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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR

Ogival Interbody Cage (010) cage

| NON STERILE PRODUCT
and STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
‘ The 0IC (Ogival Interbody Cage) is intended for use as an aid in spinal fixation. This hollow, Ogival or Wedge implant
is offered in a variety of lengths, heights and lordotic angles to adapt to a variety of patient anatomies. It has serrations
on the superior and inferior surfaces of the implant which are designed to maintain implant in situ position, an
‘ ergonomically shaped anterior surface for ease of insertion, and a flat posterior surface for instrument interface.
Radiopaque markers have been embedded within the implant to help allow for visualization in radiographic images.

| MATERIALS

All (omponems of the system are manufactured out of either:
‘ EK) (ASTM F2026) and (c
* Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) and tantalum (ASTM F560).
 Ti6Al4V Titanium Alloy (IS0 5832-3)

de 1(ASTM F67 and IS0 5832-2 ).

‘ INDICATIONS

The 0IC Cage is indicated for the |veatmem of spondylolisthesis, degenerative spine disorders, discal and vertebral
to pack bone graft material inside the implant.

‘ instability as i f spi Iti
The OIC Cages are to be implanted via posterior approach.

‘ The 0IC Cages are intended to be used with supplemental spinal fixation systems that have been cleared for use
in the lumbosacral spine (i.e., posterior pedicle screw and rod systems).

‘ GENERAL CONDITIONS OF USE
The implantation of intervertebral body fusion devices must be performed only by experienced spinal surgeons having
undergone the necessary specific training in the use of such systems because this is a technically demanding procedure
‘ presenting a risk of serious injury to the patient.

The information contained in the Package Insert is necessary but not sufficient for the use of this device.
‘ This information is in no sense intended as a substitute for the professional judgment, skill and experience of the
surgeon in careful patient selection, preoperative planning and device selection, knowledge of the anatomy and
biomechanics of the spine, understanding of the materials and the mechanical characteristics of the implants used,
training and skill in spinal surgery and the use of associated instruments for implantation, securing the patient's
‘ cooperation in following an appropriately defined post-operative management program and conducting scheduled
post-operative follow-up examinations.

‘ CAUTION
Based on the fatigue testing results, the physician/surgeon must consider the levels of implantation, patient weight,
patient activity level, other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the intervertebral
‘ body fusion device.

The implantation of the intervertebral body fusion device must be performed only by experienced spinal surgeons
‘ with specific training in the use of this device because this is a technically demanding procedure presenting
arisk of serious injury to the patient.

‘ Potential risks identified with the use of this intervertebral body fusion device, which may require additional surgery,
indlude: device component fracture, loss of fixation, pseudoarthrosis (i.e. non-union), fracture of the vertebrae,
neurological injury, and vascular or visceral injury.

fthei

‘ Instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to hel|
body fusion device. While rare, intraoperative fracture or breakage of instruments can occur, instruments, which have
experienced extensive use or extensive force, are more susceptible to fracture depending on the operative precaution,

‘ number of procedures, and disposal attention. Instruments should be examined for wear or damage prior to surgery.
Instruments for implantation of the 0IC Cages are provided non-sterile and must be sterilized prior to use.
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INFECTION

Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other minor surgical
‘ procedures have been associated with transient bacteremia. To help prevent infection at the implant site, it may be

advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures.

‘ INSTRUMENTS.
Instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to help assure accurate implantation of the device.
While rare, intraoperative fracture or breakage of . Instruments which h: P d extensive
use or extensive force are more susceptible to fracture depending on the operative precaution, number of procedures,
‘ disposal attention. Instruments should be examined for wear or damage prior to surgery.

REUSE

‘ Never reuse or reimplant spinal surgical implants. These could become contaminated resulting in infection. In addition,
even though the device appears undamaged, it may have small defects which could compromise structural integrity
reducing its service life and/or leading to patient injury.

| Surgeons must verify that the instruments are i good condition and operating order prior to use during surgery.

HANDLING
‘ Correct handling of the implant is extremely important. The operating surgeon should avoid notching or scratching
the device.

‘ ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES
When hypersensitivity is suspected or proven, it is recommended that the tolerance of the skin to the materials that
make up the implants be checked before they are implanted

‘ CONTRA-INDICATIONS

Contraindications may be relative or absolute. The choice of a particular device must be carefully weighed against the
patient’s overall evaluation. Circumstances listed below may reduce the chances of a successful outcome:
An active infection at the operative site.

Use except as indicated.
Marked local inflammation.
Any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited to, severe

‘osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors involving the spine,

active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis.

Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications

in postoperative care.

Open wounds.

Pregnancy.

Patients having inadequate ge of the ope

Any neuromuscular deficit which places an unsafe load level on the device during the healing period.

Obesity. i i i i

of the device or to failure of the device itself. Obesity is defined according to the W.H.0. standards.

A condition of senility, mental illness, or substance abuse. These conditions, among others, may cause the patient to

d fonsin the use of the implant, leading to failure or other complications.
| sensitivity is suspected, should be mad to material

g
Foreign body sensitivity. Wh
selection or implantation.

Other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as
‘ the presence of tumors, congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases,
elevation of white blood cell count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count.

p

‘ These contra-indications can be relative or absolute and must be taken into account by the physician when
making his or her decision. The above list is not exhaustive. Surgeons should discuss the relative contraindications
with the patients.

INFORMATION FOR PATIENTS
The surgeon must discuss all physical and psychological limitations inherent to the use of the device with
‘ the patient. Thisii ili physical therapy, and weari appropri h i
by the physician. Particular discussion should be directed to the issues of premature weight bearing, activity levels,
and the necessity for periodic medical follow-up.
The surgeon must warn the patient of the surgical risks and make them aware of possible adverse effects. The surgeon
‘ must warn the patient that the device cannot and does not replicate the flexibility, strength, reliability or durability
of normal healthy bone, that the implant can break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma,

| 2
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and that the device may need to be replaced in the future. If the patient is involved in an occupation or activity which
applies inordinate stress upon the implant (e.g., substantial walking, running, lifting, or muscle strain) the surgeon

‘ must advice the patient that resultant forces can cause failure of the device. Patients who smoke have been shown ‘
to have an increased incidence of non-unions. Surgeons must advise patients of this fact and warn of the potential
consequences. For diseased patients with degenerative disease, the progression of degenerative disease may be so

‘ advanced at the time of implantation that it may substantially decrease the expected useful life of the appliance. ‘
In'such cases, orthopaedic devices may be considered only as a delaying technique or to provide temporary relief.

PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS
‘ Thesuriclindication and th choice of mplants musttake nto accountcrtan mportantcteria such s: \
Patients involved in an occupation o activity that applies excessive loading upon the implant (e.g., substantial
walking, running, lifting, or muscle strain) may be at increased risk for failure of the fusion and/or the device.
Surgeons must instruct patients in detail about the limitations of the implants, including, but not limited to, ‘
the impact of excessive loading through patient weight or activity, and be taught to govern their activities
accordingly. The procedure will not restore function to the level expected with a normal, healthy spine,
| and the patient should not have unrealistc functional expectations. |
A condition of senility, mental illness, chemical dependence or alcoholism. These conditions among others may
cause the patients to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the implant, leading to
‘ failure and other complications. ‘

Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected appropriate tests should be made prior to material

implantation.
Surgeons must advise patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions.
Such patients should be advised of this fact and warned of the potential consequences. ‘
Care must be taken to protect the components from being marred, nicked, or notched as a result of contact with
‘ metal or abrasive objects.

THE CHOICE OF IMPLANTS
The choice of proper shape, size and design of the implant for each patient is crucial to the success of the surgery.
‘ The surgeon is responsible for this choice which depends on each patient. ‘

Patients who are overweight may be responsible for additional stresses and strains on the device which can speed up
| implant fatigue and/or lead to deformation or failure of the implants. |

The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted,

‘ the implants are subjected to stresses and strains. These repeated stresses on the implants should be taken ‘
into consideration by the surgeon at the time of the choice of the implant, during implantation as well as
in the post-operative follow-up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may cause fatigue or fracture

‘ or deformation of the implants, before the bone graft has become completely consolidated. This may result in further ‘
side effects or necessitate the early removal of the osteosynthesis device.

‘ INTRA-OPERATIVE PRECAUTIONS
* The insertion of the implants must be carried out using instruments designed and provided for this purpose and ‘
in accordance with the specific implantation instructions for each implant. Those detailed instructions are provided
in the surgical technique brochure supplied by STRYKER Spine.
‘ * Discard all damaged or mishandled implants. ‘
* Neverreuse an implant, even though it may appear undamaged.

‘ PATIENT CARE FOLLOWING TREATMENT ‘
Prior to adequate maturation of the fusion mass, implanted spinal instrumentation may need additional help to
accommodate full load bearing. External support may be recommended by the physician from two to four months

‘ postoperatively or until x-rays or other procedures confirm adequate maturation of the fusion mass; external ‘
immobilization by bracing or casting be employed. Surgeons must instruct patients regarding appropriate and
restricted activities during consolidation and maturation for the fusion mass in order to help prevent placing excessive

‘ stress on the implants which may lead tofixation or implant d i |
instruct patients to report any unusual changes of the operative site to his/her physician. The physician should closely
monitor the patient if a change at the site has been detected.

‘ ADVERSE EFFECTS ‘
Include but are not limited to:
* Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudoarthrosis;
‘  Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, including ‘
paralysis;

RRDONNELLEY S c3
NN Page position in booklet: C I
Froduet (e Jenkoney,. NOLI135VOIREVO0S
Identyfikator i wesja produktu: 3
Product ID & Issue cNOLI135VO1REV08 Fon'natsthnyX: 74 9997
riexf UG_NOLII35VOIREVO8.p3.pdf oo '™
P o bue. 16-04-08 Thesiy: 135




While the expected life of spinal implant components is difficult to estimate, it s finite. These components are

made of foreign materials which are placed within the body for the potential fusion of the spine and reduction

‘ of pain. However, due to the many biological, mechanical and physicochemical factors which affect these devices. ‘
but cannot be evaluated in vivo, the components cannot be expected to indefinitely withstand the activity level

and loads of normal healthy bone.

Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena;

Allergic reactions to the implanted materials although uncommon can occur; ‘

Decrease in bone density due to stress shielding;

Dural leak requiring surgical repair.

Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, including ‘

paralysis, loss of bowel or bladder function, or foot-drop may occur.

Cessation of growth of the fused portion of the spine.

Loss of proper spinal curvature, correction, height and/or reduction. ‘

Delayed Union or Nonunion: Internal fixation appliances are load sharing devices which are designed to obtain

alignment until normal healing occurs. In the event that healing is delayed, does not occur, or failure to immobilize

‘ the delayed/nonunion results, the implant will be subject ‘
loosening, bending o fatique fracture. The degree or success of union, loads produced by weight bearing, and activity
levels will, among other conditions, dictate the longevity of the implant. If a nonunion develops o if the implants

‘ loosen, bend or break, th be revised or i I ious injury occurs. ‘
Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma;

Early loosening may result from inadequate initial fixation, latent infection, premature loading of the device

‘ or trauma. Late loosening may result from trauma, infection, biological complications or mechanical problems, ‘

with the subsequent possibility of bone erosion, vertebral endplate injury or pain.

Serious complications may occur with any spinal surgery. These complications include, but are not limited to,

‘ genitourinary disorders; gastrointestinal disorders; vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary
disorders, including emboli; bursitis, hemorrhage, myocardial infarction, infection, paralysis or death. ‘

Inappropriate or improper surgical placement of this device may cause distraction or stress shielding of the graft

or fusion mass. This may contribute to failure of an adequate fusion mass to form.

Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components. ‘

Postoperative fracture of bone graft or the intervertebral body above or below the level of surgery can occur due

to trauma, the presence of defects, or poor bone stock. Adverse effects may necessitate reoperation.

Adverse effects may necessitate reoperation or revision.
The surgeon must warn the patient of these adverse effects as deemed necessary.

REMOVAL
If fusion / bone graft growth occurs, the device will be deeply integrated into the bony tissues. As a result, the 0IC Cage
‘ device is not intended to be removed unless the management of a complication or adverse event requires the removal. ‘
Any decision by a physician to remove the device must take into consideration such factors as:
* Therisk to the patient of the additional surgical procedure as well as the difficulty of removal.
‘ * Migration of the implant, with subsequent pain and/or neurological, articular or soft tissue lesions
* Pain orabnormal sensations due to the presence of the implants ‘
* Infection orinflammatory reactions
* Reduction in bone density due to the different distribution of mechanical and physiological stresses and strains

PACKAGING
» Theimplants gle use devices, provided either terile or sterile.
| > in dearly labelled as“sterle”on the package |

label. The sterilization method applied is indicated on the product label. Before utilization, it is recommended

to verify the sterility expiration date. Stryker Spine cannot be held responsible for use of its products after their
‘ expiration date. It is recommended to verify the integrity of the original package before use. Sterility is ensured ‘
only if there is no trace of damage to the packaging. In case of damage to the packaging, or after opening of the
packaging, re-sterilization of the implant is strictly forbidden, regardless of the method that might be employed.
Implants sold non-sterile may be presented in individual packaging or implant containers as a complete set: ‘
implants and instruments arranged on trays and placed in specially designed storage boxes. The typical packaging
used for implants sold non-sterile is clear plastic tubes and polyethylene bags. The packages must be intact
‘ at the time of receipt.

> Theimplants sold non-sterile must be removed entirely from their packaging prior to sterilization. ‘

v
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PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE
For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use. Moreover,

the sequence of steps described i the following chart.

2
Transport
to processing area

3
Preparation
for deaning

e/ dis-assemble instructions

4 Automatic

4 Manual

4.7
Pre-Cleaning

<

=
K
H
2

AAAADN

Washer Disinfector

‘ formaintenance, reusable instruments must be pre-cleaned, cleaned and sterilized immediately after surgery following

> Suitablepackaging

Sterilization
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procedure for terile medical devices including implants
Medl(a\ Devices shcu\d be stenllzed in their container with water vapor in an auloclave in accordance with standard
‘ TIR12in order to obtain ‘
a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

‘ STERILIZATION CONDITIONS: 2 sets of low parameters have been validated on wrapped items: ‘
* Prevacuum steam sterilization (Porous load autoclave): TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME:
4minutes, DRY TIME: 45min.
*  Gravity-displacement steam sterilization: TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME: 10 minutes,
‘ PRESSURE: 2.5 Bars/36-PSIG, DRY TIME: 45min. ‘

The autoclave must be validated by the hospital and regularly checked to guarantee the recommended sterilization
‘ temperature s reached for the entire exposure time. ‘
If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers or on/inside
the device, the device must be dried and sterilization repeated.
RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED STERILE
Products delivered sterile have been exposed to a minimum of 25 kGy of gamma radiation process. Sterile products
‘ may be stored at room temperature and withstand the normal transportation conditions. ‘
Products not labeled as sterile are not sterile.
Do not use if package is opened or damaged or after the “Use by” date on the label has expired. ‘
‘ Stryker shall not be responsible of the use of products presenting package deterioration or expiration of shelf ife.
Re-sterilization of implants is strictly prohibited.

‘ Care must be taken to prevent contamination of implant after opening of package. ‘

FURTHER INFORMATION

tly from STRYKER Spine. |
Users with brochures that are over two years old at the time of surgery are advised to ask for an updated version.

‘ COMPLAINTS ‘
Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the identity, quality, durability,
reliability, safety, effectiveness or performance of a device should notify STRYKER Spine or its representative.

‘ Moreover, if a device has malfunctioned, or s suspected of having malfunctioned, STRYKER Spine or its representative ‘
must be advised immediately.
If a STRYKER Spine product has ever worked improperly and could have caused or contributed to the death

‘ of or serious injury to a patient, the distributor or STRYKER Spine must be informed as soon as possible by telephone,
faxorin wiiting. |
For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the component(s), your name
and address and a complete description of the event to help STRYKER Spine understand the causes of the complaint.

For further information or complaints, please contact:

| STRYKER SPINE |
2 Pearl Court,
Allendale, N) 07401-1677 USA

| Tel. 201-760-8000 |
http://www.stryker.com
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT
a cage intersomatique Ogival (0I)

PRODUIT NON STERILE

et PRODUITSTERILE

DESCRIPTION

La cage intersomatique Ogival OIC (Ogival Interbody Cage) a été congue pour faciliter la fixation rachidienne.
Cetimplant creux, Ogival ou en forme de Quartiers est dlspnmble en pIusneuvs Ionguems hauteurs et angles de lordose
afin de s'adapter, de Iimplant sont dotées
de créneaux congus pour maintenir Iimplant in situ, d'une surface antérieure de forme ergonomique pour faciliter
I'insertion et d'une surface postérieure plate pour I'interface avec les instruments. Des marqueurs radio-opaques
ont été incorporés dans Iimplant afin de faciliter sa visualisation sur les clichés.

MATERIAUX

Tous les composants du systeme sont fabriqués dans les matériaux suivants :
*  Polyétheréthercétone (PEEK) (ASTM F2026) et titane pur commercial de grade 1 (ASTM F67 et IS0 5832-2).
* Polyétheréthercétone (PEEK) (ASTM F2026) et tantale (ASTM F560)
*  Alliage de titane Ti6AI4V (IS0 5832-3)

INDICATIONS

La cage OIC est indiquée dans le traitement du spondylolisthésis, des troubles dégénératifs du rachis, d’instabilité
discale et vertébrale ainsi que dans les cas de reprise de chirurgie rachidienne. Il est recommandé dintroduire
le matériau de la greffe osseuse a lintérieur de limplant.

Les cages 0IC doivent étre implantées par une voie d'abord postérieure.

Les cages OIC sont congues pour étre utilisées avec des systémes de fixations rachidiennes complémentaires
dont I'utilisation se préte au rachis lombosacré (et & dire les systémes de vis pédiculaires postérieures et tiges).

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION

Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre uniquement effectuée par des chirurgiens spécialistes
de la chirurgie du rachis ayant suivi une formation spécifique nécessaire a I'utilisation de ce type de systeme compte
tenu de l'extréme technicité de ce type de procédures pouvant causer de sévéres lésions chez le patient.

Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais insuffisantes a I'utilisation de ce systéme.
Ces informations ne remplacent en aucune fagon le jugement professionnel, le savoir-faire et I'expérience du chirurgien
concernant la sélection minutieuse du patient, la planification préopératoire et le choix du systéme, la connaissance
de I'anatomie et de la biomécanique du rachis, celle des matériaux et la compréhension des caractéristiques
mécaniques des \mplanls utilisés, la formation et le savoir-faire en chirurgie orthopédique rachidienne, I'utilisation
dinstrument pour ion et du patient a suivre un programme postopératoire
approprié et a effectuer les examens de suivi postopératoire prévus.

ATTENTION

En fonction des résultats des tests de fatigue, le médecin/chirurgien doit tenir compte des niveaux dimplantation,
du poids du patient, du niveau d'activité du patient, de toutes autres conditions liées au patient, etc., pouvant avoir
des conséquences sur la performance du dispositif de fusion intersomatique.

Limplantation du dispositif de fusion intersomatique ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes
dinterventions rachidiennes spécifiquement formés a I'utilisation de ce dispositif. La pose de ce dispositif requiert
en effet une haute technicité et présente un risque important de blessure pour le patient.

Les risques potentiels constatés \nrs de l'utilisation de dispositif de fusion intersomatique pouvant nécessiter
larupture d'un composant du dispositif, la désolidarisation,
la pseudarthrose (c'est-a-dire 'absence de consolidation), les fractures vertébrales, les traumatismes neurologiques
et vasculaires et les lésions viscérales.

Des instruments spécialisés sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour contribuer a garantir
une implantation précise du dispositif de fusion intersomatique. Dans de rares cas, une rupture peropératoire
des instruments peut se produire. Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont
plus susceptibles de casser, ceci en fonction des précautions opératoires, du nombre de procédures et de lattention
apportée a leur stockage. Il est nécessaire de vérifier que les instruments ne soient pas usés ou endommagés avant
Iintervention. Les instruments concus pour limplantation des cages OIC sont fournis sous forme non stéile et doivent
étre stérilisés avant d'étre utilisés.
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INFECTION
Des bactériémies passageres peuvent se produire dans la vie g  les examens

et dautres actes chirurgicaux mineurs ont été associés a des bactériémies passageres. Pour prévenir une infection du site
dimplantation, il est conseillé d'utiliser une prophyl bioti It et aprés ce type di é

idienne. L

p

INSTRUMENTS

Des instruments spécifiques sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour aider & garantir une implantation
correcte et précise du systéme. Dans de rares cas, une rupture peropératoire des instruments peut se produire.
Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont plus susceptibles de casser, ceci en
fonction des précautions opératoires, du nombre de procédures et de Iattention apportée a leur stockage. Il est nécessaire
de vérifier que les instruments ne soient pas usés ou endommagés avant lintervention.

REUTILISATION

Ne jamais réutiliser ou réimplanter des implants rachidiens sous peine de produire une infection liée a une
contamination. De plus, méme si le dispositif ne semble pas endommagé, il peut comporter de petits défauts
pouvant compromettre I'intégrité structurelle et réduire ainsi son temps de fonctionnement et/ou entrainer
des dommages au patient.

Les chirurgiens doivent vérifier que les instruments sont intacts et en parfait état de fonctionnement avant
de les utiliser lors d'une intervention.

MANIPULATION
llest extré
le dispositif.

important avec précaution. L gien doit éviter d'entailler ou de rayer

ALLERGIE ET HYPERSENSIBILITE AUX CORPS ETRANGERS
Lorsqu'une hypersensibilité est suspectée ou avérée, il est recommandé de vérifier la tolérance cutanée aux matériaux
qui composent les implants avant leur implantation

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues. Le choix d'un dispositif particulier doit étre étudié avec
soin en fonction de I‘évaluation générale du patient. Les circonstances ci-dessous peuvent réduire les performances
du systéme :

Une infection active du site opératoire.

Utilisation du dispositif en dehors des indications.

Inflammation locale marquée.

Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseu, dont, entre autres, une ostéoporose sévére
touchant le rachis, une résorption osseuse, une ostéopénie, des tumeurs primaires ou métastatiques touchant
le rachis, une infection active sur e site ou certains troubles métaboliques affectant lostéogenése.

Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait entrainer un risque inacceptable déchec de la fixation
ou de complication postopératoire.

Plaies ouvertes.

* Grossesse.
*  Les patients ayant une couverture musculaire et tissulaire insuffisante du site opératoire.
« Toutdéfict i Jedispostf dela période de consolid

Obésité. Chez les patients présentant une surcharge pondérale ou une obésité, une charge exercée sur le systeme
rachidien peut conduire a [échec de la fixation ou a la rupture du matériel ; l'obésité étant définie selon les critéres
de I'OMS.

Un état de sénilité, de maladie mentale ou d‘abus de substances psychoactives. Ces affections, entre autres, peuvent
amener le patient a négliger certaines restrictions et précautions qui simposent dans le cas d'une ostéosynthese
conduisant a I'échec de la fixation ou & d'autres complications.

Sensibilité aux corps étrangers. Toute suspicion de sensibilité au matériau employé doit donner lieu a des tests
adéquats avant la sélection du matériau et Iimplantation du matériel.

5 "

9

, comme
i ne serait pas
ée de la formule leucocytaire.

quipourraitlimiter

laprésence d'une tumeur,
d'autres maladi

b

pliquée p: , une ou une p q

Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avant de prendre
une décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive. Les chirurgiens doivent discuter des contre-indications relatives
avec les patients.
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INFORMATIONS DESTINEES AUX PATIENTS
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et conséquences physiques et psychologiques

‘ quimplique I'utilisation de ce matériel, et en particulier le programme de rééducation, la kinésithérapie et le port
d'une orthése adaptée prescrite par le médecin. Il est particuliérement important d'aborder la question du port
prématuré de charges, des niveaux d'activité physique et de la nécessité d'un suivi médical régulier.

‘ Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et linformer des effets indésirables potentiels. Le patient
doit savoir que le systeme mis en place ne peut reproduire et ne repmdul( donr pas la flexibilité, la résistance,
lafiabilité ou'la durabilité d'un os sain normal, que limplant peut & 6 par une activité imp
ou un traumatisme, et que le systeme peut nécessiter un remplacement dans le futur. Si le patient a une activité

‘ professionnelle ou extraprofessionnelle qui implique une contrainte excessive exercée sur [implant (par ex. marche
significative, course a pied, levage de charges, effort musculaire important) le chirurgien doit prévenir le patient que
les forces résultantes peuvent provoquer la rupture du matériel. Il a été prouvé que les cas de non consolidation sont

‘ plus fréquents chez les patients fumeurs. Le chirurgien doit en informer les patients et les avertir des conséquences
potentielles. Pour les patients atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie dégénérative
peut étre avancée au moment de Ilmplamanon au polm de diminuer considérablement la durée de vie prévue

| dudisposiif. Dans ce cas, losté P i ique retard; pour apporter
un soulagement temporaire.

‘ PRECAUTIONS PREOPERATOIRES
Dans le choix de la chirurgie et des implants, il convient de considérer certains critéres importants tels que :
Le cas des patients ayant un emploi ou une activité qui impose des contraintes importantes sur Iimplant
‘ (ex. - efforts soutenus pour marcher, courir, soulever des poids) ;le risque d'échec de I'arthrodése ou de fragilisation
du dispositif est alors accru.
Les chirurgiens doivent informer les patients en détail des limites du systéme, y compris, sans s'y limiter, limpact
‘ d'une surcharge pondérale ou d'une surcharge d'activités, et ils doivent apprendre a gérer leur vie quotidienne
en conséquence. La procédure ne rétablira pas un fonctionnement identique & celui d'un rachis normal
et parfaitement sain. Les patients doivent donc avoir des attentes fonctionnelles réalistes.
Un état de sénilité, de maladie mentale, de dépendance chimique ou dalcoolisme. Ces conditions, entre autres,
‘ peuvent amener les patients & négliger certaines restrictions et précautions qui simposent lors de I'utilisation
de Iimplant, et risquent d'entrainer un échec ou des complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Si f'on souponne une sensibilité au matériel employé, il faut procéder aux tests
| adéquats avant toute implantation.
Le chirurgien doit avertir les patients fumeurs que les cas de non-consolidation sont plus fréquents chez les patients
tabagiques. es patients doiventen ére informes et étre averts des conséquences potentneHes
Les plus grandes p ions d &tre prises, afin que les composants ne soient étériorés, rayés ou entaillés
par des objets métalliques ou abrasifs.

‘ LE CHOIX DES IMPLANTS
Le succés de lntervention chirurgicale passe par le choix d'une forme, d‘une dimension et d‘un modele dimplant
adaptés a chaque patient. Cest au chirurgien quincombe la responsabilité de ce choix, qui varie d'un patient a Iautre.

‘ Une surcharge pondérale du patient peut étre la cause de contraintes et/ou de déformations supplémentaires
du systeme pouvant accélérer la fatigue de implant et/ou entrainer la déformation ou la rupture des implants.

‘ La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modéle de Iimplant. Une fois
en place, les implants sont soumis & diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir compte des contraintes répétées
imposées aux implants, lors du choix de I'implant, mais aussi au cours de limplantation et de la période de suivi

‘ postopératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue ou la déformation voire la rupture des implants, avant que
la consolidation ne soit compléte. Il peut s'ensuivre des effets secondaires supplémentaires ou la nécessité d'un retrait
anticipé du dispositif dostéosynthése.

PRECAUTIONS PEROPERATOIRES

Les implants doivent étre insérés a laide des instruments congus et fournis a cet effet, et conformément

‘ aux instructions dimplantation spécifiques de chaque implant. Ces instructions sont détaillées dans la brochure
de technique chirurgicale, fournie par STRYKER Spine.

Eliminer les implant: és ou qui ont été é précaution.

Ne jamais réutiliser un implant, méme s'il ne semble pas endommaggé.

SOINS POST-OPERATOIRES DU PATIENT

Avant I'obtention d’une maturation adéquate de la consolidation osseuse, le dispositif rachidien implanté peut
‘ nécessiter une aide supplémentaire afin de lui permettre de supporter progressivement la charge. Un support

externe peut étre recommandé par le médecin pendant deux a quatre mois aprés I'intervention ou jusqu ce que

| B
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les radi ies ou autt nfirment ion adéquate de la consolidation osseuse ; un corset ou un

platre peuvent étre utilisés a cet escient. Les chirurgiens doivent informer les patients en ce qui concerne les activités
‘ appropriées et les limitations des activités durant la période de consolidation et de maturation afin de contribuer

a éviter toute contrainte excessive sur les implants qui pourrait entrainer un échec de la fixation ou une rupture

du matériel avec possibles complications. Les chirurgiens doivent informer les patients de les avertir de toute
‘ modification du site opératoire. Dans ce cas, un controle troit sera assuré par le chirurgien.

EFFETS INDESIRABLES
Incluent mais ne sont pas limités.
‘ * Retard d ouab: d visible du tissu osseux et pseudarthrose.
* Neuropathies périphériques, lésion nerveuse, formation osseuse hétérotopique et lésion neurovasculaire, y compris
paralysie ;

Bien que la durée de vie prévue des implants rachidiens soit difficile a estimer, celle-ci est limitée. Ces implants

sont constitués de matériaux étrangers qui sont implantés en vue de la consolidation du rachis et e la diminution

de la douleur. Cependant, en raison de nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-chimiques

| qui affectent ces dispositifs mais ne peuvent étre évalués in vivo, les implants ne peuvent résster indéfiniment

aun niveau d'activité et de charge comme un os sain.

Infection et phénomenes inflammatoires superficiels ou profonds ;

Des réactions allergiques aux matériaux implantés, bien que peu communes, peuvent se produire ;

Réduction de la densité osseuse due a une inégale répartition des contraintes mécaniques ;

Bréche durale nécessitant une réparation chirurgicale.

Des neuropathies périphériques, une lésion nerveuse, une formation osseuse hétérotopique et une lésion

neurovasculaire, y compris une paralysie, une perte des fonctions intestinales ou vésicales ou un probleme

de steppage peuvent se produire.

Interruption de la croissance du rachis au niveau de la partie consolidée.

Perte de la courbure rachidienne propre, correction, hauteur et/ou réduction.

Consolidation retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation rachidienne internes ont été congus pour

stabiliser la colonne et supporter les charges appliquées sur le rachis jusqua I'obtention d'une consolidation

‘ normale. Dans le cas d‘une consolidation/fusion retardée ou inexistante, dans le cas d'une incapacité a immobiliser
les éléments de la pseudarthrose, les implants seront soumis a des contraintes excessives et répétées pouvant
entrainer un démontage, une déformation ou une rupture en fatigue. Le succés de la consolidation, la charge

‘ produite par le soulévement de poids et les autres activités physiques agissent entre autres sur la longévité

delimplant. En cas de p: si les implants se démontent, se dé ou cassent, le ou les dispositifs

doivent étre remplacés ou retiré é avant I'appar'\tlon d

Lésions delad ere par

Un démontage précoce peut survenir en cas de fixation Inlllale défectueuse, dinfection latente, de surcharge

prématurément imposée au dispositif ou de traumatisme. Un démontage tardif peut se produire en cas

‘ de traumatisme, dinfection, de tump\l(allons biologiques ou de pmblemes mécaniques, avec la possibilité

dé osseuse, de la plague 3
* Un risque de complications graves existe pour toute intervention chirurgicale sur le rachis. Ces complications

‘ comprennent, sans se limiter a, des troubles génito-uril ; des troubles gastro-intesti ; des troubles
vasculaires y compris des thrombus ; des troubles broncho-pulmonaires y compris des embolies, bursite,
hémorragie, infarctus du myocarde, infections, paralysie ou déces.
Une implantation chirurgicale inappropriée ou erronée de ce dispositif peut entrainer une décharge du greffon
‘ ou de la greffe osseuse ou une inégale répartition des contraintes mécaniques. Ceci peut perturber Iobtention
de la consolidation osseuse.

Il existe un risque de fissure, fracture ou de perforation du rachis provoqué par les implants. Une fracture
| ératoire du gref dell ébrale situe au-dessus ou au-dessous du niveau opé
peut survenir a la suite d'un traumatisme, de I'existence de pertes de masse osseuse ou d'une masse osseuse
insuffisante. Ces effets indésirables peuvent nécessiter une seconde opération.

Ces effets indésirables peuvent nécessiter une seconde opération ou une révision.
Le chirurgien doit avertir le patient de I'existence de ces effets indésirables si le cas le nécessite.

RETRAIT

Si la consolidation/croissance du greffon osseux a lieu, le dispositif sintégrera profondément aux tissus osseux.

