitenzijde van het implantaat er onaangetast uitziet, kan eerder doorgemaakte
stress een beschadiging hebben veroorzaakt welke tot falen van het implantaat kan leiden.
= Om fusie te bereiken, moet bot of botvervangend materiaal aan het implantaat worden gebonden.
6.4 Postoperatief
= De patiént dient te worden geinstrueerd de behandelend arts onmiddellijk te informeren over abnormale veranderingen in het geope-
reerde gebied.

= De patiént moet worden gecontroleerd op veranderingen in het implantatiegebied. De behandelend arts dient de kans op klinisch falen
van het implantaat te beoordelen en de noodzakelijke maatregelen die tot verdere genezmg budragen met de patiént te bespreken
= Het geplaatste implantaat dient voor reconstructie van weefseldefecten in het op de een ingsperiode van

maximaal 2 jaar. Nadat de fusie in het operatiegebied is voltooid, is het implantaat stevig in het bot verankerd Het s dus niet de bedoeling
dat het implantaat wordt verwijderd, tenzij er complicaties optreden, het implantaat faalt of het genezingsproces te traag verloopt (geen
fusie binnen 2 jaar) zodat een verwijdering van het implantaat noodzakelijk is. Een beslissing daarover mag echter pas worden genomen
na een zorgvuldige afweging van de risico’s en baten door een medisch specialist.

Door de aanwezigheid van het implantaat in het lichaam kunnen zich de volgende complicaties voordoen:

1. Corrosie, met plaatselijke weefselontsteking of pijn

Migratie van het implantaat, mogelijk resulterend in letsel

Risico op aanvullend letsel, veroorzaakt door postchirurgisch trauma

Doorbuiging, losraking of breuk

Pijn, symptomen of ongebruikelijke gevoeligheid vanwege de aanwezigheid van het implantaat

Risico op infectie of ontsteking

Botverlies vanwege stress shielding

8. Eventueel onbekende of onverwachte langetermijneffecten

Een vertraagde genezingsfase, uitblijven van botfusie, een latere hotresorptie of een trauma kan het implantaat overmatig belasten en
leiden tot falen van het implantaat.

Een implantaat kan ook na een succesvolle fusie falen.

Verwijdering van het implantaat moet worden gevolgd door passende postoperatieve zorg.

Geéxplanteerde implantaten mogen niet opnieuw worden gebruikt.

De patiént moet worden geinformeerd over noodzakelijke gedragingen na de implantatieprocedure, met inbegrip van maatregelen die
moeten worden genomen bij een gebeurtenis waarbij het implantaat is betrokken. De patiént dient een implantatiekaart te ontvangen.

NowmswN

7 Aanbevolen toepassing
Een aanvullende beschrijving van de obelisc-toepassing is opgenomen in de chirurgische techniek, als onderdeel van de algemene documen-
tatie voor het systeem. Deze is ook beschikbaar via www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informatie over het materiaal
De obelisc-implantaten zijn vervaardigd van een titaniumlegering volgens IS0 5832-3 en ASTM F136.
De producten zijn overeenkomstig EN 150 10993-1 biocompatibel, corrosiebestendig en niet-toxisch voor het beoogde gebruiksdoel.

9 Informatie over MRI ﬁ
obelisc-implantaten van ulrich medical zijn geclassificeerd als,MR-veilig onder voorwaarden’ volgens de norm ASTM F2503.
De componenten die MR-veilig onder voorwaarden’ zijn, zijn getest volgens de ASTM-normen: F2052; F2182; F2213 en F2119. Een patiént
met een obelisc-implantaat kan onder de volgende voorwaarden met kernspintomografie worden onderzocht:
= veldsterktenvan 1,5Ten3,0T
= veldgradiént van ten hoogste 30 T/m (3000 G/cm) of minder
- imale specifieke at Iheid (SAR) van 2 W/kg (Normal Operating Mode) voor een maximale scanduur van 15 minuten per
afzonderlijke meting, totale scanduur 30 minuten
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Bij de niet-Klinische test werd een maximale verwarming van 5,6°C bij 3,0 T en een scanduur van 15 minuten met 2 W/kg conform
calorimetrische meting gemeten. Bij 1,5 T en een scanduur van 15 minuten werd met 2 W/kg conform calorimetrische meting een maximale
verwarming van 5,3°C gemeten.
Onder deze scanvoorwaarden kan een patiént met weinig risico worden onderzocht. Om de opwarming te beperken moeten de scanduur zo
kort mogelijk en de SAR zo laag mogelijk worden gehouden. De verwarming kan door pauzes tussen de afzonderlijke scans of door verlaging
van de SAR worden gereduceerd.
Artefacten: de MRI-beeldvorming in de omgeving van de implantaten kan worden gestoord door artefacten. Bij experimentele tests zijn
artefacten tot 30 mm radiaal rondom het implantaat waargenomen.
De scans werden uitgevoerd met de volgende parameters:

= FFE-sequentie: TR 100 ms, TE 15 ms, spiegelhoek 30°

= SE-sequentie: TR 500 ms, TE 20 ms, spiegelhoek 70°
De SE-sequentie vertoont gereduceerde artefacten (< 11 mm).

1di

De behandelend arts dient een zorgvuldige risico/baten-analyse uit te voeren.

10 Verpakking en opslag

Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet véér het eerste gebruik worden voorbereid. Voordat het systeem wordt gebruikt, moeten
alle componenten zorgvuldig worden gecontroleerd op volledigheid, schade en gebreken. Beschadigde componenten mogen niet worden
gebruikt.

Corrosie kan optreden wanneer instrumenten worden opgeslagen onder ongunstige omstandigheden. Om dit te voork moeten ze wor-
den opgeslagen op een droge, stofvrije locatie. Grote temperatuurschommelingen moeten worden vermeden zodat er geen vocht (condens)
op de instrumenten ophoopt.

Chemische substanties kunnen metalen bij direct contact vernietigen of dampen met een corrosieve werking afgeven. Om die reden mogen
instrumenten niet samen met chemische substanties worden opgeslagen.

Om de implantaten en instrumenten op te slaan, moeten de systeemspecifieke opbergzeven worden gebruikt.

11 Identificatie en traceerbaarheid

Implantaten zijn gemarkeerd met het catalogusnummer en de batchcode op het verpakkingsetiket en indien technisch mogelijk ook op het
implantaat zelf.

Voor een gegarandeerde traceerbaarheid moeten deze gegevens in de kliniek worden gedocumenteerd.

12 Afvoer van gebruikte producten
Neem bij de afvoer van gebruikte medische hulpmiddelen de specifieke regels van uw land voor de afvoer van medisch afval in acht.

13 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet voor het eerste gebruik worden voorbereid.

Voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van niet-steriele implantaten en instrumenten dient de 'Verwerkingshandleiding voor implan-
taten eninstrumenten' UH 1100, meegeleverd bij de algemene documentatie voor het systeem, te worden gebruikt. Voor afzonderlijke instru-
menten die overeenkomstig zijn aangeduid in de chirurgische techniek moeten de 'Instructies voor montage en demontage met specifieke
reinigingsinstructies', meegeleverd bij de algemene documentatie voor het systeem, in acht worden genomen.

Deze zijn bovendien beschikbaar onder: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Etikettering en symbolen

Catalogusnummer Let op Aantal
Batchcode Niet opnieuw gebruiken Niet-steriel

Fabrikant Productiedatum NAiet gebruikgn aI§ de verpak-
king beschadigd is
Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing \':/aijaz?r?;eeg de gebruiksaan-

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend worden aangeschaft door of in opdracht van een arts MR-veilig onder voorwaarden —

> B

een product dat geen bekende
CE-markering met identifica- Raadpleeg de instructies voor gevaren veroorzaakt binnen de
tienummer van de aangemelde montage en demontage met specifieke MRI-omgeving
instantie specifieke reinigingsinstructies
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
iv. Norsk
SPRAK: no For brukere i USA gjelder utelukkende den spesielle versj for USA.
Alle instruksjoner ma leses ngye. Manglend holdelse avi ksj d og forholdsregler

kan fa alvorlige falger og fare til skader hos pasienten.

Ta hensyn til alle produktmaterlalene for klinisk bruk. Felgende produktmaterlaler har blltt stllt
til radighet som fi jon til y

teknikk og — hvis aktuelt— ppl ings- og d ingsil ksj
“Prosesseringshandbok for implantater og instrumenter” UH 1100.

g
samt

1 Tilsiktet bruk
Virvellegeme-erstatningen obelisc er tiltenkt operativ rekonstruksjon av substansdefekter i fremre del av den menneskelige bryst- og lende-
virvelsgylen. Ytterligere stabiliserende instrumentering er nadvendig, f.eks. med et pedikkelskruestav-system.

2 Produktbeskrivelse

Virvellegeme-erstatningen obelisc er tiltenkt operativ rekonstruksjon av substansdefekter i fremre del av den torakale og lumbale ryggseylen.
Ved hjelp av obelisc-implantatet muliggjeres en avstivning av defekten in situ. De sentrale elementene til obelisc kan distraheres trinnlost,
slik at defekthoyder pa opptil 132 mm kan korrigeres. Dermed muliggjores en wrvellegeme erstatning pa én til flere vnvellegemer Den
nadvendige hayden til obelisc-implantatet stilles nayaktig inn in situ ved hjelp av et kjeglehjuldrev pa innsettingsi I

blir vaerende i den innstilte hayden. Dette kan kun endres ved at kjeglehjulet dreies ytterllgere Den endehge ﬁksermgen utfﬂres ved hJeIp av
en fikseringsskrue. obelisc-implantatet kan settes inn pa en minimalt invasiv mate takket vaere den pl
obelisc bestdr av et sentralt element med tilsvarende forbindelsesstykker og fas i ulike swrrelser De forskjelllge forblndelsesstykkene til
obelisc sorger for maksimal bareflate. Monteringen av forskjellige forblndelsesstykker muliggjor fritt tilgangsvalg. Tennene pé forbindelses-
stykkende sorger for bedre hold i endepl. il virvelleg pl demper kun den aksiale kompresjonskraften og forutsetter
alltid en kombinasjon med et dorsalt eller ventralt stabiliseringssystem.

3 Indikasjoner
Fullstendig eller ufullstendig eksisjon av ryggvirvel som resultat av virvellegemegdeleggelse, f.eks ved tumor, fraktur eller betennelse.

4 Kontraindikasjoner

Pasienter med akutt infeksjon, overflateinfeksjon eller dyptgaende infeksjon

Pasienter med feber eller leukocytose

Pasienter med fedme (iht. WHO — World Health Organization)

Pasienter med pavist metallallergi eller som har en tendens til & reagere pa fremmedlegemer

Ved pasienter som er i en generelt ufordelaktig medisinsk eller psykologisk tilstand som kan forverres av prosedyren, ma den behandlende
kirurgen/legen foreta en ngye vurdering.

Pasienter med utilstrekkelig benvevskvalitet eller -mengde, f.eks. ved alvorlig osteoporose, osteopeni, osteomyelitt

Graviditet

5 Mulige bivirkninger

Mulige komplik forbundet med impl er:
= |mplantatlosning, dislokasjon og/eller implantatsvikt
= Lokale eller isk ksjoner pa grunn av alintol

= Manglende benfusjon

= Tilgrensende segmentdegenerering
Disse mulige komplikasjonene kan fare til ytterligere kirurgiske inngrep (|mp|antattjernmg eIIer stabiliseringsfornyelse).
Andre komplikasjoner som er fordrsaket av selve det kirurgiske inngrepet og uavhengig av imp er:

= Generelle kirurgiske risikoer og komplikasjoner

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, re-print to ensure use of the latest version of the IFU. The onus resides with
the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.

58


mailto:spine%40ulrichmedical.com?subject=
http://www.ifu.ulrichmedical.com

Anestesi- og blodoverfaringsrisikoer samt posisjoneringsskade

Lungekomplikasjoner

Infeksjon

Sarhelingssykdommer

Kardiovaskulaere komplikasjoner, slik som blodtap, trombose, embolisme, koagulopati

Gastrointestinale komplikasjoner, slik som gastritt, tarmslyng (ileus), magesar

Nevrologiske komplikasjoner, slik som ryggsayle- eller nerverotlesjoner med midlertidig eller permanent sensoriske og/eller motoriske
forstyrrelser (blare- og rektalforstyrrelser, seksuell dysfunksjon)

Intraoperativ skade pé blodkar, massiv blgdning, slag, hjernebladning med p lle livstruende k

Skade pa organer ved siden av ryggseylen, slik som cervikale, torakale og abdominale organer, avhengig av regionen det opereres pa

6 Advarsler og forholdsregler
6.1 Generelt
Brukeren mé sikre at de mest aktuelle versjonene av de fullstendige produktmaterialene som leveres som helhetlig dokumentasjon av
systemet, er tilgjengelige og tas hensyn til. Disse er ogsa tilgjengelig pa: www.ifu.ulrichmedical.com. En trykt kopi kan leveres innen
7 dager, pa foresparsel.
Dette produktet ma kun brukes av en erfaren ryggseylekirurg, under sterile forhold og i en operasjonssal med bildeomformer.
Produktet leveres ikke sterilt og ma prosesseres for forste bruk. Instruksjonene for prosessering finner du i “Prosesseringshandbok for
implantater og instrumenter” UH 1100, som er tilgjengelig som del av den helhetlige dok asjon til systemet.
Den behandlende legen er ansvarlig for & foreta riktig valg av pasienter og for & fa oppleering med systemet og erfaring som kreves for
implantatutvalg og -plassering. Den behandlende legen er ogsé ansvarlig for & bestemme om implantatet skal vaere igjen etter et kirurgisk
inngrep eller om det skal fiernes.
Produktet ma héndteres og oppb forsiktig. Impl med enhver form for skader eller riper mé ikke brukes, da produktstabilitet
og motstand mot tretthet kan pavirkes.
Implantater i tilsvarende ulrich medical-systemer mé brukes eksklusivt med systemspesifikke instrumenter som er beregnet til dette
formalet, med mindre annet er angitt.
Tilkobling av ulrich medical-impl. til implantatkomp fra andre pr
plantater fra ulrich medical er ikke tillatt.
Det er svaert liten korrosjon pa metallimplantater pa grunn av passive lag, men det kan fortsatt fore til fremskyndet materialtretthet med
risiko for materialbrudd samt gkning av de metallbestanddelene som avgis i kroppen. Korrosjon fremmes ved beraring mellom kompo-
nenter av forskjellige metaller samt skader pa impl. flaten. Muligk til & kombinere metallimpl e som brukes i dette
systemet, har blitt godkjent. Direkte kontakt med metallimplantater fra andre produsenter er ikke tillatt.
6.2 Preoperativt

= Systemet obelisc er utelukkende tiltenkt demping av aksial kompresjonbelastning. Det kreves ytterligere stabiliserende instrumentering
for demping av andre krefter (f.eks. diagonale krefter ved vinklede forbindelsesstykker) og momenter.
Implantering skal kun vurderes nér alle andre behandlingsalternativer har blitt noye avveid og utelukket. Selv et vellykket implantat er
o0gsa underlegent i forhold til friske bevegelige element(er) i ryggsﬂylen P& den andre siden kan et implantat vzere en effektiv erstatning
for ett eller flere alvorlig deformerte eller d teb | for & eliminere smerte og oppné bra lastbarende kapasitet.
Hvis implantatet skal brukes i en ryggsoyle som ikke er fullt utvokst ma brukeren avveie nytte mot risikoen noye.
Pasienten ma informeres noye om risikoene ved inngrepet og bruken av impl inkludert lle nodvendi isjoner.
Den behandlende legen skal gj en detaljert diskusjon med pasi om de kirurgiske resultatene som kan forventes, spesielt
med hensyn til p ielle fysiske beg inger av impl Graden av postoperativ aktivitet pavirker levetiden til implantatet og
stabiliteten til implantatet i beinet. Dermed mé pasi inf s om begrensni og risikoene som daglige aktiviteter medforer
og orienteres om spesielle forholdsregler. Reyking kan virke fusjonshemmende og fremme okt pseudoartrose. Pasienten ma informeres
om de mulige negative folgene av rayking pa behandli Itatet ved fusjonsoperasj Den e legen mé avveie om pa-
sienten forstar og kan felge anvisningene. Spesiell oppmerksomhet ma vies postoperativ samtale og behovet for regelmessig medisinsk
overvakning.
Riktig valg og plassering av implantatet ma sikres og kontrolleres gjennom egnede pre-, intra- og postoperative diagnostiske prosedyrer.
Direkte kontakt mellom f.eks. implantat og emfintlig vev (karvegger, hinner osv.) ma unngas for & redusere faren for skader i tilfelle av
nadvendig revisjon.
Feil under valg av implantat kan fore til tidlig klinisk implantatsvikt. Antallet segmenter som ma behandles, ma vurderes noye. P grunn

q

er ikke tillatt. En kombinasjon med andre im-

av det menneskelige benets form og kaper beg starrelsen og motstandsdyktigheten til implantatet.
6.3 Intraoperativt
= Virvell ksjonen ma omfatte de til fe mellomvirvelski
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= Etter at implantatet har kommet i kontakt med en pasient, forurenset eller satt inn, ma det ikke brukes igjen og avfallshandteres. Selv i
tilfeller der impl virker kan bel ha forarsaket til skader som kan fore til implantatsvikt.

= For d oppnd fusjon mé benet eller benerstatningsmaterialet ligge mot implantatet.
6.4 Postoperativt

= Pasienten skal instrueres om 4 informere sin behandlende lege umiddelbart om eventuelle uvanlige endringer i omradet der operasjonen
ble utfort.
Pasienten skal overvakes for eventuelle endringer av implant Den beh de legen skal vurdere potensialet for klinisk im-
plantatsvikt og diskutere de nodvendige tiltakene for & fremme ytterligere t||heI|ng med pasienten.
Implantatet fremmer rekonstruksjonen av fefekter innenfor op ddet over en maksimal tilhelingsp pa maks.
to dr. Etter at operasjonsstedet er fusjonert, er implantatet forankret i benet. Implantatet er derfor ikke tiltenkt fiernet, med mindre det
oppstar komplikasjoner, implantatsvikt eller en forsinket tilhelingsfase (ingen fusjon innen to ar) som vil gjore det nadvendig  fierne
implantatet. Beslutningen bar imidlertid bare treffes etter ngye vurdering av risiko/nytte av en spesialisert lege.
Folgende komplikasjoner kan oppsta dersom implantatet befinner deg i kroppen:

PR

. dl

1. Korrosjon, med lokal vevbetennelse eller smerter
2. Implantatmigrasjon, som muligens kan fore til personskader
3. Risiko for tilleggsskader, forarsaket av postkirurgisk traume
4. Defleksjoner, losning eller brudd
5. Smerte, symptomer eller unormale falelse pa grunn av implantatets tilstedevzerelse
6. Fare for infeksjon eller inflammasjon
7. Bentap pa grunn av belastningsavskjerming
8. P ielle ukjente eller de langsiktige virkning
= En forsinket tilhelingsfase, manglende benfusjon, etter implanteringen kan benresorpsjon eller en traume fore til for hay belastning av
impl. og fordrsake impl vikt.

Implantatswkt er ogsa mulig etter vellykket fusjon.

Implantatfjerningen ma folges opp tilsvarende.

Eksplanterte implantater mé ikke brukes pa nytt.

Pasienten skal mformeres om den nedvendige atferden etter implanteringsprosedyren, inkludert tiltak som ma tas i tilfelle en hendelse
som invol | Etimpl kort skal gis p

7 Anbefalt bruk
En naermere beskrivelse av bruken av obelisc stér i den samlede dokumentasjonen til den kirurgiske teknikken for systemet, og den finnes
0gsa pd www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Materialinformasjon
obelisc-implantatene er fremstilt av en titanlegering iht. 150 5832-3 og ASTM F136.
Produktene er biokompatible, korrosjonshestandige og ikke-toksiske ved tiltenkt bruk iht. EN ISO 10993-1.

9  MR-informasjon &

ulrich medical obelisc-implantater er klassifisert som“MR conditional”iht. standarden ASTM F2503.
Komponentene klassifisert som “MR conditional’, ble testet i henhold til ASTM-standardene: F2052; F2182; F2213 og F2119. En pasient med obelisc-implantat
kan gjennomgé en MR-undersokelse under folgende forhold:

= feltstyrkerpa 1,5Tog3,0T

= hoyeste feltgradient pé 30T/m (3000 G/cm) eller mindre

= maksimal spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 2 W/kg (Normal Operating Mode) for en maks. skannetid pa 15 min per enkeltmaling, total skannetid

30min

| den ikke-kliniske testen ble det mélt en maks. oppvarming pa 5,6 °Cved 3,0T og 15 minutter skannetid med 2 W/kg iht. kalorimetrisk maling. Ved 1,5T og
15 minutter skannetid ble det mélt en maks. oppvarming pa 5,3 °C med 2 W/kg iht. kalorimetrisk maling.
Disse skanneforholdene gjar det mulig med underskelse av pasientene med liten risiko. For & minimalisere oppvarmingen skal skannetiden vaere sa kort som
mulig, og SAR skal holdes s& lav som mulig. Oppvarmingen kan reduseres ved hjelp av pauser mellom enkeltskanningene eller reduksjon av SAR.
Artefakter: MR-avbildning i implantatomradet kan forstyrres av artefakter. | eksperimentelle tester ble det funnet artefakter opptil 30 mm radialt rundt
implantatet.
Skanningene ble utfart med falgende parametre:

= FFE-sekvens: TR 100 ms, TE 15 ms, flip angle 30°

= SE-sekvens: TR 500 ms, TE 20 ms, flip angle 70°
SE-sekvensen viste et redusert antall artefakter (< 11 mm).
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Den behandlende legen ma gjennomfare en noye vurdering fordelene mot risikoene.

10 Emballasje og oppbevaring

Produktet leveres ikke sterilt og ma prosesseres for forste bruk. For systemet tas i bruk, ma det k
fullstendige og ikke har skader eller mangler. Komponenter med skader mé ikke brukes.
Instrumenter kan korrodere ved ufordelaktig oppbevaring. For & unngé dette ma de oppbevares tort og beskyttet mot stov. Unnga sterre
temperatursvingninger, slik at det ikke danner seq fuktighet (kondensat) pa instrumentene.

Kjemiske stoffer kan odelegge metall eller frigi korrosive damper ved direkte eksponering. Instrumenter mé derfor ikke oppbevares sammen
med kjemiske stoffer.

De systemspesifikke lagringssilene ma brukes for oppbevaring avimplantatene og instrumentene.

noye at alle komp er

11 Identifisering og sporbarhet

Implantater er merket med bestillingsnummeret og partikoden pa pakningsetiketten, og hvis det er teknisk mulig, er disse merket pa selve
implantatet.

For d sikre sporbarheten ma disse opplysningene dokumenteres tilsvarende pa sykehuset.

12 Kassering av brukte produkter
Folg landsspesifikke forskrifter ved e kassering av syk

fall ved kassering av brukte medisinske enheter.

13 Regjoring, desinfisering og sterilisering

Produktet leveres ikke sterilt og mé prosesseres for forste bruk.

For rengjoring, desinfisering og sterilisering av ikke-sterile implantater og instrumenter skal det tas hensyn til “Prosesseringshéndbok for
implantater og instrumenter” UH 1100, som er tilgjengelig som del av den helhetlige dokumentasjon til systemet. For enkelte instrumenter
som er merket pa tilsvarende mate i den systemspesifikke kirurgiske teknikken, mé du falge “Monterings- og demonteringsinstruksjoner med
spesielle rengjoringsinstruksjoner’, som er tilgjengelig som del av den helhetlige dokumentasjon til systemet.

Disse finnes ogsa pa: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Merking og symboler

Katalognummer Forsiktig Antall
Partikode Ikke til gjenbruk Ikke-steril

Produsent Produksjonsdato Ma ikke brukes hvis pakningen
er skadet
Se den elektroniske bruksanvisningen [Iﬂ Se bruksanvisningen
Forsiktig: Amerikansk faderal lovgivning begrenser salg av dette utstyret til
leger eller etter ordre fra leger "
MR-betinget — et produkt som
CE-merking med identifikas- Se monterings- og demonte- ikke utgjor noen kjente farer i
jonsnummer til den utpekte ringsinstruksjoner med spesielle detbestemte MR-miljoet
kroppen rengjeringsinstruksjoner
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CUCTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
. Pycckuit
A3blk: u Ana /w3 CLUA np nc [ Bepaua ana CLIA.