‘ Par conséquent, la cage OIC nest pas congue pour étre retirée, sauf si la prise en charge des complications ou
des effets indésirables I'exige. Lorsqu'un médecin décide de retirer le dispositif, il doit prendre en considération
les facteurs suivants :
* Lesrisques d'une nouvelle intervention pour le patient ainsi que la difficulté du retrait

‘ *  Migration de Iimplant provoquant une douleur et/ou des \eslons neurologiques, articulaires ou des tissus mous

* Douleur les dues a la pré: d
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* Infection ou réactions inflammatoires
* Réduction de la densité osseuse due aux diffé: distrib des contraintes mécanig

‘ CONDITIONNEMENT ‘
> Lesimplants sont des dispositifs a usage unique qui sont fournis sous forme non stérile ou stérile.
‘ > Les implants vendus sous forme stérile sont toujours présentés dans des emballages individuels et comportent ‘
la mention «stérile » figurant clairement sur Iétiquette du conditionnement. La méthode de stérilisation employée
est indiquée sur Itiquette de l'emballage. Il est conseillé de vérifier la date limite d'utilisation avant 'emploi
du dispositif. STRVKER Spme ne seva pas tenu responsable si les produits sont utilisés au-dela de cette date.
‘ st Iavant Fempla, La sterilté dudisposiinestgarantie |
qulen I'absence de détériorations de I'emballage. En cas de détérioration de I'emballage ou apres son ouverture,
une nouvelle stérilisation du dispositif est strictement interdite, indépendamment de la méthode employée.
Les implants livrés sous forme non stérile peuvent étre présentés dans des emballages individuels ou dans des ‘
conteneurs pour implants au sein d'une trousse compléte : les implants et les instruments sont disposés sur des
plateaux et placés dans des boites de stockage spécialement congues a cet effet. Les emballages caractéristiques
‘ utilisés pour les implants non stériles sont constitués de tubes en plastique transparents et de sacs en polyéthyléne. ‘
Les emballages doivent étre intacts au moment de la livraison.
Les implants vendus sous forme non stérile doivent étre entiérement retirés de leur emballage préalablement
‘ alastérilisation. ‘

v

v

CONSEILS POUR LES PROCEDURES DE PRE-NETTOYAGE/NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR DISPOSITIF
‘ MEDICAL NON STERILE ‘
Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés avant d'étre
utilisés. De plus, pour assurer une bonne maintenance, les instruments réutilisables doivent étre pré-nettoyés,
‘ nettoyés et stérilisés immédiatement apres toute intervention chirurgicale conformément aux étapes décrites dans
le graphique suivant. ‘
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Protocole de st ion recommandé pour les dispositifs médicaux non stériles y compris les implants

Les dlspuslllfs doivent étre stérilisés dans leur container a Ia vap r deau dans un itoclave conformément
| aux ées en vigueur dans les hopitaux. La méthod é validé é

a MAM\ TIR 12 de fagon & obtenir un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.

| CONDITIONS DE STERILISATION : 2 séries de paramétres plancher ont été validées pour les dispositifs emballés :
Stérilisation vapeur avec prévide (autoclave a charge poreuse) : TEMPERATURE : 132°C (270°F), DUREE

D'EXPOSITION : 4 minutes, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

‘ Stérilisation vapeur par déplacement de gravité : TEMPERATURE : 132°C (270°F), DUREE D'EXPOSITION:

10 minutes, PRESSION: 2,5 Bars/36-PSIG, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

Lautoclave doit étre validé par I'ndpital et soumis & un controle régulier afin de s'assurer que la température
‘ de stérilisation recommandée est atteinte pendant Iintégralité de la durée d'exposition.

Siileste de I'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés 'application de la méthode, les dispositifs doivent étre

séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS LIVRES SOUS FORME STERILE

Les produits livrés sous forme stérile ont été exposés a un processus dirradiation aux rayons gamma a une dose
‘ d'au moins 25 kGy. Les produits stériles peuvent étre conservés a température ambiante et résistent aux conditions

normales de transport.

‘ Les produits ne portant pas le label stérile ne sont pas stériles.

avant

‘ inscrite sur Iétiquette.

bl

Stryker ne sera pas tenu resp
de leur date de péremption.

it détérioré ou aprés expiration

Une nouvelle stérilisation des implants est strictement interdite.
‘ Des précautions doivent étre prises afin d‘éviter que limplant ne se contamine aprés ['ouverture de l'emballage.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

‘ Vous pouvez obtenir une brochure de technique chirurgicale sur simple demande auprés de votre distributeur
ou de STRYKER Spine directement. Il est conseillé aux utilisateurs de brochures de plus de deux ans de sen procurer
une version réactualisée.

RECLAMATIONS
Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou dinsatisfaction en ce qui concerne lidentité,
‘ la qualité, la durabilité, la fiabilité, lnnocuité, Iefficacité ou la d'un dispositif est prié de aupres.
de STRYKER Spine ou de ses repré: En outre, en cas de effectif ou supposé d'un dispositif,
STRYKER Spine ou ses représentants doivent en étre immédiatement avertis.
Dans I'éventualité du fonctionnement incorrect d'un produit STRYKER Spine pouvant avoir causé ou contribué
‘ au déces d'un patient, ou a de graves lésions a un patient, le distributeur du produit ou STRYKER Spine doit en étre
immédiatement informé par téléphone, fax, ou par écrit.
Pour toute réclamation, veuillez joindre la désignation du dispositif et le numéro de catalogue, le numéro de lot du/des
| composanti(s), vtre nom et votre adresse et une description exhaustive de incident. Cela permettra  STRYKER Spine
de comprendre plus rapidement Iobjet de la réclamation.

‘ En cas de réclamation ou si vous désirez obtenir des informations complémentaires, veuillez contacter :

STRYKER SPINE

‘ 2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tél.: 201-760-8000

‘ http://www.stryker.com
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INFORMACION IMPORTANTE DE PRODUCTO DE LA

Gaja Intercorporal Gjival (0I)

‘ PRODUCTO NO ESTERIL
Y PRODUCTO ESTERIL

DESCRIPCIGN
‘ La Caja Intercorporal Ojival (CI0) esta diseniada para usarse como ayuda en la fijacion vertebral. Este implante hueco,
ojival 0 en cuiia, se ofrece en una gran variedad de longitudes, alturas y angulos lorddticos para que se adapte
a una gran variedad de anatomias de pacientes. Esta dentado en la superficie superior e inferior del implante.
‘ Este dentado esté disefiado para mantener en su sitio el implante. Cuenta con una superficie anterior ergonémica
para facilitar su insercion y con una superficie posterior plana para la interfaz del instrumento. En el implante
se han insertado marcadores radiopacos para que se pueda visualizar en las radiografias.

MATERIALES

‘ Todos los componentes del sistema se fabrican con:
o P (PEEK) (ASTM F2026) y titani puro de grado 1 (ASTM F67 e IS0 5832-2).
* Poliéstercetona (PEEK) (ASTM F2026) y tantalo (ASTM F560).

‘ * Aleacion de titanio Ti6AI4V (IS0 5832-3)

INDICACIONES
La caja (10 estd indicada para el tratamiento de lolistesis, enfermedad iva vertebral, i

‘ discal y vertebral y en casos de cirugia de revision de columna. Se recomienda introducir material de injerto dseo
dentro del implante.

‘ Las Cajas CI0 se tienen que implantar por acceso quirtirgico posterior.

Las Cajas (10 estan indicadas para ser utilizadas con sistemas de fijacion vertebral suplementarios que hayan sido
‘ autorizados para su uso en la columna lumbosacra (p. e., tornillo pedicular posterior y sistemas de barra).

CONDICIONES DE USO GENERALES

‘ El implante de dispositivos de fusion corporal intervertebral sélo deberd confiarse a cirujanos de columna
experimentados que hayan recibido la formacion adecuada en el uso de dichos sistemas, dado que se trata
de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos de lesiones graves al paciente.

La informacién que contienen las instrucciones de empleo es necesaria aunque insuficiente para el uso de este
dispositivo. Bajo ningtn punto de vista se considera esta informacion sustituta del discernimiento, la habilidad
y la experiencia profesionales del cirujano en la cuidadosa seleccion del paciente, la planificacion preoperativa
‘ y la seleccion de dispositivo, el conocimiento de la anatomia y la biomecanica de la columna, de los materiales
y de las caracteristicas mecanicas que se emplean, la formacion y experiencia en cirugia de columna y en el uso
de instrumentos relacionados en el implante, asi como la obtencion de la cooperacin del paciente en la sujecion
‘ a un programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y la ejecucion de exdmenes de seguimiento
postoperatorio programados.

| PRECAUCION

Basandose en los resultados de pruebas de fatiga, el médico/cirujano deberé tener en cuenta los niveles
deimplante, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del paciente, etc., que puedan afectar
al rendimiento del dispositivo de fusion corporal intervertebral.

El implante del dispositivo de fusion corporal intervertebral solo debera confiarse a cirujanos de columna
‘ experimentados que hayan recibido la adecuada formacion en el uso de este dispositivo, dado que se trata
de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos de lesiones graves al paciente.

‘ Entre los posibles riesgos asociados al uso de este dispositivo de fusion corporal intervertebral que podrian requerir
una cirugia adicional, se incluyen: rotura del componente del dispositivo, perdida de fijacion, pseudo-artrosis
(p- e., union fallida), rotura de las vértebras, lesiones neuroldgicas y lesiones vasculares o viscerales.

‘ STRYKER Spine suministra instrumental especial, cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante preciso
del dispositivo de fusion corporal intervertebral. Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura

orotura dei Elir que ha estado sometido a un uso 0 a un esfuerzo considerable

‘ es mas susceptible de sufrir fracturas, dependiendo de la precaucion operatoria, el nimero de intervenciones
y los métodos de desecho. Antes de la intervencion quirdrgica es necesario examinar el instrumental para observar

| 15
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si presenta desgaste o dafios. El instrumental para el implante de Cajas CI0 se suministra sin esterilizar y se tiene
que esterilizar antes de su uso.

INFECCION

Enlavida diaria puede presentarse bacteriemia transitoria. A la bacteriemia transitoria se ha asociado la manipulacion
‘ dental, los exdmenes endoscopicos y otros procedimientos quirdrgicos menores. Para prevenir la infeccién del lugar
del implante, puede ser conveniente utilizar profilaxis antibitica antes y después de dichas i iones.

INSTRUMENTAL
‘ STRYKER Spine suministra instrumentos cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante preciso del dispositivo.
Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura intraoperativa o ruptura de instrumentos.
Los instrumentos que han estado sometidos a un uso o un esfuerzo considerables son més susceptibles de sufrir
‘ fracturas, dependiendo de la precaucion operativa, el nimero de intervenciones y los métodos de desecho.
Los instrumentos se tienen que examinar antes de la cirugia para ver si estan dafiados o desgastados.

| REUTILIZACION
Nunca reutilice ni reimplante los implantes quirirgicos vertebrales. Se podrian haber contaminado y provocar
infecciones. Adems, incluso aunque el dispositivo parezca que no tenga dafios, puede tener pequefios defectos
‘ que podrian poner en peligro la integridad estructural y reducir su vida (til y/o provocar lesiones al pa(\ente

probarsi losi anen buen estadoy pl

en dirugia.

‘ MANIPULACION
Es de suma importancia manejar el implante de manera correcta. El cirujano responsable debe evitar que el dispositivo
‘ suffa raspaduras o rasgufios.

ALERGIA E HIPERSENSIBILIDAD A CUERPOS EXTRANOS
Sise sospecha o se tienen datos de la existencia de hipersensibilidad, es conveniente que se compruebe la tolerancia
‘ de la piel al material de los implantes antes de utilizarlos

(CONTRAINDICACIONES
‘ Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccion de un dispositivo determinado debe sopesarse

cuidadosamente teniendo en cuenta la evaluacion general del paciente. Las circunstancias que se enumeran

a continuacion pueden reducir las posibilidades de un resultado satisfactorio:
Una infeccion activa en el punto de operacion.
Un uso que no sea el indicado.
Inflamacién local importante.
Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacion 6sea, incluidas, aunque sin limitarse
acellas, osteoporosis severa que abarque la columna, absorcion dsea, osteopenia, tumores primarios o de metastasis
que abarquen la columna, infeccin activa del sitio o determinadas alteraciones metabdlicas que afecten
‘ alaosteogénesis.

Cualquier desorden mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacion
0 complicaciones postoperatorias.
Heridas abiertas.
Embarazo.
Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en el lugar de la operacidn.
Cualquier deficiencia neuromuscular que suponga un nivel de carga dafiino para el dispositivo durante el periodo
| de curacion.
Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral, que a su vez
podrian provocar fallos de fijacion del dispositivo o del dispositivo mismo. La obesidad esté definida conforme
| alos estandares de la OMS.
Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo de sustantlas toxicas. Estas situaciones, entre otras,
pueden provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y necesarias en el uso del implante,
‘ provocando asi fallos y otras complicaciones
Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos materiales, deben realizarse pruebas
previas ala seleccion o implante del material.
Otras situaciones médicas o quirirgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia de columna, como
la presencia de tumoves, anomalias wngemtas, elevacién de la tasa de sedimentacion no explicada por otras
i6n de la formula i izquierda de su cuenta diferencial.
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Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento
de tomar una decisién. La enumeracién anterior no es exhaustiva. Los cirujanos deben comunicar al paciente
‘ las contraindicaciones relativas. ‘

INFORMA(II'IN PARA PACIENTES
‘ conelp: i i ‘
Es(o incluye el régimen de rehabilitacion, la terapia fisica y el uso de Ia ovtosls adetuada que prescriba el medl(u
Debe dedicarse especial atencién a los aspectos relacionados con el levantamiento de peso prematuro, los niveles
de actividad y la necesidad de revisiones médicas periddicas.
‘ El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y los posibles efectos secundarios. El paciente debe ‘
saber que el dispositivo es incapaz de reproducir la flexibilidad, resistencia o durabilidad del hueso normal sano,
que el implante puede romperse o daiarse en caso de actividad intensa o trauma, y que puede necesitar ser sustituido
‘ en el futuro. Si el paciente desempefia una actividad o labor la cual implica una excesiva tension sobre el implante ‘
(como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad muscular), el cirujano debe advertirle
que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo del dispositivo. Se ha comprobado que en pacientes fumadores existe
‘ una incidencia mayor de uniones fallidas. Los cirujanos deben advertir a dichos pacientes de este hecho y de sus ‘
posibles consecuencias. En el caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar tan avanzado
en el momento del implante que la duracién dtil del dispositivo se verd considerablemente mermada. En tales casos,
‘ los dispositivos ortopédicos deben considerarse solo como una técnica dilatoria o como medio para proporcionar ‘
un alivio temporal.

‘ PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION ‘
La indicacion quiriirgica y la eleccion de los implantes deben tener en cuenta algunos criterios importantes, como:
Los pacientes con ocupaciones o actividades que provoquen una tension excesiva sobre el implante (por ejemplo,
‘ caminar, correr, levantar peso o forzar los miisculos de manera importante) pueden tener un riesgo mayor de fallo
de la fusion y/o del dispositivo. ‘
Los cirujanos deben informar detalladamente a los pacientes acerca de las limitaciones de los implantes, incluido,
sin limitarse a €|, el impacto provocado por una carga excesiva debida al peso o la actividad del paciente,
‘ y se les debe instruir para que controlen sus actividades de manera adecuada. EI procedimiento no devolvera ‘
la funcién al grado que puede esperarse de una columna normal y sana, por lo que el paciente no debe abrigar
expectativas funcionales poco realistas.
Estado de senilidad, enfermedad mental, drogodependencia o alcoholismo. Estas situaciones, entre otras, pueden ‘
provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante,
provocando asi fallos y otras complicaciones.
Susceptibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche susceptibilidad a ciertos materiales, deben realizarse ‘
pruebas previas al implante del material.
los(lm]arms deben advertir a los pacientes q que se ha comprobado q pa
‘ de uniones fallidas. Debe ad d hechoy del: bl i ‘
Debe procurarse la proteccion de los componentes para que no sufran deterioro, mellas o hendiduras a causa
del contacto con objetos metdlicos o abrasivos.

‘ LA ELECCION DEL IMPLANTE ‘
La eleccion de forma, tamaiio y disefio adecuados del implante para cada paciente es decisiva para el éxito
‘ de la intervencion quirdrgica. El cirujano es responsable de esta eleccion, que depende de cada paciente.

Los pacientes con sobrepeso pueden causar tensiones y esfuerzos en el dispositivo y acelerar la fatiga del implante
0 la deformacidn o fallo de los implantes.

El'tamanio y la forma de las estructuras dseas determinan el tamafio, forma y tipo de los implantes. Una vez colocados,
los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. El cirujano debe tener en cuenta estas tensiones constantes sobre

‘ el implante en el momento de seleccionarlo, durante la realizacion de la cirugia y en el periodo de seguimiento ‘
postoperatorio. Naturalmente, las tensiones y esfuerzos que sufra el implante pueden provocar la fatiga del metal
o la fractura o deformacion del implante antes de que el injerto dseo se haya consolidado por completo.

‘ Esto podria tener como resultado la presencia de efectos secundarios u obligar a la extraccién prematura del dispositivo ‘
para osteosintesis.

‘ PRECAUCIONES INTRAOPERATORIAS

Lainsercidn de implantes debe realizarse con los disenados y atalefectoy de acuerdo ‘
con las instrucciones especificas relativas a cada implante. Estas instrucciones detalladas se encuentran en el folleto

de la técnica quirdrgica suministrado por STRYKER Spine.
‘ Deben desecharse todos los implantes dafiados o mal manejados. ‘
Nunca debe reutilizarse un implante, ni siquiera cuando parezca estar intacto.
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CUIDADOS DEL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
Antes de que se produzca la maduracion adecuada de la masa de fusién, es posible que la instrumentacion vertebral
implantada requiera ayuda adicional para adaptarse al soporte completo de la carga. El médico podria recomendar
el uso de un soporte externo de dos a cuatro meses a partir de la operacién o hasta que mediante rayos X u otro
procedimiento se confirme la maduracion adecuada de la masa de fusion; puede utilizarse inmovilizacion externa
‘ mediante soporte o molde. Los cirujanos deben instruir al paciente en lo que respecta a las actividades adecuadas
y restringidas durante la consolidacion y maduracion de la masa de fusion, con el fin de evitar la imposicion de una
tension excesiva en los implantes que podria ocasionar defectos de fijacion o de implante y los problemas clinicos
derivados. Los cirujanos deben instruir al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio anémalo
‘ observado en el punto de la operacion. Si se detecta algin cambio en el punto de la operacion el médico deberd
supervisar estrechamente al paciente.

‘ EFECTOS ADVERSOS
Incluidos, pero no limitados a los siguientes:
* Retraso de fusion dsea 0 masa de fusion no visible y pseudoartrosis;
‘ * Neuropatias periféricas, lesiones nerviosas, formacién ésea heterotpica y complicacion neurovascular, incluida
la paralisis;
Aunque la duracién (til de los componentes de implante vertebral es dificil de prever, ésta es limitada.
‘ Estos componentes estan elaborados con materiales extrafios que se colocan dentro del cuerpo para obtener
la posible fusién de la columna y la reduccion del dolor. Sin embargo, debido a la multitud de factores biolégicos,
mecénicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no pueden evaluarse in vivo, no puede esperarse
‘ de los componentes que soporten de manera indefinida el grado de actividad y las cargas que admite un hueso
sano normal.
Infeccién superficial o profunda y fenémenos inflamatorios;
Si bien son raras, pueden producirse reacciones alérgicas a los materiales implantados;
Disminucion de la densidad dsea debida a la tension de dispersion;
Pérdida dural con necesidad de reparacion quirtrgica.
Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, formacion dsea heterotopica y complicacion
‘ neurovascular, incluidos casos de pardlisis, pérdida de funcion de intestinos o vejiga, o de extension de pie por
paresia muscular.
Cese en el crecimiento de la parte fusionada de la columna.
Pérdida de una adecuada curvatura, altura, correccion o reduccion vertebral.
Retraso o fusion fallida: los aparatos de fijacion interna son dispositivos de soporte de carga compartida que estan
disefiados para obtener la alineacién hasta que se produzca la curacién normal. En el caso de que la curacién
‘ se retrase, no se produzca, o no se pueda inmovilizar el resultado una fusion fallida o retrasada, el implante
se verd sometido a tensiones excesivas y repetitivas, que pueden provocar aflojamiento, curvatura o fractura
por fatiga. La duracién del implante estara determinada, entre otras razones, por el grado de éxito de la fusion,
‘ las cargas generadas por la sustentacion de peso y la intensidad de la actividad. Si se produce una fusién fallida
osi el implante se afloja, curva o rompe, los dispositivos deben revisarse o retirarse de inmediato, antes de que
se produzca alguna lesién grave.
Lesiones neuroldgicas y de duramadre a causa de trauma quiriirgico;
Puede presentarse un aflojamiento prematuro provocado por fijacin inicial defectuosa, infeccion latente,
sobrecarga prematura del dispositivo o trauma. Puede haber aflojamiento posterior a causa de trauma, infeccion,
complicaciones bioldgicas o problemas mecanicos, con la consiguiente posibilidad de erosion dsea, lesién a la placa
‘ final vertebral o dolor.
Toda intervencion quirdirgica vertebral puede sufrir complicaciones serias. Estas incluyen, sin limitarse a ellas,
trastornos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos; trastornos broncopulmonares,
‘ incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto del miocardio, infeccién, pardlisis o muerte.
La colocacion quirtirgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacidn o tensién de dispersion
delinjerto 0 masa de fusién. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusién adecuada.
El implante de componentes puede o(asmnar ﬁsura mnaupemuna fractura o perforacion vertebral.
Puede presentarse fractura del nivel
de cirugia a causa de trauma, de defectos o de \ma masa dsea débil. Es posible que los efectos adversos requieran
‘ una nueva intervencion quirrgica.

Es posible que los efectos adversos requieran una nueva intervencién quirdrgica o revision.
‘ El cirujano debe advertir al paciente sobre estos efectos adversos segiin juzgue necesario.

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa): NOLI 1 35V0 1 REVOS

cl8

Product (language version):

ey oottt cNOLI135VOIREV08
UG_NOLI135VOIREVO8.p18.pdf,
16-04-08

‘ormat strony Y:
Sy

Creation Date:

Format stmny X:
Page Size X:

74.9997
135




EXTRACCION

Sise produce la fusién / crecimiento del injerto dseo, el dispositivo se integrard completamente en los tejidos dseos.
Como resultado, el dispositivo Caja (10 no esta pensado para ser extraido, salvo que se produzca una complicacion
0 un efecto adverso que requiera la extraccién. La decision del médico de extraer el dispositivo debe tener en cuenta
factores como:

di

Eliesgo que representa para el paciente el

dificultades de la extraccién.

lyl

Migracidn del implante, con el dolor o las lesiones neum\ag\(as articulares o e tejidos blandos consiguientes
Doloro I de la presencia eI lant
Infeccion o reacciones inflamatorias

Reduccion de la densidad 6sea debida a la distinta distribucion de las tensiones mecanicas y fisiol6gicas

EMBALAJE

> Losimplant de un solo uso, ya

> Losimplantes que se suministran estériles siempre van en un envase individual y en \a etiqueta del envase figura
claramente “estéril’. El método de esterilizacion aplicado esta indicado en la etiqueta del producto. Antes de su
uso, se recomienda verificar la fecha de caducidad de a esterilidad. Stryker Spine no se hace responsable del uso
de sus productos tras la fecha de caducidad. Se recomienda verificar la integridad del envase original antes del
uso. La esterilidad s6lo estd garantizada si no hay signos de daios en el envase. En caso de dafios en el envase o
una vez abierto el envase, est estrictamente prohibido re-esterilizar el implante, con independencia del método
que se vaya a emplear.

" o .

v

puedenirenun loen paraimplantes
como un set (omplelo implantes e instrumentos dispuestos en bandejas y colocados en cajas de almacenamiento
con un disefio especial. Los envases utilizados habitualmente para los implantes suministrados sin esterilizar son
tubos de plastico transparentes y bolsas de polietileno. Los envases deben estar intactos en el momento de la
recepcion.

Los implantes que se suministran sin esterilizar deberdn extraerse totalmente de sus embalajes antes de ser
sometidos a esterilizacion.

v

PROC
DISPOSITIVOS MEDI(OS NO ESTERILES
Por motivos de seguridad, los dispositivos no estériles se tienen que descontaminar, limpiar y esterilizar antes de su
uso. Ademds, en pro de un buen mantenimiento, los instrumentos reutilizables se tienen que descontaminar, limpiar
y esterilizar inmediatamente después de una cirugfa, siguiendo la secuencia de pasos descrita en la tabla siguiente.

I0N / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA
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> Limpiar s resduos ms obvios

Punto de uso
2

anteriorala impieza

3
<3
2%
=3
g
23
£

3
Preparadén

4 Automitico
v

4Manual,

Descontaminacion

H
£

Almacenamiento

20
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d

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su wnteneduv con vapor de agua en un autoclave, de acuerdo con
el andar del hospital. El método d que se sugiere se ha validado de acuerdo a la norma
AAMITIR 12 para obtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado 2 conjuntos de pardmetros minimos en unidades envueltas:
 Esterilizacidn por vapor con prevacio (autoclave de carga porosa): TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO
DE EXPOSICION: 4 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 minutos.
 Esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO
DE EXPOSICION: 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para garantizar que se alcanza la temperatura
de esterilizacion recomendada durante todo el tiempo de exposicion.

Si se ha completado este método de esterilizacion y atin existe agua en los contenedores, en el dispositivo o dentro
del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES
Los productos suministrados estériles se han expuesto a un proceso de radiacion gamma de como minimo 25 kGy.
Los productc ériles se pueden almacenar a temperature yresisten . diciones normales de transporte.

Los productos no etiquetados como estériles no estan estériles.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado o después de la “Fecha de caducidad”indicada en la etiqueta.

Stryker no se haré responsable del uso de los productos cuyo embalaje esté deteriorado o cuya fecha de caducidad
haya expirado.

Queda terminantemente prohibido re-esterilizar los implantes.
Se debe tener cuidado para evitar la contaminacion del implante una vez abierto el embalaje.

INFORMACION ADICIONAL
Puede solicitarse un folleto de la técnica quirirgica al distribuidor de STRYKER o directamente a STRYKER Spine.
Se recomienda a los usuarios que utilicen folletos de més de dos afios de antigiiedad que soliciten una versién actualizada.

RECLAMACIONES

Cualquier profesional de la salud que tenga una queja o motivos para no estar satisfecho con la identidad del
dispositivo, su calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento, debe notificérselo a STRYKER Spine
0 su representante. Ademas, si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que pudiera haber funcionado mal,
debe advertirse inmediatamente a STRYKER Spine o a su representante.

Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber causado o contribuido a un dafio
grave o al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto como
sea posible, mediante llamada telefdnica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacin, incluya el nombre y a referencia asf como el nimero de lote del o de los componentes,
su nombre y direccion, y una descripcion exhaustiva del incidente, para ayudar a STRYKER Spine a entender
las causas de la reclamacién.

Para més informacion o reclamaciones, pongase en contacto con:

STRYKER SPINE

2 Pear Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://wwwstryker.com
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WICHTIGE PRODUKTINFORMATION FiR DEN
e o

9 9
‘ NICHT STERILES PRODUKT ‘
UND STERILES PRODUKT

BESCHREIBUNG

‘ Der 0IC (Ogivale Zwischenwirbel-Cage) wurde als Hilfsmittel fiir Fixierung der Wirbelséule konzipiert. Dieses hohle, ‘
rechteckige oder keilfirmige Implantat wird in verschiedenen Langen, Hohen und lordotischen Winkeln angeboten,
um der unterschiedlichen Anatomie der Patienten Rechnung zu tragen. Es besitzt an den oberen und unteren

‘ Implantatflichen Verzahnungen, die das Implantat in der richtigen Position halten, eine ergonomisch geformte ‘
Vorderseite, die das Einfiihren erleichtert, und eine flache Hinterkante, die als Instrumentenschnittstelle dient.
In das Implantat wurden rontgendichte Marker eingebettet, damit es auf Rontgenaufnahmen besser erkennbar ist.

WERKSTOFFE

‘ Alle Komponenten des Implantats sind aus: ‘
*  Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) und Reintitan Grade 1 (ASTM F67 und 150 5832-2).
 Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) und Tantal (ASTM F560), oder

‘ « Titanlegierung Ti6AI4V (IS0 5832-3) gefertigt. ‘

INDIKATIONEN
Der 0IC Cage ist zur Behandlung von
‘ und Wil i ilitat sowie bei i an der Wirbelsdule indiziert. Es wird empfohlen, ‘

Knochenmaterial in das Implantat zu fiillen.
‘ Die 0IC Cages sind iiber einen posterioren Zugang zu implantieren. ‘

Die 0IC Cages sind fiir die Verwendung mit zusatzlichen spinalen Fixierungssystemen bestimmt, die fiir den Gebrauch
‘ in der lumbosakralen Wirbelsaule zugelassen sind (d. h. posteriore Pedikelschrauben- und Stabsysteme). ‘

ALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN

‘ Implantate zur Zwischenwirbelfusion diirfen nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen implantiert werden, ‘
die speziell in der Anwendung derartiger Systeme geschult wurden, da es sich um ein technisch sehr anspruchsvolles
Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer zu verletzen.

Die in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen sind zum Gebrauch dieses Implantats erforderlich, aber nicht ‘

ausreichend. Diese Informationen ersetzt in keinem Fall die fachliche Beurteilung, Fahigkeit und Erfahrung eines
Chirurgen bei der sorgfaltigen Pati die praoperative Planung und die

‘ und biomechanischen Kenntnisse der Wirbelsaule, die Kenntnis der Werkstoffe und mechanischen Eigenschaften ‘

des verwendeten Implantats, dle S(hulung und Fahigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und im Gebrauch der damit

die der Kooperation des Patienten bei der Befolgung
‘ eines adaquat definierten i sowie die i geplanter ‘
Nachsorgeuntersuchungen.
| ACHTUNG |
Auf Grundlage der Ermiidungstestergebnisse muss der Arzt/Chirurg die genaue Platzierung, das Gewicht des Pahemen
das MaB der korperlichen Aktivitat des Patienten und andere Pati die die L
‘ des Implantats zur i ion beeinflussen kdnnen, g tens abwagen. ‘

Das Zwischenwirbelfusionsimplantat darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen implantiert werden, die speziell
‘ in der Anwendung dieses Implantats geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren ‘
handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten ernsthaft zu verletzen.

‘ Zu den potentiellen Risiken, die beim Gebrauch dieses Implantats zur Zwischenwirbelfusion beobachtet wurden
und maglicherweise zusétzliche chirurgische Eingriffe erfordern, gehdren: Bruch von Implantatkomponenten, ‘
Verlust der Fixierung, (d.h. i Wirbelbruch, I und
der viszeralen Organe oder GefaBe.
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Es miissen die von STRYKER Spine gelieferten Instrumente benutzt werden, da diese zur richtigen Implantation
des Zwischenwirbelfusionsimplantats beitragen. In seltenen Fallen kann wahrend der Operation eine Fraktur
‘ oder ein Bruch der Instrumente auftreten. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch oder einer extensiven
Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten Vorsicht, Anzahl
der Anwendungen und Vorsicht beim Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente auf Verschlei und Schaden
‘ iberpriift werden. Die Instrumente fiir die Implantation der 0IC Cages werden unsteril geliefert und miissen vor dem
Gebrauch sterilisiert werden.

INFEKTIONEN
‘ Transiente Bakteriamien kannen im téglichen Leben auftreten. Zahnérztliche Behandlungen, endoskopische
Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienten Bakteriamien in Zusammenhang
gebracht. Zur on Infektionen an der ist die Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe
‘ vor und nach derartigen Verfahren empfehlenswert.

INSTRUMENTE
| Von STRYKER Spine werden spezielle Instrumente geliefert, die zur Gewahrleistung einer richtigen Implantation
des Zwischenwirbelfusionsimplantats benutzt werden miissen. Wahrend der Operation kann eine Fraktur oder
ein Bruch der Instrumente auftreten, auch wenn dies selten der Fall ist. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch
‘ oder einer extensiven Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation
erfolgten Vorsicht, Anzahl der Anwendungen und Vorsicht beim Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente
auf VerschleiB und Schiden iiberpriift werden.

‘ WIEDERVERWENDUNG
Wirbelsaulenimplantate diirfen auf keinen Fall emeut verwendet oder implantiert werden. Sie knnten kontaminiert
‘ werden und eine Infektion auslosen. AuBerdem kann ein gebrauchtes Implantat, selbst wenn es unbeschadigt
erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen konnen. Dadurch kann
die Lebensdauer des Implantats verkiirzt und/oder der Patient verletzt werden.
Der Chirurg muss sich vor der Anwendung bei der Operation vergewissern, dass die Instrumente in einwandfreiem
‘ Zustand sind.

HANDHABUNG
| Eine richtige Handhabung der Implantate ist extrem wichtig. Der operierende Chirurg sollte es vermeiden,
das Implantat einzuschneiden oder zu verkratzen.

‘ ALLERGIE UND UBEREMPFINDLICHKEIT AUF FREMDKORPER
Bei Verdacht auf oder dokumentierter Uberempfindlichkeit wird empfohlen, die Toleranz der Haut gegeniiber
den Werkstoffen der Implantate vor der Implantation zu iiberpriifen

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen kannen relativer oder absoluter Art sein. Die Auswahl eines bestimmten Implantats muss

‘ im Hinblick auf die allgemeine Beurteilung des Patienten sorgfaltig abgewogen werden. Die im Folgenden

aufgelisteten Umsténde konnen die Wahrscheinlichkeit eines erfolgreichen Resultats reduzieren:

Eine akute Infektion an der Operationsstelle.

Verwendung fir einen anderen als den indizierten Gebrauch.

Ausgepragte lokale Entzindung.

Jede vorliegende Anomalie, die den normalen Knochenheilungsprozess betrifft. Dazu gehdren u. a.: schwere

Osteoporose mit Lokalisation in der Wirbelsaule, Absorption von Knochengewebe, Osteopenie, primére

‘ oder melaslal\s(he Tumore der lebe\saule, aktlve Infektionen an der Operationsstelle oder bestimmte
i

Alle psythlsthen oder neurumuskularen Storungen, dle 2u einem nicht akzeptablen Risiko eines

‘ u bei der Nachsorge fiihren konnen.
* Offene Wunden.
*  Schwangerschaft.
Patienten mit {iber der

Jedes neuromuskulare Defizit, welches das Implantat wéhrend des Heilungsprozesses einer ungewdhnlich hohen
Belastung aussetzt.

Adipositas. Ein iibergewichtiger oder adipdser Patient kann das spinale System derart belasten, dass die Fixierung
des Implantats oder das Implantat selbst versagt. Adipositas wird hierbei geméa® den WHO-Standards definiert.
Senilitat, Geisteskrankheit oder Missbrauch von psychotropen Substanzen. Diese Zustinde kdnnen unter
anderem dazu filhren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
‘ des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
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*  Fremdkorperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf eine lichkeit sollten vor der

des Material: Test: werden.

Sonstige medizinische oder chirurgische Voraussetzungen, die den maglichen Nutzen der Implantationsoperation
an der Wirbelsdule ausschlieBen wiirden, wie beispielsweise Tumore, angeborene Anomalien, eine durch
andere Erkrankungen nicht erklarbare Erhohung der Blulkurper(hensenkungsges(hwmd\gke\t eine Erhohung
‘ der oder deutliche L im

Diese Kontraindikationen konnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung
beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste ist nicht erschopfend. Der Chirurg sollte die relativen
‘ Kontraindikationen mit dem Patienten besprechen.

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
‘ Der Chirurg sollte alle korperlichen und psychischen Einschrénkungen durch das Implantat mit dem Patienten
bespvethen Dies belnhaltet das Rehabll\(atlunspmgrﬂmm Physmlheraple und das Tragen einer adaqualen vom Arzt
. i g fril d

| nd dr Eforderlhi reglmii e erflg
Der Chirurg muss den Patienten vor den Operationsrisiken warnen und ihm magliche Komplikationen bewusst
machen. Er muss den Patienten darauf hinweisen, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit
‘ und Dauerhaftigkeit normalen gesunden Knochengewebes wiederherstellt, sondern infolge energischer Aktivitat
oder eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden muss.
Sollte der Patient einer Beschéftigung oder Aktivitat nachgehen, die eine auBergewdhnliche Belastung auf das
‘ Implantat ausiibt (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), so muss ihn der Chirurg darauf
hinweisen, dass die daraus resultierenden Kréfte zum Versagen des Implantats fiihren kannen. Bei Rauchern zeigte
sich eine erhohte Inzidenz von Nichtheilungen. Der Chirurg muss derartige Patienten auf diese Tatsache hinweisen
‘ und vor den maglichen Konsequenzen warnen. Bei Patienten, die an degenerativen Erkrankungen leiden, kdnnen
diese zum Zeitpunkt der Implantation derart fortgeschritten sein, dass die erwartete Nutzungsdauer des Implantats
deutlich vermindert sein kann. In derartigen Fallen konnen die orthopédischen Implantate nur als Verzogerung oder
tempordre Linderung eingeschatzt werden.

PRHOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der chirurgischen Indikationsstellung und der Auswahl des Implantats miissen bestimmte wichtige Kriterien
| beriicksichtigt werden, wie zum Beispiel:
Patienten, die einen Beruf ausiiben oder Aktivitten nachgehen, die das Implantat einer auBergewdhnlichen
Belastung aussetzen (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), konnen einem erhdhten
‘ Risiko eines Misslingens der Fusion und/oder Versagens des Implantats ausgesetzt sein.
Chirurgen miissen die Patienten in Einzelheiten iber die Einschrankungen der Implantate aufklaren,
einschlieBlich der Auswirkungen einer zu starken Belastung durch das Gewicht oder die Aktivitat des Patienten,
‘ und sie anweisen, ihre Aktivitaten dementsprechend anzupassen. Das Verfahren stellt nicht die Funktionsfahigkeit

einer normalen, gesunden Wirbelsdule wieder her, und der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen
andie Funklmnsfahlgkell haben.
Senilitat, jigkeit oder i Diese Zustande kannen unter
anderem dazu filhren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
Fremdkovpemhevempﬁndhthkell Bei Verdacht auf eine i sollten vor der
\ des Matria werden
Bei Rauchern zeigte sich eine erhohte Inzidenz von Nlthlhewlungen, Der Chirurg muss derartige Patienten auf diese
Tatsache hinweisen und vor den maglichen Konsequenzen warnen.
| . K filt darauf geachtet werden, di v Kratzern, Einschnitten und Kerben durch Kontakte
mit Metall oder scharfen Gegenstanden zu schiitzen.

‘ AAUSWAHL DER IMPLANTATE
Die Auswahl der geeigneten Form, GroBe sowie der Herstellungsart des Implantats ist entscheidend
fiir eine erfolgreiche Operation. Diese Wahl liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und hangt
‘ von den Charakteristiken des einzelnen Patienten ab.

Bei ibergewichtigen Patienten kann es zu zusitzlichen, auf das Implantat wirkenden Belastungen und Spannungen
‘ kommen, die eine Ermiidung des Implantats beschleunigen und/oder zu einer Deformation oder einem Versagen
des Implantats fiihren kannen.
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Die GroBe und Form der Knochenstrukturen bestimmen die GroBe, Form und Art des Implantats. Nach erfolgter
Implantation unterliegen die Implantate und Diese wit
‘ der Implantate sollten vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation sowie
in der Phase der iven Nachsorge igt werden. Tatséchlich konnen die auf die Implantate wirkenden
Belastungen und Spannungen zur Ermiidung sowie zum Bruch oder zur Deformation des Implantats fiihren, bevor sich
‘ die Knochenprothese vollstandig verfestigt hat. Das kann weitere Nebenwirkungen zur Folge haben oder eine friihe
Entfernung des osteosynthetischen Implantats erfordern.

INTRAOPERATIVE VORSICHTMASSNAHMEN
‘ Die Einbringung des Implantats muss mit Instrumenten, die eigens zu diesem Zweck hergestellt und geliefert
wurden, sowie in Ubereinstimmung mit den spezifischen Implantationsanweisungen fiir jedes Implantat erfolgen.
Derartige detaillierte Anweisungen sind in der von STRYKER Spine gelieferten Broschire iber chirurgische
‘ Techniken enthalten.
Entsorgen Sie alle beschédigten oder falsch gehandhabten Implantate.
Verwenden Sie niemals ein Implantat ein zweites Mal, auch wenn dieses unbeschédigt erscheint.

PATIENTENVERSORGUNG NACH DER OPERATION
Vor dem adaquaten Einwachsen der Fusionsmasse kann eine zusitzliche Unterstiitzung des spinalen Implantats
‘ bis zum Erreichen der vollen Belastungsfahigkeit erforderlich sein. Externe Hilfen konnen vom Arzt im Zeitraum
von zwei bis vier Monaten nach der Operation oder bis die Rontgenaufnahmen oder andere Verfahren ein adaquates
Einwachsen der Fusionsmasse bestatigen, empfohlen werden. Es kann eine externe Ruhigstellung durch einen festen
‘ Verband oder einen Gipsverband erfolgen. Die Patienten sind vom Chirurgen iiber angemessene und eingeschrankte
Aktivitaten wahrend der Verfestigung und des Einwachsens der Fusionsmasse zu informieren, um eine exzessive
Belastung der Implantate zu vermeiden, die zum Versagen der Fixierung oder des Implantats und klinischen
‘ Begleiterscheinungen fiihren kann. Die Patienten sind vom Chirurgen anzuhalten, den behandelnden Arzt iiber jede
iche Veranderung an der 2u informieren. Sollte eine Veranderung an der Operationsstelle
aufgetreten sein, muss der Arzt den Patienten sorgféltig iiberwachen.

‘ NEBENWIRKUNGEN
Dazu gehadren unter anderen:
* Spite oder‘
Periphere
Beeintrachtigungen, einschlieBlich Paralyse;
Die erwartete Lebensdauer der Komponenten spinaler Implantate ist schwer zu schtzen und auf jeden
‘ Fall begrenzt. Diese Komponenten bestehen aus Fremdmaterialien, die zur mdglichen spinalen Fusion und
Schmerzreduzierung in den Korper implantiert werden. Dennoch kann aufgrund vieler biologischer, mechanischer
und physisch-chemischer Faktoren, die auf diese Implantate wirken, aber nicht in-vivo evaluiert werden kinnen,
‘ von den Komponenten nicht erwartet werden, dauerhaft dem Aktivitatsniveau und der Belastung eines normalen
gesunden Knochens zu widerstehen.

und

und

Bildung von

. tief si Infektion und
‘ * Inseltenen Féllen kannen allergische Reaktionen auf die implantierten Materialien auftreten;
* Abnahi infolge
. di D qung erfordern.
« s konnen periphere Bildung von
‘ und i i Paralyse, Verlust der Darm- und Blasenfunktion oder
ein HangefuB auftreten.

Wachstumsstillstand des versteiften Segments der Wirbelsaule.

Verlust der physiologischen Wirbelsaulenkriimmung, Korrektur, KorpergroBe und/oder Verkleinerung.

Verzdgerte Heilung oder Nichtheilung: Fixateurs internes sind Lastverteilungsimplantate zur Ausrichtung, bis eine

normale Heilung eintritt. Bei verzogerter Heilung, ausbleibender Heilung oder nicht erfolgreicher Ruhigstellung

‘ der verzogerten bzw. nicht heilenden Ergebnisse wird das Implantat exzessiven und wiederholten Belastungen
ausgesetzt, die maglicherweise zu Lockerungen, Biegungen oder Ermiidungsbriichen fiihren konnen. Die Art bzw.
der Erfolg der Heilung, die durch das Tragen von Gewichten erzeugten Belastungen sowie das Aktivitatsniveau

‘ bestimmen neben weiteren Bedingungen die Lebensdauer des Implantats. Bei einer Nichtheilung oder wenn
das Implantat gelockert, gebogen oder gebrochen ist, muss das Implantat iiberpriift oder entfernt werden,

bevor eine schwere Verletzung auftritt.

Lasionen des und der Dura mater spi infolge Operatiol

Eine friihe Lockerung kann auf eine inaddquate initiale Fixierung, latente Infektion, vorzeitige Belastung

des Implantats oder Traumata zuriickzufilhren sein. Eine spate Lockerung kann auf Traumata, \nfek(mnen

biologische oder i Probleme sein und kann

‘ eine Verletzung der Wirbelendplatte oder Schmerzen zur Folge haben.
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Schwere konnen bei jeder auftreten. Zu diesen Komplikationen gehdren
urogenitale Stérungen, gastrointestinale Storungen, vaskulire Stérungen einschlieBlich Thrombenbildung,
Storungen  einschlieBlich Embolien, i (i Blutungen, Herzinfarkt,
Infektionen, Paralyse und Tod.
Eine inaddquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion oder
Belastungsabschirmung der Knochenprothese oder Fusionsmasse fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
adaquate Fusionsmasse bildet.
Durch die der konnen
Wirbelsaule auftreten. E Fraktur der
Operationshdhe kann infolge Traumata, Defekten oder schlechter
konnen eine Nachoperation erforderlich machen.

Fissuren, Frakturen oder Perforationen der
oder des’ orpers iiber oder unter der
auftreten.

Die Nebenwirkungen kannen eine Nachoperation oder Revision erforderlich machen.
In dem MaBe, wie er es fir richtig hilt, muss der Chirurg den Patienten auf die Nebenwirkungen hinweisen.

ENTFERNUNG

Wenn die Fusion/das Wachstum der Knochenmasse eintritt, ist das Implantat tief im Knochengewebe eingebettet.
Daher ist die Entfernung des OIC Cages nicht vorgesehen, es sei denn, Komplikationen oder Nebenwirkungen machen
eine Entfernung erforderlich. Der Chirurg muss bei seiner Entscheidung, das Implantat zu entfernen, u. a. folgende
Faktoren beriicksichtigen:

Das Risiko einer zusétzlichen Operation fiir den Patienten sowie die Schwierigkeit einer Entfernung.

Migration des Implantats mit daraus folgenden Schmerzen und/oder Lasionen des Nervensystems, der Gelenke
und des Weichteilgewebes

Schmerzen oder abnorme Empfindungen durch das Vorhandensein der Implantate

Infektionen oder Entziindungsreaktionen
Abnahme  der infolge
Belastungen und Spannungen

und

Verteilung_ der

VERPACKUNG
> Die Impl unsteril oder steril geliefert werden.
> Sterile Implantate werden stets in Einzelverpackungen geliefert und sind auf der Verpackung eindeutig als
ssteril” Die verwendete I ist auf dem angegeben. Es wird
empfohlen, vor Verwendung des Implantats das Verfallsdatum beziiglich der Sterilitét zu priifen. Stryker Spine
iibernimmt keinerlei Haftung fiir den Einsatz von Produkten nach Ablauf des Verfallsdatums. Es wird empfohlen,
vor Verwendung des Implantats die Unversehrtheit der Originalverpackung zu iiberpriifen. Die Sterilitat wird nur
garantiert, wenn die Verpackung keine Spuren von Beschddigung aufweist. Im Fall einer Beschadigung an der
Verpackung oder nach dem Offnen der Verpackung st die Resterilisation des Implantats, ungeachtet der Methode,
strengstens verboten.
Unsterile Implantate werden in Fi oder i als Set geliefert:
d\e Implantate und Instrumente sind in Schalen angeovdnel und befinden sich in speziell konstruierten
Inder Regel i und PE-Taschen
gehefevl, Die Verpackung muss beim Empfang der Ware unbeschadigt sein.
> Bei unsteril gelieferten Implantaten muss die Verpackung vor der Sterilisation komplett entfernt werden.

v

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE
Aus. i miissen ihrer Verwendung vorgereinigt, gereinigt t
werden. AuBerdem missen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar
nach einem chirurgischen Eingriff gemaB der im folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt,
gerelnigt und sterilsiert werden.
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> 15 Minuten

4 Automatisch
v

gen vermeden

> Falls rforderich,

Vorbereitung

4 Manuell
Manuelle Vorreinigung
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fiir unsterile medizinische Instrument inklusive
Medizinprodukte sollten in ihrem Behalter gemaB dem Standardverfahren des jeweiligen Krankenhauses
‘ mit Wasserdampf in einem Autoklaven (Dampfsterilisator) sterilisiert werden. Das empfohlene Sterilisationsverfahren
wurde nach AAMITIR 12 fiir einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° validiert.

‘ TERILI /ERFAHREN: Filr verpad wurden zwei Satze von Mindestparametern validiert:
. isation mit Vorvakuum (fiir pord i TEMPERATUR: 132°C(270°F), B EIT:
4 Minuten, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min
*  Dampfsterilisation mit Gravitationsverfahren: TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EXPOSITIONSZEIT: 10 Minuten,
‘ DRUCK: 2,5 bar / 36 PSIG, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaBig iberpriift werden, um  sicherzustellen,
‘ dass die empfohlene Sterilisati wahrend der gesamten i eingehalten wird.

Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehaltern

oder auf bzw. in dem Medizinprodukt befindet, muss das Medizinprodukt getrocknet und emeut sterilisiert werden.

EMPFEHLUNGEN FUR STERIL GELIEFERTE IMPLANTATE
Steril gelieferte Implantate wurden mit Gammastrahlen von mindestens 25 kGy bestrahlt. Sterile Produkte konnen
‘ bei Raumtemperatur aufbewahrt werden und halten normalen Transportbedingungen stand.

Nicht als steril gekennzeichnete Produkte sind unsteril.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn
das Verfallsdatum auf dem Etikett iberschritten ist.

‘ Stryker kann nicht fiir die Verwendung von Produkten haftbar gemacht werden, die trotz beschdigter Verpackung
oder iiberschrittenem Verfallsdatum verwendet werden.

‘ Die Resterilisierung von Implantaten ist strikt untersagt.
Esist darauf zu achten, dass eine Kontaminierung des Implantats nach dem Offnen der Packung verhindert wird.

WEITERE INFORMATIONEN

Auf Anfrage ist eine Broschiire iiber chirurgische Techniken bei Ihrem STRYKER-Vertreter oder direkt bei STRYKER Spine
‘ erhaltlich. Sollte diese Anleitung zum Zeitpunkt des operativen Eingriffs lter als zwei Jahre alt sein, bitten wir

Sie darum, eine aktualisierte Version anzufordern.

‘ BEANSTANDUNGEN
Medizinisches Fachpersonal, das ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich der Identitat,
Qualitdt, Dauerhaftigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung des betreffenden Produkts hat,
‘ sollte dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen STRYKER Spine oder sein
Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn ein Medizinprodukt nicht einwandjfrei funktioniert hat oder wenn
ein entsprechender Verdacht besteht.
Wenn ein STRYKER Spine-Produkt nicht einwandfrei funktioniert hat und die schwere Verletzung oder den Tod eines
‘ Patienten verursacht haben oder dazu beigetragen haben konnte, muss der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell
wie maglich telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert werden.
Bitte fiigen Sie allen i die i die und die Ct der
‘ betreffenden Komponente(n), lhren Namen und Ihre Adresse sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts
bei, um STRYKER Spine das Verstandnis der Griinde fiir die Beschwerde zu erleichtern.

‘ Wenn Sie weitere Informationen erhalten oder Beanstandungen mitteilen machten, wenden Sie sich an die folgende
Adresse:

‘ STRYKER SPINE
2 Pear Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
‘ Tel.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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IMPORTANTI INFORMAZIONI SUL PRODOTTO PER

‘ PRODOTTO NON STERILE
@ PRODOTTO STERILE

DESCRIZIONE
‘ La gabbia 0IC (Ogival Interbody Cage) & intesa per I'uso come ausilio nella fissazione vertebrale. Questo impianto
ogivale o trapezoidale, cavo ¢ offerto in diverse lunghezze, altezze e angoli lordotici per adattare ad una varieta
di anatomie di pazienti. Presenta dentature sulle superfici superiore e inferiore sull'i \mplamo concepite per mamenere
‘ I'impianto insitu, una superficie anteriore di forma agevolare lnseriment
piatta per l'nterfaccia strumento. Allinterno dellimpianto sono stati incorporati marcatori radiopachi per agevolare
la visualizzazione in immagini radiografiche.

MATERIALI

‘ Tutti i componenti del sistema sono prodotti con:
* Polietereterchetone (PEEK) (ASTM F2026) e titanio commerciale puro Grado 1 (ASTM F67 and 150 5832-2).
* Polietereterchetone (PEEK) (ASTM F2026) e tantalio (ASTM F560).

‘  Lega diTitanio Ti6AI4V (IS0 5832-3)

INDICAZIONI

Lagabbia 0IC  indicata nel di ilolistesi, disordini spinali d ivi, instabilita discale e vertebrale
‘ oltre che nel caso di chirurgia di revisione spinale. E raccomandato linserimento del materiale dellinnesto osseo

allinterno dell‘impianto.

‘ Le gabbie 0IC vanno impiantate con approccio posteriore.

Le gabbie 0IC sono state concepite per essere utilizzate con sistemi di fissazione spinale supplementari che siano stati
‘ approvati per 'uso nella colonna lombosacrale (ad es. sistemi posteriori con viti peduncolari e barre).

CONDIZIONI GENERALI PER L'USO

‘ Limpianto di dispositivi di fusione somatica intervertebrale deve essere esequito soltanto da chirurghi vertebrali
specializzati, che si siano sottoposti al necessario addestramento specifico all'uso di tali sistemi, poiché questo tipo
di chirurgia risulta tecnicamente molto complessa e presenta rischi di danni gravi per il paziente.

Leinformazioni contenute in quesln inserto sono necessarie ma non sufficienti per I'uso del dispositivo. Le informazioni qui
I d Il i IVabilita

‘ del chirurgo nell‘attenta scelta del paziente, nella corretta pianificazione pre-operatoria e nella scelta del dispositivo,

alla conoscenza dellanatomia e della biomeccanica della colonna vertebrale, alla conoscenza dei materiali e delle

he dellimpianto utilizzato, all I'abilita nella chirurgia vertebrale e nell'uso della
strumentazione assn(lata per limpianto, nonché nell assicurarsi la cooperazione del paziente nel seguire un programma
‘ o defi do appropriato e nel sottoporsi a esami idi follow-up.

ATTENZIONE

‘ Sulla base dei risultati delle prove a fatica, il medico/chirurgo dovra tenere in considerazione i livelli di impianto, il peso,
il livello di attivita el paziente, le altre condizioni del paziente stesso, ecc., che potrebbero influenzare le prestazioni
del dispositivo di fusione somatica intervertebrale.

Limpianto di dispositi deve ff lo da chirurghi esperti in chirurgia
della colonna con addestramento specifico nell'uso di questi dispositivi, poiché i tratta di procedure tecnicamente
‘ complesse che presentano rischi di seri danni al paziente.

Ivischi potenziali identificati con Iimpiego di dispositivi di fusione somatica intervertebrale che potrebbero richiedere
‘ il reintervento, includono Frattura del componente del dispositivo, perdita di fissazione, pseudoartrosi (ad es. non
unione), frattura delle vertebre, lesioni neurologiche e lesioni vascolari o viscerali.

STRYKER Spine fornisce strumenti chirurgici specialistici che devono essere sempre utilizzati per aiutare a garantire
‘ un idoneo impiego del dispositivo di fusione somatica intervertebrale. Seppure raramente, & possibile che si verifichino
cedimenti o rotture intraoperatorie degli strumenti. Gli strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo elevato sono piil
s0ggetti a rottura, in funzione delle precauzioni operative, del numero di interventi eseguiti e alla cura prestata nella
‘ loro conservazione. Prima dellintervento é necessario esaminare attentamente gli strumenti per valutame eventuali
danni e usura. Gli strumenti per I'impianto delle gabbie OIC sono forniti non sterili e vanno sterilizzati prima dell'uso.

| 31
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INFEZIONE

Nella vita quotidiana del paziente & possibile che si verifichi una batteriemia transitoria. Le cure odontostomatologiche,
‘ I'endoscopia e altre procedure chirurgiche minori sono state associate a batteriemia transitoria. Per prevenire

linfezione nel sito dellimpianto pud essere consigliabile somministrare una profilassi antibiotica prima e dopo tali

tipi di intervento.

‘ STRUMENTAZIONE
STRYKER Spine fornisce strumenti specializzati che devono essere sempre utilizzati per aiutare a garantire
unidoneo impiego del dispositivo. Seppure raramente, & possibile che si verifichino cedimenti o rotture intraoperatorie
‘ degli strumenti. Gli strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo elevato sono pil soggetti a rottura, in funzione
delle precauzioni operative, del numero di interventi eseguiti e alla cura prestata nella loro conservazione.
Prima dellintervento & necessario esaminare attentamente gli strumenti per valutarne eventuali danni e usura.
‘ Gli strumenti devono essere puliti accuratamente, controllati e lubrificati come raccomandato generalmente per tutti
glistrumenti chirurgici.

| RIUTILIZZO
Non riutilizzare o reinserire impianti chirurgici vertebrali. Questi potrebbero contaminarsi causando un’infezione.
Inoltre, anche se apparentemente indenne, il dispositivo pud avere piccoli difetti che potrebbero compromettere
‘ lintegrita strutturale riducendo la durata /o causando lesioni al paziente.
1 chirurghi devono verificare che gli strumenti siano in buone condizioni e correttamente funzionanti prima del loro
utilizzo durante l'intervento chirurgico.

‘ MANIPOLAZIONE DEGLI IMPIANTI
La corretta manipolazione dellimpianto & estremamente importante. Il chirurgo che esegue lintervento deve evitare
‘ di segnare o graffiare il dispositivo.

ALLERGIE E IPERSENSIBILITA Al CORPI ESTRANEI
Se nel paziente si sospetta o sussiste una conclamata condizione di ipersensibilita, si raccomanda di controllare
‘ la tolleranza cutanea al materiale con cui sono costruiti gli impianti, prima di effettuare I'intervento

CONTROINDICAZIONI

‘ Le controindicazioni possono essere di tipo relativo o assoluto. La scelta di un particolare dispositivo deve essere
attentamente considerata rispetto alla valutazione globale del paziente. Le circostanze elencate di seguito possono
ridurre le possibilita di esito positivo:

Un’infezione attiva nel sito di intervento.

Uso diverso da quello indicato.

Marcata infiammazione locale.

Qualunque anomalia presente che pregiudichi il processo normale di rimodellazione ossea, inclusi senza limitarsi

a, osteoporosi vertebrale grave, assorbimento osseo, osteopatia, tumori vertebrali metastatici o primari, infezione

attiva nel sito dellimpianto o alcuni disturbi metabolici con effetto sull'osteogenesi.

Qualunque disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di fallimento della

fissazione o di complicanze postoperatorie.

* Ferite aperte.
* Gravidanza.
‘ * Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.
o Qual i he collochi i dispositivo d Iperiod

Obesita. Il sovrappeso o Iobesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrebbero a loro
‘ volta dar luogo al fallimento della fissazione o a rottura del dispositivo stesso. Lobesita & stata definita secondo
le norme WH.0.

Condizione di senilita, malattia mentale o abuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre
‘ i pazienti ad ignorare le necessarie limitazioni e precauzioni nell'uso dellimpianto, portando al fallimento
eadaltre complicanze.

Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe
| ‘opportuno eseguire test appropriati prima dellintervento.

Altre condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero precludere il potenziale beneficio dellintervento chirurgico,
come la presenza di neoplasia, malformazioni congenite, aumento della velocita di eritrosedimentazione
‘ non spiegata da altre patologie, aumento del numero dei globuli bianchi (WBC) o marcato spostamento a sinistra

(verso le forme pitt immature) nella formula leucocitaria.

Queste controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in considerazione dal medico in fase
‘ decisionale. La suddetta lista non & esaustiva. | chirurghi devono discutere le relative controindicazioni con i pazienti.
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INFORMAZIONI PER | PAZIENTI
Il chirurgo dovrebbe discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti all'uso del dispositivo.
‘ Questi comprendono il regime di riabilitazione, la terapia fisica e la necessita di adottare I'adeguata ortosi prescritta
dal medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello di attivita
e la necessita di un controllo medico periodico post-operatorio.
| 1 chinugo deve avietie i pazente de ns(hl chlmvgl(l e deve fomirg tutte le nformazion sui possbi ffett
collaterali. Il paziente de il disp ingrado e non riprod
la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea nuvmale, che limpianto pud danneggiarsi o rompersi in sequito
ad una forte attivita o ad un trauma e che il dispositivo potrebbe dover essere sostituito in futuro. Se il paziente
‘ & impegnato in una occupazione o attivita che sollecita eccessivamente il sistema vertebrale (camminamento
prolungato, corsa, muscolare), il chirurgo deve avvertire il paziente che tali sollecitazioni
potrebbero causare il danneggiamento del dispositivo. | pazienti che fumano hanno mostrato un‘aumentata incidenza
‘ difallimento nei processi di consolidazione ossea. | chirurghi devono informare tali pazienti e avvertirli delle possibili
conseguenze. Per i pazienti affetti da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente
avanzata al momento dellimpianto da diminuire sostanzialmente la durata stimata del dispositivo. In tali casi,
| i dispositivi ortopedici possono essere presi in considerazione soltanto come uno strumento per ritardare il processo
degenerativo o per fornire un sollievo temporaneo.

‘ PRECAUZIONI PREOPERATORIE
Lindicazione chirurgica e a scelta degli impianti devono considerare alcuni importanti criteri come:
Pazienti che sollecitino eccessivamente limpianto a causa del loro lavoro o attivita (per esempio camminamento
‘ prolungato, corsa, i muscolare) p posti a maggior rischio di fallimento
della fusione e/o del dispositivo.
| chirurghi devono informare dettagliatamente i pazienti riguardo le limitazioni degli impianti incluso, ma non
‘ limitato a, I'eccessivo carico dovuto al peso del paziente o alla sua attivita e devono essere istruiti su come gestire
in conseguenzale proprie attivita. La procedura non ripristinera la funzione al livello che si iscontra in una colonna
vertebrale normale e sana e i pazienti non devono avere aspettative irrealistiche riguardo la futura funzionalita.
(ondlzmm dl senlllla, malanla mentale, favmat d\pendenza oalcoolismo del paziente. Tali condizioni, tra le altre,
‘ p: I p e nell'uso dellimpianto, portando
alfallmentoe ad altre (omplitanz&
Ipersensibilita a corpo estraneo. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe
| opportuno eseguire test appropriati prima dellintervento.
| chirurghi devono avvertire i pazienti che fumano che questi hanno mostrato un‘aumentata incidenza di fallimento
nei processi di consolidazione ossea. Tali pazienti dovrebbero essere informati in merito ed essere avvertiti delle
‘ possibili conseguenze.
Si deve porre attenzione al fine di proteggere i componenti da guasti, scalfitture o rotture come conseguenza
del contatto con oggetti metallici o abrasivi.

LA SCELTA DEGLI IMPIANTI
La scelta di un'adeguata forma, misura e disegno dellimpianto per ciascun paziente & fondamentale per il successo
‘ dellintervento chirurgico. Il chirurgo & responsabile di questa scelta, che dipende dal singolo paziente.

| pazienti in soprappeso possono essere causa di stress aggiuntivi e di sollecitazioni sul dispositivo, che potrebbero
accelerare il consumo dellimpianto e portare alla deformazione o alla rottura degli impianti.

La dimensione e la conformazione delle strutture ossee determina la misura, la forma e il tipo di impianto. Una volta
inseriti, gli impianti sono sottoposti a sforzi e a sollecitazioni. Tali stress ripetuti sugli impianti dovrebbero essere
‘ presi in considerazione dal chirurgo al momento della scelta dellimpianto, durante la fase operatoria, cosi come
nel periodo di follow-up postoperatorio. Le sollecitazioni e gli sforzi sullimpianto possono effettivamente sollecitare
la struttura del metallo, fino alla possibile rottura o deformazione degli impianti stessi, prima che linnesto osseo
‘ sia completamente consolidato. Cio puo provocare ulteriori effetti collaterali o rendere necessaria la rimozione precoce
del dispositivo di osteosintesi.

‘ PRE(AUZIONI DURANTE L'INTERVENTO
Il degli impianti deve ffettuato utilizzando strumenti progettati e forniti per questo scopo
e in conformita alle \slruz\um specifiche per ogni impianto. Tali dettagliate istruzioni sono fornite nell'opuscolo
‘ ditecnica chirurgica fornito da STRYKER Spine.
Scartare tutti gli impianti danneggiati o rovinati.
Non riutilizzare mai un impianto, anche qualora possa sembrare non danneggiato.
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CURA DEL PAZIENTE DOPO IL TRATTAMENTO

Prima di ottenere un'adeguata consolidazione della massa di fusione, i dispositivi vertebrali impiantati potrebbero
‘ richiedere un ulteriore ausilio per sostenere il carico totale. Il medico potrebbe raccomandare I'uso di un tutore esterno

per un periodo di due o tre mesi successivo allintervento o fintanto che I'esame radiologico o altre procedure non

confermino I'adeguata consolidazione della massa di fusione; Iimmobilizzazione esterna con corsetto rigido o gesso
‘ potrebbe essere opponuna Il paziente deve essere istruito dal chirurgo sulle attivita apprupnale elimitate da Svu\geve

duranteil p di della massa difusione, in modo d

sugli Implantl che potrebbero causare il fallimento dellintervento e altri problemi (|Im(| E'necessario che il chirurgo

raccomandi al paziente di segnalare al proprio medico qualsiasi cambiamento osservato nel sito dellintervento.
‘ In tal caso il medico dovra aver cura di controllare attentamente il paziente.