BHUMaTenbHO 03HaKOMbTEC CO BCeMM NYHKTaMi MHCTPYKLY y
AeHuii 1 Mep npefocTop TI MOXET NPUBECTH K TANENbIM NOCNeACTBUAM U
npwmueuum BPefia NaLueHTy.

Mepea KUM N Ty u3yuuTe Bcio K

H 7 i T TOB K cUCTeMe  MHCTPY no np

(III(TEMI:I, onucaxue onep ] aTaKxe A y Tauuio,

HCTPYKLMIO Mo c6opke u p pke 1 «MHCTpYKLUIo no 06paboTke MNNAHTaTOB U uut'rpymewros»

UH 1100.
1 Ha no
lpoTe3 Tena no3BoHKa obelisc CnyXuT AnA onepaTMBHON PEKOHCTPYKLUN AeEKTOB KOCTHO TKaHN NepeaHeil YacTi No3BOHKOB rPyAHOr0
1 NOACHUYHOTO OTAENO0B NO3BOHOYHUKA YenoBeKa. Tpebyetca NbHaA (Tab pumep, ¢ CUCTEMbI NeAvKy-

NIAPHBIX BUHTOB U CTep)KHEI;L

2 Onucanue uspenna

I'Ipmes Tena obelisc p ana peKOH(prKLlI/II/I ﬂE¢€KTOB KOCTHOI TKaHu nepenHeM YacTu rpyAHoro u
NOACHIYHOrO OTAE/0B NO3BOHOYHMKA. MMnnaHTaT obellsc, YCTaHOBMEHHbIV B 30He AedeKTa, AAeT BO3MOXHOCTb ANA AUCTPAKLMM in Situ.
LlEHTpaﬂbeIM KOMNOHeHT obelisc nnasHo Pa3ABuraeTca n no3BoNAET KOMNEHMpPoBaTb ﬂe¢eKT BbICOTOI Ao 132 mm. anI 3TOM BO3MOXHO

NPOBECTY 3aMeLLeHIe OT O/HOT0 10 HECKONbKUX Ten N03BOHKOB. Heo6XoAuMan BbicoTa uMnnanTata obelisc TouHO ycTaHaBnuBaeTcs in situ

NOCPEACTBOM KOHUYECKOIA 3y il nepeaaun B WHCTPYMeHTe. IMNNaHTaT yAepKu1BaeT yCTaHOBEHHYHO BbICOTY. Tenepb ee
MOXHO TONbKO NyTem KOHWUYeckoro 3y6uaToro Koneca. OuHanbHas ¢MK(auMR NPOBOAMUTCA C NOMOLLbI ¢MK(MpyIOLLleI’0
BMHTA. 33 CYET KOMNAKTHOTO MeXaHu3Ma AUCTPAKLMN YCTaHOBKa UMnnanTara obelisc npoBoauTcA ManouHBasuBHbIM crocobom. Obelisc

Npe/iCTaBrIeH B P pa3mepax, COfePKHT LieHTp (Kopnyc) 1 ;iBe KoppecnoHAMpytoLLe APYT C PYroM OropHble
nnowaaku. Pasnuutble onopHble NNOLaAKK obelisc AAIOT BO3MOXHOCTb 06eCneynTb MaKCUManbHyto Nnowaab KoHTakTa. CBO6OAHBII Bbl-
6op poctyna bnarogapa BO3MOXHOCTU BaphabenbHOro MOHTaXa 0nopHbIX MAACTUH. 3y6Libl 0NOPHbIX NNACTUH 06ecneynBalT HaunyuLlee
yAepXaHue 3aMblKaTeNbHbIX NACTUHOK TeN N03BOHKOB. /IMMNAHT NPUHUMAET Ha ebA TONbKO aKCUarbHY0 KOMNPECCUOHHYHO Harpy3Ky i
TpebyeT coyeTaHuA ¢ BOPCaNbHOI UK BEHTY il cuCTeMoii ¢

3 Mokasauna
Montas unu napuunanbHaa KOpnaKToMuA BCIeACTBUE AeCTPYKL UM Tena No3BOHKaA, Hanpumep, Npu onyxonu, nepenome uiu BocnaneHuu.

4 MNporuBonokazanua

TauweHTbI € 0CTPOIA, NOBEPXHOCTHOI Un rny60Koit MHeKLeit

[aumeHTbI € NOBbILLEHHOI TeMNepaTypoil TeNa un NeikoLnTo30M

MaumeHTbl ¢ oxupenmem (cornacHo craHpaptam B3 (WHO — World Health Organization))

MNauvenTbl ¢ noATBePXK/ACHHOI annepriteii Ha NpUMeHAEMble MaTepuabl WK CO CKNOHHOCTbIO K BO3HUKHOBEHIIO PeaKLM Ha MHOpop-
Hble Tena

= B BOPUTENIBHOM C KOW W NCUXONIOTMYECKO TOUKM 3peHNA 06LLeM COCTOAHMM, KOTOPOE MOXKET B Aalib-
Heiiluem yXyAWNTbCA BCIEACTBUE BMeLLATeNbCTBa; B TAKOM ClIyuae Nevalyii Bpay AOMKeH TijaTenbHo B3BeCUTb BCe 06CToATeNbCTBA.
MNaLmeHTbI ¢ HeOCTaTOUHbIM KauecTBOM WM KONMYECTBOM KOCTH, Hamp., MPH TAXENOM 0C po3e, 0c s Te
bepemenHocTb

5 Bo3moxHbie NoGouHble 3 peKTbI
B .

0 [¢ cyc
Ocnabnenue GuKcaLuu, AUCNOKALNA 1/UNK OTTOPXEHMe UMNNAHTaTa
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= MecTHbie 1 CUCTeMHbIe peaKLK, (BA3aHHbIe C HenepeHoCMMOCTbI0 MaTepuana

= OTCyTCTBUE KOCTHOTO CIMAHUA

= [lereHepaiua 30H KOHCONMAALNN CMEXKHbIX CETMEHTOB
B peuyncieHHble 0C MoryT noTpe60BaTh AOMONHUTENbHBIX ONePATUBHbIX BMELLATENbCTB (yAaneHue MMMNaHTa-
Ta UM NOBTOPHaA CTabunu3upyloLuas onepauws).
Mpoune ocnoXHeHUs, KOTOpble MOTYT ObiTb BbI3BaHbI HENOCPEACTBEHHO ONepaTUBHbIM BMELLIATENbCTBOM, He (BA3AHHbIe C IMMAHTaTOM:
06wue onep PHUCKI 1 0C
AHecTesnonoruyeckme pucki, pUcku CBAi3aHHble C reMoTPaHcdy3veil i NO3ULNOHNPOBaHUEM
JlerouHble 0cnoxXHeHUA
Uhdekunm
Hapywenue npovecca 3auBneHus pabl
(epAeyHo-COCYAUCTbIE OCNOXKHEHNA, TaKue Kak noTepa KpoBW, TPOMB03, 3MB0NWA, HapyLeHNe Koarynawuuu
= Kenyn [ile TaKve KaK racTpuT, KULLeYHaA HenpoXoAUMOCTb, A3Ba
HeBponoruyeckue 0CnoXHeHWA, Takue Kak NOBpeXAeHie CIUHHOTO MO3ra v HePBOB C BPEMEHHbIMI WM CTOMKIMI CEHCOPHBIMM U/Uni
MOTOPHBIMU HapyLLEHUAMY (HapYLLIEHNA CO CTOPOHbI MOYEBOTO Ny3bIPA 1 NPAMOIA KWMLK, HApyLLeHUs CeKCyanbHOi GyHKLMM)
VHTpaonepaLMoHHoe MoBpex/ieHie COCYZI0B, MaccUBHOE KPOBOTEUeHIe, HCYMbT, BHYTPUMO3r0BOE KPOBOU3MMAHUE C MOTEHLUANbHO
KU3HEYrPOXaoLLMMM NOCNEACTBUAMN
ToBpexzeHue npuneralolLyx K NO3BOHOUHNKY OPraHOB, TaKiX KaK OpraHbl LLew, FPyAHOI KIIETKU 1 GptoLLHoii NoNocTh, B 3aBUCMMOCTA
oT 06MacT onepaLum1

6 [pepynpexpeHus u mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
6.1 06ume
Nonb3oBatenb fomxeH y6eAUTbCA B HANMYMM MONTHOTO 1 aKTYaNbHOr0 KOMNEKTa I0KyMeHTOB, MPefioCTaBNEHHOTO K cicTeMe, U 03Ha-
KOMUTbCA € HUM. JlaHHble BOKYMEHTbI TaKxKe AOCTYMHbI Ha HTepHeT-CaitTe: www.ifu.ulrichmedical.com. Meyathble 3k3emnnApbI
MOXHO NONY4UTb B TeyeHue 7 iHelt no 3anpocy.
[laHHoe u3penie JOMKeH CNonb30BaTb TONIbKO Bpay, UMEIOLLMiA OMbIT B XUPYPrn , B CTep yCToBUAX
HOiA C peHTTeHOXMpYpriyeckum annapatom Tuna C-pyra.
V3penve nocTaBnAeTCA HecTepunbHbIM, Mepes MepBbIM UCTIONb30BaHMEM HeoOX0AMMO noaBeprHyTL u3penue obpadotke. Mopagok
npoBeseHua 06pabotku cmotpuTe B «MHCTPYKLMM no 0bpaboTke MMNnaxTatoB 1 UHCTPymenToB» UH 1100, KoTopas BXOAWT B NOMHbII
KOMMNEKT JIOKYMEHTOB K CUCTeMe.
Jlevawwuit Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 NPaBUMbHbIA OTOOP MALMEHTOB, NPOXOXAEHMe HeobxoAumoro obyuyexus Mo pabote ¢ cu-
CTemoii ¥ notyyeHue onbiTa No BbIGOPY 1 yCTaHOBKe MNNaHTaTOB. OH TaKXe NPUHUMAET peLleHie 0 TOM, CNeAyeT i 0CTaBAATL AN
YAanATb MMMNaHTaTbl N0CTe onepaLui.
W3penve Tpebyet GepexHoro obpaliienus 1 XpaHeHuA. 3anpeLieHo UCnonb3oBaTb UMNNAHTaTbl C NPU3HAKaMIt NOBPEX/AEHUA UK Liapa-
TIAH 13-3a YTPO3bl CHUKEHUA MPOUHOCTU U YCTaNOCTHOM BLIHOCTMBOCTH U3LENNIA.
VmnnanTarbl cooTBeTCTBYlOWMX CucTem ulrich medical AOMKHBI MCNONB30BATLCA UCKIIOUUTENBHO ¢ MPEAYCMOTPEHHBIMU ANA HUX UH-
CTPYMEHTaMu, eCIM OTCYTCTBYIOT Apyrue yKazaHms.
Coyetaue umnnanTatos ulrich medical c koMnoHeHTamMu UMNNAHTaTOB APYrUX U3r0TOBUTENEI He AonyckaeTcA. KombuHaLwA ¢ Apyrummn
umnnaxTatamu ot ulrich medical He ponyckaerca.
bnaropapsa NaccvBHOTO MOKP pp MMMNaHTaTa ManoBePOATHa, 0fHAKO, MOXeT NPUBECTH K YCKOPEHHOMY pa3py-
LeHwio (ycTanocTu) maTepuana ¢ Tbio aTakKe K n KONnYecTBa A B OPraHu3m metan-
nnyeckux yacTull. Koppo3uio MoXeT CnpoBoLMPOBaTb CONPUKOCHOBEHUE KOMMOHEHTOB, U3TOTOBIEHHbIX U3 Pa3HbIX META/OB, a TaKxke
noBpeX/ieHue N0BePXHOCTY MMNNaHTaTa. (04eTaeMoCTb UCMI0Nb3yeMblX METaNNMYeCKUX UMMNIAHTATOB B 3TOV CUCTEMe rapaHTUpOBaHa.
HenocpeAcTBeHHbI KOHTAKT ¢ METaNANYeCKUMI UMMNNAHTaTaMu APYryuX U3roTOBUTENeN He AONyCKaeTcs.
6.2 Mepep onepauueii
= (uctema obelisc paccuntana TonbKo Ha akCUanbHyt KOMNPECCUORHYIO Harpy3Kky. [Ing BblAEPXUBAHUA NPOUMX BO3AEICTBYIOLUX CU U
MOMEHTOB (Hanpumep, 60KOBbIX WAl MY HaKJoHaX) TpebyeTca JonoNHUTeNbHaA cTabuamn3auma.
= PewueHme 0 LenecoobpasHOCTV MNNAHTALMM CNeAYeT NPUHUMATb TONIbKO MOCAE TOTo, Kak GyAyT TiaTenbHO B3BeLUEHbI 1 OTKIOHEHbI
BCe VHble BapUaHTbI leyeHna. Jlaxe YCnelwHo BXVBAEHHbII MMNNAHTAT N0 (BOMM KauecTBaM yCTynaeT 340pOBOMY NOABIKHOMY cer-
MeHTy ( CermMeHTam) N POT, IMNNaHTaT MOXeT CTaTb 3P$EKTUBHOI 3aMeHOIt 0IHOTO UK HECKONbKIUX
CerMeHTOB C T nedor WK [lereHepaTUBHbIMA U3MEHEHUAMM, TaK KaK N03BOAAET YCTPaHUTL 6onu n
JLOCTUYb XOPOLLeit NepeHOCMOCTH Harpy3KiL.
= llonb30BaTenb A0MKeH TILATENbHO B3BECUTD MONb3Y U PUCK NPU NPOBE/IEHNM NPOTE3UPOBAHNA B NO3BOHOUHMUKE [ieTeil i NOAPOCTKOB.
= [layvenTa cneiyet noapo6HO MPOMHGOPMUPOBATH 0 PUCKAX, C 4 TBOM 1 yC il IMNNaHTaTa, B TOM Yicre 0
BO3MOXHOIH He06XOAMMOCTY PeBU3MiA.
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= Jleyawuit Bpay JonmxeH nofpo6Ho 06CyAUTL C NALMEHTOM 0XWUAAEMblii pe3ynbTar onef B YaCTHOCTH, dunyeckne
0rpaHuyeHua nocne yCTaHoOBKM UMnnaHTata. (TeneHb aKTUBHOCTU Mocne onepawun BAuAeT Ha CpoK (ﬂy)KGbI umnnaHTaTa u yCTOI;NI/I-
BOCTb €ro GuKcaLuu B KOCTI. B CBA3N C3TUM NALMEHT ONKEH ObITb NPOMHGOPMUPOBAH 06 OrpaHNYeHIAX v 0NACHOCTAX NPY NOBCEAHEB-
Hoil AKTUBHOCTK, a TaKxKe 06 0cobbix npasunax noBeaeHua. KypeHme MOXeT NpenAT(TBOBaTb KOHCONUAALMM U CTATb I'IpVI'WIHOI?I BO3HUK-

HOBEHWA NCeBA0APTPO3a. MaLueHTb! AOMKHbI biTb NPoUHdopMuUp 0 HeraTUBHbIX NOCNEACTBIAX KypeHUA AnA ycnexa
onepawuy o CIUAHMK. levaluymit Bpay JOMKeH OLEHNUTD, CNOCOBEH K NALMEHT NOHATb 3TU NPaBuna U CnefoBatb UM. 0co6oe BHUMaHMe
CNeAyeT yAenuTH noc p it Gecene u ™np PerynapHbIX KOHTPONbHbIX MEAULIHCKMX OCMOTPOB.

KoppekTHbili BbIG0p 1 NpaBunbHas yCTaHOBKa UMNAaHTaTa 06ecneynBaloTca Npes-, UHTPa- U NOCeonepaLuoHHbIMI NarHoCTuye-
CKUMM MCCTIeA0BAHNAMM. B yacTHocTH, CnefiyeT u3beratb MPAMOTO KOHTAKTa IMIIAHTATa 1 YyBCTBUTENbHbIX TKaHeiA (CTEHKM COCYAO0B,
TBepaan Mo3roBas 0607104Ka U Np.), 4T06bI NPU HEO6XOAUMOCTY PEBU3MM CHUBUTD PUCK NOBPEXAAILLETO BO3ALICTBHA.
OwnbKa npu Bbibope UMMNAHTaTa MOXET MPUBECTI K PaHHeMY KNMHUYECKOMY 0TTOpXKeHuto. ToUHo onpepenuTe KONMYecTBo onepu-
pyembix cermenToB. Dopma 1 (BOVICTBA YenoBeYecKoil KOCTU HaKNaAbIBAIOT OrPaHUYEHNA Ha Pa3Mep U U3HOCOCTOMKOCTb UMMNaHTaTa.
6.3 Bo Bpema onepauun
= Pe3ekuyA Tena NpOBOANTCA ¢ p AMCKOB.
= locne KOHTAKTa C NalWeHToM, NoCie 3arpA3HEHA WA UCNONb30BaHNA UMNNAHTATa 3anpellaeTca MOBTOPHO NPUMEHATL UMNNAHTaT,
€0 CTIeyeT yTUNN3MpoBaTh. [laxe eCM KAXKETCA, YT BHELLIHe IMMNIAHTAT He U3MEHUNCA, NPeAblAyLume Harpy3Ki MOTM BbI3BATb ero
TIOBPEX/EHIE, YTO MOXET NPUBECTH K OTTOPKEHMI0 UMNAIAHTaTa.
= [Inq JOCTVXEHUA CIMAHUA K IMMNIAHTATY JOMXHa NpUneraTb KOCTb WM KOCTHbIi 3aMeHuTeNb.
6.4 Mocne onepauuu
= [lauyvenTa criesyeT NPOUHCTPYKTUPOBATD, UT06bI OH HeMe/INeHHO o06LLan CBoeMy NievallieMy Bpauy 0 No6bIX HeoBbIUHbIX U3MEHERUAX
B 061aCTI NpoBezieHHoi onepawum.
= Mpu it B npoonepup it 06N1aCTN NALMeHT JOMKEH HaXOAUTLCA NopA HabnioaeHem. Slevaluii Bpay RomKeH
OLEHUTb BEPOATHOCTb KIMHIYECKOTO OTTOPKEHNA UMMNaHTaTa it 06CyAUTb C MaLeHToM ponpuATHA Mo
Neyenmio.
VImnnanTar obecneunBaeT pekoHCTPyKLMIO ZlepekTa TKaHu B 0611acTit onepaLii B Nepuoj NpoLiecca 3axuBNeHNA ANUTENbHOCTbIO He
Gonee 2 ner. llocne KoHc B 30He TBA UMMNAHTAT KPENKo GUKCUPOBaH B KOCTAX. COOTBETCTBEHHO, YAaneHue UM-
NNaHTaTa He NPefyCMOTPEHO, 3a UCKNIUEHNEM CUTYaLIMil BOSHUKHOBEHNA OCTOXKHEHNI, 0TTOPXeHVe UMNNAHTaTa UK 3aTAHYBILeiCA
$a3bl 3axuBIeHNA (OTCYTCTBYE CIMAHNA B TeueHue 2 neT), KoTopble TpebyloT ero 0OpHako p HOMKHO ThCA
CNeLManicTom TObKO NOCAE TLATENbHOTO B3BELINBAHUA PUCKA U NOMb3bI.
Npu Hanuunn Ta B Tefie MOTyT Tb Cnlelyloluue oc
Kopp CNOKanbHbIM BOC TKaHeil unm 6onamu
Murpauys uMnnaxTata, B YacTHOCTU B pe3ysbTaTe TpaBMbl
Puck AONONHUTeNbHOTO MOBPEX/eHNA, BbI3BaHHbIiA MOCTIEONEPALMOHHOI TPaBMOI
113ru6bl, HapyweH!a GUKCaLMM MM NepenoMbl UMNNAHTaTa
Bonu, guckomdopt unm Heob! Ly LLEHUS, C 4 UMnNaKTaTa
Puck nhdekuun unn Bocnanenua
MoTepa KOCTHOI MaCCbl B epUof aAANTUBHOI NePecTPOiik KOCTHOI TKaH (CTPeCC-LINNANHT CUHAPOM)
Bo3moxHble, Heu3BeCTHbIE WM HenpeBUAEHHbIE JONTOCPOUHbIE SPHeKTbI
3ameuneuuan $asa 3aXXMBNeHNA, OTCYTCTBUE YCNeLHOi KOCTHO KOHCONMAALIMK, Pa3BUTUE KOCTHOI Pe30p6Lum WM BO3HUKHOBEHNe
TPaBMbl MOFYT PUBECTY K U36bITOUHOI Harpy3Ke Ha MMMNAHTaT U ero 0TTOPXKeHHI0.
(OTTopXeHue MMNNAHTaTa TaKkxe BOMOXHO 1 MOCE YCNeLUHOi KOHCONMAALMM.
Mpy ynanexun umnnanTata TpebyeTca CooTBETCTBYloLeE NOCTEAYykoLLee HabMoAeHNe.
/13Bn1eYeHHble MIMNNaHTaTbl HEb3A UCNONb30BATb NOBTOPHO.
Nauventa ponHd b0 nocne B TOM UiCNe 06BACHUTD, KaKie AeilCTBUA OH foN-

®OpMnp F f

KeH NpeAnpuHUMaTh npu NtobbIX NPONCIIECTBMAX, CBA3AHHDIX C UMNIAHTATOM. I'IauvleHTy JlomkeH 6bITb BblfaH nacnopT UMNNaHTaTa.

P No Vs

7 Pexomeunyemne npumeHeHne
bonee nopp b 0 obelisc npuBoAUTCA B ONMCaHUN onep il TeXHUKN, A YaCTblo MONHOMO
KOMNNeKTa J0KYMEHTOB K CicTeMe, U Takxe AOCTYNHa Ha caiite www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Wndopmauusa o matepuanax

mnnanTbi obelisc u3rotoBneHbl U3 TUTaHoBoro cn1aBa B cooTBeTcTBUN € IS0 5832-3 M ASTM F136.

13penua obnapatot 610COBMECTUMOCTbIO, YCTONYMBOCTbIO K KOPPO3WY 1 He ToKcHuHbI cornacko EN IS0 10993-1 npy ncnonb3oBaxum B coor-
BETCTBUN C NPeAYCMOTPEHHbIM Ha3HaueHueM.
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9 Undopmauusa otHocutenbHo MPT ﬁ

WmnnanTatbl ulrich medical obelisc B cootBetcTBUM ¢ TpeboBaHuaAmY cTaHpapta ASTM F2503 otHocaTca k Kateropuu MR conditional
(«ycnoBHo coBMecTMO ¢ MP-oKpysxeHnem»).

«YcnoBHO coBmecTUMble ¢ MP-0Kpy»eH1emM» KOMMOHEHTbI NPOLLAN UCMbITaHUA COTNAcHO Cnefylolum cTaHaaptam ASTM: F2052; F2182;
F2213 n F2119. Nauwent c umnnatxTatom obelisc moxet npoxoauts MPT npu cneytowux ycnosuax:

HanpAXeHHOCTb MarHuTHoro nona 1,5 Tnu 3,0 Tn

rpagueHt Marummoro I'IOJ15| 30 Tn/m (3000 c/cm) unm MeHbLue

= MaKc GouumenT nor (SAR) coctaBnaet 2 BT/kr (HopManbHbliii pabounii pexum cuctembl) npn

MaKCManbHOl MPOJOMKUTENbHOCT OJHOKPATHOTO CKaHMpOBaHuA B 15 MuH, obwas np TeNbHOCTb  CKaHUp He
npesbiwwaet 30 MUH

B Xome HeKnMHMYeCKWX MCMbiTaHWil nyTem PUMETPUYECKUX peHnii MaKc HarpeBaHuA TKaHeil B Xoge

15-MUHYTHOTO CKaHMpOBaHMA ¢ 2 BT/Kr npu HanpsxeHHocTv MarkuTHoro nona 3,0 Tn coctasuna 5,6 °C. Mpu 1,5 Tn u 15-MuHyTHOM

CKaHMpOBaHuK ¢ 2 BT/Kr pesynbratbl pUMeTpUN MaKc! Yy HarpeBaHuA TKakeil, coctasnaiowyto 5,3 °C.

Takvie yCnoBMA CKaHWPOBaHUA 00ecreuyBaloT HU3KWIA PUCK ANA MalWeHTa Mpu ncc Ina Harpesa Bpema

CKaHNPOBaHUA U 3HaueHue SAR omxHbl 6biTb Kak MOXHO MeHblue. HarpeBaKie BO Bpema cKaHup MOXeT 6biTb 3a cyet

nay3 mexpy ov CeaHcamm ¢ p M ¢ SAR.