EFFETTI COLLATERALI
‘ Comprendono, senza limitazione:
* Fusione ossea ritardata o non massa di fusione non visibile e pseudoartrosi;
* Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, ossificazione eterotopica e
| inclusa a paralisi;
Se la durata dei componenti degli impianti & difficile da stimare, essa ¢ da ritenersi comunque limitata.
Questi componenti sono costruiti con materiali estranei, i quali vengono collocati nellorganismo per la fusione
‘ potenziale delle vertebre e per la riduzione del dolore. Per numerosi fattori biologici, meccanici e fisicochimici che
interessano questi dispositivi, ma che non possono essere determinati in vivo, i componenti non possono tuttavia
supponave |ndeﬁn|tameme il grado di attivita e l peso di un normale osso sano.
| . le o profonda e fenomen
Reazioni aI\evgl(he ai matenal\ impiantati, anche se rare
Diminuzione della densita ossea dovuta allarid
‘ . L ione della dura che richiede
Neuropatie periferiche, danni alle strutture nevvose, fuvmalmne eterotopica di 0ss0 e compromissione
neurovascolare, compresa la paralisi, perdita della funzione intestinale o vescicale o caduta del piede.
Cessazione del processo di crescita nella porzione della colonna sottoposta a fusione.
Perdita della curvatura fisiologica della colonna, della correzione, dell'altezza e/o della riduzione.
Ritardo o fallimento della fusione:le apparecchiature di fissazione interna sono dispositivi di condivisione
del carico concepiti per mantenere |'allineamento fino alla normale guanglane Nel caso in cui la guarigione
| sia ritardata, non si manifesti, oppure nel caso in cui fallsca | della unione i
unione, l'impianto verrebbe sottoposto a ioni ripetute e prolungate che potrebbero infi perdita
di tenuta, piegamento o cedimento a fatica. Il grado di successo della consolidazione, le sollecitazioni prodotte
‘ dalla concessione del carico e i livelli di attivita determinano, insieme ad altre condizioni, la durata utile
dellimpianto. Se si manifesta una mancanza di (onsolldalmne oppure se \Implanlo subisce perdita di tenuta,
, il dispositivo interessate ionati o rimossi

i sforzi

p P P
| prima ch hinol X
Lesioni neurologiche e della dura ‘madre spinale da trauma chirurgico;
La perdita di tenuta precoce pud derivare da una fissazione iniziale inadeguata, da uninfezione latente,
‘ da un carico prematuro oppure da un trauma. La perdita di tenuta tardiva puo invece derivare da trauma, infezione,
complicazioni biologiche o problemi meccanici con conseguente possibilita di erosione ossea, lesione del piatto
vertebrale terminale o dolore.
Complicanze importanti possono sorgere in ogni tipo di chirurgia vertebrale. Tali complicanze includono, senza
‘ limitazione, problemi di tipo uro-genitale, disordini gastrointestinali, problemi vascolari come trombosi, problemi
broncopolmonari come embolia, borsiti, emorragie, infarto miocardico, infezioni, paralisi o morte.
Il posizionamento chirurgico scorretto o improprio di questo dispositivo pud causare distrazione o stress shielding
‘ dell'innesto o della massa di fusione, contribuendo a impedire che si formi un'adeguata massa di fusione.
Fenomeni di fissurazione, frattura o perforazione intraoperatoria della colonna possono verificarsi durante
Iimpianto dei componenti. Una frattura postoperatoria dellinnesto osseo o del corpo intervertebrale sopra o sotto
‘ il livello dellintervento chirurgico pub verificarsi per trauma, presenza di difetti o scarsa riserva ossea. Il verificarsi
ditali effetti negativi pud rendere necessario il reintervento.

‘ I1verificarsi di tal effetti negativi pud rendere necessario il re-intervento o la revisione.
Il chirurgo deve avvertire il paziente di questi effetti collaterali nella misura in cui lo ritiene necessario.

‘ RIMOZIONE
Se si produce una crescita della fusione/innesto osseo, il dispositivo sara integrato in profondita al tessuto osseo.
Per questo motivo non ¢ prevista la rimozione della gabbia OIC se non richiesto per correggere complicazioni o effetti
collaterali. Leventuale decisione del medico di rimuovere il dispositivo deve prendere in considerazione fattori quali:

‘ «Ilrischio per il paziente di un ulteriore intervento chirurgico o la difficolta di rimozione.

+ Migrazione dellimpianto, quente dolore /0 lesioni articolari o dei tessuti moll

| 34
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+Dolore o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
 Infezione o reazioni infiammatorie
‘ * Riduzione della densita d di i dell itazioni e degli sforzi meccanici e fisiologici ‘

CONFEZIONE
| % Gliimpianti sono dispositivi monouso, fornit sterili o non sterili.
Gli impianti venduti non sterili sono sempre forniti in confezioni singole e sono chiaramente etichettati come ‘
“sterili” sull'etichetta della confezione. Il metodo di sterilizzazione applicato & indicato sulletichetta del prodotto.
Prima dell'uso, si consiglia di verificare la data di scadenza della sterilita. Stryker Spine non puo esser ritenuta
‘ responsabile per I'uso dei suoi prodotti dopo la data di scadenza. Si consiglia di verificare lintegrita della ‘
confezione originale prima dell'uso. La sterilita & garantita solo in assenza di tracce di danni alla confezione.
In caso di danni alla confezione o dopo I'apertura della stessa, & severamente vietata la risterilizzazione
‘ dellimpianto indipendentemente dal metodo che si desidera impiegare. ‘
Gli impianti venduti non sterili possono essere forniti in confezioni singole o in contenitori come un set
completo: gli impianti e gli strumenti sono disposti su vassoi e posizionati in scatole appositamente concepite
| per la conservazione. La confezione tipica utilizzata per gli impianti venduti non sterili & un tubo in plastica |
trasparente e sacche in polietilene. Le confezioni devono essere intatte alla ricezione.
> Gli impianti venduti non sterili devono prima dell;

v

v

PRE-PULITURA / PROCEDURA DI PULITURA E STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA PER DISPOSITIVI MEDICI
NON STERILI

‘ Per ragioni di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati prima dell'uso. Inoltre, ‘
per una conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati immediatamente dopo
l'operazione chirurgica, sequendo la sequenza descritta di seguito.
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inautoclave,
‘ alla procedura standard stabilita dallospedale. Il metodo di sterilizzazione suggerito & convalidato in base alla norma
AAMITIR 12 per il conseguimento di un livello di sterilita (SAL) paria 10°.

‘ CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE: sugli oggetti confezionati sono stati convalidati 2 set di parametri ridotti:
 Sterilizazione a vapore con prevuoto (autoclave a carico poroso): TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TEMPO
DI ESPOS\ZION['4mmuI| TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.
. izzazione a vapore con cicli a di gravita: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TEMPO
‘ DIESPOSIZIONE: 10 minuti, PRESSIONE: 2,5 Bar/36-PSIG, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.

Lautoclave deve essere approvata dallospedale e regolarmente controllata per garantire che sia raggiunta
‘ la temperatura di sterilizzazione raccomandata per tutto il periodo di esposizione.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori e/o allinterno dello strumento,

& necessario asciugare lo strumento e ripetere la sterilizzazione.

RACCOMANDAZIONI PER GLI IMPIANTI FORNITI STERILI
| prodotti consegnati sterili sono stati esposti ad un minimo di 25 kGy di radiazioni gamma. | prodotti sterili possono
‘ esser conservati a temperatura ambiente e sopportano le condizioni normali di trasporto.

| prodotti non etichettati come sterili non sono sterili.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se  stata superata la data di scadenza indicata.

per limpiego di prodotti che p!

‘ Stryker non deve essere ritenuta resp della confezione

o superamento della durata utile.
La i-sterlizzazione di impianti & severamente proibita.
Usare cautela per impedire la contaminazione di impianti dopo Iapertura della confezione.

‘ INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI
Un opuscolo di tecnica chirurgica & disponibile a richiesta tramite un agente STRYKER o direttamente presso
STRYKER Spine. Agli utenti con opuscoli di oltre due anni, si raccomanda di richiedere una versione il aggiomata.

RECLAMI
Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla qualita, all‘identita,

‘ alla durata, allaffidabilita, alla sicurezza, allefficacia e/o alle prestazioni del prodotto, si rivolga a STRYKER Spine
oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, se un dispositivo ha mostrato segni di malfunzionamento, o si sospettano
malfunzionamenti, informare immediatamente STRYKER Spine o1 suoi rappresentanti.

‘ Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in modo improprio e avesse causato o contribuito a causare
seri danni o la morte del paziente, il distributore o STRYKER Spine devono essere informati al pili presto possibile
per telefono, per fax o per iscritto.

Per qualunque reclamo, si prega di segnalare il nome e il codice del dispositivo, insieme al numero di lotto del(i)

‘ componente(i), il proprio nome e indirizzo, e una descrizione esauriente dell'accaduto per aiutare STRYKER Spine
a comprendere le cause del reclamo.

| Per ulteiori informazioni o reclami, s prega di contattare:

STRYKER SPINE

| 2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000

‘ http://www.stryker.com
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BELANGRIJKE PRODUCTINFORMATIE OVER

Ogival Interbody Cage (010) cage

| NIET-STERIEL PRODUCT
en STERIEL PRODUCT

BESCHRIVING
‘ De 0IC (Ogival Interbody Cage) is bestemd voor gebruik als hulpmiddel bij spinale fixatie. Dit holle, ogivale
of wigvormige implantaat bestaat in diverse lengtes, hoogtes en lordotische hoeken om te kunnen worden aangepast
aan de verschillende anatomische vormen van patiénten. Deze kooi heeft tanden op de bovenste en onderste
‘ oppervlakken van het implantaat die zijn ontworpen om het implantaat op zijn plaats te houden, een ergonomisch
gevormd voorste oppervlak om het inbrengen te vergemakkelijken en een vlak achterste opperviak voor koppeling
aan het instrument. Er zijn radiopake merkers aangebracht in het implantaat om visualisatie in radiografische beelden
‘ mogelijk te helpen maken.

MATERIALEN

Alle de\en van het systeem zijn vervaardigd uit:
EK) (ASTM F202¢ itani d 1 (ASTMF67 en 150 5832-2).
‘ *  Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) en tantalium (ASTM F560).
 Ti6AI4V titaniumlegering (IS0 5832-3)

INDICATIES
‘ De 0IC cage is bestemd voor de behandeling van { aan de
discale en vertebrale instabiliteit evenals bij revisie operaties. Het is aanbevolen om materiaal om het

‘te stimuleren in het implantaat te plaatsen.
De OIC cages dienen te worden geimplanteerd via een posterieure benadering.

‘ De 0IC cages zijn bestemd voor gebruik met supplementaire spinale fixatiesystemen die ontworpen zijn voor gebruik
in de lumbosacrale wervelkolom (d.w.z. posterieure pedikelschroef- en staafsystemen).

‘ AALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN
De implantatie van implantaten voor intervertebrale wervelfusie mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren
spinale chirurgen die de voor het gebruik van dergelijke systemen noodzakelijke specifieke training hebben gevolgd,
‘ omdat dit een veeleisende procedure is op technisch gebied, met risico op emstig letsel van de patiént.

De in het pakket bijgevoegde informatie is noodzakelijk, maar niet voldoende voor het gebruik van dit implantaat.
Deze informatie is allerminst bedoeld ter vervanging van de professionele beoordeling, vaardigheid en ervaring
‘ van de chirurg in de zorgvuldige patiéntselectie, preoperatieve planning en selectie van het implantaat, kennis
van de anatomie en biomechanica van de wervelkolom, inzicht in het materiaal en de mechanische kenmerken
van de gebruikte implantaten, training en vaardigheid in de spinale chirurgie en het gebruik van de bij de implantatie
‘ behorende i het verzekeren van de van de patiént om een patiéntgericht postoperatief
‘managementprogramma te volgen en een geplande postoperatieve follow-up onderzoeken uit te voeren.

| WAARSCHUWING
Aan de hand van de resultaten van moeheidstests moet de chirurg/arts het implantatieniveau, het gewicht van
de patiént, het activiteitenniveau van de patiént en andere aandoeningen die van invioed kunnen zijn op de prestaties
‘ van het implantaat voor intervertebrale wervelfusie, in overweging nemen.

De implantatie van het implantaat voor intervertebrale wervelfusie moet uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren,
‘ spinale chirurgen die voor het gebruik van dit implantaat de noodzakelijke specifieke opleiding hebben gevolgd,
daar dit op technisch gebied een veeleisende procedure is met kans op ernstig letsel voor de patiént.

‘ Mogelijke risico’s die samengaan met het gebruik van dit implantaat voor intervertebrale wervelfusie en die

een bijkomende ingreep kunnen vereisen omvatten: breuk van een component van het implantaat, loskomen
van het implantaat, pseudoartrose (d.w.z. falen van het instrument), wervelfractuur, neurologisch letsel en vasculaire
of viscerale beschadiging.

Instrumenten worden geleverd door STRYKER Spine en moeten worden gebruikt om een nauwkeurige implantatie van
het implantaat voor intervertebrale wervelfusie te helpen waarborgen. In sporadische gevallen kan intraoperatieve
‘ fractuur of breuk van instrumenten voorkomen. Instrumenten die intensief zijn gebruikt of waar intensieve kracht op
is uitgeoefend zijn gevoeliger voor breuk, afhankelijk van de operatieve voorzorgsmaatregelen, het aantal procedures
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en de voorzorgen voor afvalverwijdering. Instrumenten dienen voorafgaand aan de operatie te worden onderzocht
op slijtage of beschadiging. Instrumenten voor implantatie van de OIC cages worden niet-steriel geleverd en moeten
‘ voor gebruik worden gesteriliseerd.

INFECTIE
‘ Tijdelijke bacteriémie kan in het dagelijkse leven voorkomen. Tandheelkundige behandeling, endoscopisch onderzoek
en overige kleine chirurgische ingrepen worden met tijdelijke bacteriémie in verband gebracht. Om infectie
van het implantaatgebied te voorkomen, wordt geadviseerd om voor en na dergelijke procedures preventieve
‘ antibiotica te gebruiken.

INSTRUMENTEN

De instrumenten worden geleverd door STRYKER Spine en moeten worden gebruikt om een nauwkeurige
‘ implantatie van het implantaat te helpen waarborgen. In sporadische gevallen kan intraoperatieve fractuur of breuk

van instrumenten voorkomen. Instrumenten die intensief zijn gebruikt of waar intensieve kracht op is uitgeoefend

zijn gevoeliger voor breuk, afhankelijk van de operatieve voorzorgsmaatregelen, het aantal procedures, aandacht voor
‘ de plaatsing. Instrumenten dienen voorafgaand aan de operatie te worden onderzocht op slijtage of beschadiging.

HERGEBRUIK
‘ Hergebruik of herimplanteer nooit spinale chirurgische implantaten. Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie
veroorzaken. Zelfs als het hulpmiddel er intact uitziet, kan het toch kleine defecten vertonen die de structurele
integriteit kunnen aantasten, waardoor de levensduur vermindert en/of letsel kan worden veroorzaakt aan de patiént.
‘ Chirurgen moeten voor gebruik tijdens de operatie eerst nagaan of de instrumenten in goede staat zijn en goed
functioneren.

‘ BEHANDELING
Een correcte behandeling van het implantaat is van cruciaal belang. De opererend chirurg dient insnijden of bekrassen
van het implantaat te voorkomen.

‘ ALLERGIE EN OVERGEVOELIGHEID VOOR LICHAAMSVREEMD MATERIAAL
Bij vermoede of aangetoonde overgevoeligheid wordt aanbevolen om de tolerantie van de huid voor de materialen
waaruit de implantaten bestaat te controleren voordat ze worden geimplanteerd

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn. De keuze van een bepaald implantaat moet zorgvuldig worden
‘ afgewogen tegen de algehele evaluatie van de patiént. De hieronder genoemde omstandigheden kunnen de kans op
een succesvol resultaat verminderen:
Een actieve infectie van de wond.
Gebruik dat afwijkt van het aangegeven gebruik.
Duidelijke plaatselijke ontsteking.
Elke aanwezige afwijking die het normale proces van botvernieuwing beinvloedt, met inbegrip van, maar niet
‘ beperkt tot ernstige osteoporose waar de wervelkolom bij betrokken is, botabsorptie, osteopenie, primaire
of metastatische tumoren waar de wervelkolom bij betrokken is, actieve infectie van het gebied of bepaalde
metabole aandoeningen die de osteogenese aantasten.

* Psychische of stoornissen die een kans op mislukte fixatie of complicaties bij
‘ de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.

 Openwonden.

* Zwangerschap.
| « Patiénten et van het

Elke neuromusculaire afwijking waardoor het implantaat onverantwoord zwaar wordt belast gedurende

de herstelperiode.

Obesitas. Een zwaarlijvige patiént kan het spinale systeem zodanig belasten dat dit kan leiden tot mislukking van

de fixatie van het implantaat of van het implantaat zelf. Obesitas wordt gedefinieerd volgens de standaarden van

deW.G.0.

Semllle\( psythlsthe aandoenlng of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént
p: en oor het gebruik van het implantaat it het 0og kan

verliezen, hetgeen kan leiden tot mislukking en overige complicaties.

Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Wanneer materiaalgevoeligheid wordt vermoed, dienen aangewezen

testen te worden uitgevoerd aande f -implantatie.

Overige medische of chirurgische aandoeningen die het potentiéle voordeel van een wervelimplantaat zouden

uitsluiten, zoals de aanwezigheid van tumoren, congenitale afwijkingen, verhoogde, niet door andere ziektes

te verklaren bezinkingssnelheid, een verhoging van het aantal witte bloedcellen of een duidelijke verschuiving

naar links van het leukocytengehalte.
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Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn of haar besluitvorming
te worden overwogen. Bovenstaande lijst is allerminst volledig. Chirurgen dienen de relatieve contra-indicaties
‘ met de patiént te bespreken.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN

‘ De chirurg dient alle lichamelijke en psychologische beperkingen die aan het gebruik van het implantaat
zijn verbonden, met de patiént te bespreken. Hierbij horen het rehabilitatieprogramma, fysiotherapie en het dragen
van een juiste orthese zoals voorgeschreven door de arts. De aandacht dient met name uit te gaan naar onderwerpen
als vroegtijdig tillen, niveau van activiteit en de noodzaak voor een periodieke medische follow-up.

‘ De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen. De patiént
moet tevens worden gewaarschuwd door de chirurg dat het implantaat de flexibiliteit, kracht, betrouwbaarheid
of duurzaamheid van normaal gezond bot niet kan of zal vervangen, dat het implantaat kan breken of kan worden

‘ beschadigd als gevolg van inspannende activiteit of trauma en dat het implantaat in de toekomst mogelijk moet
worden vervangen. Indien de patiént een baan of activiteit heeft waarbij overmatige druk op het implantaat wordt
uitgeoefend (bijv. veel lopen, rennen, tillen of moet de chirurg de patiént dat de daaruit

‘ voortvloeiende krachten falen van het implantaat tot gevolg hebben. Patiénten die roken blijken een hogere incidentie
te hebben van slechte heling. Chirurgen moeten de patiénten hierop wijzen en waarschuwen voor de potentiéle
gevolgen. Voor zieke patiénten met een degeneratieve aandoening kan de vooruitgang van de degeneratieve

‘ aandoening op het moment van de impl: d zijn, dat de te hten bruikbare levensduur
van het hulpmiddel aanzienlijk gedaald is. In dergelijke gevallen mogen orthopedische implantaten enkel worden
beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting.

‘ VOORZORGSMAATREGELEN VGOR DE OPERATIE
Bij de chirurgische indicatie en de keuze van implantaten moeten by
‘ Bij patiénten die een beroep of activiteit uitoefenen waarhu overmatig veel druk op het implantaat word(
uitgevoerd (bijv. veel lopen, hardlopen, tillen of spierspanning) kan een verhoogd risico bestaan op falen van
de fusie en/of het implantaat.
De chirurg dient de patiént zorgvuldig in te lichten over de beperkingen van de implantaten, met inbegrip van,
‘ maar niet beperkt tot, de invioed van overmatige belasting door het gewicht of de activiteiten van de patiént.
Patiénten moeten leren hun activiteiten hierop af te stemmen. De ingreep herstelt de functie niet tot het niveau dat
kan worden verwacht van een normale, gezonde wervelkolom, en de patiént dient geen onrealistische functionele
| verwachtingen te koesteren.
Seniliteit, psychiatrische stoornissen, chemische afhankelijkheid of alcoholisme. Deze aandoeningen kunnen

inacht

er onder meer toe leiden dat de patiénten bepaalde beperkingen en
‘ bij het gebruik van het implantaat negeren, hetgeen kan leiden tot falen en andere complicaties.
. voor een Indien i i wordt vermoed, di daa

deimplantatie van het materiaal overeenkomstige tests te worden verricht.

Chirurgen moeten patiénten die roken er op wijzen dat ze een hogere incidentie hebben van slechte heling.
Dergelijke patiénten dienen hierop te worden gewezen en te worden gewaarschuwd voor de potentiéle gevolgen.
Voorzichtigheid is geboden zodat de componenten niet beschadigd, gedeukt of gekrast worden door contact
‘ met metalen of krassende voorwerpen.

DE KEUZE VAN IMPLANTATEN
De keuze van de juiste vorm, afmeting en ontwerp van het implantaat is bij elke patiént van cruciaal belang voor
‘ het slagen van de operatie. De chirurg is verantwoordelijk voor deze keuze die bij elke patiént weer anders is.

Patiénten met overgewicht kunnen additionele druk en spanning op het implantaat veroorzaken, waardoor eerder
| implantaatmoeheid kan ontstaan en/of vervorming of mislukking van de implantaten.

De afmeting en vorm van de botstructuren bepalen de afmeting en vorm van het implantaat en het type implantaat.
‘ Wanneer ze eenmaal zijn geimplanteerd, komen de implantaten onder spanning en druk te staan. De chirurg dient bij zijn
keuze van het implantaat, tijdens de implantatie alsmede in de postoperatieve follow-up periode rekening te houden met
deze herhaalde spanning op het implantaat. De spanningen en krachten op het implantaat kunnen zelfs moeheid, breuk
‘ of vervorming van het implantaat veroorzaken voordat het bottransplantaat volledig s geconsolideerd. Dit kan latere
bijwerkingen tot gevolg hebben of de vroegtijdige verwijdering van het p vereisen.

‘ INTRAOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN

Insertie van de implantaten dient te worden verricht met instrumenten die werden ontworpen en geleverd voor dit
doel en overeenkomstig de specifieke implantatie-instructies voor de implantaten. Deze gedetailleerde instructies
staan vermeld in de brochure voor chirurgische technieken die werd geleverd door STRYKER Spine.
‘ Werp alle beschadigde en foutief gehanteerde implantaten weg.
Hergebruik een implantaat nooit, zelfs niet als het onbeschadigd lijkt.
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PATIENTZORG NA DE BEHANDELING
Voorafgaand aar\ een adequate ma(uvalle van de fusiemassa, kan de geimplanteerde spinale instrumentatie mogelijk
‘ extra steun gebruik lledige bel of het dragen van een brace kan
door de arts worden aanbevolen, twee tot vlev maanden na de operatie of totdat rontgenfoto’s of andere procedures
de adequate maturatie van de fusiemassa bevestigen; externe immobilisatie door middel van steunmateriaal
‘ kan worden toegepast. Chirurgen moeten de patiénten voorlichten over de mogelijke en beperkte activiteiten
gedurende de consolidatie en genezing van de fusiemassa. Dit moet overmatige druk op de implantaten voorkomen,
omdat dit zou kunnen leiden tot fixatie of mislukking van het implantaat en de daarmee gepaard gaande
Klinische problemen. De chirurgen moeten patiénten instrueren om eventuele ongebruikelijke veranderingen van
‘ het operatiegebied aan zijn/haar arts te melden. De arts dient de patiént nauwlettend te controleren indien
een verandering van het operatiegebied is geconstateerd.

‘ BUWERKINGEN
De bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Vertraagde botfusie of geen zichtbare fusiemassa en pseudoartrose;
| . i gi letsel, met inbegrip van verlamming;
Hoewel de verwachte levensduur van de componenten van een spinaal implantaat moeilijk is in te schatten,
is deze wel beperkt. Deze componenten zijn gemaakt van vreemde materialen die in het lichaam worden geplaatst
‘ voor potentiéle wervelkolomfusie en pijnvermindering. Niettemin mag vanwege vele biologische, mechanische
en fysisch-chemische factoren die deze implantaten aantasten, maar die niet in vivo kunnen worden geévalueerd,
niet worden verwacht dat de componenten onbeperkt bestand zijn tegen het activiteitenniveau en de druk
‘ van normaal gezond bot.
* Oppe g i infectie en
« Allergische reacties op het I kunnen in zeldzame gevallen voorkomen;
Afname van de botdichtheid door stress-shielding;
Durale lekkage die chirurgische behandeling vereist.
Perifere neuropathieén, zenuwbeschadiging, heterotope botvorming en neurovasculaire - beschadiging,
metinbegrip van verlamming, verlies van darm- of blaasfunctie of losse voet kunnen voorkomen.
Staking van de groei van het gefuseerde deel van de wervelkolom.
Verlies van de juiste spinale curvatuur, correctie, hoogte en/of reductie van de wervelkolom.
Vertraagde fusie of non-fusie: interne fixatiemiddelen zijn implantaten waarmee de druk wordt verdeeld
| en die zijn ontworpen om verbinding te verkijgen totdat de normale fusie i ingezet. In geval van vertraagde fusie,
het uitblijven van fusie of indien men er niet in slaagt de resultaten te i i
zal het implantaat onderworpen zijn aan overmatige en herhaalde druk, hetgeen uiteindelijk kan leiden
‘ tot losgaan, buigen of inspanningsfractuur van het implantaat. De mate van slagen van de fusie, de druk door
het dragen van gewicht en het activiteitenniveau bepalen onder andere de levensduur van het implantaat.
Bij non-fusie, loslating, buiging of breuk van de impl: moet(en) hetimpl impl onmiddellijk
‘ worden gecorrigeerd of verwijderd voordat zich ernstig letsel kan voordoen.
Neurologische laesies en laesies van de spinale dura mater door chirurgisch trauma;
Vroegtijdig loslaten kan leiden tot inadequate eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van
‘ het implantaat of trauma. Vertraagde loslating kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties
of mechanische problemen, met als mogelijk gevolg boterosie, letsel aan de vertebrale eindplaat of pijn.
Bij elke spinale ingreep kunnen er zich ernstige complicaties voordoen. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip van
‘ trombus, bronchopulmonale stoornissen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardinfarct, infectie,
verlamming of overlijden.
Ongepaste of foutieve chirurgische plaatsing van het implantaat kan distractie of stress-shielding van het
‘ transplantaat of de fusiemassa veroorzaken. Dit kan leiden tot falen van de vorming van een adequate fusiemassa.
Intraoperatieve fissuur, fractuur, of perforatie van de wervelkolom kan zich door implantatie van de componenten
voordoen. fractuur van het of de hijf boven of onder het niveau
‘ van de chirurgische ingreep kan zich voordoen door trauma, de aanwezigheid van defecten of slechte botmassa.
Door bijwerkingen kan een nieuwe operatie nodig zijn.

‘ Schadelijke gevolgen kunnen een nieuwe operatie of revisie noodzakelijk maken.
De chirurg dient de patiént te waarschuwen voor deze nadelige gevolgen indien dit nodig wordt geacht.

‘ VERWUDERING
Indien er groei voorkomt in de fusie/het bottransplantaat, kan het implantaat diep in de botachtige weefsels dringen.
Daarom s de OIC cage niet bedoeld om te worden verwijderd, tenzij de behandeling van een complicatie of bijwerking
verwijdering noodzakelijk maakt. Bij elk besluit door een arts om het implantaat te verwijderen, moeten de volgende
‘ factoren in overweging worden genomen:
* hetrisico van een nieuwe chirurgische procedure voor de patiént en de moeilijkheidsfactor van de verwijdering.
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*  migratie van het implantaat, met pijn en/of neurologische of articulaire laesies of laesies van weke delen tot gevolg
« pijn of abnormazl gevoel vanwege de aanwezigheid van de implantaten
‘  infectie of ontstekingsreacties

« Afname van de botdensiteit d rdeling van mechanische en ysiolog enspanning
‘ VERPAKKING
% Deimplantaten mogen slecht gebruikt en worden niet-steriel of steriel geleverd.

> Implantaten die steriel worden verkocht zijn steeds individueel verpakt en vertonen een duidelijke vermelding
‘ ‘steriel’ op het etiket van de verpakking. De toegepaste sterilisatiemethode is weergegeven op het etiket van
het product. Het is aanbevolen de houdbaarheidsdatum voor de steriliteit te controleren alvorens het implantaat
te gebruiken. Stryker Spine kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor gebruik van zijn producten
na de houdbaarheidsdatum. Het is aanbevolen de integriteit van de originele verpakking te controleren alvorens
‘ het implantaat te gebruiken. Steriliteit wordt alleen verzekerd als er geen spoor van beschadiging waarmeembaar
is aan de verpakking. In geval van beschadiging aan de verpakking, of na opening van de verpakking,
ie van het product ten streng; boden, ongeacht de gebruikte sterilisati
Imp\amaten die niet-steriel worden verkocht, kunnen worden aangeboden in individuele verpakkingen
of in implantaatcontainers als een volledige set: implantaten en instrumenten gerangschikt op laden en geplaatst
in speciaal ontworpen bewaardozen. De typische verpakking die wordt gebruikt voor implantaten die niet-steriel
‘ worden verkocht bestaat uit doorzichtige plastic buizen en polyethyleenzakken. De verpakkingen moeten intact
7ijn bij ontvangst.
De implantaten die niet-steriel worden verkocht, moeten vddr de sterilisatie volledig uit de verpakking worden
| genomen.

v

v

AANBEVOLEN VOORREINIGING / REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE
‘ HULPMIDDELEN

Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen véér het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd
en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor onderhoud direct na de operatie
door e in de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd.
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voor niet-steriele medische i eni
Medische hulpmiddelen moeten in hun container in een autoclaaf met waterdamp worden gesteriliseerd
‘ ig de standaard De voorg i is gebaseerd op AAMITIR 12 ‘
voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°.

‘ STERILISATIEVOORWAARDEN: 2 sets lage parameters zijn gevalideerd voor verpakte items: ‘
* Prevacuiim stoomsterilisatie (poreuze belasting autoclaaf): TEMPERATUUR: 132°C (270°F),
BLOOTSTELLINGSTIID: 4 minuten, DROOGTIID: 45 min.
* Iwaartekrachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTLID: 10 minuten DRUK:
‘ 2,5 Bar/36-PSIG, DROOGTIID: 45 min. ‘

De autoclaaf moet door het is worden gevalideerd en regelmatig ervan verzekerd te
‘ zijn dat de aanbevolen steril gedurende de gehel i blijft. ‘
Alserna 9 nog water in d of op/in het implantaat aanwezig

is, dan moet het implantaat worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

'AANBEVELINGEN VOOR IMPLANTATEN DIE STERIEL WORDEN GELEVERD
Producten die steriel worden geleverd ‘werden blootgesteld aan een mmlma\e gammaslvalmg van 25 kGy. Stenele producten

Producten die niet gelabeld zijn als steriel, zijn niet steriel.

Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking is geopend of beschadigd, of na de vervaldatum die vermeld ‘
is op het etiket.

‘ Stryker kan niet verantwoordelijk worden gesteld als producten worden gebruikt waarvan de verpakking ‘
was beschadigd of na het verstrijken van de vervaldatum.

‘ Hersterilisatie van implantaten is ten strengste verboden. ‘

Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen om besmetting van het implantaat na het openen van de verpakking
| tevoorkomen. |

OVERIGE INFORMATIE

‘ Een brochure voor chirurgische techniek is op aanvraag verkrijgbaar via uw STRYKER vertegenwoordiger of rechtstreeks ‘
bij STRYKER Spine. Gebruikers die brochures in hun bezit hebben die meer dan twee jaar oud zijn op het ogenblik
van de ingreep, dienen een herziene versie aan te vragen.

KLACHTEN ‘

Elke gezondheldsdeskundlge die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de identiteit, kwaliteit,

‘ id, veiligheid, id en/of prestatie van een instrument, wordt verzocht
STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien moet STRYKER Spine of ‘
haar liger onmiddellijk worden als een instrument heeft gefunctioneerd,
of hiervan verdacht wordt.

‘ Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor ernstig letsel ‘
of overlijden van een patiént zou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen bijdragen, moet de distributeur
of STRYKER Spine hiervan zo spoedig mogelijk per telefoon, fax of brief op de hoogte worden gesteld.

| Vermeld b alle Klachten de naam, referentie en het partijnummer van het(de) component(en), uw naam en adres |

en een volledige beschrijving van het voorval zodat STRYKER Spine de oorzaak van de klacht kan achterhalen.