AptedakTbi: MP-n3obpaxeHue B 06nacTit UMNNAHTATOB MOXET UCKaXaTbCA apTepakTamu. B 3KkcnepumeHTanbHom Tecte aptedakTbl
nonyyebl 10 30 MM paguanbHo BOKPYT UMMaHTaTa.
Ckanup p b €O CNefylolWyIMU NapameTpamu:

= [locnegosatensHoctb FFE: TR 100 mc, TE 15 mc, yron nepesoporta 30°

= [locnegosatensHoctb SE: TR 500 mc, TE 20 mc, yron nepesopota 70°

MocnegoBatenbHOCTb SE N0Ka3bIBaeT MeHbLLYI0 BbIPAXEHHOCTb apTehakToB (< 11 Mm).

Jleyalum Bpayom 0MKHa NPOBOANTLCA TLLIATENbHAA OLeHKa PUCKa/NOMb3bl.

10 YnakoBKa u xpaHeHue

/3penue noctaBnAeTca HecTepunbHLIM, Nepen NepBbiM UCMONb30BaHMeM HeobXoAUMO NOABEPTHYTL u3penue obpabotke. Mepen npume-
HeHUeM CACTeMbl HeobX0AUMO y6eLUTCA B HANYMK BCEX KOMMOHEHTOB, a TaKKe TijaTeNbHo NPOBEPUTD UX Ha NPeAMeT NOBpPEXAeHHUii i
ZiedeKToB. 3anpelLaeTca Ucnonb3oBaTb NOBPEXAeHHbIE KOMMOHEHTI.

Ty XpaHeHUN B HeHaANeXaLLWX YCIOBUAX UHCTPYMEHTbI MOTYT NOABEPraTbCA KOPPO3uK. YT00bl N36€XaTh 3T0r0, OHI AOMKHBI HAXOAUTLCA
B CYXOM 1 3aLLMLLIEHHOM OT Mblnu MecTe. Heobxoanmo n3berath cyLuecTBeHHbIX KonebaHuii TemnepaTypbi 1 06pa3oBaHua BRaru (KOHAeH-
(ara) Ha MHCTPYMeHTaX.

Mpy CONPUKOCHOBEHMM C XUIMUYECKUMY BeLLieCTBAMM CYLLECTBYET OMAcHOCTb Pa3pyllerus MeTanna Wam BbicBOGOX/EHNA KOPPO3UOHHbIX
ncnapeHuii. 103TOMy UHCTPYMeHTbI He JOMKHbI XpaHUTbCA BMeCTe ¢ XMMUYeCKAMM peareHTamu.

[InA XpaHeH!A UMNNAHTATOB M MHCTPYMEHTOB CNIelyeT UCNONb30BaTb NPUHAANEXALLME K CUCTEME NOTK AANA XpaHEHUA.

11 Wpentud 1ot
VmnnauTartbl MapKnpyKoTCA HOMEPOM N0 KaTanory n KOAOM NapTuu Ha STUKETKe yNakoBku U (I'IpVI HanUyum TeXHUYeCKoi BOZMO)KHOCTVI) Ha
CamMOM UMNNaHTaTe.

Jina obecneyenns oTCnexUBaHUA 3TH [laHHble JOMKHbI TAKXe 3aHOCUTbCA B COOTBETCTBYIOLLNE LJOKYMEHTDI B KNNHUKE.

12 W 1< i
Mpu y e KX U3Lentii iiTe [eficTByOwLUE HOPMbI U TIPABINA YTUNM3ALMN MEMMLUHCKIX OT-
X0108B.

13 Ouncrka, AesuHGeKUMA U cTepunmn3ayua

I135enue NoCTaBnAETCA HECTEPUNbHbIM, Nepes MepBbIM CMONb30BaHIEM HEO6X0AUMO NOABEPTHYTL U3aenue obpaboTke.

[ ouncrkm, () n ey HeC N W HCTPY egyert c «/HcTpyKuMio no o6pabotke

MMNNaHTaToB M MHCTPyMeHToB» UH 1100, KoTopas sxonm B NONHbI KOMMAIEKT JOKYMEHTALMK K cuicTeMe. [Ind 0TAENbHbIX MHCTPYMEHTOB,
pKUp C00TBETC 06pa3om B onep i TexHUKe, 063aTenbHo cobniopeHme «MHCTPyKLMy no cBopke u pasbopke co

CrewyvanbHbIMM YKasaHUAMIU N0 OYUCTKE, KOTOPas NPeSOCTABARETCA C MOAHBIM KOMNIEKTOM JOKYMEHTOB K CUCTeMe.

OHU Takxe AOCTYNHbI Ha UHTepHeT-caiite: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 MapkupoBKa 1 cUMBONbI

Homep no katanory Bxumanve Konnuectso
3anper Ha noBTOpHoe
Kog naptum HectepunbHo
npuMeHeHne
He ucnonb3osarb npu
U3rotosutens [lata usrotonenua
TOBPEX/EHIY YNaKOBKM
06patutech K 371€KTPOHHOI BepCUU HHCTPYKLIMK 11O EE 06paTuTech K MHCTPYKLMM N0
NpUMEHeHMi0 npUMeHeHMio
[Rx oniy] Brumanue! B cootseTcTBIM C defepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTeom CLUA YenosHo coBmecTimo
n3penve pasp p b TONbKO Bpayam unu no peuenty Bpaya ¢ MP-oKkpyxeHuem.
V3penve He npecTaBnet
Mapkupogka CE ¢ HUKaKWX U3BECTHBIX

CM. MHCTpYKLuio o cbopke

WAEHTUGUKALMOHHBIM it

Hﬂme o?w Ho$m¢muv| 0BaHHOTO ¥ pasBope u cnewansHole achocTen o e P P!
P p yKazaHiA M0 0UUCTKe BLINOTTHEHMY OMpefeneHKbix

opraHa YCnoBMii
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SISTEM: obelisc™ vertebral body replacement
. Roméana
LIMBA: " | Singura versiune aplicabil utilizatorilor din SUA este versiunea special destinata SUA.

cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea mstrucnumlor, a avemsmentelor si precautiilor
poate sa alba consecmte grave sau sad

Acordati o atentie deosebita tuturor (3 |nsotesc p utlllzarll clml(e.
Materialele necesare ce insotesc produsul, pregatite ca doc lda lui, sunt:
instructiunile de utilizare a slstemulm, tehnica chirurgicala si, daca este cazul, suplimentele,
mstrucyumle de asamblare si dezasamblare, precum si,,Manualul privind procesarea implanturilor si
instrumentelor” UH 1100.

1 Utilizare preconizata
Tnlocuirea de corp vertebral obelisc serveste la reconstructia chirurgical a defectelor de substantd ale fetei anterioare a zonei vertebrale

dorsale si lombare la om. Sunt necesare i i de stabili limentare de exemplu cu un sistem cu suruburi pedicul-tija.

2 Descrierea produsului

Tnlocuirea de corp vertebral obelisc este previzuta pentru reconstructia chirurgicald a defectelor de substant la partea anterioard a coloanei
vertebrale toracice si lombare. Cu ajutorul implanturilor obelisc este posibild o distractare a defectului in situ. Elementele centrale ale obelisc
se pot distracta continuu, asa incat se pot acoperi defecte cu indltimi de pana la 132 mm. In acest fel este posibild o inlocuire de corp vertebral
pentru unul pana la mai multe corpuri vertebrale. Indltimea necesara a implantului obelisc se regleaza cu precizie in situ, gratie unui angrenaj
cu pinioane conice din instrumentul de insertie utilizat. naltimea reglatd este blocatd automat. Aceasta nu poate fi schimbaté decat prin
rotirea pinionului conic. Fixarea finala se face cu ajutorul unui surub de fixare. Introducerea implantului obelisc este minimal invaziva datorita
mecanismului sdu de extindere care ocupa foarte putin spatiu. Implantul obelisc este alcatuit dintr-un element central cu piese de capat
corespunzdtoare si este disponibil in diverse marimi. Diversele piese de capat obelisc permit o suprafata de sprijin maximd. Accesul liber
este posibil prin montarea variabild a pieselor de capat. Dintii de pe piesele de capat permit o stabilitate imbunétatita in placile de capét ale
corpurilor vertebrale. Implantul preia exclusiv forta de c ie axiald si presupune combi cu un sistem de stabilizare dorsal sau ventral.

p

3 Indicatii
Corpectomie completa sau incompletd, dupd destructia corpului vertebral, ca de exemplu tumoare, fracturd sau inflamatie.

4 Contraindicatii

pacienti care prezintd o infectie acutd, indiferent dac este superficiald sau profunda

pacienti cu febra sau leucocitoza

pacienti cu obezitate (conform OMS — Organizatia Mondiala a Sanatatii)

pacienti cu alergie dovedita la material sau tendintd de a reactiona fata de corpuri stréine

la pacientii cu o stare generald medicala sau psihologica nefavorabild, care poate fi agravata prin interventie, medicul curant trebuie sa
evalueze cu grija avantajele si riscurile

= pacienti cu masa osoasa de calitate sau cantitate neadecvata, cum ar fi porozd grava, p litd
= sarcind
5 Reactii adverse posibile
Complicatiile posibile asociate implantului sunt:
= sldbirea, dislocarea implantului si/sau implantare nereusita
= reactii locale sau sistemice datorate intolerantei la materiale
= fuziunea nereusita a osului
= d a ulterioard a lor invecinate
Aceste complicatii posibile pot duce la interventii chirurgicale supli (scoaterea implantului sau inlocuirea sit lui de stabili

Alte complicatii cauzate de procedura chirurgicald in sine si independente de implant sunt:
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riscurile si complicatii generale determinate de operatie

riscuri ale anesteziei, riscuri asociate transfuziei de sange, leziuni posturale

complicatii pulmonare

infectie

complicatii in cicatrizarea plagii

complicatii cardiovasculare cum ar fi hemoragii, trombozd, embolie, coagulopatii

complicatii gastrointestinale cum ar fi gastritd, ocluzie intestinald, ulcer

complicatii neurologice ca de ex. leziuni ale maduvei spinrii sau ale radacinilor nervoase cu efecte adverse temporare sau permanente
senzoriale si/sau motorii (tulburéri vezicale si rectale, disfunctii sexuale)

leziuni intraoperatorii vasculare, hemoragii masive, accidente cerebrovasculare, hemoragii cerebrale cu potentiale consecinte letale
leziuni ale organelor invecinate coloanei vertebrale precum viscere ale gtului, organe toracice si abdominale functie in de regiunea
operatd

Avertismente si precautii

6.1 Informatii generale

documentatie generald a sistemului. Acestea sunt disponibile suplimentar la adresa: www.ifu.ulrichmedical.com. Un exemplar tiparit
poate fi expediat la cerere in termen de 7 zile.

Acest produs trebuie utilizat numai de catre un medic chirurg cu experientd in chirurgia coloanei vertebrale, in conditii sterile si intr-o sala
de operatii cu traductor de imagini.

Produsul este livrat nesteril si trebuie procesat inainte de prima utilizare. Instructiunile de procesare se afla in ,Manualul privind procesa-
rea implanturilor si instrumentelor” UH 1100 furnizat impreund cu documentatia generald a sistemului.

Medicul curant este responsabil pentru selectarea corespunzatoare a pacientilor, pentru efectuarea instruirii in utilizarea sistemului si do-
bandirea experientei necesare pentru alegerea si introducerea implantului. De asemenea, medicul curant este responsabil sa stabileasca
dacd implantul trebuie pastrat sau scos in urma operatiei.

Produsul trebuie manipulat si depozitat cu atentie. Implanturile care prezinta orice semn de deteriorare sau zgarieturi nu trebuie utilizate,
deoarece pot fi afectate stabilitatea produsului si rezistenta la oboseala.

Implanturile si lor ulrich medical corespunza trebuie utilizate exclusiv cu instrumentele specifice sistemului destinate acestui
scop, dacd nu se indicd altfel.

Nu este permisa conectarea implanturilor ulrich medical la componentele unor implanturi fabricate de alti producétori. Combinarea cu
alte implanturi de la ulrich medical nu este permisa.

Coroziunea implanturilor metalice este foarte redusa datorita straturilor pasive existente; in ciuda acestui fapt poate duce la obosire acce-
lerata a materialului cu posibilitatea unei ruperi a acestuia, precum si la cresterea componentelor metalice eliberate in corp. Coroziunea
este favorizata prin atingerea componentelor din diferite metale, precum i prin deteriorarea suprafetei implantului. Posibilitatea de a
combina implanturile metalice folosite in acest sistem este garantatd. Un contact direct cu implanturile metalice ale altor producatori
este interzis.

6.2 Cerinte preoperatorii

Sistemul obelisc este conceput exclusiv pentru p sarcinii de compresiune axiale. 0 instr atie de
pentru preluarea celorlalte forte (de ex. forte transversale la piesele de capat unghiulare) si momente este indispensabila.

Aplicarea unui implant trebuie considerata ca optiune numai dupa ce au fost evaluate cu grija celelalte posibilitati de tratament si s-a
stabilit cd nu pot oferi rezultate mai bune. Chiar si un implant reusit nu va atinge niciodata eficienta unui element cinetic sénétos al (unor
elemente cinetice sanatoase ale) coloanei vertebrale. In schimb un implant poate fi pentru pacient un substitut avantajos pentru unul sau
mai multe elemente cinetice grav modificate, degenerate, eliminand durerea si oferind o buna capacitate portanta.

Daca se utilizeaza intr-o coloand vertebrald care nu si-a incheiat cresterea, utilizatorul trebuie sa cantareasca cu atentie beneficiile in
paralel cu riscurile.

Pacientul trebuie informat detaliat cu privire la riscurile interventiei chirurgicale si la utilizarea unui implant, inclusiv ale reviziilor eventual
necesare.

Medicul curant trebuie s discute detaliat cu pacientul rezultatul care se poate anticipa fn urma interventiei chirurgicale, in special cu pri-
vire la limitdrile fizice posibile ale implantului. Gradul de activitate postoperatorie influenteaza durata de viatd a implantului si stabilitatea
implantului in os. In consecintd pacientul trebuie avertizat despre limitérile si riscurile corelate cu activitétile zilnice si instruit privind re-
qgulile de comportament speciale. Fumatul poate avea efect de inhibare a fuziunii si poate fi cauza pentru o ratd ridicata de pseudoartroza.
Pacientii ar trebui lamuriti cu privire la posibilele efecte negative ale fumatului asupra succesului tratamentului reprezentat de o operatie
de fuziune. Medicul curant trebuie s& estimeze daca pacientul este in stare sa inteleaga si sa urmeze prescriptiile. Trebuie sa se acorde
atentie deosebita consultatiei postoperatorii si necesitatii efectudrii de controale medicale regulate.
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= Trebuie asigurata, respectiv verificatd alegerea si plasarea corectd a implantului prin utilizarea de proceduri de diagnostic preoperatorii,
intraoperatorii si postoperatorii adecvate. Trebuie evitat, de exemplu, un contact direct intre implant si tesuturi sensibile (perete vascular,
dura etc.), pentru a reduce riscul de accidentari in cazul unei revizii necesare.
= Erorile in alegerea implantului pot duce la respingerea clinica prematura a acestuia. Trebuie determinat cu grija numarul segmentelor
asupra carora se intervine. Osul uman limiteaza prin forma si consistenta sa marimea i rezistenta implantului.
6.3 Cerinte intraoperatorii
= Rezectia corpului vertebral este practicatd incluzand discurile intervertebrale vecine.
= Dupad ce implantul a avut contact cu un pacient, a fost contaminat sau utilizat, reutilizarea este interzisa si implantul trebuie eliminat. Chiar
si atundi cand implantul pare neschimbat la exterior, este posibil ca solicitérile la care a fost supus anterior sé fi determinat deteriorari,
care pot duce la nereusita implantarii.
= Pentru a reusi fuziunea, osul sau materialul substitut trebuie sprijinit pe implant.
6.4 Cerinte postoperatorii
= Pacientul trebuie instruit sa informeze imediat medicul curant cu privire la orice modificari neobisnuite in zona interventiei chirurgicale.
= Pacientul trebuie monitorizat in cazul in care s-a detectat o modificare in zona implantului. Medicul curant trebuie s evalueze posibilita-
tea unui esec clinic al implantului si s& discute cu pacientul mésurile necesare, care vor contribui la continuarea procesului de vindecare.
Implantul introdus serveste reconstructiei defectelor de substanta la locul operatiei in cadrul unui proces de vindecare de cel mult 2 ani.
Dupa ce la locul operatiei s-a produs fuziunea, implantul este ancorat in os. Din acest motiv implantul nu este prevazut sa fie scos, cu
exceptia situatiilor in care apar complicatii, nereusita implantarii sau o perioada de vindecare indelungata (fuziunea nu are loc in decurs
de 2 ani), care fac necesara indepartarea implantului. Decizia in aceasta privinta trebuie luatd abia dupa o atenta chibzuire a medicului de
specialitate, care trebuie sa cantdreasca bine riscurile si beneficiile.
Prin existenta implantului in corp pot apdrea urmatoarele complicatii:
1. coroziune, cu inflamare locald a tesutului sau dureri
migrarea implantului, care poate duce la leziuni
risc de leziuni suplimentare cauzate de traume postchirurgicale
indoire, slabire sau rupere
durere, simptome sau sensibilitate neobisnuita datorate prezentei implantului
risc de infectie sau inflamatie
pierderea de masa osoasa ca urmare a reducerii densitatii osoase in urma implantarii
8. efecte potential necunoscute sau neasteptate, pe termen lung
0 perioada de vindecare indelungatd, nerealizarea fuziunii osoase, aparitia resorbtiei osoase sau o traumé pot tensiona in mod excesiv
implantul, ducénd astfel la nereusita implantarii.
Nereusita implantarii este posibila si dupa ce fuziunea a avut loc.
Scoaterea implantului trebuie urmata de ingrijiri postoperatorii adecvate.
Implanturile explantate nu trebuie refolosite.
Pacientul trebuie informat cu privire la comportamentul necesar dupa procedura de implantare, inclusiv masurile ce trebuie luate in cazul
in care apare un eveniment legat de implant. Pacientul trebuie s& primeascé un card de identificare a implantului.

NowmswN

7 Metoda de aplicare recomandata
Descrierea detaliata ametodei de aplicare obelisc este inclusa in tehnica chirurgicald, pregatita ca parte a documentatiei generale a sistemului.
Aceasta este, de asemenea, disponibila la www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informatii despre materiale

Implanturile obelisc sunt produse dintr-un aliaj de titan conform IS0 5832-3 si ASTM F136.

Dispozitivele sunt biocompatibile, rezistente la coroziune si non-toxice daca sunt folosite conform utilizarii preconizate in conformitate cu
EN1S0 10993-1.

9 Informatii despre IRM &
Conform Normei ASTM F2503, implanturile ulrich medical obelisc sunt clasificate drept, Compatibilitate RMN conditionatd” (,MR conditional”).
Componentele , Compatibilitate RMN conditionata” au fost testate conform Normelor ASTM: F2052; F2182; F2213 si F2119. Un pacient cu un
implant obelisc poate fi examinat prin IRM in urmatoarele conditii:

= Puteri ale cimpuluide 1,5Tsi3,0T

= Gradientul maxim al campului de 30 T/m (3000 G/cm) sau mai putin

= Ratd de absorbtie maxima specifica (SAR) de 2W/kg (Normal Operating Mode) pentru o durata maxima de scanare de 15 min per masurare

individuald, duratd de scanare totald 30 min
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Tn teste neclinice a fost masuratd o incalzire maximé de 5,6 °Cla 3,0 T i o duratd de scanare de 15 minute cu 2 W/kg conform mésurdrii
calorimetrice. La 1,5 T si o duratd de scanare de 15 minute, a fost mésuratd o incalzire maximé de 5,3 °C cu 2 W/kg conform mésurérii
calorimetrice.
in aceste conditii de scanare, examinarea pacientului se poate efectua cu risc redus. Pentru a mentine inclzirea la un nivel scazut, durata
de scanare trebuie redusa la minimum posibil si RAS trebuie mentinutd la un nivel cat mai scazut posibil. Incélzirea poate fi redus prin
intermediul pauzelor intre scanarile individuale sau prin diminuarea SAR.
Artefacte: Imaginea RM din zona implanturilor poate fi perturbatd de artefacte. In cadrul testului experimental au rezultat artefacte pe o
raza de pana la 30 mm in jurul implantului.
Scandrile s-au efectuat la parametrii urmatori:

= Secventa FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, unghi de basculd 30°

= Secventa SE: TR 500 ms, TE 20 ms, unghi de bascula 70°
Secventa SE prezinta artefacte reduse (< 11 mm).
Medicul curant trebuie sa efectueze o evaluare meticuloasa a riscurilor si beneficiilor respective.

10 Ambalare si depozitare

Produsul este livrat nesteril si trebuie procesat inainte de prima utilizare. Inainte de utilizarea sistemului, toate componentele trebuie verificate
cu atentie sa fie complete si sd nu prezinte defectiuni si deficiente. Utilizarea componentelor deteriorate este interzisa.

Instrumentele se pot coroda daca sunt depozitate in conditji nec Pentru a evita acest lucru, trebuie depozitate intr-un spatiu
uscat, fara praf. Fluctuatiile semnlﬁ(atlve de temperaturd trebuie ewtate astfel incat umezeala (condensul) sa nu se acumuleze pe instru-
mente.

Atunci cand intrd in contact direct cu metalul, substantele chimice pot sa il distruga sau sa emane vapori corozivi. Prin urmare, instrumentele
nu trebuie depozitate impreuna cu substante chimice.

Pentru depozitarea implanturilor si instrumentelor trebuie utilizate sitele de sprijin.

11 Identificare si trasabilitate

Implanturile au numarul de catalog si codul lotului inscriptionate pe eticheta de pe ambalaj i, daca este fezabil din punct de vedere tehnic,
acestea sunt gravate si pe implant.

Pentru a asigura trasabilitatea, aceste date trebuie documentate corespunzator in spital.

12 Eliminarea produselor folosite
Respectati reglementarile specifice tarii privind eliminarea deseurilor spitalicesti atunci cand aruncati dispozitive medicale folosite.

13 Curatare, dezinfectare si sterilizare

Produsul este livrat nesteril si trebuie procesat |na|nte de prima utilizare.

Pentru curétarea, dezinfectarea si sterili p ilor si instr lor nesterile, utilizati ,Manualul privind procesarea implanturilor
si instrumentelor” UH 1100 care a fost furnizat impreund cu documentatia generald a si lui. Pentru instr le individuale care sunt
marcate corespunzator in cadrul tehnicii chirurgicale, trebuie avute in vedere,, Instructiunile de asamblare si dezasamblare care contin instruc-
tiuni speciale de curatare” care au fost furnizate impreuna cu documentatia generald a sistemului.

Acestea sunt disponibile suplimentar la adresa: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Etichetare si simboluri

Numér de catalog Atentie (antitate

Cod lot Anu se reutiliza Nesteril

Producator Data fabricatiei Anuse ut{llza dacd ambalajul
: este deteriorat

Consultati instructiunile de
utilizare

Consultati instructiunile de utilizare in format electronic

Atentie: legislatia federald din Statele Unite restrictioneaza vanzarea acestui

dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic Compatibilitate RMN

Consultati instructiunile de conditionata  Un produs

asamblare i dezasamblare care are nu prezinta niciun pericol
contin instructiuni speciale de cunoscut in mediul specific RMN

curatare

> B

Marcaj CE cu numarul de
identificare al organismului
notificat
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CUCTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
B3WK: b Bbnrapcku
3a notpe6utenute B CALL BaXm eauHCTBEHO C Bepcus, np 3a CALL.
MpoyeTeTe BHUMATENHO BCHYKY MHCTPYKUMK. Hec Ha MHCTP npepynpexaeHnaTa u

npeanasHUTe MepKU MoXKe fia A0BeAe A0 CepUO3HU NOCNeACTBUA WK A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

06bp C Ha BCYKK p 3a NPo/iyKTa, Npefin i 3anouHeTe

ynotpe6a. H Te p 3a NpoAiyKTa, NPe/iocTaBeHu KaTo LANOCTHA
[JI0KyMEHTaLVA Ha cucTeMara, (a: CBbp3aHi CbC (UCTeMaTa MHCTPYKLUMN 3a ynoTpe6a, Xupypriyecka
TeXHUKa U, aKo e NPUNoXNMo, dop p MHCTPYKLMK 32
n pasr KakTo u,,P’ TBO 32 06p Ha UMNIAHTH N MHCTPYMeHTH”

UH 1100.

1 LUeneso npeaHasHauenne
3amecTuTenaT Ha NPeLLNeHHo TANo obelisc CNYXMW 33 Xupypruyecka pekoHCTpyKLUUA Ha Lle¢eKTVI Ha BeLleCTBOTO Ha NpeAHaTa YacT Ha rpba-
HUA Y NOACHNA OTAEN Ha YOBEWKUA rpbOHaYeH (TbN6. Heobxoauma e AOMLAHUTENHA MHCTPYMEHTaNHA CTabUNM3aLIM, HaNp. CbC CUCTeMa
nNeanKynapHn BUHTOBE U NPbUKK.

2 Onucanue Ha npoAyKTa

3aMecTUTeNnAT Ha NPEeLNeHHo TAno obelisc CNYXMW 3a XUpypruyecka pekoHCTpyKUmuA Ha Aed)eKTVI Ha BeLeCTBOTO Ha NpeAHaTa 4acT Ha To-
paKkanHua u nymbantua otaen Ha rpbbHauHua cTbnb. C nomoLuTa Ha uMnNaKTa obelisc e Bb3MOXHO pa3luMpABaHe Ha AedeKTa UH CuTy.
Bb3moxHa e nnasHa ANCTPAKUUA Ha LEHTPanHUTE eNemMeHTU Ha ObE“SC, TaKa ye [a MOXe Aa e KOMNeHCnpa BUCOYMHa Ha ne¢eKTa Ao
132 mm. CriepoBaTenHo e Bb3MOXeH 3aMeCTUTeN Ha 0T efIHO A0 HAKOAKO MpeLuneHHu Tena. Heobxoaumata BicounHa Ha umnnanTa obelisc
ce Hacrpoﬁsa TOYHO WH CUTY Ype3 peayKTop C KOHYCHU 3b0HM Konena B WHCBPTBPa. Wmnnaxter noAAbPXKa HaCTpoeHaTa BUCOYMHA. Ta moxe
Aa (e NPOMEHA Camo Ype3 AONBIHUTENHO BbPTEHE HA KOHYCHOTO Koneno. OuHanHata ¢VIKCaLlI/Iﬂ (e U3BbpLUBa NOCPeACTBOM lt)I/IK(VIpaI.I.l
BWHT. bnaropapeHue Ha KOMNaKTHUA (1 Pa3LUMPABALL MeXaHU3bM MMNNAHTBT obelisc Moxe Aa ce nocTaBu ¢ MUHUMAaNHa HBaswA. obelisc
(e CbCTOU OT LiEHTPaNeH eNeMeHT CbC CbOTBETHN Me(Ta 3a 3aKpenBaHe W (e NpeAnara B pa3finiyHn pasmepu. PaznuynuTe MecTa 3a 3akpen-
BaHe Ha obelisc N03B0NABAT MaKkcManHa onopHa NoBbPXHOCT. (Bo60AEH U360p Ha JOCTBN € Bb3MOXEH Ype3 BapUaHTHTE Ha MOHTaXa Ha
Me(TaTa 3a 3aKpensaHe. 3b6uTe Ha MecTaTa 3a 3aKpenBaHe ocurypasar no-noﬁpa CTabunHoct B Kpal?lene NNOYKK Ha NPeLNEeHHOTO TANO.
/MnnaHT®T noema €QUHCTBEHO aKCUanHaTa KOMNpecoHHa cuna u np a BUHarm caop Wnn BeHTpanHa CcTabunu-
3upalya cuctema.

3 Wupnkauun
[TbnHa UM yacTnyHa KopneKkToMuA BCneACTBUE AECTPYKLMA HA NPELNeHHOTO TANO, Hanp. Npu TymMop, ¢paK1ypa Unn Bb3naneHue.

4 MNporuonokasanua

NaumeHTU C 0CTPa, KaKTO MOBBPXHOCTHA, Taka U AbN60Ka UHpeKuna

MNaumerTu c Tpecka unu nekoLuTo3a

Mauwenn cbe 3aTnberapate (cbrnacio (30 (WHO — World Health Organization))

= 4 aneprua Kbm Te MaTepuainy WK CKNOHHOCT KbM pearvipane Ha uyXau Tena

Tpy naumeHTH C HenoAXoAALLO OT MeMLIMHCKA WM ICUXONOTUYECKA FNeiHa TOUKa 061140 CbCTOAHMe, KOETO MOXe JOMbIHUTENHO Ja e
BIOLUM BCEACTBUE ONEPALMATA, € He06X0AUMa BHUMATENH NpeLieHKa 0T NiekyBaLuna nekap

MaLMeRTI C HeAOCTATBYHO KAUeCTBO M KOMMYECTBO Ha KOCTTA, HaMp. TeXKa oc s oc T

bpemenHoct

p

5 Bb3MOXHN CTPaHNYHN edeKkTH

Bb3MOXHUTE YCNOKHEHNA, CBBP3aHN C IMMNAHTA, Ca:
= pasxnaBaHe, pasmecTBaHe Ha UMINAHTA W/UNK OTXBLPAAHE HA UMMNAHTa,
= [I0KanHM UAM CUCTEMHM PEAKLIMU IOPAAY HEMOHOCUMOCT KbM MaTepuana,
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= HeycnewuHa KOCTHa dy3us,
= 110CNIeABALLA ACTEHEPALYA HA CbCEAHI CETMEHTH.
Te3u Bb3MOXHM YCNOKHEHNA MOTT A3 10BEAAT A0 AOMBAHUTENHY XUPYPTUYECKN MHTEPBEHLMM (OTCTPaHABAHE HA UIMMNAHTA WK NOAHO-
BsABaHe Ha cTabunusauuata).
[Npyrv ycnoxHeHwa, KOUTO Morar 1a Bb3HUKHAT BUIEACTBIE (aMaTa XMpYprivecka npoLielypa U He3aBucMo oT UMMNAHTa, ca:
6LVt XMPYPrUYECKY PUCKOBE U YCTIOKHEHNA,
PUCKOBE, CBbP3aHM C aHECTE3NA M IPENUBAHE HA KPbB, YBPEXAAHNA, CBbP3aHN C NO3ULUOHMPAHETO,

= 6enoapo6HN ycnoxHeHus,

= uHeKuua,

= npobnemu cbC 3a3ApaBABAHETO Ha PaHaTa,

= K KyNapHit yC Hanp. Kp y6a, TpoM603a, eMb! p Ha KPbBOCHCHE 3

= (TOMALLIHO-YPEBHU YCNOXKHEHUS, HAnp. racTPuT, Uneyc, A38a,

= HeBPOJOrMYHI YCNIOKHEHNA, Hanp. Ne3uM Ha TPbOHAUHIA MO3bK WM HEPBHUTE KOp! CBp W e THY CeTUBHU 1/
WK fiBUraTeNHY CMyLLeHUA (MPo6NemMu ¢ MMKOYHUA MeXyp U PeKTYMa, CeKcyanHa ANCHYHKLuA),

= WHTPaonepaTuBHO Haf Ha KPbBOHOCHM Cb/0BE, MACUBEH KPbBOU3NNB, MO3bYEH Y/iap, MO3bueH KPbBOU3NUB C NOTEHLMaNH

KuUBOTO3aCTpalLaBalLy nocneacTBnA,
HapaHABaHe Ha CbceiHI Ha FPBOHAYHIA CTHAG OpraHy, HaNp. WHIHY, TPHAHYU Y KOPEMHY OPrakit B 3aBUCUMOCT OT ONepupaHata 30Ha.

6 MNpepynpexpeHns n npeanasHn Mepku

6.1 061m
- I'Impeﬁvnenm TpﬂﬁBa [\a TapaHTupa, Ye akTyanHuTe BepCcuu Ha BCMYKKM MaTepuany 3a NpoAyKTa, NpeocTaBeHu Kato LAnocTHa AoKy-
MEHTALVA Ha CUCTEMATa, Ca HANUYHY 1 B3eTH Noj TecaHay blUo TaKa Ha: www.ifu.ulrichmedical.com.

Mpy nouckBaHe Moxe Aa ce J0CTaBY NeyareH ek3eMINAP B PaMKuTe Ha 7 JHU.

To3u npogyKT TpAGBa Aa ce U3MOI3Ba CAMO OT ONUTEH XUPYPT B 06N1ACTTa Ha rPbOHaUHATa XMPYPruA NPU CTEPUAHM YCTIOBUA U B Onepa-

LIMOHHA 3aNa C eNeKTPOHHO-ONTUYeH npeobpasyBarten.

MpoayKT®T ce JOCTaBA B HeCTEPUNHO CbCTOAHMe U TPAGBa Aa ce 06paboTn npean mbpeata ynotpe6a. MHcTpyKumaTa 3a 0bpabokata

e Hamupa B NPe/j0CTABEHOTO KaTo YacT OT LIANOCTHATA AOKYMEHTaLMA Ha cucTemata , PbKoBOACTBO 32 06paboTKa Ha UMNNAHT U MH-

ctpymentin” UH 1100.

JlekyBawwuAT nekap HoCY OTFOBOPHOCTTa 3 NPaBUNHIA U360p Ha NaLIMEHTH, 3 NPEMUHABAHETO Ha 0ByueHne 3a paboTa Cbe cucTemata u
p TO Ha OMuT, 3a U360pa i NOCTaBAHETO Ha UMNNAHTUTe. HeroBo 3a/ib/ikeHue CbLUO € peLleHNeTo AaNi UMMNaH-

THT ja 0CTaHe e/ OnepaLyATa unm Aa Gbe 0TCTpaHeH.

MpopykTT TpA6Ba Aa Ce U3N0N3BA M CbXPaHABA BHUMATENHO. IMNNAHTY ¢ NOBpeAN U JAPacKOTUHN He TPAGB Aa ce U3N0N3BaT, Thil

KaTo e Bb3MOXHO Jja (a HapyLLeH! YCTOYNBOCTTA U CbP Ha yMopa Ha p

MmnnanTuTe Ha cboTBeTHUTE cucTemu Ha ulrich medical Tpa6ea pa ce T eAVHCTBEHO C NP Te 33 TAX cneund 3a

CUCTEMWUTe UHCTPYMEHTH, 0CBEH aKo He e MOCOYeHO Aipyro.

(Bbp3BaHe Ha MMNNaHTY Ha ulrich medical c ~MNNAHTHY KOMNOHEHTY Ha AiPYrv NPOU3BOAUTENY He e pa3peLueHo. KombuHMpaHe ¢ Apyru

umnnaxTi Ha ulrich medical He e paspetueHo.

Bb3 0cHOBa Ha HanvuHy NacuBHY CTI0eBe KOPO3UATA HA MeTalHy MMMNIAHTM e MHOTO CNlaba, Ho MoXe Aia AoBe/ie A0 YCKOPeHa yMopa Ha

MaTepuana ¢ Bb3MOXHOCT 3a pa3pylliaBaHe Ha MaTepuana, KakTo i 10 yBenuyaBaHe Ha 0TaBaHuTe B TANOTO MeTaNHu cbctaskiu. Kopo-

3uATa ce GnaronpuATCTBa o1 TOHa oTp MeTasy, KaKTo 1 0T NOBpeX/AaHe Ha MOBbPXHOCTTA Ha MMMNaHTa.

B TTa3a paHe Ha i B Ta3il CCTEMA MeTanHit UMNNAHTI € TapaHTipaKa. lupeKTeH KOHTaKT ¢ MeTaNHu
UMNAGHTI OT APYTY NPON3BOAUTENM HE € Pa3PelleH.
6.2 MpeponepatnBHU
= (uctemara obelisc e npefHa3sHayeHa eAMHCTBEHO 3a NOEMaHe Ha aKCMANHOTO KOMMPeCMOHHO HaToBapBaHe. Heobxoanma e ombaHu-
TeNHa UHCTPYMeHTaNHa (Tabunu3auya 3a noeMaHe Ha OCTaHanWTe CUaM (Hanp. HanpeyHu CUnv MpU BINOBU MeCTa 3a 3akpenBake) u
MOMEHTH.
* Vmnnantupate TpAGBa Aa ce 0BMUCIA eABA CNieA KaTO BCHUKM APYTU Bb3MOXHOCTH 33 NeYeHvte ca Guii BHUMATENHO NpeLieHeHi u
OTXBbPNEHN. Jlopy ycnelwHo UMNNAHTAPaH IMNNAHT He np na 3ppasua/Te /W ce enemeHT/n Ha rpbOHauHUA CTHAG.
11 06paTHo, UMNAHT Moxe Aa Gbje yAaueH 3aMecTuTen Ha eAMH UM HAKONKO CepUO3HO NPOMeEHeH/1, AeTeHepupaH/u ABIKeLL/u ce
eNleMeHTI/W, 3alL{0TO C Hero ce eNMMUHUPAT 60NN 1 MOXe Ja Ce NOCTUrHe A06pa rbBKABOCT.
= [Ipu NoCTaBAHETO Ha UMNNAKT B rpbOHaueH CTHAG Ha NoApacTBaLL NaLMeHT onepaTopsbT TPAGBA BHUMATENHO Aa NpelieHy non3ata u
pucka.
= PucKoBeTe OT OnepalyATa U NOCTABAHETO HA UMNNAHTA, BKNIUNTENHO €BEHTYaNHO HeobxoaumuTe pesusum, TpsbBa 06CToitHO Aa ce
Pa3ACHAT Ha NaLlMeHTa.
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=]l nexap Tpa6sa noap 712 06Cb C NaLMeHTa 04aKkBaHNA OT U3NONI3BAHETO HA MMNNIAHTA XMPYPIUYECKI Pe3yNTaT, 0C0-
6eHo no Ha u3necky orp. Ha uMnnaHTa. (TeneHTa Ha NoCToNepaTUBHa aKTUBHOCT BMAE BHPXY
[LbATOTPaiiHOCTTa Ha MIMNNAHTa U YCTOUMBOCTTA HA UMNNIAHTa B KOCTTA. 3aT0Ba Ha NalyeHTa TpA6Ba Aa 6be 06bpHATO BHUMaHNe
BbPXY OTPaHUYEHIATa 1 ONACHOCTUTE NPU eXeZiHEeBHIUTe AfiHOCTI 1 BbPXY CMeUuanHuTe npaBuna Ha noeenue. MyleHeto moxe Aa
JeilcTBa 320aBALL0 Ha dy3UATa M 1a NPOMOTUPA NOBYLLIEH TeMN Ha NCceB0apTPo3a. Ha naunenTuTe TpAGBa Aa Ce PasACHAT Bb3MOXKHNTE
OTpULiATENHM NOCNEACTBYUA OT MyLUEHETO BbPXY NeyebHUA pe3ynTart oT Gy3uoHHa onepaLus. JlekyBawyAT nekap TpA6Ba fa npetieHn
[LANN NALMERTBT MoXe Aa pasbepe 1 CNefiBa MHCTP ¢ TpAGBa Aa ce 06bPHe Ha NOCTONePaTUBHOTO 0BCHX-
[iaHe 1 HeoOX0AMMOCTTa OT pe/loBHU MeAMLIMHCKI KOHTPONIHU Npernesu.
TpaBuUnHUAT U360p 1 NPaBUNHOTO MOCTaBAHe Ha UMNNAHTa TPAGBA Ja Ce rapaHTMpa pech. MPoBepY upe3 npes-, MHTPa- U nocTonepa-
TUBHO NpUNaraHe Ha NOAXOAALY AMATHOCTUYHN MeToAu. Taka Hanpumep TPAGBa fa ce M36ArBa AMPEKTEH KOHTAKT MeX Ay UMMNaHTa
W1 YyBCTBUTENHM THKaHM (CbOBY CTeHN, TBbPAA MO3bYHA 00BMBKA U Ap.), 32 [ia Ce PejyLiupa PUCKDT OT HapaHABaHMA B CyYail Ha
Heo0X0AMMa peBu3us.
[pewky B u360pa Ha UMNNaHTa MoraT Aa J0BeAaT A0 NPex/eBPEMEHHO KNMHUYHO OTXBBPNAHE HA UMNNaHTa. BHuMaTtenHo Tpa6sa
Ja ce onpepeny 6pOAT Ha TpeTUpaHuTe cermeHTH. DopmaTa 1 CbCTaBBT Ha YOBeLUKATa KOCT OTPaHYaBaT pa3mepa  yCToiuMBOCTTa
Ha UMNNaKTa.
6.3 UHTpaonepatusHn

= Pe3eKuuATa Ha NPELNIEHHOTO TANO Ce U3BbPLIBA BKNIUUTENHO Ha ChCe/IHUTE MEXAYNpPeLIneHH AUCKOBe.

= (flei KaTo e IMan KOHTAKT C NaLiMeHT, e 61N 3aMbpCeH UIn U3NoN3BaH, IMMNAHTLT He TPAGBA Aa Ce U3NON3Ba NOBTOPHO, @ Aa Ce U3XBbP-

nu. Jlopn ako IMMNIAHTBT U3MEXA] BHHLIHO Herp e p HaToBap Aacanp ToBpeAY, KOUTo
MOrart a 0BeAaT 10 0TXBbPAHE Ha UMNMaHTa.

= 3a nocTurae Ha Gy3uA Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce HaNNaCTit KOCTeH MaTepuan U KoCTeH 3amMecTuTen.
6.4 MoctonepaTusHu

= [lauveHTsT TpAGBa Aa € MHCTPYKTUPaH, Ye e [la MHGOpMMpa (BOA NeKyBaLL| Niekap OTHOCHO HeobuyaitHi npo-
MeHi B 0671aCTTa Ha onepauyATa.
NauvenTbT TpAGBa fa ce Habniogasa, B Cnyyail Ye e Hanpasyna Beyat/ieHne NpoMAHa B 061acTTa Ha uMNAaHKTa. JlekyBawmaT nekap
TpA6Ba Aa NpeLieHi Bb3MOXHOCTTa OT KIMHIYHO OTXBBPIIAHE Ha IMNNAHTa 1 Aa 06CHAMN € NaLiveHTa HeobXoAVUMUTE MepKy, CnoMaraluy
3 N10-HATATbLIHOTO NIeYeHue.
TocTaBeHNAT MIMTNIAHT CYXK 33 PEKOHCTPYMPaHe Ha CyBCTaHLMOHHM AedeKTI B pamMKUTe Ha OMepUpaHoTo MACTO MO BPeMe Ha MaKCu-
MyM 2-TOAULLIEH NPOLEC Ha 333/ Cnen ¢y paHe Ha onepu MACTO UMMAAHTDT € HeNOABIKHO 3aKPENeH B KOCTTa.
3aT0Ba He ce NpeaBIk/A OTCTPaHABAHE HA UMMNAHTa, OCBEH aKo He ce NOABAT YUIOKHEHUA, OTXBLPAAHE HA MMNNaHTa WK 3abaBAHe
Ha pa3aTa Ha 3a3;ipaBABaHe (HAMa Qy3ua B PAMKWUTe Ha 2 TOAVHY), KOUTO HanaraT OTCTPaHABaHe Ha MMNNaKTa. Ho pelueHveTo 3a ToBa
TpA6Ba a ce B3eMe e[1Ba (e} BHUMATeNHa NpeLieHKa 0T NieKap CeLuaniicT no OTHOLLEHNe Ha prcka v non3ara.
BcnencTBue HanuuueTo Ha MMMNAHT B TANOTO € Bb3MOXHa N0ABATa Ha CNeAHUTE YCTIOKHEHNA:
KOPO3UA € N0KANHO Bb3NaneHue Ha TbKarute un 6onku,
MUrpaLmA Ha UMMNAHTa, BOAELLa eBeHTYaHO A0 HapaHABaHUA,
. PUCK OT AOMbAHUTENHI HAPAHABAHNA, NPUYMHEHN OT NOCTONEpaTUBHa TPaBMa,
" w ¢
Gonkm ONaKEaHIA WM HeoBiuaiiHa UyBCTBUTENHOCT NOPAM HANMYMETO Ha IMMNAHTa,
PUCK OT UHQEKLUA UnK Bb3Nanexue,
3aryba Ha KoCT nopaju CTpec WNAKHT,
NOTEHIUANHO HENO3HATU NN HEOYaKBaHM AbATOTPAIHU edeKTu.
3a6aBeHa (a3a Ha 3a3ipaBABaHe, HeCbCTOAN (e KOCTHA y3uA, MOABINA e KOCTHA Pe30pOLyA uiv TpaBMa MoraT Aa HaToBapAT NpeKo-
MepHO UMMNaHTa Clies UMNAAHTUPAHETo U A3 AOBEAAT A0 OTXBbPAAHE Ha IMMNAHTa.
OTXBbPNAHE HA UMNAIAHT e Bb3MOXKHO CbLIO U ClIefl ycneluHa dy3ua.
(Cnefi OTCTPaHABaHETO Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa ce M3BBPLLN MOAXOAALL pexabunuTauys.
EkcnnanTupaki uMnnanTi He TpabBa Aa ce U3N0A3BaT NOBTOPHO.
Ha naunenta Tpabea Aa ce pasacHaT Te Cefl TO MHCTPYKLWY 33 NOBeJieHHe, BKIKUUTENHO MepKWTe, KOUTO

TpﬂéBa Aa (e B3emaT B (J'Iyqaﬁ Ha ('b6I/ITVI€, (BbP3aHO C UMNNAHTA. Ha nauueHTa TpﬂﬁBa Aa ce fnaje nacnopT Ha UMNAaHTa.

PNo v AW~

7 MNpenopbuutenHo npunoxenne
JlonbAHUTENHO onucakHye Ha NpunoxeneTo Ha obelisc ce ChABbPXA B XUPypruyeckaTa TexHKa, NPeAOCTaBEHA KATO YaCT OT LANOCTHATA
[LOKYMEHTALWA Ha CUCTEMATa 1 0CBEH TOBA € Ha pa3nonoxeue Ha www.ifu.ulrichmedical.com.

8 MWndopmauusa 3a matepuana
MmnnaxTuTe obelisc ca npou3Beaenm oT THTaHMeBa cnnaB cbrnacHo IS0 5832-3 n ASTM F136.
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Mpu u3non3Bake no npeaiHa3HaueHue NPoAYKTUTE Ca 6OCHBMECTUIMM, KOPO30YCTOIYMBM U HETOKCUUHM Cbrnacko EN IS0 10993-1.

9 WUndopmaums 3a AIMP @
Mmnnantute obelisc va ulrich medical ca knacuduuupanu kato ,Mog ycnosue npu MP” cbrnacHo cranpapta ASTM F2503.
KomnowenTute ,Mop ycnosue npu MP” ca TectBaky cbrnacko cranaaptute ASTM: F2052; F2182; F2213 u F2119. Nauvent ¢ umnnanT obelisc
MoXe i 6b/ie noAnoxeH Ha ucneBane ¢ AMP npu cnepuTe ycnoua:

= Cina Ha MarHuTHoto none 1,5Tunu 3,0T,

= MaKCAManeH rpajveHT Ha noneto 30 T/m (3000 G/cm) unv no-manko,

= MaK(ManHa cneyuduuHa ckopoct Ha abcopbuus (SAR) ot 2 W/kg (Normal Operating Mode (HopmaneH pexum Ha pa6ota)) 3a

MaKCVManHa NPOABKUTENHOCT Ha CKaHMpaHe 0T 15 Min Ha 0TAGNHO U3MepBaHe, CyMapHa NPOALMKUTENHOCT Ha CkaHUpaHe 30 min.

Mlpu HeKnuHMYeH TecT Gewe M3MepeHo Makcumanko 3atonnaxe ot 5,6 °C npu 3,0 T u 15 MUHYTV NPOABIKUTENHOCT HA CKaHUPaHe C
2 W/kg cbrnacHo kanomeTpuyHo umepsae. fpu 1,5 T 1 npoAbMXUTENHOCT Ha cKaHupaHe 15 MuHyTh ¢ 2 W/kg cbrnacHo KanomeTpuyHo
13MepBaHe 6elue U3MepeHo MakcManHo atonnane ot 5,3 °C.
Mpy Te3u yCnoBYA Ha CKaHMpaHe PUCKBT NPU M3CeAiBaHe Ha MaLMeHTa e HUCHK. C Lien MUHUManHo 3aTonniAHe NPOABKUTENHOCTTA Ha
cKaHupaHe 1 SAR TpabBa aa 6bAaT cBeAeHM o B TO MOXe 1 Ce HaManu Ype3 nay3u Mexay oTAeNHuTe
CKaHUPaHWA N upe3 HamanaBaHe Ha SAR.
Aptedakti: MP u3obpaxennero B 06nacTta Ha uMnnaHTa moxe Aa 6bae nospedeHo ot apredakTy. Ipu ekcnepumeHTankm ycnosus ca
nonyyex aprehakTit 4o 30 mm pazuanHo oKono MMNNaHTa.
(KaHMpaHUATa (a U3BbPLUEHN CbC CTIEAHNUTE NapaMeTpu:

= MocnegoatenHoct FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, bron Ha o6pbLuaxe 30°.