‘ Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met: ‘

STRYKER SPINE

‘ 2 Pearl Court, ‘
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000

‘ http://www.stryker.com ‘
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INFORMAGOES IMPORTANTES ACERCA DO PRODUTO

Gaixa ogival intercorporal (01C)

‘ PRODUTO NAO ESTERILIZADO
e PRODUTO ESTERIL

DESCRIGRO
‘ A 0IC (armadura intercorporal ogival) destina-se a ser utilizada como um auxiliar na fixaéo de coluna. Este implante
0co, ogival ou em cunha é disponibilizado numa variedade de comprimentos, alturas e angulos lordéticos para
se adaptar a uma variedade de anatomias de doentes. O implante possui recortes serreados nas superficies superior
| e inferior concebidos para manter o mplante posicionado in situ, uma superficie antennrergnnomncameme formada
parafacilidade de introduga P plana para a interface d implante dispoe ainda
de marcas radiopacas para ajudar a wsuahza(ao em radiografias.

MATERIAIS

‘ Todos os componentes do sistema sao fabricados num dos seguintes materiais:
* Polietereter Cetona (Polyetheretherketone - PEEK) (ASTM F2026) e titanio puro disponivel comercialmente
degrau 1 (ASTMF67 e 150 5832-2).
‘ * Cetona Polietereter (Polyetheretherketone - PEEK) (ASTM F2026) e tantalo (ASTM F560).
 Liga de titanio Ti6AI4V (IS0 5832-3)

INDICAGOES
‘ A armadura 0IC esté indicada no tratamento de ol doengas da coluna, ir

discal e vertebral e em casos de cirurgia de revisao de coluna. Recomenda-se a colocagdo de material de enxerto

dsseo no interior do implante.

As armaduras 0IC devem ser implantadas por abordagem posterior.

‘ As armaduras 0IC destinam-se a ser utilizadas com sistemas de fixagao espinal suplementares que foram autorizados
para utilizagéo na coluna lumbo-sacral (ou seja., parafuso pedicular posterior e sistemas de varetas).

| CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO
0 implante de dispositivos de fusao de corpo intervertebral tem de ser efetuada apenas por cirurgides espinais
experientes que tenham a formacdo especifica necessaria para a utilizagio de tais sistemas uma vez que este
‘ &um procedimento tecnicamente exigente que apresenta o risco de provocar lesdes graves ao doente.

As informagoes contidas na embalagem sao necessérias mas insuficientes para a utilizagdo deste dispositivo.
Estas informagdes ndo se destinam de forma alguma a funcionar como substitutas de uma avaliagao profissional,
‘ a capacidade e experiéncia do cirurgiao na selecéo cuidadosa do doente, ao planeamento pré-operatdrio e selegao
do dispositivo, ao conhecimento da anatomia e da biomecnica da coluna, & compreenso dos materiais e das
caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados, a formacéo e a competéncia em cirurgias de coluna e na utilizagao
‘ dos mslmmenms asso(nados aimplantagao, garantindo uma cooperaao do doente no seguimento de um programa

de ori 30 pds-op definido e a condugao de exames de acompanhamento pds-operatorio.
AVISO

Com base nos resultados dos ensaios de fadiga, 0 médico/cirurgido teré de considerar os niveis de implantaao, o peso
do doente, o nivel de actividade do d digoes intrinsecas ao doente, etc. que possam ter impacto sobre

‘ o desempenho do dispositivo de fusao de corpo intervertebral.

0implante de dispositivos de fusao de corpo intervertebral tem de ser executado apenas por cirurgides de coluna com
‘ experiéncia e formagao especifica na utilizagao deste dispositivo porque é um procedimento tecnicamente exigente
com um risco de leso séria do doente.

‘ 0s potenciais riscos identif associados a utilizacao deste dispositivo de fusao de corpoi , que podem
requerer cirurgia adicional, incluem: fractura de componente do dispositivo, perda de fixagao, pseudo-artrose (ou seja,
ndo unido), fractura das vértebras, leséo neuroldgica e lesao vascular ou visceral.

‘ Os instrumentos séo fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados para ajudar a assegurar o implante preciso
do dispositivo de corpo de fusao intervertebral. Embora raramente, pode ocorrer uma fractura intra-operativa
ou a quebra dos instrumentos, os instrumentos que tenham sido sujeitos a um uso intensivo ou a uma forca extensiva

‘ ‘tém maiores possibilidades de se fracturarem dependendo das precaucdes operativas, do niimero de procedimentos,
da atencdo dada a sua eliminago. Os instrumentos devem ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao

| a7
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apresentam danos. s 40 da armadura 0IC sao fornecidos ndo estéreis

etém de ser esterilizados antes da sua utilizagao.

paraa

INFEGRO

Abacteriemia nodiaadia. A

‘ cirdrgicos menores tém sido associados a bacteriemia transitéria. Para a]udar aevitara Ir\fecgau do local do implante,
€ aconselhavel a utilizagao de profilaia antibitica antes e depois de tais procedimentos.

INSTRUMENTOS
‘ Os instrumentos sdo fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados para ajudar a assegurar o implante
preciso do dispositivo. Caso contrério, pode ocorrer uma fractura intra-operativa ou a quebra dos instrumentos.
Os instrumentos que tenham sido su]e\tos aum uso Intenslvo ou a uma fovga exlenslva tém maiores possibilidades
‘ dese depend 40 dada a su
Osinstrumentos devem ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados ou se apresentam danos.

liminagdo.

| REUTILIZACAO
Nunca reutilize ou reimplante os implantes cirirgicos espinais. Estes podem ficar contaminados provocando
uma infegdo. Além disso, mesmo que o dispositivo pareca nao ter danos, pode ter pequenos defeitos que podem
‘ comprometer a integridade estrutural reduzindo a sua vida (il e/ou provocando lesdes ao doente.
Os cirurgides deverao verificar se os instrumentos estdo em boas condicdes e a funcionar corretamente antes
de os utilizar durante a cirurgia.

‘ MANUSEAMENTO
0 correto do implante é
‘ amolgar ou riscar o dispositivo.

importante. O cirurgido que vai efetuar a operagdo deve evitar

ALERGIAS E HIPERSENSIBILIDADE A CORPOS ESTRANHOS
Quando suspeitar de hipersensibilidade ou esta for comprovada, recomenda-se que seja verificada a toleréncia da pele
‘ a0s materiais que constituem os implantes antes de estes serem implantados

CONTRAINDICAGOES
‘ AS contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. A escolha de um dispositivo em particular deve ser
pensada, tendo em consideragdo a avaliagdo global do doente. As circunstancias listadas abaixo
podem reduzir as possibilidades de um resultado bem-sucedido:
Uma infegdo ativa no campo cirtirgico.
Utilizagdo somente conforme indicado.
Inflamagdo local evidente.
Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelagdo 6ssea incluindo, mas ndo
se limitando a, osteoporose grave envolvendo a coluna, absorcdo do o0sso, osteopenia, tumores metastaticos
ou primérios envolvendo a coluna, infeqdo ativa do local ou determinadas doengas metabdlicas que afetem
‘ aosteogénese.
Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitével de falha na fixagdo
ou complicagdes no tratamento ps-operatdrio.

Feridas abertas.

Gravidez.

Doentes com cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagdo.

Qualquer défice neuromuscular que cologue um nivel de carga inseguro sobre o dispositivo durante o periodo
de convalescenca.

Obesidade. Um d b p i carg: tema de coluna que pod
o sodod falhado proprio d A obesidade é definida de acord:
daOMS.

Uma condicao de senilidade, problema mental ou abuso de substancias. Estas condigdes, entre outras, podem
fazer com que o doente ignore algumas limitagdes e precaugdes necessarias na utilizagao do implante, provocando
asua falha e outras complicagdes.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade a0 material, deveréo ser feitos os
teste dos antes de implantar o de se efectuar a seleccao do material.

Outras condigoes médicas ou cirtirgicas que possam impossibilitar o potencial beneficio da cirurgia de implante de
coluna, como por exemplo a presenca de tumores, anormalidades congénitas, aumento da taxa de sedimentagao
ndo explicado por outras doenas, aumento no leucograma (WBC), ou deslocacdo evidente para a esquerda
no leucograma diferencial.
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Estas contra-indicagoes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar
asua decisdo. A lista acima ndo é exaustiva. Os cirurgioes devem discutir as contra-indicagdes relativas com os doentes.

INFORMAGAO PARA 0S DOENTES

0 cirurgido devera discutir todas as limitagges fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizagao do dispositivo com o doente.
Isto inclui o regime de reabilitacao, a fisioterapia e a utilizacdo de uma ortose adequada tal como prescrita pelo
médico. Deverao ser discutidos em particular os problemas resultantes de um suporte prematuro de peso, dos niveis
de atividade e da necessidade de um acompanhamento médico periddico.

0 cirurgido deve avisar o paciente dos riscos cirirgicos e alerta-lo sobre os possiveis efeitos adversos. O doente deve
estar avisado para o facto do dispositivo néo poder e nao permitir a flexibilidade, fora, fiabilidade ou durabilidade
de um osso saudavel normal, de o implante poder quebrar ou ficar danificado em resultado de uma actividade intensa
ou de traumatismos e de o dispositivo poder vir a necessitar de ser substituido no futuro. Se o doente estiver envolvido
numa ocupagao ou actividade que aplique um stress excessivo sobre o implante (por ex. grandes caminhadas, corrida,
levantamentos ou esforco muscular) o cirurgiao devera avisé-lo que as forgas daf resultantes poderao provocar a falha
do dispositivo. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides. Os cirurgioes tém de avisar
os doentes deste facto e advertir para as potenciais consequéncias. Em doentes com doencas degenerativas,
a progressio das mesmas pode estar to avancada na altura de implante que pode vir a provocar a diminuicio
do periodo de vida til esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispositivos ortopédicos podem ser considerados
apenas como uma técnica de atraso ou para provocar um alivio momentaneo.

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS
Aindiacodr h

ter é como por exemplo:
0s pacientes envolvidos numa ocupagao ou atividade que obrigue a aplicagao duma carga excessiva sobre
o implante (por exemplo, caminhada substancial, corrida, levantamento de pesos ou esforco muscular) poderdo
apresentar um maior risco de falha da fusao e/ou do dispositivo.

0s cirurgides tém de instruir os doentes detalhadamente sobre as limitagdes dos implantes, incluindo, entre outros,
0 impacto da carga extesswa devido a0 peso ou a atividade do doente e devera re(ebev mstru(ues no semldu
de orientar. d st

com uma coluna | leod 30 devera dispor de expect i fastadas d mal\dade.
.U ica dependéncia de qui lcool Estas d , entre outras,
podem fazer com que o doente ignore algumas limitagdes e precaugdes necessarias na utilizaggo do implante,
provocando o seu insucesso e outras complicaces.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade ao material, deverao ser feitos
0s testes apropriados antes de implantar o mesmo.

0s cirurgioes tém de informar que os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides.
Estes doentes deverao ser destefactoe gncias potenciais.

Devera te dad it quem deterioradt conados ou perfurados como resultado
do contacto com melal ou umetus abrasivos.

AAESCOLHA DOS IMPLANTES
Aescolha do formato, ho e desenho adequados do implante para cada d é | d:
0 cirurgido € responsavel por esta escolha, que depende de cada doenle

0 peso excessivo dos doentes pode ser responsvel por tensdes e esforcos sobre o dispositivo que poderdo acelerar
afadiga do implante e/ou levar a deformagao ou insucesso dos implantes.

0 tamanho e o formato das estruturas dsseas determinam o tamanho, o formato e o tipo dos implantes. Depois de
implantados, os implantes sao sujeitos a tensdes e esforcos. O stress repetido sobre os implantes deverd ser tido
em consideracdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante a implantagdo e durante o periodo
de follow-up pds-operatdrio. Na realidade, o stress e as tensdes exercidas sobre os implantes podem causar fadiga,
fractura ou deformagao dos implantes, antes da consolidagio completa do enxerto dsseo. Isto pode resultar numa
maior quantidade de efeitos secunddrios ou na necessidade de uma remogdo antecipada do dispositivo. Isto pode
resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remogao antecipada do dispositivo
de osteossintese.

PRECAUCOES DURANTE A CIRURGIA

Ainsercao dos implantes devera ser efetuada utilizando instrumentos concebidos e disponibilizados para esse fim
e de acordo com as instrugdes especificas de execucdo para cada implante. Estas instrugdes detalhadas sdo
fornecidas na brochura técnica cirtrgica fornecida pela STRYKER Spine.

Deite fora todos os implantes danificados ou maltratados.

Nunca reutilize um implante, mesmo que néo parega danificado.

49

RRDONNELLEY pattona w sgzemplarat: ¢4

Produkt (wersja jezykowa):
Product (language version):
Identyfikator i wesja produktu:
Product ID & Issue:

Creation Date:

NOLI135VOIREV08
cNOLI135VOIREV08

16-04-08

Format stmny X:

UG_NOLII35VOIREV08.p49.pdf, 5>

‘ormat strony Y:
Sy

74.9997
135




CUIDADOS DO DOENTE A SEGUIR AO TRATAMENTO
Antes de ocorrer uma maturagao adequada da massa de fuso, a instrumentacdo espinal implantada poderd necessitar
‘ de ajuda adicional para acomodar o suporte da carga total. 0 apoio externo pode ser recomendado pelo médico entre
dois a quatro meses apds a operagao ou até que raios-X ou outros procedimentos confirmem a maturagao adequada
da massa de fusao; pode ser utilizada a imobilizago externa através de um reforco ou de gesso. Os cirurgioes devem
‘ aconselhar os doentes relativamente as actividades adequadas ou a restricao de actividades durante a consolidagdo
e a maturagdo da massa de fusao de modo a ajudar a evitar uma tensao excessiva sobre os implantes, a qual podera
provocar a falha da fixagdo ou do implante e os respectivos problemas clinicos. Os cirurgioes devem ainda aconselhar
0s doentes a relatar ao seu médico quaisquer alteragoes incomuns que ocorram no local da operagao. 0 médico devera
‘ monitorizar atentamente o doente se tiver sido detectada qualquer alteracao no local.

EFEITOS ADVERSOS
| Incluem mas no se limitam a:
Fusao dssea tardia ou massa de fusao nao visivel e pseudartrose;

. ias perf 30 6ssea het

Apesar de ser dificil estimar o periodo de vida dtil dos componentes do implante de coluna, ela € finita.

Estes componentes sio feitos de materiais estranhos, os quais sio colocados no interior do corpo para a potencial

fusao da coluna e redugao da dor. No entanto, devido a intimeros factores bioldgicos, mecanicos e fisico-quimicos

‘ que afectam estes dispositivos mas ndo conseguem ser avaliados ao vivo, no se pode esperar que os componentes
aguentem indefinidamente o nivel de actividade e as cargas de um osso normal saudavel.

Infegdo superficial ou profunda e fendmenos inflamatorios;

Podem ocorrer reacgdes alérgicas aos materiais implantados, embora nao sejam comuns;

Diminuigao da densidade dssea devido  protegdo contra tensdes;

Fuga dural a necessitar de reparagao ciriirgica.

Podem ocorter neuropatias periféricas, danos nos nervos,

heterotdpica e

incluindo paralisia, perda do funcionamento dos intestinos ou da bexiga ou pé-pendente.

Fim do crescimento da porgdo fundida da coluna.

Perda da curvatura de coluna adequada, correcao, altura e/ou redugao.
Unio tardia ou ndo unido: os aparelhos de fixago interna sio dispositivos de partilha da carga que se destinam
a obter o alinhamento até que ocorra a recuperagao normal. Se essa recuperagao ocorrer tardiamente, néo ocorrer
ou se resultar na incapacidade de imobilizar a uniao tardia/nao uniao, o implante seré sujeito a tensdes excessivas
‘ e repetidas que poderao provocar o afrouxamento, a curvatura ou a fratura por fatiga. O grau de sucesso da uniao,
as cargas produzidas pelo suporte do peso e os niveis de atividade, entre outras condicdes, ditam a longevidade
do implante. Se se verificar o desenvolvimento de uma nao uniao ou se os implantes afrouxarem, dobrarem
‘ oupartiem, ) mspnsmvn(s) deelm)srrevistols) ou etiradol) imedatamente antesque ocoramlestes raves.
. L d ater espinal a partir de i
Um afrouxamento rapido pode ser o resultado de uma fixagao inicial inadequada, de uma infegao latente,
‘ de uma carga prematura do dispositivo ou de um traumatismo. Um afrouxamento tardio pode ser o resultado
de um traumatismo, infegao, complicagdes bioldgicas ou problemas mecanicos, com a subsequente possibilidade
de erosao dssea, lesao da placa terminal vertebral ou dor.
Podem ocorrer complicages graves com qualquer cirurgia espinal. Estas complicagdes incluem, mas no se
‘ limitam a, doencas geniturinarias; doengas gastrointestinais; doencas vasculares, incluindo o trombo; doengas
broncopulmonares, inuindo a mbalia; bursite hemoragia, enfate do miocdrdio, nfegio, paralisaou morte.
*  Acolocagio cirtrgica inadequada ou i deste disp pode pmvotav
| do enerto ou da massa de fuso. Isto pods irpara a falha na formagdo de uma massa defuséuadequada.
Pode ocorrer uma fissura, fractura ou perfuragao intraoperatoria da espinha devido ao implante dos componentes.
Pode ocorrer uma fractura pés-operateria do enxerto dsseo ou do corpo intervertebral acima ou abaixo do nivel
‘ de cirurgia devido a um traumatismo, a presenga de defeitos ou uma pobre constituico dssea. Os efeitos adversos
podem requerer uma nova operado.

‘ 0s efeitos adversos podem requerer uma nova operagao ou revisao.
Sempre que necessario, o cirurgido devera prevenir o doente sobre estes efeitos adversos.

REMOCAO
‘ Se ocorrer fusdo / crescimento do enxerto dsseo, o dispositivo sera integrado profundamente nos tecidos dsseos.

Como resultado, a armadura 0IC ndo deve ser removida, excepto no caso de o controlo de uma complicagao

ou efeito adverso exigir tal remogdo. Qualquer decisio tomada por um cirurgido de remover o dispositivo tem
‘ de ter em consideragdo factores tais como:

* Risco para o doente d lirgico adicional, bem dificuldade de remogao.

*Migragao do implante, com subsequente dule/uu lesdes neuroldgicas, articulares ou dos tecidos moles
‘ * Dor ou sensagdes anormais devido a presenga dos implantes.

* Infecdo ou reagdes inflamatdrias

* Redugdo da densidade ssea devido a d
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EMBALAGEM
> Osimplantes sao d de utilizagao tnica, fornecidos nao estéreis e estéreis.
‘ > Osimplantes vendldos estéreis sdo sempre apresentados em embalagem individual e estéo claramente rotulados ‘
como “estéreis” no rétulo da embalagem. 0 método de esterilizagdo aplicado € indica no rétulo do produto.
Antes da utilizagao, recomenda- se que venﬁque a data de validade da esterilidade. A Stryker Spine ndo assume
‘ qualquer itos d dofinal da data de validade. Re d ‘
verifique a integridade da embalagem original antes da utilizagao. A esterilidade 5o é assegurada se nao exlsmem
vestigios de dam)s na embalagem Em caso de danos na embalagem ou apds a sua abertura, a reesterilizado
i do método utilizado.
‘ > 0s Imp\an(es Ver\dldus ndo estéreis podem ser aplesentadus em embalagem mdlwdua\ o em tabuleiros como ‘

concebidas especialmente para o efeito. A emha\agem tipica utilizada pava os implantes vendidos ndo estéreis

‘ €a de tubos de plastico transp: acos de polietileno. A embalag presentar-se intacta no momento ‘
da recepgdo.
> Osimpl d . d bal 4 N
PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E A0 REC PARA MEDICOS ‘
NAO ESTERILIZADOS

‘ Por razdes de seguranga, dispositivos nao-esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados antes ‘
do uso. Além disso, por razdes de manutencdo, instrumentos reutilizaveis devem ser limpos previamente, limpos
eesterilizados imediatamente apds a cirurgia, seguindo a sequéncia de passos descrita na seguinte tabela.
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para médicos incluindo

0s Médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de agua numa autoclave segundo
o procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizagdo sugerido foi validado segundo a AAMITIR 12 para obter
um Nivel de Seguranga de Esterilidade (SAL) de 10°.

CONDICOES DE ESTERILIZACAO: 2 conjuntos de pardmetros baixos foram validados em itens embrulhados:
« Esterilizagdo por vapor pré-vicuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO
DE EXPOSICAQ: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
‘ « Esteriizagao por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAO:
10 minutos, PRESSAQ: 2,5 bar/36-PSIG, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

‘ A autoclave deve ser aprovada pelo hospital e verificada regularmente para garantir que a temperatura recomendada
de esterilizagdo é alcancada durante todo o tempo de exposicao.
Se depois de ter sequido este método de esterilizagdo ainda houver dgua nas embalagens ou sobre/no interior
| do dispositvo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizagao repetida.

RECOMENDACOES PARA IMPLANTES FORNECIDOS ESTEREIS
‘ 0s produtos fornecidos estéreis foram expostos a um processo de radiagio gama de, no minimo, 25 kGy. Os produtos
estéreis podem ser armazenados a temperatura ambiente e resistem a condiges normais de transporte.

‘ 0s produtos ndo rotulados como estéreis néo sao estéreis.
Néo utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada ou depois da data “Usar antes de” impressa no rétulo.

‘ A Stryker ndo se responsabiliza pela utilizagao de produtos que apresentem deterioracao da embalagem ou depois
de expirada a sua vida util.

‘ A reesterilizago dos implantes € rigorosamente proibida.
Devera ter cuidado para evitar a contaminagao do implante apds a abertura da embalagem.

MAIS INFORMAGOES

Estd disponivel uma brochura de técnica cirdrgica, que pode ser pedida através do seu agente STRYKER ou diretamente
‘ a STRYKER Spine. Os utilizadores que possuam brochuras com mais de dois anos na altura da cirurgia deverao pedir

uma verso atualizada.

‘ RECLAMAGOES
Qualquer profissional de satde que tenha reclamacdes ou motivos para nio estar satisfeito com a qualidade,
durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficicia ou desempenho de um dispositivo, deverd notificar a STRYKER Spine
‘ ou 0 seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado, ou é suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine
ou 0 seu representante tem de ser notificado imediatamente.
Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado alguma vez incorretamente e tiver causado ou contribuido para
amorte ou leso grave de um doente, o distribuidor ou a STRYKER Spine devem ser informados com a maior brevidade
‘ possivel por telefone, fax ou por escrito.
Para todas as reclamagbes, fomea o nome e a referéncia assim como o nimero de lote do(s) componente(s),
0 seu nome a morada e uma descricao exaustiva do sucedido para ajudar a STRYKER Spine a entender as causas
| da reclamagio.

Para mais informagdes ao cliente ou reclamagdes, contacte:

STRYKER SPINE
2 Pear Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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THMANTIKEE AHPOQOPIEE MIPOIONTOE 1A tov
0g5Anko Magwpatiké KhwBé (010) o
‘ MH AIOZTEIPOMENO MIPOIC

MEPITPAOH
‘ 0 o&Ankrog Slacwparikdg kKAwPo [Ogival Interbody Cage (0IC)] mpoopilerat yia xprion we BorBnya o otepéwon
onov8uMiki¢ atihg. Auté To koido, ofohnkto 1| opnvoeidés epguteupa SiatiBetat oe pia mowiia pNKGY,
VPV Kat AopSwTIKOY ywviwv yia TV mpocappioyi) o€ pia motkiia avatopiwy aoBeviv. Oépet oSoviwoelg oTiq dvi
‘ Kal KATW EMQAVELEG TOU EPPUTEpATOC Mou EYouv ayedlaoTei yia T Siatfipnon Tou epgutebpatog o Béon in situ,
pia epyovopkd Siapoppwpévn mpooBia empdveia yia evkohia eloaywyic Km pia smnz&n onioBia emgaveia
yia Staotvdeon tou epyakeiov. Eviog tou 0 Exow i Oeikte yia Porifeia
| 0T0 Vel EMTPENETAL ) AMEIKOVIO O€ AKTIVOYPAIKE EIKOVE,

YAIKA

‘Oha Ta e§apTijiaTa Tou oUOTIjiaTOC KaTaokevdlovral amo eite:
* MohuaiBepeBepketovn (PEEK) (ASTM F2026) ka epmopikad kaBapd Tredvio Babjiod 1 (ASTM F67 kat IS0 5832-2).
‘ *  MolvaiBepeBepkerovn (PEEK) (ASTM F2026) kat Tavrahio (ASTM F560).
* Ti6Al4V Kpdya Trraviov (IS0 5832-3)

ENAEIZEIZ

‘ 0 KhwBoc OIC evbeikvutar yia T Bepaneia ™e omovduhohioBnong, Twv ekpUNOTIK@Y Slatapaywv ¢ omovauAIKg
otiihng, ¢ aotabetag diokou kat omovSuhou, KaBixg Kl 0 MEPTTLIOEIC Emaveyyeipnong TG amovBuMkiig oG
Zuviotdrat ) TonoBETron VAIKOU 00TIKOU HOOYEDHATOC EVTOC TOU EPPUTEVATOC.

01 kK\wPoi OIC mpénet va epguredovtar péow omioBiag mpoonéhaong.

‘ 01 khwBoi OIC mpoopilovrat yia ypiion pe GUPMANPWHATIKG OUTTIHATA OTEPEWNG OTIOVBUAIKIIC OTANG ou £Xouv EyKpiBEi
yia xprion oty 00guoiepd poipa tr omovBukikric atiikng (Snh. omioBiec Slauevikéc Bidec kat ouotipata paBdwy).

‘ [ENIKEI ZVMOHKEI XPHEHZ

Hguteuon GTOC TPEMEL Va EKTENEITaL H0VO Ao EMEIPOUS XEIPOUPYOUG,
onovSulkil oTiAng mou éxouv mapaxohouBrioet T anapaitTn eidiki) exnaidevon ot Xprion TETOWWY OUOTNUATWY,
‘ eneibi) mpoKertal yia Texvikd anaruki] Sladikasia mou mapovoialet KivBuvo GoBapol TpavuaTiopol Tou aoBevoic.

Ot minpogopiec o mepiéyovtat oo EvBeto T Zuokevaoiag eivar amapaitntec ahd ox1 ENApKeic yia T xprion auTig
TG 0uoKevic. AuTéG ol TANPOQYOPIEC O Kapid MepimTwan Sev mpoopil yilava v

‘ Kpion, TV IKavOTTa Kai TNV EUMEIpia Tov XElpoupyol 00OV aQopd TNV MPOOEKTIKT emoyi) Tou aoBevoug,
TOV MIpOEYYEIPNTIKO Oxeblaoud Kat T emoyr} TG OUOKEVAG, T Y@ON TG avatopiag kai TG epiopnavikig
™G onovSuNKi¢ OTAANG, TNV KaTavonon Twv UNKGV Kal Twv {NYavIKov YapakmploTIKGV TwV ejQUIEVHATLY

‘ ToU XpnotonololvTal, TV exnaibevon Kat tkavotnta ot yeipoupyiki) ¢ omovukikig oTikng Kat oty Xprion
TwV OXETKOV epyaleiwv yia epgputevon, v efaopdNion TG ouvepyaciag Tou aoBevols oty mapakohoubnan
evo¢ katdMnha kaBopiopévou mpoypappaTOG HETEYYEIPNTIKIG Slayeipiong Kat T Slevépyela TPOYPAPHATIOPEVAY

‘ €EETaoEwY PETeYKEPNTIKIG NapakohouBong.

MPOZOXH

‘ Me pdon 1 TV Sokipaoiov 0 0 Tipémet va AaBet uroyn Tou Ta mmtéa
EpUTEVON, To Bapog 0, TN QUOIKI 0 U¢ Kat NOIEC KATaoTAoEIC, 1POpI
aoBevi), k.., Tiou propei va emnpeacovy Ty dtnta e ouokeuAg 0 owpc

H epgitevon g ovokeuri ouykGMnang pecoomoviukikol 0@paTo TPEMer va ekTeNeital povo and Eymeipoug
Xetpoupyoug omovSuNIKii¢ oTANG e E181KI| exmaibevon oTn XpRoN auTg TIC OUOKEVRC, ENEIBN MPOKENaL yia TERVIKA
‘ anatmnki Sladikacia mov mapouaidlet kivbuvo coBapol Tpaupiatioyiod Tov aoBevoug.

Ot Suvnyrikoi Kivuvol o éyouv avayvwploTel pe ™ Xprion autrg TG ouokevrq ouykoMnang pedoamovbukikol
OWyaToC Kat o1 onoiot evbéxetat va anartioouy mpooBem eyyeipnon mepapBavou: Bpaton eEaptudTwy CUOKEUR,

‘ an@heta otepéwang, YeuddpBpwon (Snh. anotuyia cuvévwarg), omovBukikd kdtaypa, veupohoyikr BAGBN kai kdkwon
ayyeiwv 1) omAayvwv.

‘ Epyaeia mapéyovrar and t STRYKER Spine kai mpénet va ypnotponotovvtar ote va BonBouv oto va Staogahileral
N akpIii¢ epgitevon g ouoker auykoMnang pecoomovBulikol owyatoc. Av kat omavia, pmopei va ouppei
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evBoeyeIpNTIKO Kataypa i Bpavon Twv epyakeiwv. Epyakeia mou éyouv Xpnotpomoindei mohd f éyouv umootel
EKTETAéVN Katanovnon eival mo emppent o¢ Bpadon avdloya pe TG eyelpnTIké Mpo@UAGEEIC, Tov apiBo

‘ TV emepPaoewv Kal TV mpoooyi mou Sidetar oty avtikatdotaor Touc. Ta epyakeia Ba mpémel va e§eraloviat
Yia pBopd 1) BAGBeg mpwv amd T yeipoupyikn enépBaon. Ta epyaleia yia Ty epgutevon Twv khwpav OIC mapéyovrat
1 QMOOTEIpWYIEVA Kal MIPENTE1 Va AMOOTEIpGVOVIAL TpWY Ao T yprian.

‘ AOIMOZH
Méoa a6 Tic kaBnuepwéc aoyohie pmopei va mpokhnBei mapodikr Paktnpiaipia. Odovriatpikés emepBaoeic,
evbookomki} e€étaon kat GAAEC HIKPEC XelpoupyIKEC enepBdoeig éxouv ouvBeBei pe v mapodik Baktnpaipia.
‘ T va anogeuxBe n Moipwén ot Béon epputevong, iowg eivat 0woTd va xpnotponoteitar avtiplotik mpo@ilaén
TIPIV Kat ETd and Tétoteg Sladikaoieg.

‘ EPFAAEIA
Epyaleia napéxovrat amo m STRYKER Spine kat mpénet va ypnotponolodviat yia Bor6eta @ote va diaopahiCerar
N akpiBri epgiTevon TG ouokevrc. Av kai ondvia, uropei va oupBei evBoeyxelpnTiko kdtayua ) Bpadon Twv epyakeiwv.
‘ Epyaleia mov éxouv xpnotponoinBei mohd 1} éyouv UMooTei ekteTapévn Kkatandvnon eival Mo emppent oe Bpavon
avahoya e Tig eyELpNTIKEC MPo@UAAEEIC, Tov apiByd Twv emepBdowv kat T mpoooyr mou Sidetat oty aviikatdotaon
Toug. Ta epyaheia Ba mpénet va e€etdloviar yia gBopa  BAGBes mpw amé T xeipoupyikii enépBaon.

EMANAXPHZIMOMOIHZH
Moté pnv ] XElpoupyIKa onovBulkiic oting. Autd Ba propotoav
‘ va éxouv pohuvBei odnywvrag o€ Moipwén. EmmpooBeta, akopa kat av n ouokeu gaiverar Bk, pmopei va éxel
Mikpd eNatt@pata, kdtt mou Ba pmopoloe va SlakuBeloet T Soptki TG akepaidTTa HeldvovTag To Xpovo {wiig T
1 kat 08ny@vTag o€ Kakwon Tou aoBevolc.
‘ 01 yeipoupyoi mpémet va enahnBebouv T kali katdotaon kai Aettoupyia Twv epyaleiwv mpv amd T Xprion Toug
0€ YeIpoupyIkn enépipaon.

METAXEIPIZH
‘ H opbi} petayeipton Twv epgutepdTwv eivar eaipetikd onpavikiy. O xelpoupyog mou extehel v enépBaon mpémet
va anoelyel TV MPOKANGN EVIOHGY 1 YpaToouVIGY 0TN OUOKEUH.