= [locnegosatenHoct SE: TR 500 ms, TE 20 ms, bron Ha o6pbluane 70°.
MocnenosatenHoctta SE nokassa Hamanern aptepakty (< 11 mm).
JleKyBawLuAT Niekap TpAGBa Aa HanpaBy BHUMaTeNHa NpeLieHka Ha puckoBeTe/non3uTe.

10 OnakoBKa u CbXpaHeHue

npoﬂyKT'bT (e A0CTaBA B HECTEPUIIHO (bCTOAHME U TpﬂéBa Aa ce oﬁpaﬁom npean nbpeata ynmpeﬁaA I'Ipenm Aa (e U3non3Ba cucremata,
BCUYKM KOMMOHEHTU TpAGBA Aia Ce NPOBEPAT BHUMATENHO 3a KOMNNEKTHOCT, noBpean u AedekTu. lopeseHn KOMNOHEHTH He TpA6Ba Aa
(e u3non3gart.

Mpu CbXpaHeHwe Npu HeBNArONPUATHM YCNOBUA UHCTPYMEHTUTE MOTT Aa KOPO3UpaT. 3a Aa ce u3berHe ToBa, Te TpAGBA Aa Ce CbXpaHABaT
Ha CyX0 1 3aL1TeHO OT Npax MACTo. 3a Aace n36erte Bnara (KOH}ZlEH3aT] N0 UHCTPYMEHTUTE, TpﬂﬁBa Aace n36ArBar ronemu TemnepartypHu
Konebanua.

anI [AUPEKTEH KOHTAKT XUMWUKanU MOraT ia paspyLluar mMeTana uan aa oTaenar Kopo3uBHO ,ﬂeﬁ(TBaLLlVI napu. 3atoBa WHCTPYMEHTUTE He
Tp)‘lﬁBa Aa (e (bXPaHABAT 3aeAAHO C XUMUKanu.

3a CbXpaHeHUe Ha UMNAAHTUTE U UHCTPYMEeHTUTe Tpnﬁsa [la Ce U3non3part NpuHagnexallnTe KbM CUCTemata KOLWHNLMN 3a CbXpaHeHue.

11 Wpentndukauua v npocneaumoct

VimnnanTuTe ca 0603HaueHN C KaTanoxeH HOMEp W KOA Ha NapTuAa BbpXy eTUKETa Ha OnakoBKaTa U, ako € TEXHUYEeCKN 0CbLLEeCTBUMO, BbPXY
CaMUA UMNNAHT,

3a ocurypAaBaHe Ha npocneanmocT Tesu AaHH! Tpﬂ6Ba CbOTBETHO Jja (e AOKYMEHTUPAT B KNMHUKaTa.

12 U3xBbpnAHe Ha ynotpeGenn npoayKkTi
3a U3XBbPNAHE Ha ynoTp! K NPOAYKTH iiTe CneuMduuHMTE 33 CbOTBETHATA CTPaHa NPABITHULM 32 U3XBBPAAHE Ha
KIVHWYHY OTNAZbUN.

13 NMouncTBaHe, Ae3uHeKUMA U CTepURN3aLNA

MpoAyKTBT ce AOCTaBA B HECTEPUIHO CbCTOAHME U TPABBA Aa ce 06paboTh npeaw mbpeata ynotpeba.

3a MOYCTBAHETO, AE3MHQEKLUATA M CTEPUAN3ALIUATA Ha HECTEPWIHI UMMINAHTY W UHCTPYMEHTY TpABBa Aa ce U3N0n3Ba NPeAOCTaBEHOTO B
LANOCTHATa JIOKYMeHTALVA Ha cucTemara ,PbKoBoACTBO 33 06paboTka Ha umnnanTn u uHcTpymenTu” UH 1100. 3a 0TaenHU MHCTPYMeHTH,
KOUTO Ca CHOTBETHO MapKUpaHu B (BbP3aHaTta CbC CUCTeMaTa XMpyprityecka TexHuka, TpAGBa Aa ce HanpaBu (NpaBKa ¢ NPefocTaBeHuTe B
LANOCTHATa AOKYMEHTaLVA Ha cucTemara, HCTpYKLwK 3a cr) W pasr (4346 MHCTPYKLWUY 32 NOYNCTBAHE".

Te ca Ha pa3nonoxeHve CbLuo Taka Ha: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 0603HaueHue U CUMBONK

KatanoxeH Homep

BHumanme

Konuuectso

Kog Ha naptupa

,I]a He ce U3non3ea NOBTOPHO HeCTepVIHHO
M Jlata Ha npou3BoacTBO

HanpaBeTe (NpaBKa C eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLUK 3@
ynotpe6a

[1a He ce u3non3ga, ako
0OnakoBKarta e noBpejeHa

“ Npoussoguten

Hanpasere cnpaska ¢
WHCTPYKLWWTE 33 ynoTpe6a

Top ycnoswe npu MP —
NpOZYKT, KOVTO He NoKa3Ba
HUKaKBI VI3BECTHU OMACHOCTH B
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Rx only] B Oepey 3aKoH Ha CALL| Hanara orpaHuyeHue ToBa unenve
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Hanpasete cnpagka ¢
VHCTPYKLUWTE 33 Crno6ABaHe i
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VHCTPYKLUY 33 NOYNCTBAHE

CE mapkupoBka ¢
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
. Cestina
JAzvK: & | Proutivatele v USA plati pouze specialni verze pro zemi USA.

Prectéte si pozorné vechny pokyny Nedodrzeni pokyni, vystrah a preventivnich opatfeni miize mit

vazné nasledky nebo mize zpii sk i pacienta.

Pred klinickym pouZitim je nutno peclivé posoudit viechny materialy k vyrobku. Nezbytné materialy
k vyrobku, které jsou poskytovany jako celkova dok e k systému, zahruji: Navod k pouziti
souvisejici s danym systémem, chirurgicka technika a popiipadé dopliiky, navody k montazi

a demontazi, stejné jako,,Prirucka pro zpracovani implantatii a nastroji” UH 1100.

1 Uréenym tucelem
Nahrada téla obratle obelisc slouzi k operacni rekonstrukci defekt hmoty predni lidské hrudni a bederni pétefe. Je zapotiebi pidavna stabili-
zacni instrumentace napfiklad s pouzitim systému pedikularnich Sroubd-tyce.

2 Popis produktu

Nahrada téla obratle obelisc je urena pro operacni rekonstrukci defektd hmoty predni torakalni a lumbalni pétefe. S pomoci implantatu
obelisc je mozné roztazeni defektu in situ. CentréIni prvky implantétu obelisc je mozné plynule distrahovat, takze Ize pfemostit vy3ku defektu
az 132 mm. Je tudiz moznd néhrada téla obratle jednoho az nékolika tél obratld. Potiebna vyska implantatu obelisc se piesné nastavi in situ
prosttednictvim kuZelového soukoli ve vkladacim néstroji. Implantat udrzuje nastavenou vysku. Vysku Ize zménit pouze dalsim otécenim ku-
Zelového kola. Konecnd fixace se provad| prostrednlctwm fixacniho Sroubu. Implantat obelisc Ize diky jeho prostorové ispornému rozpinacimu
mechanismu aplikovat alné i plantat obelisc se sklada z centralniho prvku s odpovidajicimi koncovymi dily a je
dostupny v riiznych velikostech. Riizné koncove dily implantatu obelisc umoZiiuji maximalni sty¢nou plochu. Volny vybér pfistupu je mozny
prostiednictvim variabilni montaze koncovych dil. Zuby v koncovych dilech umoziiuji zlepSené udrzeni v koncovych ploténkach téla obratle.
Implantét zachycuje vyhradné axialni kompresni silu a pfedpoklddé vzdy kombinaci s dorzélnim nebo ventréInim stabiliza¢nim systémem.

3 Indikace
UpInd nebo nediplna korpektomie v ddisledku destrukce téla obratle, jako napF. v piipadé tumoru, fraktury nebo zénétu.

4 Kontraindikace

pacienti s akutni jak povrchovou, tak hloubkovou infekci

pacienti s horeckou nebo leukocytdzou

pacienti s obezitou (podle WHO — Svétova zdravotnickd organizace)

pacienti s prokdzanou alergii na material nebo sklonem k reakcim na cizi télesa

v piipadé pacienti s nepfiznivym celkovym zdravotnim nebo psychologickym stavem, ktery by se zakrokem mohl déle zhorsit, musi odet-
fujici |ékaf provést peclivé zvézeni

pacienti s nedostatecnou kvalitou nebo mnozstvim kosti, napf. vazna poréza, peni yelitida

téhotenstvi

5 Mozné vedlejsi icinky
Mezi mozné komplikace, které by mohly byt spojené s implantatem, patfi:
= uvolnéni implantatu, dislokace a/nebo selhani implantatu
= |okaIni nebo systémové reakce v diisledku nekompatibility materidlu
= absence kostni fize
= degenerace pfipojeni sousednich segmentii
Tyto mozné komplikace mohou mit za nasledek dal3i operacni zakroky (odstranéni implantétu nebo ob i stabilizace).
Dalsi komplikace, které mohou vyplynout ze samotného chirurgického postupu a nezévisle na implantétu, jsou:
= obecna operacni rizika a komplikace
= rizika spojend s anestezii, s transfiizi krve, poskozeni pii skladovani
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plicni komplikace

infekce

poruchy hojeni ran

kardiovaskulami komplikace, napf. ztrata krve, trombdza, embolie, porucha srazlivosti

gastrointestinaini komplikace, napf. gastritida, ileus, vied

neurologické komplikace, napf. léze michy nebo nervového kofene s pfechodnymi nebo trvalymi senzorickymi a/nebo motorickymi posti-
Zenimi (poruchy mocového méchyie a poruchy rekta, poruchy sexudlni funkce)

intraoperacni poranéni cév, parenchymatézni krvaceni, mozkova mrtvice, krvaceni do mozku s potencidlnimi Zivot ohrozujicimi nasledky
poranéni sousednich organi pétefe, jako jsou kréni, hrudni a biiisni orgény podle operované oblasti

6 Vystrahy a preventivni opatieni
6.1 Obecné informace
Uzivatel musi zajistit, aby byly k dispozici a respektovany aktuaini verze kompletnich materiali k vyrobku poskytovanych jako celkova do-
kumentace k systému. Ty jsou k dispozici také na adrese: www.ifu.ulrichmedical.com. Na pozadani Ize do 7 dnii dodat vytisténou kopii.
Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékar se zkusenostmi v chirurgii pétefe za sterilnich podminek v operacnim sale s C-ramenem.
Vyrobek se dodava nesterilni a ped prvnim pouZitim se musi zpracovat. Navod ke zpracovani je v ,Pfirucce pro zpracovani implantatt
anastroji” UH 1100 poskytované jako soucast celkové dokumentace k systému.
O3etiujici lékaf je zodpovédny za spravny vybér pacientd, potiebné Skoleni se systémem a zkuSenosti pfi vybéru a umisténi implantatd. Je
také zodpovédny za rozhodnuti, zda implantaty po operaci ponechat nebo je opét odstranit.
S vyrobkem se musi zachdzet opatrné a musi byt peclivé skladovan. Implantéty, které vykazuji zndmky poskozeni nebo poskrabani, se
nesmi pouZivat, protoze miize byt narusena jejich pevnost a odolnost proti tinavé.
Implantéty prislusnych systémi ulrich medical se musi pouzivat vyhradné s pomoci nastroji urcenych pro dané systémy, pokud neni
uvedeno jinak.
Spojeni implantat ulrich medical s komponentami implantétd jinych vjrobci neni povoleno. Kombinace s jinymii
ulrich medical neni povolena.
Koroze kovovych implantat je vzhledem k existujicim pasivnim vrstvam velmi nizka, miize vSak vést k urychleni Gnavy materialu s moz-
nosti poruseni materidlu a rovnéz k pribyvani kovovych slozek uvolnénych do téla. Ke korozi prispiva dotyk komponent z riiznych kovi
a také poskozeni povrchu implantatu. Byla zajisténa kombi Inost kovovych implantétii poufitych v tomto systému. Pfimy kontakt
s kovovymi implantéty jinych vyrobcii neni povolen.
6.2 Predoperaéni informace
Systém obelisc je ur¢en k vyhradnimu zachycovani axiéIniho kompresniho zatizeni. Je zapotfebi pfidavna stabilizacni instrumentace k za-
chyceni ostatnich sil (napf. pficnych sil u Ghlovych koncovych dild) a momentd.
Implantace by se méla zvazovat teprve tehdy, kdyz byly peclivé zvazeny vSechny ostatni moznosti Iéchy a nebyly uznany jako lepsi. Dokon-
ce i tisp&né implantovany implantét se nevyrovna zdravému pohybovému elementu (elementiim) pétefe. Na druhou stranu, implantat
miize byt pro pacienta uzitecnou nahradou za jeden nebo nékolik tézce zménénych, degenerovanych pohybovych elementd, ponévadz
miiZe odstranit bolesti a zajistovat dobrou nosnost.
V pripadé pouziti v nedospélé patefi musi uzivatel peclivé zvazit prinos v porovnani's rizikem.
Pacientovi je nutno podrobné vysvétlit rizika zékroku a pouZiti implantatu, véetné eventuélnich nezbytnych revizi.
O3etujici Iékaf by mél s pacientem dikladné probrat vysledek operace ocekdvany pfi poutiti tohoto implantatu, zejména pokud jde
o mozné fyzikalni omezeni implantétu. Pooperacni Grover aktivity ovliviiuje Zivotnost implantatu a trvanlivost implantatu v kosti. Pacient
proto musi byt upozornén na omezeni a nebezpedi pii kazdodennich innostech a na zvlastni pravidla chovéni. Koufeni milZe piisobit jako
inhibitor fiize a byt promotorem zvy3ené miry pseudoartrézy. Pro tspéch fizni operace by se mély pacientim vysvétlit mozné negativni
dusledky koufeni. O3etiujici Iékaf musi posoudit, zda pacient dokaze pokyniim porozumét a dodrzovat je. ZvIastni pozornost je tieba
vénovat pooperacni konzultaci a nutnosti pravidelnych Iékafskych kontrol.
Sprévny vybér a umisténi implantatu musf byt zajistény, resp. ovéfeny prostfednictvim pfedoperacniho, i peracniho a pooperacniho
pouziti vhodnych diagnostickych postupi. Tak by se mélo zamezit napf. piimému kontaktu mezi implantétem a citlivymi tkdnémi (cévni
stény, dura atd.), aby se v pfipadé nezbytné revize snizilo riziko poranéni.
= Chyby pfi vybéru implantatu mohou vést k pfed¢asnému klinickému selhani implantatu. Je nutno peclivé stanovit pocet segment, které
je tieba opatfit. Lidska kost svym tvarem a charakterem omezuje velikost a odolnost implantatu.
6.3 Intraoperacni informace
= Resekce téla obratle se provadi vcetné sousednich meziobratlovych plotének.
= Po kontaktu implantétu s pacientem, po zneciSténi implantatu nebo jeho pouZiti se implantat nesmi znovu pouzit a musi se zlikvidovat.
I kdyz se implantat navenek zda nezménény, mohla predchozi zatézovani zplisobit poskozeni, kterd mohou vést k selhani implantatu.
= Pro dosazeni fiize by se méla na implantat navézat kostni hmota nebo kostni nahrada.

ty spolecnosti
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6.4 Pooperacni informace

= Pacient by mél byt poucen, aby svého o3etiujiciho lékaie neprodlené informoval o neobvyklych zménach v operacni oblasti.

= Pacient by mél byt sledovén, jestlize byla zpozorovdna zména v instrumentované oblasti. O3etfujici Iékai by mél vyhodnotit moznost
klinického selhani implanttu a probrat s pacientem potiebna opatieni, ktera pfispéji k dalsimu hojeni.
Pouzity implantat slouzi k rekonstrukci defektti hmoty v misté operace béhem maximélné 2letého lécebného procesu. Po fiizi v misté ope-
race je implantat pevné ukotven v kosti. Implantét proto neni urcen k odstranéni, pokud se nevyskytnou komplikace, selhéni implantatu
nebo zpozdéna faze hojeni (zidna fiize béhem 2 let), kterd vyzaduje odstranéni implantétu. Rozhodnuti o tom by v3ak mélo byt ucinéno
az poté, co odborny |ékar peclivé zvazi riziko v porovnani s pfinosem.
Pritomnost implantatu v téle mize zpisobit nasledujici komplikace:
1. koroze, s lokalnim zanétem tkéné nebo bolestmi
. migrace implantatu, kterd mize mit za nasledek poranéni
. riziko dalSich poranéni zpiisobenych pooperacnim traumatem
. ohnuti, uvolnéni nebo prasknuti
. bolesti, potize nebo neobvyklé citlivost v diisledku pritomnosti implantétu
. riziko infekce nebo zdnétu
. Ubytek kosti v diisledku stress shielding
8. potencidlné neznamé nebo necekané dlouhodobé ticinky
Zpozdénd faze hojeni, neuskutecnéna kostni fiize, vyskyt resorpce kosti nebo trauma mohou implantét po implantaci nadmémé zatézovat
avést k selhani implantatu.
Selhdni implantatu je mozné i po ispésné fizi.
= Po odstranéni implantatu se musi odpovidajicim zpi
Explantované implantéty se nesmi znovu pouzit.
Pacientovi by se méla vysvétlit pravidla chovani nutna po implantaci, vetné opateni, kterd je tieba ucinit v piipadé mimofadné udalosti
s implantatem. Pacientovi musi byt pfedan pas implantatu.

[} =
NoUvAwWN

h

provadét ndslednd péce.

7 Doporucené poutziti
Podrobnéjsi popis aplikace implantatu obelisc je obsazen v chirurgické technice poskytované jako soucast celkové dokumentace k systému a je
takeé k dispozici na adrese www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informace o materialech
Implantéty obelisc jsou zhotoveny z titanové slitiny podle norem 150 5832-3 a ASTM F136.
Podle normy EN IS0 10993-1 jsou vyrobky v zamysleném tcelu pouziti biokompatibilni, odolné proti korozi a nejsou toxické.

9 Informace o MRT @

Implantéty obelisc spolecnosti ulrich medical jsou klasifikovany jako ,MR conditional” (podminéné pouziti v prostiedi MR) podle normy
ASTM F2503.
Komponenty ,MR conditional” byly testovany podle norem ASTM: F2052; F2182; F2213 a F2119. Pacienta s implantétem obelisc Ize vysetfit
pomoci MRT za ndsledujicich podminek:

= intenzity pole 1,5Ta3,0T

= nejvyssi gradient pole 30 T/m (3000 G/cm) nebo nizsi

= maximalni specificka mira absorpce (SAR) 2 W/kg (normélni provozni rezim) pro maximalni dobu skenovani 15 min. na jedno méfeni,

totdIni doba skenovani 30 min.

V neklinickém testu bylo podle kalorimetrického méfeni naméfeno maximalni zahfati 5,6 °C pfi 3,0 T a 15minutové dobé skenovani s 2 W/kg.
Pfi 1,5T a 15minutové dobé skenovani bylo s 2 W/kg podle kalorimetrického méfeni naméfeno maximaélni zahfati 5,3 °C.
Za téchto podminek skenovani miize byt pacient vysetfen s nizkym rizikem. Pro udrzeni nizkého zahtéti by méla byt doba skenovéni udrzovana
Artefakty: Zobrazovani MR v oblasti implantati miize byt ruseno artefakty. V experimentalnim testu se vyskytly artefakty az 30 mm radidIné
kolem implantatu.
Skeny byly provedeny s témito parametry:

= sekvence FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, thel otoceni 30°

= sekvence SE: TR 500 ms, TE 20 ms, Ghel otoceni 70°
Sekvence SE ukazuje redukované artefakty (< 11 mm).
O3etfujici |ékar musi provést peclivé posouzeni rizika/pfinosu.
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10 Baleni a skladovani

Vyrobek se dodévé nesterilni a pfed prvnim pouZitim se musi zpracovat. Pfed pouzitim systému by se viechny komponenty mély peclivé
zkontrolovat z hlediska dpInosti, poikozenl’a nedostatki. Poskozené komponenty se nesmi pouzit.
V pripadé skladovani v nevhodnych pod ach mohou néstroje korodovat. Aby se tomu zabranilo, musi byt skladovény na suchém misté
a chranéné pred prachem. Aby se na nastro;nch netvoiila vihkost (kondenzat), je tfeba zabrénit vétsim vykyviim teploty.

Chemikélie mohou v piimém kontaktu znicit kov nebo mohou uvoliovat vypary, které maji korozivni i¢inek. Nastroje se proto nesmi skladovat
spolu s chemikaliemi.

Pro skladovéni implantatti a nastrojii se musi pouzivat ukladaci sitové kose, které patii k systému.

11 Identifikace a vysledovatelnost
Implantéty jsou oznaceny katalogovym cislem a kodem $arze na etiketé na obalu, a pokud je to technicky mozné, na samotném implantatu.
Pro zajisténi vysledovatelnosti se tyto idaje musi na klinice néleZité zdokumentovat.

12 Likvidace pouZitych vyrobkii

Pri likvidaci poutitych zdravotnickych prostedkd se fidte prislusnymi ndrodnimi piedpisy pro likvidaci nemocnicniho odpadu.

13 (isténi, dezinfekee a sterilizace

Vyrobek se dodava nesterilni a pred prvnim pouZitim se musi zpracovat.

Pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci nesterilnich implantatii a néstrojt je tieba pouzivat,, Pfirucku pro zpracovani implantati a nastroji” UH 1100
poskytovanou v celkové dokumentaci k systému. U jednotlivych néstroji, které jsou v chirurgické technice souvisejici s danym systémem
odpovidajicim zplisobem oznacené, se musi dodrzovat,Navody k montazi a demontazi se specialnimi pokyny k ¢isténi” poskytnuté v celkové
dokumentaci k systému.

Ty jsou k dispozici také na adrese: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Oznaceni a symboly

Katalogové cislo Pozor Mnozstvi
Kod sarze NepouZivat opétovné Nesterilni

ud o o] vy gt i bl

Prostuduite si elektronicky navod k pouZiti

Prostuduijte si nvod k poufiti

=)

Pozor: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto prostredku na Iékafe nebo Podminéné pouZiti
[Rx oniy] na objednavku lékaie v prostredi MR — produkt
- ~ @ nevykazuje predpokladana
Oznaceni CE a identifikacnim Prostudujte si navod k montazi rizika ve specifickém prostredi

a demontdZi se specidlnimi zobrazovani magnetickou

Cislem oznameného subjektu vvee :
pokyny pro cisténi rezonanci
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SISTEMA: obelisc™ vertebral body replacement
VALODA: | Lawiski
} Lietotajiem Amerikas Savienotajas Valstis deriga tikai speciala versija, kas paredzéta ASV.

Uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. Ja netiek ievérotas instrukcijas, bridinajuma norades un
piesardzibas pasakumi, var rasties smagas sekas vai pacienta savainojumi.

Aul

Pirms kit materialus. NepiecieSamie izstradajuma
materiali, kas pieejami ka vi ja: ar sistému saistita lietosanas instrukcija,
kirurgiskas metodes un, ja nepieciesams, plederum|, sahksanas un izjaukSanas instrukcijas, ka art

UH 1100 lantatuuni A

rt'lpigi' kati visusr

1 Paredzétais lietojums
Mugurkaula skriemela protéze obelisc ir paredzéts operativai substances defektu rekonstrukcijai cilvéka mugurkaula priekséja krasu un jostas
dala. Vajadzigs papildus stabilizejoss instrumentarijs, pieméram, pedikularo skrivju-stiena sistéma.

2 Produkta apraksts

Mugurkaula skriemela protéze obelisc ir paredzéts operativai substances defektu rekonstrukcijai priek3éja torakala un lumbala mugurkaula
dala. Ar obelisc implanta palidzibu ir iespéjama defekta distrakcija operéjama vieta. Obelisc implanta centralie elementi atlauj bezpakapju
distrakciju, tapéc var aizpildit defektu ar augstumu lidz 132 mm. Tatad ar vienu mugurkaula skriemela protézi $adi iespéjams aizstat vienu vai
vairakus skriemelus. Obelisc implanta vajadzigais augstums tiek precizi ierequléts opergjama vieta ar konisko zobratu parvadu, kas atrodas
ievietosanas instrumenta. Implants saglaba iereguléto augstumu. To var mainit, tikai turpinot griezt konisko zobratu. Galiga fiksacija notiek ar
fiksacijas skraves palidzibu. Pateicoties distrakcijas mehanismam, kas aiznem maz vietas, obelisc implantu var ievietot ar minimalu invazivu
iejauksanos. Obelisc implants sastav no viena centrala elementa ar atbilstoSiem uzgaliem, un tam ir dazadi izméri. AtSkirigie obelisc uzgali
lauj iegt maksimalu atbalsta laukumu. Varigjama uzgalu montaza dod iespéju brivi izvéléties piekluvi. Uzgalu zobini |auj stabilak noturéties
skriemelu gala platnés. Implants uznem vienigi aksialos kompresijas spekus, tapéc ka priekSnoteikums vienmér ir kombinacija ar dorsalu vai
ventralu stabilizacijas sistemu.

3 Indikacijas
Pilna vai daléja skriemela iznem3ana péc mugurkaula destrukcijas, piem., audzéjs, lizums vai iekaisums.

4 Kontrindikacijas

Pacienti ar akatu virspuséju vai dzilu infekciju

Pacienti ar drudzi vai leikocitozi

Pacienti ar aptauko3anos (atbilstosi PVO — Pasaules Veselibas organizacijai)

Pacienti ar apstiprinatu alergiju pret materialu vai ar tendenci reagét uz sveskermeniem

Pacienti ar neapmierinosu medicinisko vai psihologisko visparéjo stavokli, ko operacija var vél vairak pasliktinat; arstéjosam arstam
vispirms riipigi jaapsver, ka rikoties

Pacienti ar nepietiekamu kaulu kvalitati vai kvantitati, pieméram, smaga poroze,
Gritnieciba

5 lespéjamas blaknes
lespgjamas komplikacijas, kas saistitas ar implantu, ir:
= |mplanta dislokacija, implants kldst valigs un/vai notiek implanta atteice
= Lokala vai sistémiska reakcija, ko izraisa materialu nesaderiba
= Nenotiek kaulu fuzija
= Savienojuma degeneracija blakus eso3ajos segmentos
Péc $im iespéjamam komplikacijam var bit vajadziga turpmaka operativa iejauksanas (implanta iznemsana vai stabilizacijas atjaunosana).
Parejas komplikacijas, kas neatkarigi no implanta var rasties péc operacijas ka tadas:
= Visparéjie riski un komplikacijas, kas saistitas ar operaciju
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Narkozes risks, asins parliesanas risks, novietojuma pozas radits kaitéjums

Plausu komplikacijas

Infekcija

Briices dzisanas traucgjumi

Kardiovaskularas komplikacijas, pieméram, asinu zudums, tromboze, embolija, rec&sanas traucgjumi

Kunga-zarnu trakta komplikacijas, pieméram, gastrits, ileus, ulcus

Neirologiska rakstura komplikacijas, pieméram, muguras smadzenu vai nervu sakniSu bojajumi ar parejosiem vai paliekosiem sensoriem
un/vai motoriskiem 1rauce1um|em (pusla un taisnas zarnas darbibas traucgjumi, seksualas funkcijas traucgjumi)

Operacijas laika: asinsvadu i jumi, masiva asino3ana, insults, smadzenu asino3ana ar sekam, kas potenciali bistamas dzivibai
Mugurkaula tuvuma eso3o organu ievainosana, piem., kakla iekséjie organi, kriSu vai védera organi atkariba no opergjama apvidus

6 Bridinaj norades un pi dzibas pasal
6.1 Vlspanga mformatua
= Li anodrosina, ka ir pieej un tiek ievérotas visparigas sistémas dokumentacijas jaunakas versijas ar visiem produkta ma-

tenahem Sle dokumenti ir pieejami vietné: www.ifu.ulrichmedical.com. Drukatu eksemplaru péc pieprasijuma iespéjams piegadat
7 dienu laika.
So produktu drikst izmantot tikai tads arsts, kam ir liela pieredze mugurkaula kirurgija, stradajot sterilos apstak|os operaciju zalé ar attéla
ieguves aparatiiru.
Piegadatais produkts ir nesterils, tapéc pirms pirmreizéjas lietoSanas tas jaapstrada. Apstrades instrukcija veido dalu no sistémas vispari-
gaja dokumentacija sagatavotas “Implantatu un instrumentu apstrades rokasgramatas” UH 1100.
Arstéjosais arsts ir atbildigs par pacienta izvéles pareizibu, nepieciesamo praksi darba ar sistému un pieredzi, izvéloties un ievietojot
implantus. Vinam ari jaizlemj, vai implanti péc operacijas tiks atstati vai atkal iznemti.
Ar produktu jarikojas un tas jauzglaba uzmanigi. Implantus, kam ir bojajumi vai skrapéjumi, nedrikst izmantot, jo var bit ietekméta
implantu izturiba un materiala spéja pretoties nogurumam.
Attiecigas ulrich medical sistémas implanti jalieto kopa ar Sim nolikam paredzétajiem specifiskajiem sistémas instrumentiem, ja vien
nav noradits citadi.
Nav pielaujams savietot ulrich medical implantus ar svesa razojuma implantu komp: iem. Nav
ulrich medical implantiem.
Pateicoties pasivajai virskartai, metala implantu korozija ir loti nieciga, tacu ta var izraisit paatrinatu materiala nogurumu ar materiala
lizuma iespéju, ka ar palielinat metala sastavdalu daud: kas tiek atdots kermenim. Koroziju veicina no atskirigiem metaliem iz-
gatavotas dalas, kas nonak saskaré ar implantata virsu, tadéjadi radot bojajumus. Saja sistéma ieklauto metala implantu kombinéSanas
iespéjas ir garantétas. Nav pielaujama tiesa saskare ar citu razotaju metala implantatiem.
6.2 Pirms operacijas

= Sistéma obelisc ir paredzéta vienigi aksialas kompresijas slodzes uznemsanai. Lai varétu uznemt pargjos spekus (piem., perpendikularos
spékus, ja uzgali ir saliekti lenki), ir nepieciesams stabiliz&joss papildaprikojums un papildu momenti.
Implantacija javeic tikai tad, kad iepriekS ir riipigi apsvertas visas paréjas arstéSanas iespéjas un nav atrasts nekas labaks. Pat sekmigi
ievietots implants nav tik labs ka vesels(-i) mugurkaula kustibu elements(-i). Un otradi - pacientam implants var bat izdevigs aizstajéjs
vienam vai vairakiem kustibu elementiem ar smagu degeneraciju, jo $adi var novérst sapes un panakt labu nestspéju.
Ja tas nav pieaugusa cilvéka mugurkauls, lietotajam rapigi jaapsver ieguvums, salidzinot ar risku.
Pacientam siki jaizskaidro, kadi ir operacijas un implanta ievietosanas riski, ieskaitot ari varbatéji nepiecieSsamas revizijas.
Arstéjosam arstam vajadzétu ar pacientu detalizéti parrunat gaidamo operacijas rezultatu, kas saistits ar implanta ievietosanu, it fpasi
attieciba uz iespgjamiem fizikaliem implanta ierobezojumiem. Aktivitates pakape péc operacijas ietekmé implanta kalposanas ilgumu un
implanta stabilitati kaulos. Tapéc janorada pacientam uz ikdienas aktivitasu ierobezojumiem un riskiem, ka ari ipasiem ricibas noteiku-
miem. Smékesana var kavét faziju un stimulét paaugstinatu pseidoartrozes risku. Pacientus vajadzétu informét par smékésanas negativo
iedarbibu uz fazijas operacijas arstniecisko efektu. Arstéjosam arstam jaizvérté, vai pacients ir sapratis instrukcijas un spéj tas izpildit.
Tpasa uzmaniba japievérs pécoperativajam parrunam un reqularas medlcmlskas kontroles nepiecieSamibai.
Pirms operacijas, operacijas laika un péc operacijas ar piemérota dém janodrosina vai jakontrolé pareiza implanta
izvéle un novietojums. Ta, pieméram, janovers tiess kontakts starp implantu un jutigiem audiem (asinsvadu sieninas, cietais muguras
smadzenu apvalks u.c.), lai tad, kad biis nepieciesama revizija, mazinatu savainojumu risku.
Klada implanta izvélé var izraisit priekSlaicigu kiinisko implanta atteici. Riipigi janosaka arstéjamo segmentu skaits. Cilvéka kaula forma
un ipasibas ierobezo implanta lielumu un izturibu.
6.3 Operacijas laika

= Skriemela rezekcija notiek, ieskaitot blakus eso3os starpskriemelu diskus.

PR rambhi

acija ar ctiem
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Ja implants ir nonacis kontakta ar pacientu, nosméréts vai jau ticis ievietots, to vairs nevar izmantot atkartoti; tad tas ir jautilize. Kaut
ari uz implanta nevar pamanit aréjas parmainas, iepriek$éjas slodzes vai piesarnojums varéja radit bojajumus, kas savukart var izraisit
implanta atteici.

= Lai panaktu faziju, kaulam vai kaula aizvietotaja materialam japiegu| pie implanta.
6.4 Péc operacijas

= Pacientam japaskaidro, ka vinam nekavéjoties jainformé arstéjosais arsts par neparastam izmainam operétaja apvida.
Pacients jakontrolg, ja ir pamanitas parmainas ar instrumentiem apstradataja apvida. Arstéjosam arstam jaizvérté iniskas implanta
atteices iespéja un japarruna ar pacientu nepieciesamie pasakumi, kas vajadzigi turpmakai atveselosanai.
levietotais implants paredzéts substances defektu rekonstrukcijai operétaja vieta atveselosanas procesa laika, kas neparsniedz 2 gadus.
Kad operétaja vieta ir notikusi fuzija, implants ir stabili nofikséts kaulos. Tapéc implantu nav paredzéts iznemt, iznemot gadijumus, kad
rodas komplikacijas, implanta atteice vai ieilgst atveselosanas faze (2 gadu laika nav notikusi fiizija), tapéc ir vajadziga implanta iznemsa-
na. Tacu lémums japienem tikai péc ripigiem arsta-specialista apsvérumiem, salidzinot riskus ar ieguvumu.
Saistiba ar kermenf ievietoto implantu var rasties $adas komplikacijas:
1. Korozija, ar lokalu audu iekaisumu vai sapém
Implanta migracija; iespéjams, ar savainojumiem
Papildu savainojumu risks péc traumas, kas radusies laika péc operacijas
Implanta saliek$anas, valigums vai lazumi
Sapes, apgratinajums vai neparasts jutigums, ko rada ievietotais implants
Infekcijas vai iekaisuma risks
Kaulu atrofija slodzes trakuma dé|

8. Potenciali nezinami vai negaiditi ilglaicigie efekti
= |eilgusi atveselosanas faze, nenotikusi kaulu fuzija, guta trauma vai kaulaudu uzsksanas var parmérigi noslogot implantu péc ievieto-
$anas un izraisit implanta atteici.

= |mplanta atteice iesp&jama ari péc sekmigas fuzijas.
= Pécimplanta iznemsanas ir vajadziga atbilstosa aprupe.
= |znemtos implantus nedrikst ievietot atkartoti.
= Pacients jainstrug, ka nepieciesams rikoties péc operacijas, ieskaitot pasakumus, ka jarikojas, ja kaut kas notiek ar implantu. Pacientam
jaizsniedz implanta pase.

NownsAwN

7 leteicamais lietojums
Detalizéts obelisc lietojuma apraksts veido dalu no sistémas kirurgisko metozu visparigas dokumentacijas un ir pieejams timekla vietné
www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacija par materialiem
obelisc implanti tiek izgatavoti no titana sakauséjuma saskana ar standarta S0 5832-3 un ASTM F136 prasibam.
Saskana ar EN IS0 10993-1 produkti ir biologiski saderigi, korozijizturigi un nav toksiski, ja tiek lietoti paredzétajam nolikam.

9 MRTinformacija &

ulrich medical obelisc implanti ir klasificéti ka “Dross MR vide noteiktos apstaklos” atbilstosi standartam ASTM F2503.
“Dross MR vidé noteiktos apstaklos” komponenti tika parbauditi saskana ar ASTM standartiem: F2052; F2182; F2213 un F2119. Pacientu ar
obeliscimplantu var izmeklét MRT iekarta Sados apstak|os:

= |aukaintensitate 1,5Tun3,0T

= lielakais lauka gradients 30 /m (3000 G/cm) vai mazak

= maksimalais ipatnéjais absorhcijas koeficients (SAR) 2 W/kg (normala darba rezima — Normal Operating Mode) ar maksimalo skenésanas

ilgumu 15 mintes atseviskam mérijumam, kopéjo skenéSanas laiku 30 minites

Nekliniska parbaudé tika izmérita 5,6 °C maksimala sasilsana ar 3,0 T un skenéSanas ilgumu 15 miniites ar 2 W/kg saskana ar kalorimetrisko
mérijumu. Ar 1,5 T un skenéSanas ilgumu 15 mindites ar 2 W/kg saskana ar kalorimetrisko mérijumu tika izmérita 5,3 °C maksimala sasilSana.
Sados skenésanas apstaklos pacientu var izmekIét ar minimalu risku. Lai sasilsana batu neliela, skenésanas laikam jabat iespejami isam un
SAR iesp&jami mazam. SasilSanu var mazinat, ievérojot partraukumus starp atseviskam skenésanas procediram vai samazinot SAR.
Artefakti: MR attéla uznem3anu implantu apvida var traucét artefakti. Eksperimentalaja testa artefakti paradijas lidz 30 mm radiali ap
implantu.
Skenésana tika veikta ar $adiem parametriem:

= FFE seciba: TR 100 ms, TE 15 ms, slipuma lenkis 30°

= SEseciba: TR 500 ms, TE 20 ms, slipuma lenkis 70°
SE seciba uzrada samazinatus artefaktus (< 11 mm).
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Arstgjosam arstam javeic ripiga riska/ieguvuma izvértésana.

10 lepakojums un uzglabasana

Piegadatais produkts ir nesterils, tapéc pirms pirmreizéjas lietosanas tas jaapstrada. Pirms sistému sak izmantot, vajadzétu uzmanigi parbau-
dit visus komponentus, vai tie ir pilna komplekta, bez bojajumiem un defektiem. Bojatus komponentus nedrikst izmantot.

Nelabvéligos uzglabasanas apstak|os instrumenti var sakt risét. Lai to nepielautu, tie jauzglaba sausa vieta, pasargati no putekliem. Jaizvairas
no lielam temperatras svarstibam, lai uz insti idotos mitrums (kondensats)

Tiess kontakts ar kimikalijam var sagraut metalu vai izdalit tvaikus, kam ir koroziva iedarbiba. Tapéc instrumentus nedrikst uzglabat kopa ar
kimikalijam.

Implantu un instrumentu uzglabasanai jalieto pie sistémas piederigas uzglabasanas kastes.

11 Identifikacija un izsekojamiba
Implanti ir marketi ar kataloga numuru un partijas kodu uz iepakojuma etiketes un, ja tas ir tehniski realizéjams, arf uz pasa implanta.
Lai nodrosinatu izsekojamibu, Sie dati klinika atbilstosi jadokumenté.

12 Lietotu produktu utilizacija
Utilizéjot lietotus medicinas produktus, ievérojiet valsts specifiskos noteikumus par slimnicu atkritumu utilizaciju.

13 Tirisana, dezinfekija un sterilizacija
Piegadatais produkts ir nesterils, tapéc pirms pirmreizéjas lietosanas tas jaapstrada.

Nesterilu implantu un instrumentu tiriSanai, dezinfekcijai un sterilizéSanai ir pielietojama sistémas visparigaja dokumentacija sagatavota
“Implantatu un instrumentu apstrades rokasgramata” UH 1100. Attieciba uz atseviskiem instrumentiem, kas atbilstosi markéti ar sistému

saistitajas kirurgiskajas metodes, jaievéro sistémas visparigaja dok acija sag as “Saliksanas un izj instrukcijas ar ipasajam
tirsanas instrukcijam’”.
Sie dokumenti ir pieejami vietne: www.ifu.ulrichmedical.com.
14 Markéjums un simboli
Kataloga numurs Uzmanibu Daudzums
Partijas kods Neizmantot atkartoti Nav sterils

Nelietojiet, ja iepakojums

Razotajs ir bojats

M Izgatavosanas datums

Skatiet elektronisko lietosanas instrukciju

Skatiet lietosanas instrukciju

Dro3s MR vidé noteiktos
apstaklos — nav konstatéts
nekads zinams produkta
radits apdraudéjums MR

Uzmanibu: ASV federalie likumi So ierici |auj pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

T
fa

Skatiet saliksanas un

CE markgjums ar izraudzitas
iestades identifikacijas numuru

izjauksanas instrukcijas ar
Tpasajam tirisanas instrukcijam

attéldiagnostikas vide, kas
atbilst noteiktiem apstakliem
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medical com | ww ical.com
SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
Polski
JEZYK: pl | Jedyna wersja odpowiednia do stosowania w USA jest wersja przeznaczona specjalnie dla
uzytkownikow w Stanach Zjednoczonych.
Nalezy uwaznie przeczytac ie instrukgje. Niep ganie instrukgji, zeni i Srodko
Znosci moze miec powazne k K je, w tym p dzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta.

Przed zastosowaniem klinicznym nalezy dobrze zapoznac sie ze wszystklml materlalaml dotyczacymi
wyrobu. Do wymaganych materiatéw, wchodzacych w sktad kompletnej d

zaliczaja sie: instrukcja uzytkowania systemu, opis techniki chlrurglcznej i, jesli dotyczy, suplementy,
instrukcje montazu i demontazu, jak rowniez,, Instrukcja przygotowywania implantéw i narzedzi”

UH 1100.

1 Przeznaczenie

Proteza trzonu kregowego obelisc stuzy do operacyjnej rekonstrukeji ubytkéw tkankowych w obrebie przedniej powierzchni ludzkiego kre-
gostupa piersiowego i ledzwiowego. Wymagane jest dodatkowe instrumentarium stabilizujace, na przyktad system $rub przeznasadowych
ipretow.

2 Opis wyrobu
Proteza trzonu kregowego obelisc jest przeznaczona do operacyjnej rekonstrukcji ubytkow tkankowych w obrebie przedniej powierzchni
kregostupa piersiowego i ledZwiowego. Implant obelisc pozwala na rozszerzenie przestrzeni miedzykregowej in situ. Elementy centralne im-
plantu obelisc mozna bezstopniowo rozsuwac, co pozwala na zaopatrzenie uszkodzeri o wysokosci do 132 mm. Umozliwia to protezowanie od
jednego do kilku trzonéw kregow. Wymagana wysokos¢ implantu obelisc ustawiana jest precyzyjnie in situ poprzez przektadnie stozkowa w
narzedziu implantacyjnym. Implant utrzymuje ustawiona wysokosc. Jej modyfikacja jest mozliwa wytacznie poprzez dalsze przekrecenie kola
stozkowego. Ostateczne mocowanie wykonywane jest za pomocg $ruby mocujacej. Dzieki oszczedzajacemu miejsce mechanizmowi rozszerza-
chemu wszczepleme |mplantu obelisc moze przebiegac wsposob minimalnie inwazyjny. Implant obelisc skfada sie z elementu centralnego z
iijest dostepny w réznych iarach. R6 dne nasady obelisc pozwalaja na uzyskanie jak najwigkszej powierzch-
ni stykowe] Implanty pozwalaja na dowolny wybdr dostepu dzieki zmiennemu montazowi nasad. Zabkowanie na nasadach pozwala na lepsza
przyczepnos¢ do ptytek granicznych trzondw kregéw. Implant wytrzymuje wytacznie nacisk osiowy oraz zaktada kombinacje z grzbietowym
lub brzusznym systemem stabilizujacym.

3 Wskazania do stosowania
Catkowita lub czeSciowa korperektomia na skutek destrukgji kregu, np. z powodu guza, ztamania lub zapalenia.

4 Przeciwwskazania
= Qstra, zarowno powierzchowna jak i gteboka infekcja
= Goraczka lub leukocytoza
= Otytos¢ (wg standardow WHO — World Health Organization)
= Potwierdzona alergia na materiaty lub sktonnos¢ do reakdji niepozadanych na ciata obce w wywiadzie
=W przypadku paqentow w ztym fizycznym lub psychicznym stanie ogélnym, ktéry mdgtby ulec pogorszeniu na skutek zabiegu, lekarz
dokfadnie rozwazy¢ zasadnosc¢ zabiegu
. PacJena u ktory(h wystepuje niedostateczna jakos¢ lub ilos¢ materiatu kostnego, np. ciezka osteoporoza, osteopenia, zapalenie kosci
i szpiku
= (iaza

5 Motliwe dziatania niepozadane

Wszczepienie implantu moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:
= poluzowanie, przemieszczenie oraz/lub nieskutecznos¢ implantu
= reakcje miejscowe lub uktadowe wynikajace z nietolerancji
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brak zrostu kostnego

q

wy ych ow kregostupa

Te potencjalne powMama moga stwarzac koniecznos¢ ponownych interwengji chirurgicznych (usuniecia implantu lub ponownej stabilizacji).
Do innych powiktari zabiegu chirurgicznego, niezaleznych od samego implantu, naleza:

6

ogdIne zagrozenia i powiktania zwiazane z zabiegami chirurgicznymi

ryzyko zwiazane ze znieczuleniem ogdlnym, przetaczaniem krwi, utozeniem pacjenta

powiktania ze strony ptuc

zakazenie

zaburzenia gojenia rany pooperacyjnej

powikfania ze strony uktadu krazenia, np. utrata krwi, zakrzepica, zatorowos, koagulopatia

powikiania ze strony przewodu pokarmowego, np. zapalenie zotadka, niedroznos¢ jelit, wrzéd

powikfania neurologiczne, np. zmiany w rdzeniu kregowym lub korzeniach nerwowych, ktérym towarzysza przejsciowe lub trwate zabu-
rzenia czucia oraz/lub motoryki (zaburzenia trzymania moczu lub stolca, dysfunkcje seksualne)

Srédoperacyjne uszkodzenie naczyn krwionosnych, masywny krwotok, udar lub krwawienie do mézgu mogace potencjalnie prowadzi¢
do zgonu

uszkodzenie narzadow sasiadujacych z kregostupem, w tym narzadow w obrebie szyi, klatki piersiowej lub jamy brzusznej, zaleznie od
operowanego obszaru

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

6.1 0gdlne

Uzytkownik musi zapewni¢, by wszystkie materiaty dotyczace produktu, nalezace do ogéInej do ji systemu, byty dostepne w naj-
nowszej wersji i Scisle przestrzegane. S3 one dostepne pod adresem: www.ifu.ulrichmedical.com. Na zyczenie, w ciagu 7 dni przestany
zostanie drukowany egzemplarz dokumentacji.

Ten wyrdb moze stosowac wytacznie doswiadczony lekarz spejalizujacy sie w chirurgii kregostupa, w sterylnych warunkach sali opera-
cyjnej wyposazonej w ramie C.

Wyréb dostarczany jest w postaci niesterylnej i przed pierwszym iem musi zostac przyg do uzycia. Wytyczne w tym
zakresie zawarto w , Instrukcji przygotowywania implantow i narzedzi” UH 1100, wchodzacej w sktad ogdinej dokumentacji systemu.
Obowiazkiem lekarza prowadzacego jest odpowiednia selekja pacjentéw oraz uzyskanie szkolenia ze stosowania systemu i doswiadcze-
nia wymaganego do wtasciwego wyboru i wszczepienia implantu. Obowiazkiem lekarza prowadzacego jest rowniez ustalenie, czy nalezy
implant pozostawic po zabiegu, czy tez go usunac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z wyrobem i przechowywania go. Nie wolno stosowa¢ implantéw z jakimikolwiek
uszkodzeniami lub zarysowaniami, poniewaz moga one zmniejszac stabilnos¢ i odpornos¢ zmeczeniowa wyrobu.

Implanty z systemow ulrich medical wolno stosowac wyfacznie z narzedziami przeznaczonymi do danego systemu i zastosowania, chyba
7e okreslono inaczej.

taczenie implantéw ulrich medical z elementami implantéw innych producentow jest niedozwolone. £3czenie z innymi implantami marki
ulrich medical jest niedozwolone.