‘ ANAEPTIA KAI YNEPEVAIZOHEIA ZE = ENA IOMATA
Orav {ta ) eival ia 0 uNikd, ouviotdral o éNeyxo TG avoxfic Tou Séppatog
o7 uNikd and Ta omoia amoTehodvTal Ta ENQUTEDHATA MPW a6 TV ePpUTEVON

ANTENAEIZEIZ

Or avtevbei€eic pmopei va elvar ogetikég i anolutec. H emhoyr puag ouyKekpiévng ouoKevnc mpénet va otaBuiotel
‘ TIPOGEKTIKG O€ OXéon He T OUVONKI} eKTiunon ¢ Katdotaong Tou aoBevouc. Ot MepIMTWOEIC Tou avapépovial

TIAPAKAT® WTOPEi VA HEIOOUY TIg MBAVOTNTES EMTUyiac:

Evepyii hoipwén oTo anpieio Tou xetpoupytkod mediov.

Xprion Siagopetiki) and Ty evSetkvudpevn.

Emonuacpévn Tomki pheypovi,

Omotadimote avwyaNia n omoia ennpedlel TV KavovIKi} Topeia avakataoKeurg Tou 00To, omwc, Hetagl ANwy,
coapn ooteondpwon pe epmhokn TG omovSuNiki oTAANG, 0OTIKR aTopPOQNON, 00TEOMEVia, MPWTOYEVEi(

‘ 1} petaotatikoi dykot mov oyetiCovtal e Tr) omovuMKi) oTiAn, evepy Moijwén ot Béon TG enépaong f kdmoteq
petaBolikéc diatapayé mou Ennpzu(uuv TV 00TEOYEVEON.

. fimote dlavonTikr f} veupopuikiy ipayf} mov Ba pmopoboe va évaun
| Va mpoKahégE TV amoTuyia TG GTEpEWONG f EMTAOKE 0T ETEYXEIpATIK @poVTiDa.
Avowkég mnyéc.

Eykupooivn.

6 kivduvo mou

AoBeveic pe avenapkn kahugn 10Tob 0T Yelpoupyikn Béon.

Onotodrnote veupopuiko éNetpa To omoio Bétel i aogahég eminedo goptiov ot ouokeur katd MY mepioSo
€movAwong.

Nayvoapkia. Evag unépBapo 1y maxboapkog acBeviic pmopei va emBapivet To odoTpa T omovVSUNKAC oTAAG
Je gopria Ta omoia &ivar Suvatév va odnyfioowy oe anotuyia TG oTepéwong T ookevr f BAABN TG idlag
e ouokeuric. H mayuoapkia kaBopiletat supgwva pe Tampétuna tov N.0.Y.

Katdotaon nvevparikiic katdmtwong Myw yipatog, Slavonikiig vooou i Katdxpnon ouoidv. Ot Kataotdoeig
autéq petadd dMwv €ivar Suvatov va kdvouv Tov acBevij va ayvorgel OpIOEVOUG ANAPAITTOUS MEPIOPIOHOUG
Kat Mpo@uAdgel¢ Katd m xprion Tou epgutedpatog, mpokah@viag BAGPN fy dMeC emmiokéc.

EvawoBnoia o¢ &éva owpata. Omov mBavooyeital evatoBnoia oe uhika mpémet va yivovtal katdhnhes Sokipacieg
Tipv a6 Ty emhoyr 1} UTEVON T0U UAIKOD.
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* AWeq 1aTpIkéG 1) Xelpoupyikég ouvBiikec mou Ba amékhelav Ta SuvnTika opéhn TG Kelpoupyikiig eméuBaong

upuTEVONG o omovduhiki oTiiAn, 6mwg N mapouoia dykwv, ouyyeveic avwpahieg, avgnon Tou puBloy kadilnong

‘ Tou dev e€nyeitat and aMec aobéveteq, abénon Tou apiByiod Aevkwv aipoogaipie (ANA), 1j onuavtiki} apiotepry
petatémon Tou Slapopikoy apiBpod AMA.

‘ O avieveiGec autég pmopouv va ivat oxeTikéq A anohuteg kai mpémet va AapBdvovrat umoyn and tov(nv) tatpd étav
apBaver v anogaor Tou(ne). H mapandve Aiota dev mepapBavet oheg Tig mepimtaoelc. Ot yeipoupyoi Ba mpémet
va 0u{1T0dV TIC OYETIKEC avTEVBEiEeIC e Toug aobeveic.

‘ MAHPO®OPIEE 1A TOYZ AZOENEIZ
0 xepoupydg Ba mpémer va ou{nioel e Tov aoBeviy Ghoug Toug QUOIKOUG Kat YuyoNoyIKoUg TeEpIopIOpolG
Tiou ouvodedouv T Xprion TG ouokeuric. Auto mepthapBdvel Bepanevtiki aywyl anokatdotaong, puotoBepancia
‘ KaiTomoBétnon ptac katdknAng ouokeuri¢ 6pBwon otov aoBevi) dmwg éxel ouvtayoypagnBei and Tov tatpo. Eidikotepa
ipémet va ou{mBodv Ta Bépata T Mpowpng Gpang Bapoug, Twv EMMESWY SpaCTNPIGTITAC KAl TG avaykaloTTag
Yia neplodik latpikij napakohoBnan.
| 0 XEIpOUpYSC TEMEl va TpOEIBOOIGE Toug QOBEVEIC Y1a Toug KEIpOUPYIKOUG KIVBIVOUG Kat va Toug YvaoTomorfget
TI¢ SuvTikég avemBpnTee evépyetec. O aoBeviic mpémet va mpoeidomoinBei and To Keipoupyd yia To 0Tt 1 ouokeu ev
avTikaBioTd kat Sev mopei va avtikataoTiioel Ty evkapyia, T Sovapn, mv adlomotia A Ty avioxj Tou puatohoyikol
‘ uylodg 00ToU, 6TI To eppUTeupa pnopel va omaoet i va maer (G we anotéleopa éviovng SpaoTpidTrTag
1} Tpaupatiopoy kat 6T N Guokeur) pmopei oTo uéMov va xpeiaoTei avtikatdotaon. Av o aoBevii dlatnpei kamola
anaoyohnon | Spactpiotta nou mpokakel umépyietpn mieon oTo ejuTEV]a (LY. TON) MepATAa, TPESIO, aVOwon
‘ Bapwv 1 puikn npuvnuezlub 0 Xelpoupydc mpémet va Evnuzpwvsl Tov aoBevij 6Tt o Ewauuc TI0U TPOKUTTTOUV um)pow
BAapn g ouokevric. Ze aoBeveic 100 TV
NG ouvéviong. Ot Xelpoupyol Tpémel va evnpepwoouy Toug aoBeveic yia auto T vauvé( Kal va Toug mpoeiSonolodv
‘ yia Tig SuvnTikég ouvéneteg. Ma aoBeveic e exguNOTIKR VO00, 1) MopEia TG ek@UNOTIKIG VO00U Umopei va eival 1000
TIPOXWPNHEVN TN 0TIy} TG EPPUTEVONG U UMOPE( vl HElOEL onpavTkd TV avapevopevn xpRotun Sidpkeia {wiig
NG OvoKeurig. Z€ TETOleEC nzpurmmm o1 opBonediké ouakevég pnopoiv va BewpnBolv povo wg ia péBodog
pong 1 va Tapéyouy Tpoowpvi}

NPOEXEIPHTIKEZ NPOOYAAZEIL

H yetpoupyiki) éveién kat n emhoyii TwV eupuTevidTwY Mpémet va apBdvel uTOYN KAMola ONUAVTIK KpITpia 6MG:

AoBeveic mou diatpodv anacyoAnon i 6puutr|plumm TIou aokei umepBoNiko @optio um sptpwswa (m.x. moho

Tmepnatnya, TE€o, aviywon Bapwv f puiki y

TG ouykdNAnong Kau/f T ouoKevrc.

Ot yetpoupyoi Ba mpémet va evnjiep@vouy avaluTIk Toug aoBeveic yia Toug MePLOPIOPOUC TWV EPPUTEUHATKY,

otoug omoioug mephapPadvovtar, petagl aNwy, n emimtwon Tou umepBohikol @optiov Adyw Tou Bdpoug

[RUTY 0 Tou a0BevoUc, kat va Uv GOt va puBpioowy TIC SpaoTnPIGTNTEC Toug avahdywe.

‘ H Siadikacia Sev anokabiotd ) Neoupyia oto emimedo pia¢ guoiohoyikrc, vyloug omovdulikig oTANG,
Kat 0 aoBevii¢ dev Ba mpémet va Tpége pn peahoTikég mpoadokieg Aertoupyikiig anokatdotaong.

Katdotaon mveupatiki katdmwong Adyw yipatog, diavontikig véoou, xnuikric e§dpmone fi aAkoohiopou.

‘ Ot kataoTdoei autég petagd dAhwv ivat Suvatéy va kdvouy Toug aoBeveic va ayvorjoouy oplopEvouC anapaitToug,
Teploplojiodc kat Mpo@UAGEEIG katd T xprion Tou epgurepatog, mpokahdvrac BAapn kar Aeg emmhokég.

EvatoBnoia o€ Eva owyara. Omou mBavoloyeital evaioBnoia o€ uhikd mpémet va yivovtat katdAnheg Sokipaoieq
TIpW and TV ejpUTEVON To UNKOD.

‘ Ot yetpoupyoi mpémet va evnjep@vouv 6Tt o aoBeveic mou kanviouv éyet napatnpnBel abénon Twv mepITTHOEWY

amotuyiag TG ouvévwong. Ot XEIpoupyoi MEMEN va yvwaTomolobv 0Toug aoBeveic auto To yeyovd Kat va Toug

TIPOEIBOMOIOD Yia TIG SUVNTIKEC OUVEMELe.

Mpénet va hapaverar pépipva yia T mpootacia Twv eéaptnudtwv and mapapdppwon, xdpaén A eykom

w¢ anotéheapa G enagiic e petalhikd i Metavrikd avikeiyieva.

‘ EMIAOTH TON EMOYTEYMATON
H emhoyr} Tou opBod oxripatos, peyéBoug kat xediou Tou ejguTEDATOC yia kabe aoBevr) eivat kpiotpn yia T entuxia
¢ enépBaong. O xetpoupydg eivat unebBuvog yia Ty mthoyii auth, n omoia e€aptarat and Tov kabe aoBevi).

MepiTtd owpatiko Bpog Tou aoBevou pmopei va evbuvetar yia mpooBeteq mEveLC Kal TAOELC 0TN) OUOKEVI] MOV €ival
Suvatév va emTaylvouv TV KaTandvnon Tou E{QUTEGHATOC A Kat va odnyiiouy o€ napapdpgwon i anotuyia Twv
‘ EJPUTEVATAV.

To péyeBog kat To oy Twv ooTikdv ooy kaBopiCouv To iéyeBoc, To oxfija Kal Tov THO TV ePguTEUpdTWY. Apod
‘TomoBeTnBoby, Ta eppUTEDaTA UTIOKEVTAL O€ TECELG Kal TAGEIC. AUTEC ot emavalapBavopeves MEDEIC 0Ta EppuTEDHATA
‘ Tipémet va AayBdvovtal umopn and Tov yeipoupyo Katd v enhoyr} Tov QUTELATOC, 0N SidpKela TG ePgUTEVONG,
KkaBa kat 0T peTeyyelpnTIKi nepiodo mapakohoiBong. Mpdypari, ot MECEIC Kal 01 TATEI 0T EpQUTEDHATA evbEKETal
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va TpoKahéGouv KaTanovnon, KATaypa i apayiopeuon TV eNQUTEVHATY TIpIV To 00TIKG 60YEUpa OTepeorolBel
hipwc. Touto evBéxetal va mpokahéoel mepartépuw mapevépyeleg 1j va emPakhel TV mpwiN agaipeon G ouokeuric
‘ 00Te0oUVOeEang. ‘

ENAOErXEIPHTIKEE MPOOYAAZEIZ

‘ * H awaywyi Tov Twy mpémel va ) ) epyakeia mou £xouv oxeBlaoTel
Kal Tiapéovtat yla autov akpiBidg 1o Koo Kat abuguva e Tic &bk odnyiec eupuTeLan¢ ya KaBe epqutevyia. ‘
Autéc o1 hemopiepeic 0dnyieg mapé [0l fi¢ TegvikrG mou mapéyetat and T STRYKER Spine.

Anoppiyte 6Aa Ta pBappéva  KAKOUETaYEIPIOHEVA EPPUTEDaTa.
Moté pnv enavaypnoionoleite éva ppUTEUpa, £0Tw Kat av pavopevikd Sev éxet BABN. ‘

OPONTIAA TON AZOENQN META TH EPANEIA

‘ Mpw v enapki wpipavon ¢ palac ovykoMnang, Ta epguieupéva epyakeia omovBuNiki otiAng pnopei ‘
va ypeidlovrat mpooBetn BorBewa yia va amokTiicouy IKavotnTa avroyric Tou mhipoug popiou. O 1atpdc mBavov
va eonynBel eSwtepikiy unootApIEn yia Sidoa and 8o péxpl TEOOEPIC IVEC WETd TNV eyxeipnon 1 péxpL

‘ va empeBaiwdei emapkii wpipavon e palag ouykdnong aktookomkd i pe dMeg diadikaoiec. Mmopei ‘
va epapooTe e€wTepIkn akwvnTomoinon pe vapBnka i yopo. Ot xeipoupyoi mpémet va Sivouv odnyieq atouc aoBeveic
OYETIKG He TIC KaTAMNNEG Kal Tieplopiojiéveq SpaoTnpiéTTee katd T SidpKela TG oTepeomoinang kai wpipavang

‘ ¢ padag ovykoMnong wote va anogevyBei doknon umepBolrc misong mvw oTa eugutedpara, 1 omoia pnopel ‘
va odnyAoe o¢ anotuyia TG 0Tepéwong 1 ToU eppUTEDHATOS Kat ouvenaydpeva khvika mpoBMipata. Ot xeipoupyoi
Tipémet va Sivouv odnyie¢ oToug aoBevei wote va avagépouv aTov tatpd kdbe aouviBiom akhay ot Béon g

‘ enépBaong. Av avixveuBei kamoia akhayr otn 8¢on T méBaang, o 1atpog mpémet va napaxohouBei oTeva Tov aoBevi. ‘

ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEZ
‘ ﬂzpl).uuﬁavouv uzmiu Nwv, Ta e€ig:
¢won A jn oparr pd 6 Kt evdd ‘
Nepigepetakéq veupondbeteq, veupikry AGPN, oxNUATIONOC €TepdTomou 00TOD Kal Veupayyelakr) kataotol,
nepthapBavopévng katnapdhuong;
‘ *H 0 Sidpketa {wA¢ Twv v dtwv onovbuMikii oTiANG eival memepaopévn, ‘
av ki Suokoha pmopei va ekripnBei. Autd Ta e§aptiata anotehodvial and &éva ukikd Ta omoia TomoBetolvtal
Jéoa 0o 0wpa yta Suviukn ouykoMnan ¢ amovBulikric ot Kat peiwon Tov ndvou. Qotooo, e€artiag moMGV
BioRoyiK&v, HNXAVIKAV KAl QUOIKOYNIKAV TiapaydvTwy ot omoiol ennpedlouv auTeg Tig ouokevéc ald dev pmopody ‘
va mpoodlopioToly in vivo (iéoa aTov opyaviopd), Sev mpénel va avapévetal Tt ot 0UOKevéC Ba avianokpivovrat
&' abpioTov 0T eniedo SpaoTnpIoTTAC Kal Ta opria evog puatohoyikod uylolc 00Tol;
Noipwén empaveiakr f ev Tw Babet kat pheypovdn gawopeva; ‘
AMepyikéc avuibpdoetc oTa epguTeUpéva uNikd, pohovott abvnBeg, eivar Suvatév va supBody;
Meiwon ooTikijg mukvoTTa and Ty npootacia and méoeig;
Awappor) oxAnpric piviyyag mou amartei xetpoupyikij amokatdotaon; ‘
Mnopobv va mpokAnBoly mepigepelaréc veupondBeteq, veupikii BN, oxnuatiopdg etepdtomou ootol Kai
veupayyelak kataoToh}, peTagy Twv omoiwv kat napdhuon, anwhela Twv AEToupYI&V Tou EVTEpou T} TG 0upodoxou
‘ KDOTNG fy MTW0N KATw dKpov.
Mabon ¢ QvdmTuEG o uyKRNBEvo THjaToG T TOVSUNIKG TG, \
Anwheta g opi¢ kapmuétTag g onovBulikiic aTing, S1opBwang, boug Kav/f avdtagne.
KaBuotépnon ¢ Zuvévwon f Amotuxia g Zuvévwong Ta pnyavipata EowTepikig OTepéwong eival
‘ OUOKEVEG Katapepiopol @optiov ot omoie¢ éxouv oyedlaotei yia va emrevyBel euBuypdypion péxpt ‘
va enéNdet puatohoyikr szunuu iyl nsplvmuun mou 1 Bepancia kaBuotepei, 65\/ uUuBm\/zl 1| 8ev pmopéoel
me auvEvwOn,
‘ kat enavahapBavopeves méoeig ot omoieg Tehikd pmopodv va mpokahéoouv xahdpwon, kdugn A kataypa Aéyw ‘
katanévnong. Metag dMwv ouvBnkay, o Babjdc emuyia me uuvzvmon(, a goptia nou )mpayovm\ ano n]v
dpon Bapwv Kt Ta enineda Y kaBopiZouv ™ o0
| anotwyia owévwong i av Ta eugutedpata xaAapoowy, kapgBoiv fy omdoow, n(oy) OWKEU"(E() pénel |
va 8iopBwBei(odv) f va apaipeBei(oov) apéowe mpwv mpokAnBei coPapdc paupatiode.
Nevpooyikéc kat omovBuhikéc aholcyoelg Trg okANIG piviyyag Adyw YeIpoupyIkoU TpavpaTiopiol;
Mpdwpn xahGpwon pmopei va ené\Bet Myw avemapkoug apyikrc otepéwon, AavBdvousa hoipwéng, mpéwpng ‘
doknonc gopriou ot ovorevd Moyw Tpavpiatioio. Oy Yakdpwon mopeiva HanUW{l Aoym TpavyaTIopod,
Noipweng, f HNXavIK&V e TWV 00TV,
‘ Kakwong omovSuhiki¢ TeNiki mdxag i dhyouc.
Zopapéc emmhokég eviéetal va onpelwBodv oe mepimwon omotacdimote xeipoupyikn¢ enépBaong omovSulikriq ‘
otihne. Metadd twv emmok@v avtav Slatapayéc, y
Siatapayéc, ayyelakés dlatapayéc, petagh Twv omoiwv BpdpBol, Bpoyyomveupovikée Slatapayés, omwg éuoka,
‘ Buhakinda, apoppayia, épgpaypia To puokapdiov, hoipwén, mapdluon i Bdvatoc. ‘
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* H axaraMnn 1 AavBaopévn xeipoupyikij TomoBémon T ouokevri¢ autric evbéxetal va mpokahéoel mapevoyhnan
1} mpocTacia Tou Hooyedpatog A TG Pacag ouykGMnang and miéoei. Todto mBavov va mpokahéaet oxnpatiopd
avenapkoig padag ouykoknang.

Evboeyepnuikr) oxiopn, kdtaypa i Sidrpnon g omovSukiki¢ oting evbéxetal va oupei Moyw epgitevong
TV e€aptpdTy. To JETEYXEIPNTIKO KATayjia TOV 00TIKOD JOOEDHATOC 1) ToU PEdoomoVSUMKOD OWHIaTOC MAVe
1y kdTw amé 1o eninedo g enépPaong eviéxetal va oupBei Moyw TpaupaTiood, mapouoiag ENaTTWHATWY A Kakig
TodtnTac 0otikod amoBépatog. Ot avemBipNTeC evépyeleq evdexopiéviag va anartodv emavahnmikii enéppaon).

OravemBUpnTeC evépyeteg evdeyopévig va anartodv enavahnmkij enépBaon i S6pBuwon.
0 yelpoupyog mpémel va mpogiboroujoel Tov aoBevi) OXETIKG He QUTEC TIC avemBUUNTEG EVépYELEC OmoTE To Kpivel
anapaino.

AOQAIPEEH
Av oupBei ouykoMnon / avdmTugn ooTikod pooedpatog, n ouokeur Ba evowpatwel PaBid oToug ooTéVoUG I0TOUG.
Kata ouvéneta, n ovokeuri KhwBoo OIC Sev mpoopileral yia agaipeon eKtog Kai av o Xelplopog piag emmokiic i kamola
avemBUpn evépyela empahovy v agaipear Touc. Tuxdv andgaon Tou 1atpod yia agaipeon TG GUTKeUig Tipémel
va hdBet umoyn mapayovteg omwg:

0 kivBuvog and v mpooBen xelpoupyikn enéjuBaon yia Tov aoBevr}, kabag kat n Suokohia agaipeong.
Metatomon Tov epgutedpatoc, pe enakéhoubo movo Kai/ veupohoyikéc, apBpikéc akhoioeic 1 ahholhoeig
jakakou 10ToY

N6vog iy yn guatohoyikr aioBnon and Ty mapousia Twv epguTeVPATLY

Noipwén i pheypovadels avidpdoei

Meiwon ootikiic mukvntag Aoyw

KATavopri¢ TWV PnYavikav TIEOEWY Kal ThOEWY

‘ ZIYZIKEYAZIA
> Ta €HQUTEGHATa €lvat QUOKEUEC piac XpHOTG, Tou TapéOVT e i aMoaTelpupéva efte anouTeIpupEva.
> Ta 0 ov mwhovvat P TIAVIOTE O ATOIKEC OUOKEVAOiES Kal PépOuV.

0aQW¢ T ofjjiaven “anooTelpwpévo” oV €TIKETa NG ouokevaoiag H péBoSog amooteipwong mov egappoletat
unodelkvietal otV eTikéta Tou mpoiovroc. Mpw and ™ xpon, ouviotdrar n enaliBevon TG nuepopnviag
Nigng amooteipwong. H Stryker Spine Sev pmopei va BewpnBei umedBuvn yia xprion Twy MpoidvTwy TG petd My
niepopnvia Mgng Toug. Zuviotdral n enakiBeuon TG akepaldTTac TG apyki¢ ouoKevaoiag mpw ™ Ypron.
H anooteipwon Slaogahilerar povo av Sev umdpyet ixvog [ﬂaﬁnc o ouokevacia. Te mepimwon BAaPng om
ouokevaoia fy petd To dvolypa TG ovokevasiag, 1 U letat auotnpd,
ave§apnTa ané ) péBodo mou evéxetatva ypnotpomomBei.

Ta epiguteipata nov whodvIar pn anooTepwpéva wopei va napadiSovial o aTopikg VoKevaoieg 1 o 6oxsm

v

hp: COET: Kai dpyava eivat Siokouc, nzou U3 e
H ]
‘ &ivat Sidgavor maoTikoi owhiveg kai adkot and mohuaiBulévio. Ot Guokevaoies mpénel va eivat GBikTes katd Ty
napahapi Toug.
> Ta 0 Tiou wAoGvTaL pn Ba npénet va agaipeBody mijpwe and m ia Toug mpw
T anooteipwon.

EYNIZTOMENH AIABIKAZIA TIPO
IATPIKEE LYIKEYEL

Ta Mdyou aopaleiac, o1 pn anooTelpwiévee oUOKevéC Mpémel va mpo-kaBapilovtal, va kabapiCovtar Kat va
anooTep@vovTal v and T xprion Toug. Emmhéov, yia Ty kak Toug cuvtripnon, Ta enavaypnoiponoiotpa epyaleia
TIpENEL va Tip |, va i Kat va 0 apéows petd Ty eyyeipnon akohoubiviag
™ 01pd Twv PnpdTwy Mov mepypaeTal oTo akéhouBo idypapyia.

/ KAIANOZTEIPQEHE 1A MH ANOZTEIPQMENEL
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TOV EPQUTEDPATOY
| o Ia(leE( Suakev ba npénei va anoompmvuvml Héoa 070 Boyeio Touc e UBPATHG 0t £¥a auTbKavaTo, OBHgWNT ‘
péBodo, &ivat én katd AAMITIR 12 kat

pe
napzxﬂ snini&n Slaogdhong ompomm( (SAL) 10°.

ZYNOHKEE AMOZTEIPQEHE: 2 o€t apnhav napapétpwy éyouv emBeBatwei yia eidn pe meprrohypia: ‘
. i PO KEVoy e aTHO 0 mopwdoug goptiov): BEPMOKPAZIA: 132°C (270°F),
XPONOZ EKOEZHZ.: 4 henrtd, XPONOZ ZTETNOMATOZ: 45 hemd.
\ « Anootelpwon atpo i petatémon Bapitrtag: OEPMOKPASIA: 132°C (270°F), XPONOX EKGESHY: 10 hemtd, |
MIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOX ZTETNQMATOX: 45 hemtd.

‘ H agomotia 0 pémeLva and 1o ueio Kat va eMéyyeral TakTikd yia va e§aogahiotel ‘
oun 0 detat yia 0A6kAnpo o ypdvo ékBeonc.
Av petd Ty epappoy autic e peBodou anooteipwon e§akohouBei va umdpyet vepo ota Soyeia amooteipwang

‘ 1} mévw/péoa o ouokevr, Ba mpémel va oTeyvivetal  6uokeuR kat va enavahapBdveral n anooteipwon. ‘

ZYZITAZEIZ [IA EMOYTEYMATA NOY MAPEXONTAI ANOZTEIPQMENA

‘ Ta mpoidvta mov mapadidovtar anootelpwpéva éxouv extedei o Sladikacia aktivoPoAnong pe aktvoBolia ydppa ‘
Touhdxiotov 25 kGy. Ta évampoidvra pmopei va gud 13 ia dwpatiov kat va umékewtal
0TIC KQVOVIKEG OUVBIKEC PETagopdc.

Mpoidvta mov dev pépouv T emypagr} “anootelpwpiévo” dev eival amootelpwpiéva. ‘

‘ Mn xpnowonoleite ™ ouokeuaoia ev éxel umootel {njud 1 éxel avoiytei i av éxel mapé\er n nepopnvia Méewg
oy st \

H Stryker 8¢ péper evBovn yia T xpiion mpoidvtwy mou mapouatalouv BAGN T ouokeuasiac i Nin g Sidpketag {wig.

avotnpd n v
| XpeIdlerat poooyii ia va amogeuxBei 1 6UVo ToU EUQUTEDHATOG HETA T0 dvorypa TG GuoKevasiac. |

EMINAEON NAHPOOOPIEX

‘ ‘Eva guAAadio yeipoupyikiiG TeyviKilg elvat SlaBéoipio katomy aitnong and Tov avtimpéowno g STRYKER fj anevBeiag ‘
and t STRYKER Spine. Edv ta gul\ddia eivat ndvw ané 0o exav ) oty T xetpoupyikiic enépiaong, ouviotdrat
oL ypriotec va {ntiioou pia veotepn ékdoon.

MAPATIONA ‘
Onotoadrmote emayyehpatiag oto X@po TG uyeiac éyet kanoto napdmovo 1y Aéyou yia Suoapéokela OYeTIkd pe TV
‘ TavtotnTa, mowotnta, avroyr, alomotia, aopdhela, anoTeNEOPATIKOTITA 1} TIg EMBOOEIC Jiag OUOKEvIG, Ba mpémel
va edorouoet ™ STRYKER Spine 1} Tov avtinpdownd me. Emmhéov, av kdmota ouokevr éxel emBeiger duokemoupyia ‘
1| undpyet uowia yia Suokertoupyia, Ba mpénet va eiSomoinBei apéowg n STRYKER Spine 1} o avrimpoownag trg.
Av kdmoto mpoidv g STRYKER Spine éxer embei€et Suohertoupyia kai evéyetal oe mpokAnan i ouppetoxii o€ Bdvato
‘ 1} doBapd Tpaupatiopd aoBevoic, o Stavopéac fy n STRYKER Spine mpémet va eidonoinBoiv To ouvtopotepo Suvard eite ‘
TAEPVIKGYG, EiTe ypamTag, efte e Qag.
Tia 0ha Ta napdrnova, va aBete To Gvoya Kat T avapopd pali pe Tov apiBo napridag Tou(-wv)
‘ e€aptipatoq(-wv), To dvopa kat ) SievBuvar) oag kaBa kat pia AemTopepr mepypagi) Tou cUPBAVTOC TIPOKEIEVOY ‘
va Bondrjoete ) STRYKER Spine va katavorjoe Tic artieg Tou mapandvov.

‘ Tia neploodtepeg mAnpoopieg ff mapdmova, MapaKaNEioTe Va EMKOWWVAQETE Je: ‘

STRYKER SPINE

‘ 2 Pearl Court, ‘
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tn\. 201-760-8000

‘ http://www.stryker.com ‘
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION FOR

Ogival Interbody Cage (01) buret

| IKKE-STERILT PRODUKT ‘
0GSTERILT PRODUKT

BESKRIVELSE

‘ 0IC (spidshuet interkorporalt bur) er beregnet til brug som hjelp i spinal fiksering. Dette hule, spidsbuede eller ‘
kileformede implantat tilbydes i forskellige lzengder, hojder og lordotiske vinkler for at tilpasse sig til patienters
forskellige anatomi. Der er udskzringer pé de overste og nederste overflader af implantatet, der er beregnet til

‘ at bevare dets in situ-position, en ergonomisk formet forkant for nem indszttelse og en flad bagkant af hensyn ‘
il instrumentkontakt. Rontgenabsorberende maerker er indlejret i implantatet for at give mulighed for visualisering
af rontgenbilleder.

MATERIALER

‘ Alle systemets dele er fremstillet af enten: ‘
*  Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) og kommercielt rent titan, kvalitet 1. (ASTM F67 og IS0 5832-2).
* Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) og tantal (ASTM F560).

‘ « Titanlegeringen Ti6AI4V (IS0 5832-3). ‘

INDIKATIONER
OIC-buret erindiceret ti i icolumna, ustabilitet af disci og vertebrae
‘ samt ved revisionskirurgiske indgreb pa columna. Det anbefales at fylde implantatet med knoglegraftmateriale. ‘

0IC-burene skal implanteres bagfra.

OIC-burene er beregnet til brug sammen med supplerende spinalfikseringssystemer, der er godkendt til brug
i de lumbosakrale vertebrae (dvs. posteriore pedikelskrue- og stavsystemer).

GENERELLE FORUDS/ATNINGER FOR BRUG
af i ma kun udfores af erfarne columnakirurger, som har gennemgaet
‘ den nodvendige specifikke traening i brug af sidanne systemer, fordi det er en teknisk kreevende procedure, ‘
der frembyder en risiko for alvorlig skade pé patienten.

‘ Den information, som er indeholdt i indlzegssedlen i pakningen, er nodvendig, men ikke tilstraekkelig, til anvendelsen ‘
af dette udstyr. Denne information er pa ingen méde tzenkt som en substitut for kirurgens professionelle bedommelse,
dygtighed og erfaring i omhyggelig patientudveelgelse, praeoperativ planlzgning og valg af udstyr, kendskab
il columnas anatomi og biomekanik, forstaelse af de anvendte implantaters materialer og mekaniske karakteristika,

‘ traening og dygtighed i columnakirurgi og brugen af de samlede instrumenter til implantation, og som sikrer sig ‘
patientens medvirken til at folge et passende defineret postoperativt handlingsprogram og udfarer planlagte
postoperative kontrolundersogelser.

FORSIGTIG
P grundlag af resultaterne af traethedstest skal kirurgen tage hojde for implantationsniveau, patientens vaegt,

‘ patientens aktivitetsniveau, eventuelle andre lidelser m.v., der kan pavirke ydelsen af det intervertebrale ‘
kropsfusionsudstyr.

‘ af det ma kun udfores af erfarne columnakirurger med saerlig ‘
uddannelse i brugen af dette udstyr, fordi det er en teknisk kreevende procedure, der indebrer stor risiko
for kvaestelse af patienten.

Potentielle risici i forbindelse med brugen af dette intervertebrale fusionsudstyr, hvilket kan krzeve yderligere kirurgi, ‘
omfatter: brud pa udstyret, tab af fiksering, (dvs. manglende ing), fraktur pa vertebra,
‘ neurologiske skader og vaskulaere eller viscerale skader.

Specialiserede instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal bruges for at sikre den pracise implantation
af det intervertebrale fusionsudstyr. Skant sjldent kan peroperative brud eller revnedannelser i instrumenterne
‘ forekomme. Instrumenter, som har veeret udsat for ekstensivt brug eller ekstensiv belastning, er mere tilbgjelige ‘
til brud afhaengigt af omhu under operationen, antallet af procedurer, opmzerksomhed pa kassering. Instrumenter
skal undersages for slitage eller skader inden kirurgi. Instrumenter til implantation af OIC-bure leveres ikke-sterile
‘ og skal steriliseres for brug. ‘
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INFEKTION

Forbigdende bakterizmi kan optraede i endoskopisk og andre mindre
kirurgiske procedurer er blevet forbundet med forbigéende bakteriemi. For at hjaelpe med til at forebygge infektion
pa implantationsstedet kan det vaere tilradeligt at anvende antibiotikaprofylakse for g efter sadanne procedurer.

‘ INSTRUMENTER
Specialiserede instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal bruges for at melpe med at sikre den praecise
implantation af udstyret. Skont sjeldent kan perope brud eller forekomme.
Instrumenter, som har vaeret udsat for ekstensivt brug eller ekstensiv belastning, er mere mbﬂjehge il brud afhangigt
‘ af omhu under operationen, antallet af procedurer, opmarksomhed pd kassering. Instrumenter skal undersoges
for slitage eller skader inden kirurgi.

‘ GENBRUG
Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, kirurgiske implantater. De kan biive kontaminerede, hvilket kan resultere
i infektion. Selv om udstyret fremstar ubeskadiget, kan det have smé defekter, der kan kompromittere strukturel

‘ integritet, reducere dets levetid og/eller fore til kvaestelse af patienten.
Kirurger skal sikr sig, at i god stand og funkti

inden de skal anvendes til kirurgi.

| HANDTERING
Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Den opererende kirurg skal undga at rdse og skrabe udstyret.

‘ ALLERGI 0G HVPERSENSITIVITET OVER FOR FREMMEDLEGEMER
Nar erbevist, anbefales det, at hudens
bestdr af, undersoges, for de implanteres.

rfor de materialer,

‘ KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer kan vere relative eller absolutte. Valget af et specielt udstyr ma vejes omhyggeligt op imod den
samlede evaluering af patienten. Nedenstéende forhold kan reducere chancerne for et gunstigt resultat:
En aktiv infektion pa operationsstedet.
Brug undtagen som angivet.
Tydelig lokal inflammation.
Enhver tilstedevarende abnormitet, som pavirker den normale knogleremodelleringsproces indbefattende
men ikke begranset til svar osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primaere eller
metastatiske tumorer, der involverer columna, aktiv infektion i operationsomradet eller visse metaboliske lidelser,
‘ der pavirker osteogenesen.
Enhver mental eller neuromuskulzer lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
postoperative komplikationer.

bne sdr.
Graviditet.
Patienter med inadzekvat vaevsdaekning pa operationsstedet.
Ethvert neuromuskulzert deficit som bevirker et usikkert pé udstyret under
Adipositas. En overvaegtig eller adipos patient kan ftembnnge belasmmgev pa det spinale system, der kan fore til svigt
iudstyrets fiksering eller til svigt af selve ud diposit
Senilitet, psykisk sygdom, stofmisbrug. Disse og andre tilstande kan medvirke til, at patienten ignorerer visse
‘ nodvendige begreensninger og forsigtighedsregler i brugen af implantatet, hvilket kan fore til svigt eller andre
komplikationer.
Overfolsomhed. Hvor materialeoverfalsomhed mistaenkes, skal relevante tests foretages inden implantation
| af materialet.
Andre medicinske eller kirurgiske tilstande som kan forhindre den potentielle gavn af spinal implantationskirurgi
si som tumorer, kongenitte abnormiteter, immunsuppression, forhgjet sznkning, der ikke forklares
‘ af andre sygdomme, forhojet indhold af hvide blodlegemer (WBC) eller tydelig venstreforskydning ved WBC
differentialtellingen.

‘ Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og mé tages i belraq(nmg af Iaegen nér han tager sin
fgorel dende i ikke Laeger skal disk d med patienterne.

‘ INFORMATION TIL PATIENTER
Kirurgen skal diskutere alle fysiske og psykologiske begraensninger, som er forbundet med brug af udstyret, med
patienten. Dette indbefatter rehabiliteringsregimet, fysioterapi og brug af korrekt orthose som foreskrevet af lzzgen.
Serlig diskussion skal rettes mod emner som praematur belastning, aktivitetsniveauer og nodvendigheden af periodisk
‘ lzzgelig efterundersogelse.
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Kirurgen skal advare patienten om de kirurgiske risici og gore opmarksom p& mulige uenskede bivirkninger.
Patienten bor advares om, at udstyret ikke vil vaere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles fleksibilitet,

‘ styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan breekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet
eller traume, og at implantatet maske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskzftigelse
eller aktivitet, som betyder uszdvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vasentlig gangaktivitet, lob, tunge

‘ loft eller muskelanstrengelse) skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende krefter kan fare til svigt
af udstyret. Patienter, som ryger, har vist sig at have en aget incidens af udeblivende sammenvoksning. Kirurger skal
advare sadanne patienter om de mulige konsekvenser. Hos syge patienter med degenerativ lidelse kan progressionen
i den degenerative lidelse vzere sa fremskreden pé tidspunktet for implantationen, at det i vaesentlig grad kan reducere

‘ udstyrets forventede levetid. | sadanne tilfeelde mé ortopaedisk udstyr kun betragtes som en forhalingsteknik eller
for at give midlertidig lettelse.

‘ PRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER
Den kirurgiske indikation og valget af implantater ma tage hensyn til visse vigtige kriterier sasom:
Patienter med et arbejde eller aktiviteter, der medfarer unormal belastning pa implantatet (f.eks. betydelig gang
‘ eller lab, tunge loft eller muskelbelastning), kan have aget risiko for svigt af fusionen og/eller udstyret.
Kirurger skal detaljeret instruere patienter om implantaternes begraensninger, herunder, men ikke begraenset
til, konsekvenserne af overbelastning pa grund af patientens vagt eller aktiviteter, og de skal undervises
‘ iatti deres aktiviteter i hermed. Indgrebet vl D! funktion, der svarer
til en normal, sund columna, og patienten bor ikke have urealistiske forventninger tl denne funktion.
Senilitet, psykisk sygdom, stofafhzngighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan medvirke til,
‘ at patienteme ignorerer visse nodvendige begransninger og forholdsregler vedrorende brugen af implantatet,
sa svigt og andre komplikationer opstar.
. over for Hvor mistaenkes, skal relevante tests foretages
‘ inden implantation af materialet.
Kirurger skal informere patienter, der ryger, om, at de har vist sig at have en foraget forekomst af manglende
inger. Sadanne patienter skal infi dette faktum og advares om de mulige konsekvenser.
Man ber udvise omhu for at beskytte komponenterne mod at blive ridset og skrammet som resultat af kontakt med
‘ metal eller ridsende genstande.

VALG AF IMPLANTATER
‘ Valget af korrekt form, starrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgerende for et heldigt udfald
af kirurgien. Kirurgen er ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.

‘ Patienter, der er overvaegtige, kan vere ansvarlige for ekstra spaendinger og belastninger pa udstyret, hilket kan
fremskynde trezthed i implantatet og/eller fore til deformering eller svigt af implantaterne.

‘ Storrelsen og formen af knoglestrukturerne bestemmer starrelse, form og type af implantaterne. Nar implantaterne
er implanteret, er de udsat for spandinger og belastninger. Disse gentagne spaendmgev i implantaterne skal tages
ing af irurgen, nér han vaelger
‘ Spaendinger og belastninger kan endda bevirke traethed eller brud eller deformering af implantatene inden
knoglegraften er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller nodvendiggore en tidlig

fiernelse af osteosyntesematerialet.

‘ PEROPERATIVE FORHOLDSREGLER
* Indszttelsen af implantaterne skal foretages med instrumenter, der er designet og beregnet til dette formal
ogi med de specifikke i i ioner for hvert enkelt implantat. Disse detaljerede
‘ instruktioner findes i brochuren over kirurgisk teknik, som leveres af STRYKER Spine.
* Kasséralle beskadigede eller forkert handterede implantater.
*  Etimplantat mé aldrig genbruges, heller ikke hvis det tilsyneladende er ubeskadiget.

PATIENTPLEJE EFTER BEHANDLING

Inden den nadvendige modning af fusionsmassen kan implanteret spinal instrumentering have behov for ekstra hjzelp
‘ for at imodekomme fuld belastning. Ekstern stotte kan anbefales af legen fra to til fire maneder postoperativt, eller

indtil rantgen- eller andre procedurer bekrefter den nodvendige modning af fusionsmassen; ekstern immobilisering

med korset eller gipsbandage kan anvendes. Kirurger skal instruere patienter med hensyn til passende og begraensede
‘ aktiviteter under fusionsmassens konsolidering og modning for at forebygge oget belastning pa implantaterne

forende il fikserings- eller implantatsvigt og ledsagende Kiniske problemer. Kirurger skal instruere patienter

om at rapportere uszdvanlige andringer pa operationsstedet til deres lzege. Laegen skal folge patienten tet,
‘ hvis en @ndring ved operationsomradet opdages.
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BIVIRKNINGER
Indbefatter, men er ikke begreenset til:
‘ . Sen ion eller ingen synlig g
. nerveskade, heterotopisk
Den forventede levetid for spinale implantatkomponenter er vanskelig at vurdere, men den er hegmnset
‘ Disse komponenter er lavet af fremmede materialer, som anbringes inde i kroppen for at give mulighed for fusion
af columna samt smertereduktion. Pé grund af de mange biologiske, mekamske og fysisk/kemiske faktorer, som

pavirker dette udstyr, b t
| at modsti det akti ogd , den normale, sunde knogle udszettes for;
. Superﬁzlel eller dyb infektion og inflammatoriske fenomener;
*  Allergisk ioner mod de materialer kan, skent sjeeldent, forekomme;

Reduktion af knogletzethed som forsvar mod aget belastning;

Duralzkage, som kreever kirurgisk reparation.

Perifere neuropatier, nerveskade, heterotopisk ] inklusive

paralyse, tab af tarm- eller blaerefunktionen eller dropfod kan forekomme.

Veekstophor af den sammenfojede del af columna.

Tab af columnas korrekte krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion.

Forsinket eller Internt er udstyr, som bruges

‘ til at opna korrekt indstilling, indtil normal heling indtraeffer. | det tilfaelde at heling er forsinket, ikke indtraeffer
eller det mislykkes at isere det vil implantatet blive udsat for excessive
0g gentagne belastninger, som eventuelt kan bevirke losning, bajning eller treethedsbrud. Graden eller

| belastning fremkaldt af p: amt vil, sammen
med andre forhold, diktere implantatets levetid. Hvis der udvikler sig en manglende sammenvoksning, eller hvis

implantatet losner sig, skal udstyret revideres eller flernes straks, for der opstar alvorlig skade.

Neurologiske og spinale dura mater-laesioner pa grund af kirurgisk traume;

Tidlig losning kan skyldes utilstraekkelig initial fiksering, latent infektion, for tidlig belastning af udstyret eller

traume. Sen losning kan skyldes traume, infektion, biologiske komplikationer eller mekaniske problemer med

efterfolgende risiko for knogleerosion, kvestelse af vertebral endeplade eller smerter.

Alvorlige komplikationer kan opsta i forbindelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men

er ikke begraenset til, urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser inklusive tromboser;

bronkopulmonale lidelser inklusive emboli; bursitis, haemorrhagi, myokardieinfarkt, infektion, paralyse eller dod.

Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse eller belastningsforsvar

igraft eller fusionsmasse. Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opsté pa grund af Imp\an(a(lun af kumponenteme

| Postoperativ fraktur af knoglegraft eller hvi p ellerunder

af traume, il f defekter eller da Bivirkninger kan reoperation.

‘ Usnskede bivirkninger kan nodvendiggore reoperation eller revision.
Kirurgen skal advare patienten om disse unskede bivirkninger i det omfang, denne finder det nodvendigt.

FJERNELSE
‘ Hvis fusion/vaekst af knoglegraft forekommer, bliver udstyret dybt integreret i knoglevavet. Som resultat heraf
er 0IC-burudstyret ikke beregnet til at blive fiemet, medmindre handteringen af en komplikation eller bivirkninger
kraever fjernelsen. Enhver beslutning fra laegens side om at fjerne udstyret skal tage folgende faktorer i betragtning:
« Risikoen for patienten ved yderligere, kirurgisk procedure foruden vanskeligheden ved fiernelsen.
* Vandring af implantatet med ledsagende smerter og/eller iske, artikulaere i
* Smerter eller tioner pa grund af i i
‘ *  Infektion eller inflammatoriske reaktioner
= Reduktion i knogletzetheden pa grund af forskellig fordeling af mekaniske og fysiologiske spaendinger og belastninger

‘ EMBALLAGE
> Implantateme er til engangsbrug og leveres enten ikke-sterile eller sterile.
» Implantater, der slges sterile, leveres altid i individuelle pakker og er tydeligt market som “sterile”
pa Den anvendte i angives pa For brug anbefales
‘ det at kontrollere steriliseringsudlabsdatoen. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for brug af produktet
efter udlobsdatoen. Det anbefales at kontrollere den originale emballages integritet for brug. Sterilitet kan kun
sikres, hvis der ikke er tegn pa beskadigelse af emballagen. Hvis emballagen er beskadiget, samt efter dbning
‘ af emballagen, er gensterilisering af implantatet strengt forbudt, uanset metoden der métte blive anvendt.
> Implantater, der szelges ikke-sterile, kan blive levereti individuelle p: eller tkomplet
set: implantater og instrumenter, der er arrangeret pa bakker og placeret i specielt udformede opbevaringsasker.
‘ Den typisk anvendte emballage til implantater, der szlges ikke-sterile, er klare plastror og polyetylenposer.
Pakkerne skal vaere intakte ved modtagelsestidspunktet.
> Implantater, der leveres ikke-sterile, skal tages helt ud af emballagen, inden de steriliseres.

‘ 66
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ISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK UDSTYR
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Anbefalet med ikke-sterilt medicinsk inklusive i

Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse
‘ med almindelig god hospit is. Den foresldede sterilisatit er valideret iflg. AAMI TIR 12 med henblik

pa at sikre et SAL-niveau (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10°.

‘ STERILISERINGSBETINGELSER: 2 szt lave parametre er godkendt til indpakkede elementer:
*  Praevakuum-dampsterilisation (autoklave med poros belastning): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORRETID: 45 minutter.
. i med ing: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID:
‘ 10 minutter, TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TORRETID: 45 minutter.

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses jvnligt for at sikre, at den anbefalede steriliseringstemperatur
‘ nési hele eksponeringstiden.

Hvis der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller pa/inden i udstyret, efter at denne steriliseringsmetode er fulgt,

skal udstyret torres, og steriliseringen gentages.

AANBEFALINGER FOR IMPLANTATER, DER LEVERES STERILE
Produkter, der leveres sterile, har veret udsat for mindst 25 kGy gammastréling. Sterile produkter kan opbevares
‘ ved 0g modsta normale

Produkter, der ikke er maerket som vaerende sterile, er ikke sterile.

Brug ikke udstyret, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis udlabsdatoen er overskredet.

‘ Stryker er ikke ansvarlig for brugen af produkterne, hvor emballagen er beskadiget, eller holdbarhedsdatoen er udlabet.
Gensterilisering af implantater er strengt forbudt.

‘ Der skal udvises omhu for at hindre, at implantatet forurenes efter bning af emballagen.

YDERLIGERE INFORMATION
‘ En brochure om kirurgisk teknik kan fas pa bestilling hos STRYKER's repraesentant eller direkte fra STRYKER Spine.
Brugere med brochurer, der er over to &r gamle pa tidspunktet for indgrebet, anbefales at bede om en opdateret version.

KLAGER
‘ Enhver hospitalsansat, der har grund il utilfredshed eller klager mht. identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed,
sikkerhed, effektivitet eller ydelse i udstyret, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant
‘ herom. Hvis man konstaterer eller har mistanke om, at et udstyr ikke har fungeret korrekt, skal STRYKER Spine
eller virksomhedens reprasentant straks underrettes herom.
Hvis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have veeret arsag eller medvirkende arsag
‘ til alvorlig patientskade eller -dod, skal forhandleren eller STRYKER Spine informeres herom sa hurtigt som muligt
pr. telefon, fax eller skriftligt.
| tilfeelde af klager bedes De oplyse navn og samt alle serienumre,
kontaktpersonens navn og adresse samt en udforlig beskrivelse af handelsen for at hjzelpe STRYKER Spine med
‘ at forstd drsagerne til klagen.

For yderligere oplysninger eller klager kontakt venligst:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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TARKEAA TUOTETIETOA

ogivaalisesta kehonsisaisest kehikosta 0

‘ EPHSTERIILITUOTE
JASTERIILI TUOTE

LUIZUA
‘ Ogivaalinen kehons\samen 0\( kehlkkn on tarkoitettu kaytettavaksi selkarangan kiinnityksen  apuvalineena.
Onttoa, ogi illa pituuksilla, korkeuksilla ja lordoottisilla kulmilla, joten ne

‘mukautuvat hyvin potilaan anatomian mukaan. Implantin yla- ja alapinnoilla on hammastus, joka pitad implantin hyvin
‘ paikallaan. Asettamisen helpottamiseksi etureuna on ergonomisesti muotoiltu ja vlineiden kyttoa varten takareuna
on tasainen. Implanttiin on sijoitettu rontgenpositiivisia merkkeja, jotta se nakyy hyvin rontgenkuvissa.

| MATERIAALIT

Kaikki \ameen osat un va\m\slenujoslakm seuraavasta:
‘ i (PEEK) (ASTM F2026) ja isesti itaani, luokka 1 (ASTM F67 ja 150 5832-2).
* Polyeetterieetteriketonista (PEEK) (ASTM F2026) ja tantaalista (ASTM F560).
 Ti6AI4V titaaniseoksesta (IS0 5832-3)

‘ INDIKAATIOT
0IC-kehikko on tarkoitettu listeesil v i ja nil ja nikamien

0IC-kehikot implantoidaan posteriorisesti.

‘ 0IC-kehikot on tarkoitettu kaytettaviksi téydentavien selkirangan kiinnitysjarjestelmien kanssa ristiluun alueella
(eli posterioriset pedikulaariruuvi- ja tankolaitteet).

‘ YLEISET KAYTTOEHDOT
likamienvalisen rungon fuusiolai i innin saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgiaan perehtynyt
laakari, joka on saanut laitteen kayttdon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, silla leikkaus on teknisesti erittéin
‘ vaativa toimenpide, joka sisaltdé riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Pakkauksessa mukana olevat ohjeet ovat tarpeellisia, mutta eivét riittavia laitteen kayttoon. Naiden tietojen
‘ ei missdan tapauksessa ole tarkoitettu korvaavan kirurgin ammattitaitoon perustuvaa ratkaisua, taitoja ja kokemusta
seuraavassa mainittujen asioiden suhteen: potilaan huolellinen valinta, leikkausta edeltévi suunnittelu ja laitteen
valinta, selkirangan anatomian ja biomekaniikan tuntemus, kytettyjen implanttien materiaalien ja mekaanisten
ominaisuuksien tuntemus, selkirankakirurgian koulutus ja taidot seka implantoinnissa tarvittavien lisalaitteiden
‘ kayttaon liittyva osaaminen, potilaan yhteistyon varmistaminen asianmukaisesti méaritellyn leikkauksen jalkeisen
seurantaohjelman avulla seki aikataulun mukaisten seurantatutkimusten suorittaminen.

‘ HUOMAUTUS
Perustuen i iin laakarin on i potilaan paino, luudutettavien
nikamavalien madrd, aktiviteettitaso sekd mahdolliset muut vaikuttavat tekijat jne. joilla voi olla vaikutusta
‘ nikamienvalisen rungon fuusiolaitteen toimintaan.

rungon fuusi i in saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgi, joka on saanut
‘ laitteen kayttoon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, silla leikkaus on teknisesti erittéin vaativa toimenpide,
joka siséltaa riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

‘ Nikamien valisen rungon fuusiolaitteen kdytton liittyy seuraavat riskit, jotka saattavat vaatia ylimaaraisen
leikkauksen: laitteen osan rikkoutuminen, kiinnityksen irtoaminen, valenivel (eli luutumattomuus), nikamien
rikkoutuminen, neurologinen vaurio ja verisuonien tai sisaelimien vaurioituminen.

‘ STRYKER Spinen toimittamia erikoisvlineitd on kaytettava nikamienvalisen rungon
implantoinnin varmistamiseksi. Leikkauksen aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, ettd vilineet
rikkoutuvat tai munuvat Usein kaytetyt tai suurel\e vmma\le aluslelul valineet ovat alttiimpia rikkoutumiselle
‘ riippuen toi i rdst ja vlineiden kay
tarkistamisesta. Valineiden kuluneisuus tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta. OIC-kehikoiden
implantoinnissa kdytettavat valineet toimitetaan steriloimattomina. Ne on steriloitava ennen kyttoa.
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INFEKTIO
Ohimenevad bakteremiaa (bakteeriverisyytta) voi esiintya normaalisti. Hammasleikkauksilla, endoskopiatutkimuksella
‘ seka muilla pienilla leikkaustoimenpiteilld on todettu olevan yhteyttd ohimenevéan baktevemlaan Infektion
i on suosi kayttaa ihoitoa ennen
tallaisia toimenpiteita seka niiden jalkeen.

‘ VALINEET
STRYKER Spinen toimittamia erikoisvélineita on kaytettava laitteen virheettoman implantoinnin varmistamiseksi.
Leikkauksen aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, etté valineet rikkoutuvat tai murtuvat.
‘ Usein kéytetyt tai suurelle voimalle altistetut valineet ovat alttiimpia rikkoutumiselle toimenpiteessa noudatettavan
varovaisuuden, toimenpiteiden lukumaéran ja vlineiden kyttokunnon tarkistamisen mukaan. Valineiden kuluneisuus
tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta.

UUDELLEENKAYTTO

Ala koskaan kayta tai implantoi selkarankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion.
‘ Vaikka laite nayttisi ehjalta, siina voi olla pienid vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja Iyhentéa

laitteen kayttoikaa ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.

Kirurgien on tarkistettava, etté valineet ovat hyvassa kunnossa ja toimintakykyisi ennen niiden kéyttda leikkauksessa.

‘ KASITTELY
Implanttien oikea Kasittely on erittin tarkeaa. Leikkausta suorittavan kirurgin on valtettava naarmuttamasta
tai muulla tavoin vahingoittamasta laitetta.

ALLERGIA JA VIERASAINEYLIHERKKYYS
Jos yliherkkyytta epillin tai se on todettu, on suositeltavaa tarkistaa ihon sietokyky implantin valmistusaineiden
‘ suhteen ennen sen implantointia

KKONTRAINDIKAATIOT

Kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia. Laitteen valinnassa on huomioitava huolellisesti potilaan
yleistila. Alla mainitut tilat voivat vahentaa onnistuneen lopputuloksen saavuttamisen mahdollisuutta:

Aktiivinen tulehdus leikkauskohdassa.

Muu kuin ilmoitetun kdyttotarkoituksen mukainen kaytto.

Huomattava paikallinen tulehdus.

Mikd tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava
selkarangan osteoporoosi, luuabsorptio, luukato, selkarangan primaariset tai metastaattiset kasvaimet, aktiivinen
‘ infektio kohteessa tai tietyt luun muodostumista haittaavat metaboliset hirit.

Mika tahansa mentaalinen tai neuromuskulaarinen sairaus, joka voisi vaarantaa fiksaation ennakoimattomissa
olevalla tavalla tai aiheuttaa komplikaatioita jalkihoidossa.

Avohaavat.
Raskaus.
Potilaat, joilla on riittamaton kudospeitto leikkausalueella.

Mikd tahansa neuromuskulaarinen puutos, jonka vuoksi laitteeseen kohdistuu vaarallinen kuormitus

toipumisvaiheessa.

Liikalihavuus. Ylipainoisella tai liikalihavalla potilaalla selkdrankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat

‘ aiheuttaa ki I tai itse laitteen Liikalihavuus mééritetaan WHO:
standardien mukaan.

Seniliteetti, mielisairaus tai huumaavien aineiden vadrinkytto. Muun muassa nama tilat voivat aiheuttaa sen,

‘ ettd potilas ei huomioi siirteen kyttodn liittyvid tiettyja valttamattomia rajoituksia ja varoituksia, ja seurauksena
voi olla vaurio tai muita komplikaatioita.

. " o o

materiaalin valintaa tai implantointia.

‘ Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois selkarangan implantointileikkauksesta aiheutuvan

potentiaalisen hyddyn, esimerkiksi kasvain, synnynnaiset poikkeavuudet, suurentunut laskoarvo, jota ei voida

selittad muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava WBC-differentiaalilukeman

| vasempaan siirtyminen.

piilldan, on suoritettava it ennen

Némé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja lakarin on huomioitava ne paatoksenteossaan.
‘ YIIa esitetty luettelo ei ole kattava. Kirurgin on keskusteltava suhteellisista kontraindikaatioista potilaan kanssa.

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT
| Kirurgin tulee keskustella potilaan kanssa kaikista latteen kayttin littyvista fyysisista ja psykologisista rajoituksista.
Lapikaytavia aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia seka ladkarin maaraamén sopivan asentovirheen
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korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettava erityisen
aktiviteettitasoihin ja saannolliseen laakarin seurantaan liittyvét nakokohdat.

‘ Potilaalle on kerrottava leikkauksen sisaltamisté vaaroista seka mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on
varoitettava siita, etta laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, lujuutta,
toimintavarmuutta ja kestavyytta, et laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua mslttavan aktiviteetin tai tapaturman

‘ seurauksena ja etta laite joudutaan ihtamaan Jos potilaan tydn tai muun
toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liallista rasitusta (esim. huomattavan runsasta kavelyd, juoksua, nostoja tai
lihasrasitusta), toiminnasta syntyvt voimat voivat aiheuttaa laitteen vioittumisen. Tupakoivilla potilailla on todettu
enemmén luutumattomuuden (non-union) esiintymist. Potilaalle on kerrottava asiasta ja varoitettava mahdollisista

‘ seurauksista. Luurappeumasta karsivilla potilailla rappeuman eteneminen voi olla niin pitkalla implantointihetkelld,

ettd se saattaa vahentdd huomattavasti laitteen arvioitua kayttoika. Tallaisissa tapauksissa ortopedinen laite voidaan

katsoa ainoastaan sairauden edistymista hidastavaksi menetelmaksi tai valiaikaiseksi apukeinoksi.

LEIKKAUSTA EDELTAVAT HUOMAUTUKSET
Kirurgisessa indikaatiossa ja implantin valinnassa on otettava huomioon tietyt tirkedt krteerit, joita ovat esimerkiksi

‘ seuraavassa mainitut:
*+ Potalla joiden ty0 tai toiminta aiheuttaa lian suuren kuorman mplantile (esim. runsas Kiveleminen,
nostaminen tai lihasja aattaa olla tavalli i fuusio- ja/tai i { riski.

‘ « Kirurgien on kerrottava potilaille tarkasti implanttien rajoitteista, muun muassa liian suuren kuorman
vaikutuksesta, joka voi aiheutua potilaan painosta tai tietysta toiminnasta, ja heité on neuvottava liikkumaan sen
mukaisesti. Toimenpiteen jalkeen selkaranka ei toimi yhta hyvin kuin normaali terve selkiranka, eiki potilaalla

‘ tulisi olla eparealistisia odotuksia sen toiminnan suhteen.

Seniliteetti, mielisairaus, kemiallinen riippuvuus tai alkoholismi. Muun muassa nama tilat voivat alhe\maa sen,

ettd potilas ei huomioi implantin kayttoon liittyvia tiettyja valttamattomia rajoituksia ja i
ja seurauksena voi olla vaurio tai muita komplikaatioita.

‘ Vierasaineyliherkkyys. Jos materiaaliyliherkkyytta epéillaan, on suoritettava asianmukaiset yliherkkyystestit ennen

toimenpidett.

Kirurgien on kerrottava potilaille, etté tupakoivilla potilailla on todettu enemman luutumattomuuden (non-union)

| esiintymista. Tallaisia potilaita on varoitettava mahdollsista seurauksista.

Osat sillé tavoin, etté ne eivt paase vaurioit joutuessaan kosketuksiin metallin tai hankaavien

esineiden kanssa. Muutoksista voi aiheutua virheits pintakisittelyyn ja sisasiin jannityksiin, ja vioittuneet kohdat

‘ saattavat toimia fokaalipisteina, joista implantti mahdollisesti alkaa murtua.

IMPLANTIN VALINTA
‘ Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, etta kullekin yksittaiselle potilaalle valittu implantin muoto,
koko ja malli on oikea. Kirurgi on vastuussa tasta kunkin potilaan kohdalla tehtavast yksildllisesta valinnasta.

Viipainoisilla potilailla laitteeseen voi kohdistua ylimaarisia jannityksia ja rasituksia, mika voi nopeuttaa implantin
‘ vasymistd ja/tai johtaa implantin muodonmuutokseen tai vaurioitumiseen.

Luurakenteiden koko ja muoto maaraavt implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat alttiiksi

‘ jannityksille ja rasituksille. Kirurgin tulee huomioida implantteihin toistuvasti kohdistuvat jannitykset siirteen valinnan
yhteydess, implantoinnin aikana seki leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana. Implantteihin kohdistuvat
jannitykset ja rasitukset voivat todellakin aiheuttaa vasymisté tai murtumista tai implanttien muodonmuutoksia

‘ ennen kuin luusiirre on kokonaan luutunut. Tama voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia osteosynteesilaitteen
ennenaikaisen poistamisen.

‘ LEIKKAUKSEN AIKAISET VAROTOIMENPITEET
* Implantit tulee asettaa tata tarkoitusta varten suunniteltujen ja toimitettujen instrumenttien avulla seka kutakin
implanttia varten toimitettuja ohjeita noudattaen. Tarkat ohjeet on esitetty STRYKER Spinen toimittamassa
leikkaustekniikan esitteessa (Surgical Technique Brochure).
‘ *  Havitd kaikki vaurioituneet tai virheellisesti kasitellyt implantit.
Al koskaan kayta implanttia uudestaan, vaikka se nayttaisi vaurioitumattomalta.

‘ POTILAAN HOITO TOIMENPITEEN JALKEEN

joudutaan tukemaan ennen riittavad
téyden kuorman kantamiseen sopeuttamiseksi. Laakari voi suositella ulkoista tuentaa 2—4 kuukauden ajaksi
‘ leikkauksen jalkeen tai siihen saakka kunnes tai muilla voidaan varmistaa

riittdvé maturaatio. Ulkoisena tuentana voidaan kdyttaa korsettia tai kipsia. Kirurgien on neuvottava potilasta
fuusiomassan lujittumisen ja maturaation aikana soveltuvien ja rajoitettavien aktiviteettien suhteen, jotta autetaan
‘ estamaan liiallisen rasituksen kohdistuminen laitteeseen, mika saattaisi estaa kiinnittymisen tai vaurioittaa implanttia
ja aiheuttaa naihin liittyvia muita kliinisia ongelmia. Kirurgien on myds kehotettava potilasta kertomaan ladkarilleen
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kaikista muutoksista
jos leikkausalueella on havaittu muutoksia.

Laakarin tulee valvoa potilasta tarkasti,

‘ HAITTAVAIKUTUKSET
Alla oleva luettelo ei ole kattava:
‘  Hidas luun fuusio tai i selvasti nakyvaa fuusmmassaa javalenivel;
« Perifeerinen neuropatia, ja
lukien halvaus;
Vaikka selkirangan implantin osien odotuskayttiks on vaikea arvioida, se on joka tapauksessa rajallinen.
‘ Nama osat on valmistettu keholle vieraista aineista, jotka sijoitetaan kehon sisélle selkarangan potentiaalista
fuusiitumista ja Kivun lieitamista varten. Monien néihin latteiin vakuttavien biologisen, mekaanisten
jafysikaali i ij vuoksi, joita ei void: ida in vivo, kestavan
| rajattomasti normazlin terveen luun sallimia aktiviteettitasoja ja kuormia;
Pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusilmidt;
Allergisia reaktioita implantoiduille materiaaleille voi esiintyé, joskin ne ovat harvinaisia;
Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi.
Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto.

riski, mukaan

riski, mukaan lukien
, ovat mahdollisia.