Korozja implantéw metalowych jest bardzo niewielka ze wzgledu na obecnos¢ warstwy pasywnej, moze jednak prowadzic do przyspie-
szonego zmeczenia materiatu, wiazacego sie z mozliwoscia jego pekniecia oraz ilosci sktadnikéw metali ych do
organizmu. Korozji sprzyja stykanie sie elementéw wykonanych z réznych metali oraz uszkodzenie powierzchni implantu. Mozliwos¢ fa-
czenia implantow metalowych wchodzacych w sktad tego systemu zostata potwierdzona badaniami. Bezposredni kontakt z metalowymi
implantami innych producentéw jest niedozwolony.

6.2 Przedoperacyjne

System obelisc jest przystosowany do przejmowania wytacznie osiowe; sity Sciskajacej. Niezbedne jest zastosowanie dodatkowego wypo-
sazenia stabilizujacego w celu kompensacji pozostatych sit (np. sit bocznych w przypadku zakrzywionych nasad) i momentéw.

Wszczepienie implantu mozna rozwazac wytacznie, jesli wszystkie inne mozliwosci leczenia zostaty wnikliwie przeanalizowane i wyklu-
czone jako mniej korzystne. Nawet pomysine wszczepienie implantu jest zawsze mniej korzystnym rozwiazaniem niz zachowanie zdro-
wych ruchomych czesci kregostupa. Implant moze jednak stanowic zamiennik jednego lub kilku silnie znieksztatconych lub zwyrodniatych

seg| 0 krggosiupa lajac wyelimi ¢ bl i uzyskac dobra nosnosc¢.
W przypadku implantéw w kregostupi nledouzalym uzytkownlk musi starannie rozwazyc stosunek korzysci do ryzyka.
Nalezy szczegétowo wyjasnic pacjentowi ryzyko zwi zzak i iem implantu, w tym ryzyko ewentualnych zabiegéw

rewizyjnych, jesli beda konieczne.

Lekarz prowadzacy musi szczegétowo przedyskutowac z pacjentem oczekiwane wyniki zabiegu, szczegdlng uwage poswiecajac mozliwym
fizycznym ograniczeniom implantu. Stopieri aktywnosci pooperacyjnej wptywa na czas eksploatacji implantu oraz jego stabilnos¢ w kosci.
Dlatego tez nalezy poinformowac pacjenta o ograniczeniach i zagrozeniach zwigzanych z codzienng aktywnoscia oraz o szczegdlnych
zasadach postepowania. Palenie tytoniu moze hamowac proces zrostu kostnego i zwiekszac ryzyko powstania stawu rzekomego. Pacjenci
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powinni zosta¢ poinformowaniu o mozliwym negatywnym wptywie palenia tytoniu na skutecznosc zabiegu zespolenia. Lekarz prowa-
dzacy musi oceni¢, czy pacjent rozumie te instrukcje i jest w stanie ich przestrzegac. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na konsultacje
pooperacyjng oraz koniecznos¢ reqularnej kontroli lekarskiej.
= Nalezy koniecznie przeprowadzi¢ odpowiednie przed-, srad- i pooperacyjne zabiegi diagnostyczne, aby zagwarantowac i oceni¢ wiasciwy
dobdr i wszczepienie implantu. Nalezy unikac bezposredniego kontaktu implantu i delikatnych tkanek (ciany naczyn, opona twarda itp.),
aby ograniczy¢ ryzyko zranienia w razie koniecznosci zabiegu rewizyjnego.
= Nieprawidtowy dobér implantu moze skutkowac jego przedwczesng kliniczng nieskutecznoscia. Nalezy doktadnie ocenic liczbe segmen-
téw, jakie maja zostac poddane leczeniu. Ksztatt i skfad kosci cztowieka ogranicza wielkos¢ i trwatos¢ implantu.
6.3 Srédoperacyjne
= Resekja kregu odbywa sie z whaczeniem sasiednich krazkéw miedzykregowych.
Jezeli implant miat kontakt z ciatem pacjenta, zostat zanieczyszczony badz umieszczony w polu operacyjnym, nie moze by¢ uzywany
ponownie i nalezy go zutylizowac. Nawet jesli implant wydaje sie z zewnatrz niezmieniony, przytozone obcigzenia mogty spowodowac
uszkodzenia prowadzace do jego nieskutecznosci.
= W celu uzyskania zrostu kostnego, implant powinien zosta¢ wypetniony i obtozony
6.4 Pooperacyjne
= Nalezy poinstruowac pacjenta o koniecznosci niezwtocznego powiadomienia lekarza prowadzacego o wszelkich nietypowych zmianach
w operowanej okolicy.
W przypadku stwierdzenia zmian w okolicy wszczepienia implantu, nalezy monitorowac stan pacjenta. Lekarz prowadzacy musi oceni¢
ryzyko nieskutecznosci klinicznej implantu i oméwic z pacjentem dziatania niezbedne do dalszego gojenia.
Implant ma na celu rekonstrukeje ubytkéw tkankowych w okresie gojenia trwajacym maksymalnie 2 lata. Po pomysinym zroscie ope-
rowanej okolicy, implant jest na state zakotwiczony w kosci. Dlatego tez implant nie jest przeznaczony do usuniecia, chyba ze wystapia
powikfania, nieskutecznos¢ implantu lub przedtuzajacy sie okres gojenia (brak zrostu kostnego w ciagu 2 lat) wskazujace na koniecznos¢
jego usuniecia. Decyzje o usunieciu moze podja¢ wytacznie lekarz spegjalista, po uprzednim doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci
do ryzyka.
Obecnos¢ wszczepionego implantu w ciele moze prowadzi¢ do nastepujacych powikfarn:

kostnym lub kosciozastepczym.

1. korozja, z miejscowym stanem zapalnym tkanek lub dolegliwosciami bélowymi
2. przemieszczenie sig implantu, prowadzace potencjalnie do obrazer ciata

3. ryzyko dodatkowych obrazen ciata spowod: h urazem pooperacyjnym

4. zagiecie, poluzowanie lub peknigcie

5. bél, dolegliwosci lub nietypowa nadwrazliwos¢ zwizana z obecnoscig implantu
6. ryzyko rozwoju zakazenia lub stanu zapalnego

7. zanik kosci z powodu zjawiska,stress shielding”

8. potencjalnie nieznane lub nieoczekiwane dziatania dtugoterminowe

Przedtuzajacy sie okres gojenia, brak zrostu kostnego, wystepujaca resorpcja kosci lub uraz po wszczepieniu moga spowodowac nadmier-
ne obciazenie implantu, prowadzac do jego nieskutecznosci.

Nieskutecznos¢ implantu moze mie¢ miejsce pomimo uzyskania zrostu kostnego.

Po usunigciu implantu konieczne jest odpowiednie zastepcze zaopatrzenie pacjenta.

Usunietych implantdw nie nalezy uzywac ponownie.

Nalezy poinformowac pacjenta o czynnosciach wymaganych po zabiegu wszczepienia implantu, w tym $rodkach, ktdre nalezy podjac w
przypadku zdarzenia niepozadanego obejmujacego implant. Nalezy wydac pacjentowi karte implantu.

7 1Ialecenia dotyczace stosowania
Dalsze instrukcje w zakresie stosowania implantu obelisc zawarto w opisie techniki chirurgicznej, bedacym czescia ogdlnej dokumentacji
systemu; s3 one rowniez dostepne pod adresem www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacje dotyczace materiatow
Implanty obelisc wykonane s3 ze stopu tytanu zg. z IS0 5832-3 oraz ASTM F136.
Wyroby s3 biozgodne, odporne na korozjg i nietoksyczne przy zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem, zgodnie z norma EN IS0 10993-1.

9 Informacje dotyczace MRI @
Implanty obelisc firmy ulrich medical s3 zaklasyfikowane jako ,warunkowo dopuszczalne w $rodowisku MRI” zgodnie ze standardem
ASTM F2503.
Elementy ,warunkowo dopuszczalne w $rodowisku MRI” przetestowano zgodme z nastgpu;qcyml normami ASTM: F2052; F2182; F2213
iF2119. Pacjenta z wszczepionym implantem obelisc mozna poddawac MR w nastepujacych kach:

= indukcja magnetyczna1,5Ti3,0T
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= maksymalny gradient pola przestrzennego nie wigkszy niz 30 T/m (3000 G/cm)
= maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 2 W/kg (w trybie Normal Operating Mode) dla maksymalnego czasu
skanowania 15 min. na pojedynczy pomiar, catkowity czas skanowania 30 min.

W warunkach doswiadczalnych maksymalne ogrzanie o 5,6°C wedtug pomiaru kalorymetrycznego stwierdzano przy 3,0 Ti czasie skanowania
15 minut przy SAR 2W/kg. Przy 1,5Ti czasie skanowania 15 minut, przy 2 W/kg stwierdzono wedtug pomiaru kalorymetrycznego maksymalne
ogrzanie 0 5,3°C.
W takich warunkach mozliwe jest przeprowadzenie obrazowania o niskim poziomie ryzyka dla pacjenta. Aby zminimalizowac nagrzewanie sie
implantu, nalezy mozliwie ograniczy¢ czas skanowania i SAR. Zjawisko nagrzewania mozna ograniczy¢ poprzez zachowanie przerw pomiedzy
poszczegdlnymi skanami lub zmniejszenie SAR.
Artefakty: Podczas obrazowania MR w obszarze implantu moga pojawiac sie artefakty. W testach stwierdzano artefakty w promieniu do
30 mm wokt implantu.
Skany wykonywano przy nastepujacych parametrach:

= sekwencja FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, kat przeskoku 30°

= sekwencja SE: TR 500 ms, TE 20 ms, kat przeskoku 70°
W sekwencji SE artefakty byty mniejsze (< 11 mm).
Lekarz p 1zacy musi przeprowadzi¢ doktadna analize stosunku korzysci do ryzyka.

10 Opakowanie i przechowywanie

Wyréb dostarczany jest w postaci niesterylnej i przed pierwszym zastosowaniem musi zostac przygotowany do uzycia. Przed zastosowaniem
systemu, wszystkie jego elementy musza zostac sprawd pod katem kompletnosci, uszkodzen i wad. Nie nalezy stosowa¢ elementéw
uszkodzonych.

Przechowywanie narzedzi w niewfasciwych warunkach moze prowadzi¢ do powstania korozji. Aby temu zapobiec, nalezy je przechowywac
w suchym, niezapylonym miejscu. Nalezy tez unika¢ wiekszych wahan temperatury, aby nie dochodzito do skraplania (kondensacji) wilgoci
na narzedziach.

W przypadku bezposredniego narazenia metalu na dziatanie chemikaliow, moze doj$¢ do jego zniszczenia lub uwolnienia opardw o dziataniu
korozyjnym. Dlatego nie wolno przechowywac narzedzi wraz z chemikaliami.

Implanty i narzedzia nalezy przechowywac na spejalnie do tego przeznaczonych tacach wchodzacych w sktad systemu.

11 Oznaczenia i identyfikowalnos¢

Implanty s3 oznaczone numerem katalogowym i kodem partii na etykiecie opakowania i, jesli jest to technicznie mozliwe, bezposrednio na
implancie.

Aby umozliwi¢ identy

" q dok

ic te dane do

$¢, nalezy wpi ji szpitalnej.
12 Utylizacja zuzytych wyrobow
Luzyte wyroby medyczne nalezy usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpaddw szpitalnych.

13 (zyszczenie, dezynfekdja i sterylizacja

Wyréb dostarczany jest w postaci niesterylnej i przed pierwszym zastosowaniem musi zostac przygotowany do uzycia.

Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje niesterylnych implantow i narzedzi nalezy przeprowadzac zgodnie z,,Instrukcja przygotowywania im-
plantéw i narzedzi” UH 1100, wchodzaca w sktad ogalnej dokumentacji systemu. W przypadku okreslonych, odpowiednio oznaczonych w opi-
sie techniki chirurgicznej narzedzi, nalezy uwzglednic, Instrukcje montazu i demontazu ze specjalnymi instrukcjami czyszczenia’, wchodzaca
w sktad og6inej dokumentacji systemu.

Sa one rowniez dostepne pod adresem: www.ifu.ulrichmedical.com.
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14 Oznaczenia i symbole

Numer katalogowy Przestroga Liczba sztuk
Kod partii Nie uzywac ponownie Wyrdb niesterylny

[ - Nie uzywac, jezeli opakowanie
“ Wytworca M Data produkgji jest uszhodzone

Patrz instrukgja obstugi

Patrz instrukcja obstugi w wersji elektronicznej

Przestroga: Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie

N Warunkowo dopuszczalny w
przez lekarza lub na zlecenie lekarza P Y

$rodowisku MRI — Wyrdb nie

> B

Oznaczenie CE znumerem Patrz instrukcja montazu i powoduje zadnych znanych
identyfikacyjnym jednostki demontazu ze specjalnymi zagrozen w okreslonym
notyfikowanej instrukcjami czyszczenia Srodowisku MRI
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medical com | ww ical.com
SISTEM: obelisc™ vertebral body replacement
Slovenscina
JEZIK: sl | Edina razlicica, ki je na voljo uporabnikom v ZDA, je razlicica, ki je namenjena izkljucno uporabi v
Zdruzenih drzavah Amerike.

Pazljivo preberite vsa navodila. Neupostevanje navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov ima lahko
resne posledice ali pa privede do poskodb bolnikov.

Pred klini¢no uporabo upostevajte vsa gradiva izdelka. Zahtevano gradivo izdelka, ki je pripravljeno
kot splosna dokumentacija sistema, vkljucuje: navodila za uporabo sistema, kirurske tehnike ter (e je
ustrezno) priloge, navodila za sestavljanje in razstavljanje kot tudi »Navodila za obdelavo implantatov
ininstrumentov« UH 1100.

1 Predvidena uporaba
Nadomestek telesa vretenca obelisc se uporablja za kirursko rekonstrukcijo okvarjene snovi v sprednjem delu cloveske prsne in ledvene hrbte-
nice. Potrebna je dodatna stabilizacijska instrumentacija, na primer s sistemom pedikularnih vijakov in palic.

2 Opisizdelka

Nadomestek telesa vretenca je namenjen kirurski rekonstrukciji okvarjene snovi v sprednjem delu torakalne in lumbalne hrbtenice. S pomocjo
implantata obelisc je mozno odprtje okvare in situ. Osrednji elementi implantata obelisc se lahko neprekinjeno distrahirajo, tako da se lahko
premostijo visine okvare do 132 mm. To omogoca nadomestitev enega ali vec teles vretenc. Potrebna viSina implantata obelisc se natan¢no
nastavi in situ s pomogjo stozcastega zobnika v vstavitvenem instrumentu. Implantat drZi nastavljeno visino. Le-to lahko spremenite le z na-
daljnjim obracanjem stoz¢astega zobnika. Konéno fiksiranje se izvede s pritrdilnim vijakom. Implantat obelisc se lahko uporablja z minimalno
invazivnostjo zahvaljujoc razteznemu mehanizmu, ki varcuje s prostorom. Implantat obelisc je sestavljen iz osrednjega elementa z ustreznimi
nastavki in je na voljo v razlicnih velikostih. Razlicni nastavki implantata obelisc omogocajo maksimalno kontaktno povrsino. Prosta izbira
dostopa je mogoca zaradi spremenljive montaze nastavkov. Zobje na nastavkih omogocajo izbolj3an oprijem v kon¢nih plos¢icah vretenc. Im-
plantat absorbira izkljucno aksialno kompresijsko silo in vedno predpostavlja kombinacijo s hrbtnim ali trebusnim stabilizacijskim sistemom.

3 Indikacije
Popolna ali nepopolna korpektomija zaradi unicenja teles vretenc, kot npr. pri tumorju, zlomu ali vnetju.

4 Kontraindikacije

Bolniki z akutno povrsinsko in globinsko okuzbo

Bolniki z vrocino ali levkocitozo

Bolniki z debelostjo (v skladu z WHO — World Health Organization)

Bolniki z dokazano alergijo na material ali reakcijo na tujke

Pri bolnikih z neugodnim zdravstvenim ali psiholoskim stanjem, ki ga lahko poseg e poslabsa, mora operacijo skrbno pretehtati lececi
zdravnik

Bolniki z neustrezno kakovostjo ali kolicino kosti, npr. huda oblika osteoporoze, osteopenije, osteomielitisa

Nosecnost

5 Mozni stranski ucinki
Mozni zapleti zaradi implantata:
= TIrahljanje in/ali dislokacija implantata oziroma neuspesna implantacija
= Lokalne ali sistemske reakcije zaradi intolerance na material
= Neuspesna kostna fuzija
= Degeneracija sosednjih segmentov
Tovrstni zapleti lahko pripeljejo do potrebe po dodatnih kirurskih posegih (odstranitev implantata ali obnova stabilizacije).
Drugi zapleti, ki jih lahko povzroci sam kirurski postopek in niso odvisni od implantata:
= Splosna tveganja in zapleti med kirurskimi posegi
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Tveganja, povezana z anestezijo in krvno transfuzijo, in poskodbe pri postavitvi

Zapleti s pljuci

Okuzbe

Motnje pri celjenju ran

Kardiovaskularni zapleti, na primer izguba krvi, tromboza, embolija, koagulopatija

Prebavni zapleti, na primer gastritis, crevesna zapora, ulkus

Nevroloski zapleti, na primer lezije na hrbtenjaci ali lezije na Zivénih konicih z zacasno ali trajno izgubo obcutka in/ali motori¢nih sposob-
nosti (motnje mehurja, rektalne motnje, spolne motnje)

Medoperacijska poskodba krvnih Zil, obsezna krvavitev, moZganska kap, mozganska krvavitev s potencialno smrtonosnimi posledicami
Poskodba organov ob hrbtenici, na primer cervikalnih, torakalnih in abdominalnih organov, odvisno od operiranega obmodja

6 Opozorila in previdnostni ukrepi
6.1 Splosno
Uporabnik mora zagotoviti, da ima najnovejse razlicice celotnega gradiva o izdelku, ki je sistemu p kot splona dok adija, pri
roki in jih tudi uposteva. Ta so na voljo tudi na: www.ifu.ulrichmedical.com. Natisnjeno kopijo lahko na zahtevo dobavimo v 7 dneh.
Ta izdelek lahko uporabljajo zgolj izkuseni nevrokirurgi v sterilnih pogojih in v operacijskih sobah, v katerih je na voljo C-roka.
Izdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporabo obdelati. Navodila za obdelavo najdete v »Navodilih za obdelavo implan-
tatov in instrumentov« UH 1100, ki so del celotne dokumentacije sistema.
Lececi zdravnik je odgovoren za ustrezno izbiro bolnikov in zagotovitev ustreznega usp: ja za uporabo sistema ter izkusnje, ki so
potrebne za izbiro in vgradnjo implantata. Lececi zdravnik se mora tudi odlociti, ali bo po kirurskem posegu odstranil implantat ali ga
pustil.
Z izdelkom morate pazljivo ravnati in ga ustrezno shraniti. Ne smete uporabljati implantatov s kakr$nimi koli poskodbami ali praskami, saj
to lahko vpliva na stabilnost izdelka in odpornost na obrabo.
Implantate v ustreznih sistemih ulrich medical lahko uporabljate zqolj s sistemskimi instrumenti, ki so temu namenjeni, Ce ni drugace
doloceno.
Implantatov ulrich medical ne smete povezati s k
medical ni dovoljena.
Korozija kovinskih implantatov je zaradi obstojecih pasivnih plasti zelo nizka, vendar lahko privede do pospesene utrujenosti materiala z
moznostjo Ioma materlala in pove(anja kovinskih sestavin, ki se sproscajo v telo. Korozua se spodbuja s snkom sestavnih delov izrazlicnih
kovinin s poskodbo povrsine impl Zagotovljena je zdruzljivost kovinskih imp , uporabljenih v tem sistemu. N den stik
H kovmsklml implantati drugih proizvajalcev ni dovoljen.
6.2 Predoperativni postopki
Sistem obelisc je zasnovan izklju¢no za p je aksialne kompresijske ok itve. Potrebni so dodatni stabilizacijski instrumenti za

prevzemanje preostali sil (npr. precne sile v nastavkih pod kotom) in momentov.
0 implantaciji razmiljajte zgolj, Ce ste prej dobro premislili o vseh drugih moznostih zdravljenja in ste jih izlocili. Uspesna implantacija je
3e vedno slab3a kot zdravi gibljivi deli hrbtenice. Po drugi strani je lahko implantat ucinkovita zamenjava za enega ali ve¢ mocno deformi-
ranih ali degeneriranih gibljivih elementov, s cimer se odpravi bolecina in doseze ustrezna nosilnost.
Uporabnik mora skrbno pretehtati korist glede na tveganje pri uporabi v hrbtenici neodrasle osebe.
Bolniku morate podrobno razloZiti vsa tveganja postopka in uporabe implantata, vkljucno z morebitnimi popravki.
Lecei zdravnik bi se z bolnikom moral podrob: iti o pricakovanih rezultatih kirurskega posega, Se posebej v povezavi z mo-
rebitnimi fizicnimi omejitvami implantata. Stopnja dejavnosti po kirurskem posegu vpliva na Zivljenjsko dobo implantata in stabilnost
implantata v kosti. Zato morate holnika obvestiti o omejitvah in tveganjih pri vsakodnevnih dejavnostih ter jim predstaviti posebne smer-
nice za gibanje. Kajenje lahko zavira fuzijo in je lahko spodbujevalec povecane stopnje psevdoartroze. Bolnike je treba obvestiti o moznih
negativnih ucinkih kajenja na uspesnost fuzijske operacije. Lececi zdravnik mora oceniti, ali lahko bolnik razume in uposteva tovrstna
navodila. Posebno pozornost morate nameniti pogovoru po posegu in potrebi po rednem spremljanju zdravstvenega stanja.
Zagotovite, da so opravljeni ustrezni pred-, med- in pooperativni diagnosticni postopki, ki ocenijo in zagotovijo ustrezno izbiro in postavi-
tevimplantatov. Tako je treba npr. prepreciti neposreden stik med implantatom in obcutljivimi tkivi (stene oZilja, dura itd.), da se zmanjsa
tveganje poskodb v primeru potrebne revizije.
Napake pri izbiri implantata lahko privedejo do predcasne okvare klinicnega implantata. Poleg tega morate tocno dolociti Stevilo zdravlje-
nih vretenc. Oblika in sestava cloveskih kosti omejuje velikost in trpeznost implantata.
6.3 Medoperativni postopki

= Resekdija telesa vretenca poteka ob vkljucitvi sosednjih medvretencnih ploscic.

. Ko je bil implantat v stiku z bolnikom, je umazan ali vstavljen, ga ne smete ponovno uporabiti in ga morate zavregi. Ceprav je zunanjost

I a navidez nesp! jena, so lahko predhodne ot ve povzrodile poskodbe, ki lahko vodijo do okvare implantata.
= Zadosego zdruZitve je treba na implantat prnrdlti kosti ali kostni nadomestni material.

drugih izdelovalcev. Kombinacija z drugimi implantati ulrich
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6.4 Postoperativni postopki
= Bolniku narocite, naj lececega zdravnika nemudoma obvesti, ¢e opazi kakrine koli nenavadne spremembe v obmogju izvedbe kirurskega
posega.
Bolnika morate spremljati za morebitne spremembe v obmocju implantata. Lececi zdravnik mora oceniti moznost klinicne okvare implan-
tata in se z bolnikom pogovoriti o potrebnih ukrepih za nadaljnje zdravljenje.
Uporabljeni implantat se uporablja za rekonstrukcijo napak v snovi znotraj mesta operacije v obdobju najvec 2 let zdravljenja. Ko je fuzija
mesta operacije zakljucena, je implantat trdno zasidran v kosti. Implantat zato ni namenjen za odstranitev, razen ce pride do zapletov,
okvare implantata ali zakasnitvene faze celjenja (brez fuzije v 2 letih), ki zahteva odstranitev implantata. Vendar pa je treba to odlocitev
sprejeti Sele po skrbnem strokovnem premisleku o tveganju glede na korist.
Prisotnost implantata v telesu lahko povzroci naslednje zaplete:
1. Korozija, z lokalnim vnetjem tkiva ali bolecino
. Migracija implantata, ki lahko privede do poskodb
. Tveganje dodatnih poskodb zaradi pooperativne travme
. Odkloni, zrahljanje ali zlomi
Bolecina, simptomi ali nenavadna obcutljivost zaradi prisotnosti implantata
. Tveganje okuzbe ali vnetja
lzquba kostne mase zaradi zascite pred poskodbami
8. Potencialni, neznani ali nepricakovani dolgotrajni ucinki
Zakasnjeno celjenje, neizvedena kostna fuzija, resorpcija kosti ali travma lahko implantat po implantaciji prekomerno obremenijo in pov-
zrodijo odpoved implantata.
Okvara implantata je mogoca tudi po uspesni fuziji.
Po odstranitvi implantata je treba poskrbeti za ustrezno pooperativno nego.
Odstranjenih implantatov ne smete znova uporabiti.
Bolnika morate obvestiti o zahtevanih vzorcih vedenja po vstavitvi implantata, kar vkljucuje ukrepe v primeru dogodkov, povezanih z
implantatom. Bolniku morate izrociti kartico z informacijami o implantatu.

=
NouvAwN

7 Priporocena uporaba
Dodaten opis uporabe sistema obelisc je vkljucen v kirurski tehniki, pripravijeni kot del skupne dokumentacije sistema. Na voljo je tudi na
naslovu www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacije o materialih
Implantati obelisc so izdelani iz titanove zlitine v skladu z IS0 5832-3 in ASTM F136.
Izdelki so biozdruZljivi, odporni proti koroziji in nestrupeni za namensko uporabo v skladu s standardom EN 150 10993-1.

9 Informacije 0 magnetni resonanci ﬁ
Implantati ulrich medical obelisc so uvriceni v razred »Pogojno varno za MR« v skladu s standardom ASTM F2503.
Komponente »Pogojno varno za MR« so preizkusene v skladu s standardi ASTM: F2052; F2182; F2213 in F2119. Bolnika z implantatom obelisc
2z magnetno resonanco je mogoce pregledati v naslednjih pogojih:
= modipolja1,5Tin3,0T
= najvedji gradient polja 30 T/m (3.000 G/cm) ali manj
= najvecja specifitna hitrost absorpcije (SAR) 2 W/kg (obicajni nacin delovanja) za trajanje skeniranja najve¢ 15 minut na posamezno
meritev, skupni ¢as skeniranja 30 minut
V neklinicnem testu smo v skladu s kalorimetricno meritvijo izmerili najvecje segrevanje 5,6 °C pri 3,0 T in 15-minutnem ¢asu skeniranja z
2W/kg. Pri 1,5Tin 15 minutah skeniranja smo z 2 W/kg v skladu s kalorimetricno merltvuo izmerili najveqe segrevanJeS 3°C
Tovrstni pogoji pregleda omogocajo pregled bolnikov z nizko stopnjo tveganja. Za jSanje segrevanja ¢im bolj skrajsajte trajanje sk
pri najnizji mozni vrednosti SAR. Segrevanje lahko zmanjsate z odmori med posameznimi skeniranji ali z zmanj3anjem SAR.
Motnje: pri slikanju z magnetno resonanco v obmogju implantatov se lahko pojavijo motnje. Pri preizkusu so v radialnem obmogju implantata
zaznane motnje velikosti do 30 mm.
Pregledi so opravljeni z naslednjimi parametri:
= Zaporedje FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, kot obrata 30°
= Zaporedje SE: TR 500 ms, TE 20 ms, kot obrata 70°
Pri prikazanem zaporedju SE so motnje manjse (< 11 mm).
Lececi zdravnik mora opraviti temeljito oceno tveganj/koristi.
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10 Pakiranje in shranjevanje

Izdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporabo obdelati. Pred uporabo sistema je treba vse komponente skrbno preveriti
glede popolnosti, poskodb in napak. Poskodovanih komponent ni dovoljeno uporabljati.

(e so instrumenti shranjeni v neugodnih pogojih, lahko pride do korozije. Ce se Zelite temu izogniti, jih shranite v suhem obmogju brez prahu.
Treba se je izogibati znatnim nihanjem temperature, da se na instrumentih ne bi nabirala vlaga (kondenzat).

Ko so kemicne snovi v neposrednem stiku s kovino, jo lahko unicijo ali sprostijo korozivne hlape. Instrumentov zato ne smete shranjevati
skupaj s kemicnimi snovmi.

Za shranjevanje implantatov in instrumentov morate uporabiti pladnje za skladiscenje, ki so namenjeni uporabi s sistemom.

11 Identifikacija in sledljivost

Implantati so oznaceni s katalosko $tevilko in kodo serije na etiketi embalaze. Ce je to mogoce tehniéno izvesti, so oznake prisotne tudi na
samem implantatu.

Tovrstni podatki morajo biti ustrezno dokumentirani v bolninici, s Gimer se zagotovi sledljivost.

12 Odlaganje izrabljenih izdelkov
Med odlaganjem izrabljenih medicinskih naprav upostevajte pravilnike glede odlaganja bolnisnicnih odp.

Al

v vasi drzavi.

13 (iscenje, razkuzevanje in sterilizacija

lzdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporabo obdelati.

Za CiScenje, razkuzevanje in sterilizacijo nesterilnih implantatov in instrumentov morate uporabiti »Navodila za obdelavo implantatov in in-
strumentov« UH 1100, ki so na voljo v sploni dok aciji sistema. Za p instrumente, ki so ustrezno oznadeni v kirurski tehniki,

morate upostevati »Navodila za sestavljanje in razstavljanje s posebnimi navodili za ¢iscenje«, ki so na voljo v skupni dokumentaiji sistema.
Ta so na voljo tudi na: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Oznake in simboli

Kataloska Stevilka Pozor Kolicina
Koda serije Ni za ponovno uporabo Nesterilno

Proizvajalec Datum izdelave Neyuporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana

Glejte elektronska navodila za uporabo Glejte navodila za uporabo

R Pozor: Zvezni zakon ZDA dovoljuje prodajo te naprave samo s strani zdravnika
x only!

ali na zdravniski recept t Pogojno varno za MR — izdelek,

ki ne povzroca nikakrsne znane
Glejte navodila za sestavljanje nevarnosti v dolocenem okolju
in razstavljanje s posebnimi za MRI

navodili za ciscenje

Oznaka CE z identifikacijsko
Stevilko imenovanega organa
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SYSTEM: obelisc™ vertebral body replacement
. Slovencina
JAZYK: sk Pre poutivatelov v USA plati iba verzia urcena konkrétne pre USA.
Pozorne si precitajte vietky pokyny. Nedodrzanie p , up iap ych op i moze
mat vazne nasledky alebo méze mat za nasledok poranenie pacienta.
Pred kllnlckym pouzmm si pozorne prestudujte vietky st’lvisiace svyrobkom. Pozad

y s vyrobkom st prip! é ako celkova d ia a zahrnaju. navod
na poutZitie stivisiaci so systémom, chirurgickou technikou a podla potrehy dodatky, pokyny na montai
ademontaz, ako aj dokument,,Prirucka na pripravu implantatov a nastrojov na pouzitie” UH 1100.

1 Zamyslané poutzitie
Nahradné telo stavca obelisc sluzi na operativnu rekonstrukciu defektov organického materialu prednej ludskej hrudnej a driekovej chrbtice. Je
potrebna aj dalsia stabilizcia, napr. pomocou systému pedikularnych skrutiek a tyci.

2 Popis vyrobku

Nahradné telo stavca obelisc je urcené na operativnu rekonstrukciu defektov organického materidlu prednej torakalnej a lumbalnej chrbtice.
Pomocou implantatu obelisc je mozné roztiahnutie defektu in situ. Centralne prvky obelisc sa dajd plynule distrahovat, takze je mozné pre-
mostit vysku defektu az do 132 mm. Vdaka tomu je mozné nahradné telo stavca pouzit namiesto jedného stavca alebo viacerych stavcov. Po-
trebnd vyska implantétu obelisc sa presne jte pomocou kuZelovej prevodovky v zavddzacom néstroji in situ. Implantét si drZi nastavent
vysku. Ta sa moze menit len daI5|m otacanim kuzelovej prevodovky. Konecna ﬁxaua sa vykona pomocou fixacnej skrutky. Priestorovo tsporny
roztahovaci mech dlne invazivne pouzivanie implantatu obelisc. Implantat obelisc pozostava z centralneho prvku s
prislusnymi nasadami a je dostupny v réznych velkostiach. Rozne nasady obelisc umoZiiuji maximalnu dosadaciu plochu. Variabilnd montaz
nasad umoziiuje volny vyber pristupu. Zibky na nasadéch lepsie drzia v koncovych platnickach tela stavca. Implantét absorbuje vylucne axial-
nu kompresnu silu a vyzaduje si stalu kombindciu dorzalneho a ventralneho stabilizatného systému.

3 Indikacie
Kompletné alebo nekompletna korpektémia ako nasledok destrukcie tiel stavcov, napriklad nédor, zZlomenina alebo zapal.

4 Kontraindikacie

pacienti s akitnou povrchovou a hibokou infekciou,

pacienti s hortckou alebo leukocytézou,

pacienti s obezitou (podla WHO — World Health Organization),

pacienti s anamnézou alergie na materidl alebo s tendenciou reagovat na cudzie telesa,

u pacientov s nevhodnym vieobecnym zdravotnym alebo psychologickym stavom, ktory by sa mohol nésledkom zékroku dalej zhor3ovat,
musi v3etky okolnosti dokladne zvazit o3etrujici lekdr,

pacienti s nedostatocnou kvalitou alebo kvantitou kosti, napr. tazka
tehotenstvo.

litida,

5 Moiné vedlajsie ucinky
Mozné komplikacie spojené s implantatom su:
= uvolnenie implantatu, dislokacia a/alebo zlyhanie implantatu,
= |okdlne alebo systémové reakcie spdsobené intoleranciou na material,
= neliplnd kostna fiizia,
= degenerdcia susediaceho segmentu.
Tieto mozné komplikacie mézu viest k dalim chirurgickym zak alebo ie stabilizacie).
Dal3ie komplikécie, ktoré mozu byt spdsobené samotnym chirurgickym zékrokom a nemusia sivisiet s implantétom, si:
= vSeobecné chirurgickeé rizikd a komplikacie,
= rizikd spojené s anestéziou a transfdziou krvi, ako aj poskodenie stvisiace s polohovanim,

Actranania imn| |
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pliicne komplikacie,

infekcia,

poruchy hojenia rén,

kardiovaskulare komplikécie, ako napriklad strata krvi, trombdza, embdlia, koagulopatia,

gastrointestinalne komplikacie, ako napriklad gastritida, ileus, vred,

neurologické komplikécie, ako napriklad lézie miechy alebo nervového koreiia s docasnymi alebo trvalymi senzorickymi a/alebo motoric-
kymi poruchami (poruchy mocového mechdra a kone¢nika, sexuélne dysfunkie),

intraoperacné poranenie krvnych ciev, masivne krvacanie, mftvica, cerebrélne krvacanie s potencialnymi Zivot ohrozujticimi nasledkami,
poranenie organov susediacich s chrbticou, ako napriklad kréné, hrudné a brusné organy, v zavislosti od operovanej oblasti.

Upozornenia a preventivne opatrenia
1 Vieobecné
= Pouzivatel musi zabezpecit, aby boli k dispozicii a preskimali sa najaktudlnejsie verzie kompletnych materidlov stvisiacich s vyrobkom,
ktoré sa poskytujd ako celkova dokumentécia systému. Najdete ich aj na adrese: www.ifu.ulrichmedical.com. Na poziadanie mozeme
do 7 dni dorucit tlacend kopiu.
Tento vyrobok smie pouzivat len skiseny chrbticovy chirurg v sterilnych podmienkach a v operacnej sle, kde je k dispozicii C-rameno.
Produkt sa dodava nesterilny a pred prvym pouitim ho treba pripravit. Navod na pripravu sa nachédza v dokumente,, Prirucka na pripravu
implantétov a nastrojov na pouzitie” UH 1100, ktory je sticastou celkovej dokumentacie k systému.
O3etrujlci lekér zodpovednd za spravny vyber pacientov a za ziskanie Skolenia so systémom a skiisenosti potrebnych na vyber a umiestne-
nie implantatu. OSetrujuci lekdr je tieZ zodpovedny za stanovenie toho, ¢i |mplantat zostane po zakroku umiestneny alebo ¢i sa odstranl
S vyrobkom sa musi opatrne manipulovat a musi sa starostlivo skladovat. Implantaty s akymk poskodenim alebo poskriab sa
nesmt pouzivat, pretoze moZe byt ovplyvnend stabilita a odolnost vyrobku voci inave materidlu.
Implantéty v prislusnych zdravotnickych systémoch od spolocnosti ulrich medical sa musia pouzivat vyhradne s néstrojmi Specifickymi pre
dany systém a urcenymi na dany icel, pokial nie je uvedené inak.
Kombindcia lekarskych implantétov ulrich medical s komponentami implantatov od inych vyrobcov nie je dovolena. Kombinacia s inymi
implantatmi od spolocnosti ulrich medical nie je dovolend.
Miera korodovania kovovych implantatov je vdaka pasivnym vrstvam velmi nizka. Moze v3ak viest k rychlejsej inave materidlu a moznosti
jeho zlomenia, ako aj zvy3eniu mnoZstva kovovych stiasti uvolnenych do tela. Koréziu podporuje dotykanie sa komponentov z roznych
kovov a tiez poskodenie povrchu implantétov. Kombi [nost kovovych impl. pouzivanych v rdmci tohto systému bola zarucend.
Priamy kontakt s kovovymi implantatmi inych vyrobcov nie je pripustny.
2 Predoperacné
Systém obelisc je urceny vyhradne na absorpciu axialnej kompresnej zétaze. Na absorpciu ostatnych sil (napr. priecnych sil pri zahnutych
nasadach) a momentov sa vyZaduje dodatocné stabilizacné inStrumentérium.
Implantacia by sa mala zvazit len vtedy, ked'sa dokladne prehodnotili a vylucili vietky ostatné moznosti liecby. Aj ispesnd implantécia ma
vak nizsiu Gcinnost v porovnani so zdravym pohyblivym prvkom(-ami) chrbtice. Na druhej strane implantat méZe byt t¢innou ndhradou
jedného alebo viacerych tazko deformovanyich alebo degenerovanych pohyblivych prvkov, s ciefom eliminovat bolest a dosiahnut dobru
nosnost.
Pouzivatel musi pri pouZiti na nedospelej chrbtici dokladne zvézit tZitok a rizikd zakroku.
Rizikd zakroku a pouzivanie implantatu vratane akychkolvek nevyhnutnych revizii sa musia podrobne vysvetlit pacientovi.
O3etrujuci lekar by mal s pacientom podrobne diskutovat o vysledkoch chirurgického zakroku, ktoré mozno ocakavat, najma s prihliadnu-
tim na mozné fyzické obmedzenia implantatu. Stupei pooperacnej aktivity ovplyviiuje Zivotnost implantatu a stabilitu implantatu v kosti.
Pacient sa musi preto informovat o obmedzeniach a rizikach stvisiacich s kazdodennymi aktivitami a o Specialnych pokynoch tykajticich
sa pohybu. Faj¢enie moze negativne vplyvat na fiziu a méze mat za nasledok zvySend mieru vyskytu pseudoartrézy. Pacienti by mali
byt informovani o moznom negativnom vplyve fajcenia na tspesny vysledok fiznej operdcie. O3etrujici lekar musi posdit, ¢i pacient
rozumie tymto pokynom a dokéze ich dodrziavat. Osobita pozornost by sa mala venovat pooperacnému rozhovoru a potrebe pravidelného
lekdrskeho monitorovania.
Zabezpecte, aby sa vykonali vhodné pred-, intra- a postoperacné diagnostické zékroky na vyhodnotenie a zabezpecenie spravneho vyberu
a umiestnenia implantatu. Malo by sa zabranit priamemu kontaktu medzi implantatom a citlivymi tkanivami (steny ciev, dura atd.), aby
sa znizilo riziko poraneni v pripade potrebnej revizie.
Chyby pri vybere implantétu mézu mat za nasledok pred¢asné klinické zlyhanie implantétu. Musi sa presne urcit pocet segmentov, ktoré
samaju liecit. Tvar a zlozenie [udskych kosti obmedzuje velkost a trvanlivost implantatu.
3 Intraoperacné
= Resekdia tela stavca vykonajte vratane susednych platniciek.
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Po kontakte implantatu s pacientom, jeho znecisteni alebo zavedeni sa implantat nesmie opét pouzit a musi sa zlikvidovat. Aj v pripade,
ak implantat nevykazuje vonkajsie zmeny, predchadzajuice zatazenia mohli spdsobit poskodenia, ktoré mozu mat za nésledok zlyhanie
implantétu.

= Pre dosiahnutie fizie je potrebné vloZit do implantatu kosti alebo ndhradny kostny material.
6.4 Postoperacné

= Pacienta poucte, aby okamzite informoval svojho osetrujliceho lekéra o akychkolvek nezvycajnych zmendch v oblasti, kde sa vykonal
chirurgicky zékrok.
Pacienta sledujte z dévodu pripadnych zmien v oblasti implantatu. OSetrujuci lekar by mal postdit potencidl klinického zlyhania implan-
tétu a diskutovat s pacientom o nevyhnutnych opatreniach na podporu dalSieho liecenia.
Pouzity implantat sliZi na rekonstrukciu defektov organického materidlu na operovanom mieste pocas maximalne 2-rocného liecebného
procesu. Po prebehnuti fizie na op mieste je i it pevne ukotveny v kosti. Implantat preto nie je urceny na odstranenie, s
vynimkou pripadov, kedy sa vyskytli komplikacie, zlyhanie implantatu alebo pri oneskorenej faze hojenia (Ziadna fizia v ramci 2 rokov),
ktoré si vyzadujui odstranenie implantatu. Rozhodnutie v tejto situdcii by sa vsak malo vykonat az po dokladnom zvazeni rizik a uzitku zo
strany odborného lekara.
Pritomnost implantétu v tele mdze spasobit nasledujtice komplikdcie:
1. kordzia s lokdlnym zapalom tkaniva alebo bolestou,
. migracia implantatu, ktora moze viest k zraneniam,
. riziko dalSich zraneni spdsobenych postoperacnou traumou,
. vychylenie, uvolnenie alebo zlomenie,
. bolest, symptomy alebo nezvycajna citlivost v dosledku pritomnosti implantatu,
. riziko infekcie alebo zépalu,
. strata kostnej hmoty spdsobend rednutim kosti (stress shielding),
8. potencidlne, nezname alebo neocakavané dihodobé tcinky.
Oneskorena faza hojenia, chybajica kostna fiizia, vyskyt kostnej resorpcie a traumy mézu sposobovat nadmerné zatazenie implantatu po
implantécii, o moze mat za nasledok zlyhanie implantatu.
Zlyhanie implantatu sa moze vyskytnit aj po tspesnej fuzii.
Po odstranem |mplanlatu musi nasledovat vhodna postoperacna starostlivost.
= Expl plantaty sa nesmd opak pouzivat.
Pacient musi byt informovany o potrebnom sprévani po implantacnom zékroku vrétane opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade vyskytu
udalosti tykajucich sa implantatu. Pacientovi sa poskytne karta implantatu.

=
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7 Odporicana aplikacia
Podrobny popis pouZitia implantatov obelisc je zahmuty v chirurgickej technike pripravenej ako sticast celkovej dokumentdcie systému a tiez
je k dispozicii na internetovej stranke www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacie o materiali
Implantéty obelisc st vyrobené z titdnovej zliatiny podla normy 150 5832-3 a ASTM F136.
Pomacky st biologicky kompatibilné, odolné voci kordzii a netoxické pri zamyslanom poutZiti podfa normy EN IS0 10993-1.

9 Informacie o MR ﬁ

Implantéty obelisc ulrich medical st klasifikované ako ,MR conditional” (podmienecne bezpecne v prostredi MR) podfa normy ASTM F2503.
Komponenty ,MR conditional” boli testované podfa noriem ASTM: F2052; F2182; F2213 a F2119. Pacient s implantétom obelisc sa moze
podrobit vysetreniu MR za nasledujicich podmienok:

= intenzitapola1,5Ta3,0T,

= maximalny gradient pola 30 T/m (3000 G/cm) alebo menej,

= maximalna $pecifickd miera absorpcie (SAR) 2 W/kg (normélny prevédzkovy rezim) pri maximalnej dobe snimania 15 min na jednotlivé

meranie, celkova doba snimania 30 min.

Pri neklinickom testovani bolo kalorimetrickym meranim namerané maximélne zvy3enie teploty 056°Cpri30Ta dobe snimania 15 mindt
s hodnotou 2 W/kg. Pri 1,5 T a dobe snimania 15 miniit s hodnotou 2 W/kg bolo kalorimetrickym meranim imdlne zvyenie
teploty 05,3 °C.
Tieto podmienky snimania umoziiujui vySetrenie s nizkym rizikom pre pacientov. Aby 52 m|n|mallzovalo zvysenie teploty, doba snimania musf

byt o najkratsia a hodnota SAR ¢o najnizsia. Zvy3enie teploty je mozné zreduk prestévok medzi jednotlivé snimania alebo
znizenim SAR.
Artefakty: Zok ie MR v oblasti implantétov moze byt narusené artefaktmi. Pocas testu sa zistili artefakty s velkostou az 30 mm

radidlne okolo implantétu.
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Snimanie bolo vykonané s nasledujicimi parametrami:
= sekvencia FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, klopny uhol 30°
= sekvencia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, klopny uhol 70°
Sekvencia SE zobrazovala mensie artefakty (< 11 mm).
O3etrujuici lekar by mal starostlivo postdit riziko a prinos.

10 Balenie a skladovanie

Produkt sa dodéva nesterilny a pred prvym pouzmm ho treba pripravit. Pred pouzitim systému treba skontrolovat tpInost, pripadné poskode-
nia a nedostatky vsetkych komp y sa nesmu pouzivat.

Ndstroje mozu pri skladovani v nevhodnyzh podmlenkach korodovat. Aby ste tomu predisli, skladujte ich v suchu a chrdnené voci prachu. Je
nutné zabranit vyraznym vykyvom teploty, aby sa na nastrojoch nehromadila ziadna vlhkost (kondenzat).

Chemické latky mozu pri priamom kontakte znicit kov alebo uvolfiovat Zieravé plyny. Néstroje sa preto nesmi skladovat spolu s chemickymi
latkami.

Na skladovanie implantétov a néstrojov pouZite (lozné sitové ko3e patriace k systému.

11 Identifikicia a sledovatelnost’
Implantéty su na titku na obale (akjeto technicky mozné, aJ pnamo na |mplantate) oznacené katalogovym Cisloma kodom Sarze.
Aby sa zabezpecila sled [nost, tieto tidaje musi zd ke dajlicim .

P 4 [

12 Likvidacia pouzitych vyrobkov
Pri likvidacii pouzitych zdravotnickych pomdcok dodrziavajte nariadenia konkrétnej krajiny tykajtice sa nemocnicného odpadu.

13 (istenie, dezinfekdia a sterilizacia

Produkt sa dodava nesterilny a pred prvym poufitim ho treba pripravit.

Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii nesterilnych implantétov a nastrojov sa musi postupovat podfa dokumentu, Prirucka na pripravu implanta-
tov a ndstrojov na poutzitie” UH 1100, ktory bol dodany v ramci celkovej dokumentécie systému. Pre jednotlivé néstroje prislusne oznacené v
chirurgickej technike stvisiacej so systémom je potrebné prihliadnut na,,pokyny na montaz a demontaz so $pecialnymi pokynmi na cistenie”,
ktoré boli dodané ako sticast kompletnej dokumentdcie systému.

Ndjdete ich aj na adrese: www.ifu.ulrichmedical.com.

14 Oznacovanie a symboly

Katalégové ¢islo Pozor Mnoistvo
Kod sarze Nepouzivajte opakovane Nesterilné

“ Virobca , , Détum vroby gsgp;oudz:;ayljte produkt, ak je obal

Precitajte si elektronicky ndvod na poutitie Precitajte si ndvod na poutitie

Upozornenie: Federalny zikon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia iba

prostrednictvom alebo na objednavku lekara. i

Podmienecne bezpecné v
prostredi MR — produkt, ktory
v $pecifickom prostredi MR
nepredstavuje ziadne vedomé
nebezpecenstvo.

Precitajte si pokyny na montaz
a demontdz so Specidlnymi
pokynmi na Cistenie

Oznacenie CE s identifikacnym
Cislom notifikovanej osoby
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