‘ halvaus, suolen tai virtsarakon i tai kyvyttomy,
« Selkarangan fuusioidun osan kasvun pysahtyminen.
« Selkirangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys.
‘ * Viivéstynyt luutuminen tai luutumattomuus (non-union): Siséiset Kiinnityslaitteet ovat kuormaa jakavia laitteita,
joita Kiytetaan oikean asennon saavuttamiseksi siihen saakka, kunnes normaali paraneminen tapahtuu.
Jos paraneminen viivastyy, paranemista ei tapahdu tai immobilisaatio estyy viivastyneen luutumisen /
Juutumattomuuden vuoksi, implantti joutuu alttiiksi liallsille ja toistuville rasituksille, jotka voivat jatkuessaan
‘ aiheuttaa irtoamisen, taipumisen tai Luutumisen ja_painon
aiheutuvien kuormien taso seka aktiviteettitasot muiden olosuhteiden ohella méaraavat laitteen kestoian.
Jos luutumista ei tapahdu (non-union) tai jos implantit irtoavat, taipuvat tai murtuvat, laite/laitteet on uusittava
| tai poistettava vilittomisti ennen kuin vakavia vahinkoja syntyy.
Kirurgisen trauman aiheuttama neurologinen ja selkirangan dura mater -vaurio;
Ennenaikainen irtoaminen voi olla sEumuS(a riittaméttomasté alkuperdisest fiksaatiosta, latentista infektiosta,
‘ implantin ikais tai Myohamen irtoaminen voi olla seurausta
tapaturmasta, infektiosta, biologisista komplikaatioista tai Imista, joita voi seurata luun eroosio,
nikamien valisen paatylevyn rikkoutuminen tai kipu.
Mihin tahansa selkamnkale\kkaukseen voi \lmya vakavla komplikaatioita. Tallaisia komplikaatiota ovat mm. virtsa-
mukaan lukien veritulppa; bronkopulmonaaliset
sairaudet, mukaan lukien in tulehdus, verenvuoto, sydanir infektio, halvaus tai kuolema.
Laitteen 3 tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai instrumentaation distraktiota
tai jannityssuojausta (stress shielding). Tima saattaa vaikeuttaa rittavan luutumisen muodostumista.
Intraoperatiivinen selkarangan fissuura, murtuma tai perforaatio ovat mahdollisia osien implantoinnin vuoksi.
Luusirten tai nikamienalisen osanIikauksen ilkeen tapahtuva murtuminen ekkaustason - ta alapuolela on
‘ mahdollinen tapaturman, vaurioi

nostaa jalan et

Haittavaikutukset saattavat vaatia uuden leikkauksen tai korjauksen.
‘ Kirurgin on varoitettava potilasta tavalla naista

POISTAMINEN

‘ Jos tapahtuu fuusiota tai luusiirteen kasvua, implantti kiinnittyy syvlle luukudokseen. Tallgin OIC-kehikkoa ei saa
poistaa, ellei komplikaation tai haittavaikutuksen kisittely edellyta sen poistamista. Siséisen kiinnityslaitteen poistoa
koskevassa paatoksessaan laakarin on huomioitava muun muassa seuraavat seikat:

‘ * uudesta laalle k riski seka vaikeusaste.
« implantin siirtyminen, jonka seurauksena on kipu ja/tai neurologinen vaurio, nivelvamma tai pehmen kudoksen
vioittuminen

implanteista johtuva kipu tai poikkeavat tuntemukset
infektio tai tulehdusreaktiot
luun tiheyden aleneminen mekaanisten ja fysiologisten rasitusten ja jannitysten erilaisen jakautumisen vuoksi

| PAKKAUS
> Implantit ovat kertakayttdisia laitteita, jotka toimitetaan steriloimattomina tai steriileina.
'@ myydyt implantit on aina pakattu yksittaispakkauksiin, ja niiden pakkauksessa on selked merkinté
‘ «steriili». - Sterilointimenetelmd mainitaan tuotteessa. Suosittelemme tarkistamaan steriiliyden viimeisen
voimassaolopaivan ennen kayttod. Stryker Spine ei vastaa laitteiden kéytdsté viimeisen voimassaolopéivin
Jalkeen. Suosittelemme tarkistamaan alkuperaisen pakkauksen eheyden ennen kiyttda. Steriilys taataan vain, jos
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iy merkkeja vahingoi Jos pakkaus on vahingoit ennen avaamista tai sen jalkeen,
uudelleen kielletty rippumatta.
‘ » Steriloimattomina myydyt implantit voivat olla yksittaispakkauksissa tai taydellisena sarjana: implantit
ja instrumentit on asetettu tasoille ja sijoitettu niille suunniteltuihin séilytyslaatikoihin. Pakkauksina kéytetaan
yleensa kirkkaita muoviputkia ja polyeteenipusseja. Pakkausten on oltava koskemattomia vastaanotettaessa.
‘ 3> Steriloimattomina myydyt implantit on poistettava kaikista pakkauksista ennen sterilointia.

EI-STERILILLE LAAKETIETEELLISELLE LAITTEELLE SUOSITELTU ESIPUHDISTUS- / PUHDISTUS-
JA STERILOINTIMENETTELY

‘ Turvallisuussyisti ei-steriilit instrumentit on esipuhdistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kiyttsa.
Lisaksi idon vuoksi ne on esipuhdi Ja steriloitava valittomasti leikkauksen jalkeen
noudattaen seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.

> Liota utasiniyhyssi
> Kyt ef-metallsta haraa

>15min
> Vahintain 93 °C(200°F)

>Pese

Esipuhdistus

jlkien varata

4 Automaattinen

E

> Vit vauriota
> Noudataall e

>
> Sopivapakdaus

> Tarista cheys

> Paist

1
Kayttopaikia

Steriloinnin valmistelu
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noudattaen.

STERILOINTIVAATIMUKSET: Kaarityille tuotteille on validoitu kaksi alhaisten parametrien sarjaa:
‘ *  Esivakuumihyrysterilointi (huokoisen kuorman autoklaavi): LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
4minuuttia, KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.

. perustuva y : LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
‘ 10 minuuttia, PAINE: 2,5 bar / 36-PSIG, KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.

Autoklaavin on oltava sairaalan hyviksymé ja se on
samana koko kasittelyn ajan.
‘ Jos taman steriloinnin jélkeen astioissa ja/tai laitteiden sisalld on vield vetts, laitteet on kuivattava ja sterilointi uusittava.

Jotta pysyy

STERILOITUINA TOIMITETTUJA IMPLANTTEJA KOSKEVIA SUOSITUKSIA
| Steriileina toimitetut tuotteet on altistettu vahintian 25 kGy:n gammasiteilylle. Steriilt tuotteet voidaan sailyttaa
ja kuljettaa

‘ Tuotteet, joita ei ole merkitty steriileiksi, eivt ole steriileja.
Ala kayta, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut tai jos etikettiin merkitty viimeinen kéyttdpéiva on mennyt.

Stryker ei ota vastuuta, jos tuotteita on kaytetty, vaikka pakkaus on ollut vaurioitunut tai viimeinen kéyttopaivé
onmennyt.

‘ Implanttien uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty.

Suojaa implanttia kontaminoitumiselta pakkauksen avaamisen jalkeen.

LISATIETOJA

STRYKERin jalleenmyyjalta tai suoraan STRYKER Spine -yhtiostd on pyydettaessa saatavissa leikkaustekniikan
‘ esite. Jos kdytdss oleva esite on yli kaksi vuotta vanha leikkaustoimenpiteen suorittamisen hetkelld, esitteesta

on pyydettava paivitetty versio.

‘ VALITUKSET
Jokaisellaterveysalan

jolla on laitteen laatuun, y
" tai kohdistuva perustuva
‘ valitus, tulee ilmoittaa siita STRYKER Spinelle tai sen edustajalle. Lisaksi jos valine on epakunnossa tai jos sen epaillaan
olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen edustajalle kerrottava asiasta valittomsti.
Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut varin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hanen kuolemansa
‘ tai voinut mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
puhelimitse, faksitse ta Kireitse.
Valitukseen pyydamme in nimen ja sekd
eranumeron, yhteyshenkilon nimen ja osoitteen sekd perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine
‘ ymmértéisi valituksen syyt.

Lisétiedot ja valitukset:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Puh. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR

ogivalinvirtes (01C) bur

‘ ICKE-STERIL PRODUKT ‘
och STERIL PRODUKT

BESKRIVNING

‘ 0IC (0gival Interbody Cage) & avsedd att anvéndas for att gynna spinal fixering. Detta ihaliga spetsbagiga ‘
eller kilformade implantat ar tillgangligt i en rad olika langder, hjder och lordotiska vinklar for att kunna anpassas
till en méngd olika patientanatomier. Implantatet ar sagtandat upptill och inuti for att bibehalla |mp\antale{s

‘ insitu-position, har iskt utformad yta for i en plan posterior yta for i ‘
Rontgentata markarer har inforlivats in i implantatet for att gynna visualisering i radiografiska bilder.

| MATERIAL |

Systemets samtliga komponenter r tillverkade i antingen:
‘  Polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) och kommersiellt rent titan, grad 1 (ASTM F67 och IS0 5832-2). ‘
*  Polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) och tantal (ASTM F560).
 Ti6Al4V Titanlegering (IS0 5832-3)

‘ INDIKATIONER ‘
OIC-buren dr indikerad for i istes, d diskal och vertebral instabilitet,
‘ samt vid omoperation efter spinalkirurgi. Det & rekommenderat att packa bengraftmaterial inuti implantatet.

0IC-burar ska implanteras med posterior metod.

‘ 0IC-burar &r avsedda att anvandas med kompletterande system for spinal fixering som har godkants for anvandning ‘
i den lumbosakrala ryggraden (t.ex. posteriora pedikelskruv- och stagsystem).

‘ ALLMANNA FORUTSATTNINGAR FOR ANVANDNING ‘
i av i i maste utforas av erfarna spinalkirurger med nddvandig
specialutbildning i anvéndning av sadana system. Detta eftersom det ar en tekniskt kravande procedur med risk for

‘ allvarliga skador pa patienten. ‘

Informationen som medfdljer produkten & nddvindig, men &r ej tillrcklig for att anvanda enheten.

‘ Denna information arinte pa ndgot sétt avsedd att ersitta kirurgens omdome, skicklighet och erfarenhet av patientval, ‘
preoperativ planering och val av enhet, kunskap om ryggradens anatomi och biomekanik, kunskap om materialen
och de mekaniska egenskaperna hos implantaten som anvands, utbildning och skicklighet i spinal kirurgi och
anvandningen av tillhgrande instrument for implantation och ej heller nar det galler att sikerstlla patientens

‘ samverkan i ett lampligt anpassat, postoperativt behandlingsprogram med tillhorande aterbesok och undersokningar. ‘

FORSIKTIGHET

‘ Baserat pa resultat frén i maste 4 irurgen dvervaga i ionsniy patientens ‘
vikt, patientens aktivitetsnivé, andra patientforutsattningar, m.m. som kan paverka den intervertebrala
kroppsfusionsenhetens prestanda.

av den i far endast utforas av erfama spinalkirurger med specifik
utbildning i anvandandet av denna enhet eftersom detta &r en tekniskt kravande procedur med risk for allvarlig
‘ skada for patienten. ‘

Potentiella risker som identifierats for anvandningen av denna intervertebrala fusionsenhet, som kan kréva ytterligare
‘ kirurgi, inkluderar: brott pa enhetskomponent, pseudoartros (t.ex. icke-forening), fraktur pa vertebra, neurologisk ‘
skada samt vaskulér eller visceral skada.

‘ STRYKER Spine tillhandahaller specialinstrument som maste anvandas for att underlatta att sakerstalla korrekt
insattning av den i i | séllsynta fall kan i iva frakturer eller brott ‘
pé instrumenten intréffa. Instrument som anvénts under ling tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan
ar mer benagna att skadas beroende pé handhavandet under operationen, antalet operationer och kontrollen
‘ betraffande behovet av kassering. Instrumenten ska understkas avseende slitage och skador fore operationen. ‘
Instrument for i ion av 0IC-burar ills icke-sterila och liseras fore anvandning.
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INFEKTION

Overgaende bakteriemi kan uppstd i det dagliga livet. Dentala ingrepp, endoskopiska undersokningar och andra mindre
‘ kirurgiska procedurer har associerats med Gvergaende bakteriemi. For att firebygga infektioner vid operationsstallet

kan det vara lampligt att anvanda antibiotika som profylax fore och efter sadana ingrepp.

‘ INSTRUMENT
STRYKER Spine tillhandahaller kirurgiska instrument som maste anvandas for att underlatta korrekt inséttning
avimplantaten. | séllsynta fall kan frakturer eller brott pa intraffa. Instrument som anvants
under lang tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan ar mer bendgna att skadas beroende pa handhavandet under
‘ operationen, antalet operationer och kontrollen betréffande behovet av kassering. Instrumenten ska undersdkas
avseende slitage och skador fore operationen.

\ ATERANVENDNING
Rteranvind eller dterimplantera aldrig spinala Kirurgiska implantat. De kan bli kontaminerade och orsaka infektion.
Dessutom, dven om enheten ser oskadad ut, kan den ha smé defekter som kan kompromettera den strukturella
| integiteten och minska dess livsid och/eller orsaka patientskada.
Kirurger méste kontrollera att alla instrument ar i gott och funktionsdugligt skick innan de anvands.

‘ HANTERING
Det & extremt viktigt att implantatet hanteras pa ritt sitt. Kirurgen méste vara mycket noga med att inte orsaka
hacki eller repa enheten.

‘ ALLERGI OCH OVERKANSLIGHET FOR FRAMMANDE KROPPAR
Vid misstinkt eller pavisad overkinslighet br hudens tolerans gentemot materialen som ingdr i implantatet
‘ undersokas fore implantation

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta. Val av en viss enhet mste noga dvervagas med hansyn
‘ till Gvergripande utvardering av patienten. Féljande omstandigheter kan minska utsikterna for lyckad operation:
En aktiv infektion vid operationsstallet.
Anvandning férutom vad som indikeras.
Tydlig lokal inflammation.
Alla tillstind som motverkar den normala benbildningsprocessen, inklusive, men inte begransade till: svar

berdrn osteopeni, priméra tumarer eller metastaser som berdr ryggraden,

‘ aktiv infektion vid operationsstallet eller vissa metaboliska storningar som paverkar osteogenes negativt.
Varje mental eller neuromuskular storning som medfor en oacceptabel risk for att fixeringen skall misslyckas eller
for komplikationer i den postoperativa vérden.

| « Oppnasir.
* Graviditet
« Patienter med otillicklig dver
& pa enheten under

‘ . brister som medfor en osker
Overvikt. Patienter med dvervikt eller sjuklig fetma kan orsaka belastningar pa spinalsystemet som kan leda till
brister fixeringen av enheten eller sjlva enheten. Overvikt definieras enligt WHO:s standarder.
Tillsténd av senilitet, mental sjukdom eller dmgbemende Dessa tillstand, och andra, kan medfora att patienterna
‘ ignorerar vissa nddvandiga begré och fanva avimplantatet, med brott och
andra komplikationer som foljd.
Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke
| valiseller implanteras.
Ovriga medicinska el\er kirurgiska nl\stand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sasom nérvaro
av tumirer, Kel dra sjukdomar, forhiit iblodet
‘ (WBC) eller en tydlig

kall lmpliga tester innan ett material

leukocyter.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och maste Gvervagas av lakaren nér denne fattar sitt beslut.
‘ Ovanstaende lista ar inte fullstandig. Kirurgen ska diskutera de relativa kontraindikationerna med patienten.

PATIENTINFORMATION

‘ Kirurgen maste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som
anvandningen av enheten medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk tréning och att bara ortos enligt
lakarens foreskrift. Patienten maste sarskilt informeras om vikten av att inte béra tunga foremal i ett for tidigt stadium,
aktivitetsnivder och betydelsen av regelbundna dterbesok for uppfoljning.

‘ Kirurgen méste varna patienten for riskerna i samband med operationen och informera patienten om mjliga negativa
effekter. Patienten skall ocksd informeras om att implantatet inte kan aterskapa flexibiliteten, styrkan, tillforlitligheten
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och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan ga sonder eller skadas pa grund av anstrangande
aktiviteter eller trauma, och att det kanske behéver bytas ut i framtiden. Kirurgen méste upplysa patienter med

‘ yrken eller aktiviteter som medfor extraordinara belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gdende eller springande,
tunga lyft eller muskelanstrangningar) att de Ioper risk for brott pa implantatet. Patienter som roker pavisar
en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om detta faktum och upplysas

‘ om de mdjliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfallet vara
sélangt iden att den forvantade livsla ihig grad reduceras. | sidana fall kan ortopediska
hjélpmedel endast anviindas som en forhalande behandlingsteknik eller for att skapa en tillalig lindring.

‘ PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
| den kirurgiska indikationen och valet av implantat maste vissa viktiga kriterier vagas in, sisom:

Patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinéra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket géende
‘ eller springande, tunga lyft eller muskelanstrangningar) Ioper storre risk for brister i fusionen och/eller enheten.
Kirurgen méste i detalj instruera patienten om implantatets begransningar. Detta inbegriper, men begransas inte
il effekten av stora belastningar p.g.a. patientens vikt eller aktiviteter och hur patienten skall ratta sina aktiviteter
| darefter. inte att aterstalla funktionen till nivan hos en normal och frisk ryggrad, och patienten
skall inte ges nagra orealistiska frvantningar pa det funktionella resultatet.
Tillstand av senilitet, mental sjukdom, drogberoende eller alkoholism. Dessa tillstand, och andra, kan medfora att
‘ patienterna ignorerar vissa nodvandiga och forsil 4 i anvandningen av implantatet,
med brott och andra komplikationer som foljd.
Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet skall Iimpliga tester utfdras innan materialet
| i fraga implanteras.

Kirurger méste informera patienten om att rokare pavisar en okad frekvens av utebliven frakturlakning.
Rokande patienter skall informeras om detta faktum och varnas for de méjliga konsekvenserna.
‘ Komponenterna maste skyddas fran att repas eller skadas pa annat séitt p.g.a. kontakt med metaller eller foremal

med slipande effekt.

VAL AV IMPLANTAT
‘ Attvalja rétt form, design och storlek pd impl: aravgorande foren E tion. Kirurgen har ansvaret
for detta val, vilket ar helt individuellt for varje enskild patient.

‘ Patienter som r dverviktiga kan orsaka extra belastningar och péfrestningar p enheten som kan péskynda
materialutmattning hos implantatet och/eller medfora deformation eller brister i implantatet.

‘ Benstrukturens form och storlek bestammer implantatets form, storlek och typ. Efter operationen utsatts implantatet
for olika pafrestningar och belastningar. Lakaren skall ta hansyn till dessa upprepade belastningar vid saval valet
av implantat som under operationen och under den postoperativa uppfdljningen. Belastningarna pa implantatet kan

‘ orsaka utmattning, brott eller deformering innan bengraften helt har konsoliderats. Detta kan resultera i ytterligare
biverkningar eller nddvandiggora ett for tidigt borttagande av det osteosyntesiska implantatet.

| INTRAOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
* Insittningen av implantaten méste utforas med instrument som utformats och tillhandahalls for detta andamal
och enligt de specifika implantationsanvisningarna for varje implantat. Dessa detaljerade instruktioner finns
ibroschyren om kirurgisk metod fran STRYKER Spine.
‘ * Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat.
o Ateranvand aldrig ett implantat, dven om det ser ut att vara intakt.

‘ PATIENTVARD EFTER BEHANDLING
Innan fusionsmassan har mognat tillrackligt kan implantatet behdva ytterligare stod for att uppna full barformaga.
Extern support, i form av t.ex. korsett eller gipsforband, kan rekommenderas av lakaren i tvé till fyra ménader efter

‘ operationen, eller tills en tillfredsstllande benfusioner kan verifieras med rontgen eller annan teknik. Kirurgen méste
instruera patienten betraffande begransningar i patientens normala aktiviteter under konsolideringen och mognaden
av fusionsmassan, detta for att forhindra att implantatet utsatts for alltfor stora belastningar som kan leda till brister

‘ i fixeringen eller i sjalva implantatet, med medféljande Kiiniska problem. Kirurgen méste instruera patienten att
rapportera alla ovantade forandringar kring operationsstallet till sin lakare. Lakaren skall noga dvervaka patienten om
en forandring upptécks vid operationsstallet.

‘ NEGATIVA EFFEKTER
Majliga biverkningar inkluderar, men begrénsas inte till féljande:
* Sen benfusion eller ingen synlig fusionsmassa och pseudoartros;
‘ *  Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskular skada, inklusive forlamning.

RRDONNELLEY patrona w cgzemplarat: 077

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

Wennyfkator  vesiaproduke: oN(OLT135VO1REV08 Fomat suony X:
UG_NOLII35VOIREV08.p77.pdf,_* Puge Size Xe

‘ormat strony Y:
Sy

File Nyt
Data wyg 2
o eronbae. 16-04-08

74.9997
135




Den forvantade livslangden hos komponenterna i ett ryggradsimplantat &r svér att berakna, men den &r andock

begransad. Dessa komponenter ar tillverkade av frimmande material som placeras inuti manniskokroppen for att

‘ frémja fusionen av ryggraden och ge smartlindring. P4 grund av de ménga biologiska, mekaniska och fysiokemiska

faktorer som paverkar dessa enheter, och som inte kan utvarderas in vivo, kan emellertid inte komponenterna

forvantas att for all framtid téla de aktivitetsniver och belastningar som normalt, friskt ben kan utsattas for.

Ytlig eller djupt liggande infektion och inflammatoriska fenomen;

Allergiska reaktioner pa de implanterade materialen (i sallsynta fall);

Reducerad bentéthet pa grund av belastningsavskérmning;

Duralt lackage som kraver operation.

Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskulir skada, inklusive forlamning, forlust

avtarm- eller urinblasefunktioner eller droppfot kan uppsta.

Avstannad tillvaxt i den fusionerade delen av ryggraden.

Forlust av korrekt krokning av ryggraden, korrigering, langd och/eller reduktion.

Fordrojd eller utebliven fusion: De avhjalper och ar utformade

for att bibehélla korrekt placering tills normal lakning &ger rum. Om lakningen fordrojs eller helt uteblir, eller

| immobilisering av den fordrojda/uteblivna lakningen misslyckas, kommer implantatet att utsattas fo kraftiga och
upprepade péfrestningar som kan resultera i lossning, bojning eller utmattningsbrott. Graden av frakturlakning,
belastningar genom Iyft, aktivitetsnivaer, och andra faktorer, bestammer implantatets livslangd. Vid utebliven

‘ fusion, eller om implantatet lossnar, bdjs eller gar sonder, skall implantatet omedelbart omarbetas eller avdgsnas
innan allvarliga skador uppstar.

Neurologisk och spinal dura mater-lesion p.g.a. kirurgiskt trauma;

Tidig lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa implantatet

eller trauma. Sen lossning kan ske p.g.a. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem,

med eventuellt pifoljande benerosion, skada pa vertebral @ndplatta eller smarta.

‘ Allvarliga i kan uppsta vid all ioner. Dessa ioner inkluderar, men begransas
inte till: urogenitala eller gastrointestinala stérningar, vaskuldra stérningar inklusive tromb, bronkopulmonala

storningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjartinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall.

Olamplig eller felakti kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskrmning

‘ igraft eller fusionsmassa. Detta kan bidra till att fullgod fusionsmassa inte bildas.

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppsta pa grund avimplantationen av komponenterna.

Postoperativ fraktur p& bengraft eller den intervertebrala kroppen ovanfor eller under operationsnivan kan uppsta

| P grund av trauma, defekter eller klen benvavnad. Negativa effekter kan

Negativa effekter kan nddvandiggdra omoperation eller omarbetning.
‘ Kirurgen méste varna patienten for dessa negativa effekter nar s bedoms nodvandigt.

BORTTAGNING
‘ Om fusion/bengrafttillvéxt dger rum blir enheten djupt integrerad i benvavnaden. Darav foljer att OIC-burenheten inte
ar avsedd att tas bort savida inte behandling av nagon komplikation eller biverkning gor borttagandet nddvandigt.
Om kirurgen bestammer sig for att ta bort enheten méste han/hon vervaga foljande faktorer:
‘ « Risk for patienten pa grund av @nnu en operation samt operationens svérighetsgrad.
Migration av implantatet, med péfdljande smartor och/eller neurologiska eller ledgéngslesioner eller lesioner
imjuk vévnad.
Smrta eller onormala fornimmelser p.g.a. narvaron v implantatet.
Infektion eller inflammatoriska reaktioner.
Reducerad bentathet pa grund av den annorlunda fordelningen av mekaniska och fysiologiska péfrestningar
och spanningar.

FORPACKNING
> Implantaten ar engdngsenheter som levereras antingen icke-sterila eller sterila.
‘ » Implantat som séljs sterila ligger alltid i individuella forpackningar och & tydligt markta som “sterila’
pa furpatkmngens etikett. Den sler\llsenngsme(ud som tillimpats anges pa produktetiketten. Fore anvandning
tryker Spine kan inte héllas ansvarigt om produkter
‘ anvands efter sitt utgangsdatum. Du vekummendevas att kontrollera integriteten for originalforpackningen
fo dning. Sterilitet om ingen inte har nagra tecken pa skador. Om forpackningen
skulle vara skadad eller skadas efter Gppnandet, far implantatet absolut inte omsteriliseras, oavsett tankt
‘ steriliseringsmetod.
> Implantat som siljs icke-sterila kan ligga i individuella forpackningar eler i implantatbehallare som en hel
uppséttning: implantat och instrument ar ordnade p brickor och placerade i specialutformade forvaringslador.
Typiska forpackningar som for implantat om saljs icke-sterila ar genomskinliga plastrr och polyetylenpésar.
‘ Forpackningarna maste vara intakta vid mottagandet.
> Implantaten som sdljs som icke-sterila maste tas ut helt och hallet ur forpackningen innan de steriliseras.
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REKOMMENDERADE ] /STERIL EDURER FOR MEDICINSK UTRUSTNING
SOM LEVERERAS ICKE-STERIL

‘ Av sakerhetsskal maste icke-sterila produkter rengdras och steriliseras fore anvindning. Dessutom maste
dteranvandbara instrument rengdras och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad dtgarder som beskrivs
ifoljande tabell.
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for icke-sterila inklusive implantat
Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behdllare med vattenanga i en autoklav enligt gangse sjukhusrutiner.
‘ Den foreslagna steriliseringsmetoden har validerats i enlighet med AAMITIR 12 for att uppnd en sterilitetsgarantiniva,
Sterility Assurance Level (SAL), pa 10°.

| STERILISERINGSVILLKOR: Tvé uppséttningar av 14ga parametrar har validerats for forpackade foremal:
«Angsterilisering med forbehandling med vakuum (autoklav med pords last): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EXPONERINGSTID: 4 minuter, TORKTID: 45 min.
o Angsterilisering med undantrangning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
‘ 10 minuter, TRYCK: 2,5 Bar/36 PSIG, TORKTID: 45 min.

Autoklaven méste ha godkants av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad
‘ seri behalls under hela
Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallama eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna
steriliseringsmetod méste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

REKOMMENDATIONER FOR IMPLANTAT SOM LEVERERAS STERILA
Produkter som har: minst 25
‘ i och tél normala i

Produkter som inte r sterilmérkta & inte sterila.

terila produlter kan forvaras

Anvénd inte produkten om forpackningen &r 6ppnad eller skadad eller efter det «Anvénd fore»-datumet pa etiketten.

‘ Stryker ansvarar inte for anvandning av produkter med skadade eller

Omsterilisering av implantat ar stréngt forbjuden.
‘ Var noga med att undvika kontamination av implantat sedan forpackningen Gppnats.

MER INFORMATION
‘ En broschyr om kirurgisk metod kan bestéllas hos er STRYKER-representant eller direkt fran STRYKER Spine. Anvéndare
‘med broschyrer som &r mer &n tva ar gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestalla en uppdaterad version.

‘ REKLAMATIONER
Om sjukvrdspersonalen har klagomal pé en enhet eller skal att vara missndjd med hansyn till dess identitet, kvalitet,
hallbarhet, tillfarlitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller funktion, maste STRYKER Spine eller dess representanter
‘ informeras om detta. Om en enhet inte har fungerat som det ar avsett eller om det finns skal att misstanka detta skall
STRYKER Spine eller dess representanter informeras omedelbart.
0m en STRYKER Spine-produkt ndgonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eler bidragit till att
‘ en patient har avlidit eller skadats svért, maste aterforsaljaren eller STRYKER Spine informeras sa snart som majligt
via telefon, fax eller brev.
Ange komponentens/-emas namn och artikelnummer vid klagomal, tillsammans med satsnumret, ditt namn och
adress samt en utforlig beskrivning av handelsen for att hjdlpa STRYKER Spine att forsté orsakerna bakom klagomalet.

For ytterligare information eller Klagoml, var vanlig kontakta:

| STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, N) 07401-1677 USA
| Tel.: 201-760-8000
http://wwwstryker.com
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VIKTIG PRODUKTINFORMASJON OM
Ogival Interbody Cage (01C)-bur

| IKKE-STERILT PRODUKT ‘
0GSTERILT PRODUKT
BESKRIVELSE
‘ 0IC (Ogival Interbody Cage) er ment brukt som et i i Dette hule, spissbued: kileformede ‘

implantatet finnes i flere ulike lengder, hoyder og lordotiske vinkler for & passe til mange ulike pasientanatomier.
Den har sagtagger bade pa ut- og innsiden av implantatet som er konstruert for & holde implantatet posisjonert in situ,

‘ en ergonomisk utformet anterior flate for & gjare innsetting lettere, og en flat posterior flate for instrumentgrensesnitt. ‘
Rontgenbestandige markorer er lagt inn i implantatet for at et lettere skal kunne vises pa rontgenbilder.

| MATERIALER |

Alle komponenter til systemet er produsert av enten:
‘  Polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) og kommersielt rent titan klasse 1 (ASTM F67 og IS0 5832-2). ‘
* Polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) og tantal (ASTM F560).
* Ti6AI4V titanlegering (IS0 5832-3)

‘ INDIKASJONER ‘
Enheten 0IC Cage er indikert for behandling av spondylolistese, degenerative ryggradslidelser, diskal og vertebral
ustabilitet og ved tilfeller ved revisjonskirurgi pa ryggraden. Det anbefales & pakke bentransplantasjonsmateriale

‘ inne i implantatet. ‘

0IC Cages skal implanteres posteriort.

0IC Cages er ment brukt med supplementerende fikseringssystemer som er klarert for bruk i lumbosakrale ryggrad
(d.v.s. posterizer pedikelskrue og stangsystemer).

GENERELLE BETINGELSER FOR BRUK
a i for ma kun gj av erfame spinalki som
‘ har gjennomgatt den nadvendige spesifikke opplaeringen i bruk av slike systemer, da dette er en teknisk krevende ‘
prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pa pasienten.

‘ Informasjonen pé pakkevedlegget er nadvendig, men ikke tilstrekkelig for bruk av denne enheten. Denne informasjonen ‘
er ikke p& noen méte ment som en erstatning for den profesjonelle vurderingen, ferdighetene og erfaringen il kirurgen
ved grundig utvelgelse av pasient, preoperativ planlegging og valg av enhet, kjennskap til anatomien og biomekanikken
il ryggraden, forstaelse av materialene og de mekaniske karakteristikkene til implantatene som brukes, opplering og

‘ ferdigheter innen spinalkirurgi og bruken av nlhmende instrumenter fur implantering, sikring av pasientens medwknlng ‘
il folge et korrekt definert g1l 4 i planlagt program for
oppfolgingsundersokelser.

FORSIKTIG
Utfra resultater av i md
‘ aktivitetsniva, andre pasientforhold osv. som kan virke inn pa ytelsen u\ foreningsenheten for intervertebrallegeme. ‘

d pasientvekt, pasienten:

v for ma kun gj av erfame i som
‘ har gjennomgatt den nedvendige spesifikke opplaeringen i bruk av denne enheten, da dette er en teknisk krevende ‘
prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pa pasienten.

Potensielle farer forbundet med bruk av denne foreningsenheten for intervertebrallegeme, som kan kreve
tilleggskirurgi, inkluderer: fraktur pa maskinens komponenter, tapt fiksering, pseudoartrose (d.v.s. ingen forening),
fraktur p ryggraden, nevrologisk skade, og vaskuleer eller viseral skade.

‘ Instrumenter leveres av STRYKER Spine, og ma brukes for & hjelpe til for & sikre noyaktig implantering ‘
av foreningsenheten for intervertebrallegeme. Selv om det er sjelden, kan intraoperativ fraktur eller skader
pé instrumenter oppstd, og instrumenter som har vart gjennom omfattende bruk eller vart utsatt

‘ for omfattende krefter har starre mulighet for fraktur, avhengig av de operative forholdsregler, antall prosedyrer, ‘
og arrangementsbehandling. Instrumenter skal undersokes for slitasje eller skader for inngrepet. Instrumenter
for implantering av 0IC Cages leveres usterile, og ma steriliseres for bruk.
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INFEKSJON

Transient bakteriemi kan opptre i dagliglivet. Tannbehandling, endoskopiundersokelser og andre mindre kirurgiske
‘ prosedyrer er blitt forbundet med transient bakteriemi. For & hjelpe til med & forebygge infeksjon pa implantatstedet,

kan det anbefales 4 bruke antibiotisk profylakse for og etter slike prosedyrer.

‘ INSTRUMENTER
Spesialiserte instrumenter leveres av STRYKER Spine, og ma brukes som hjelpemiddel for & sikre noyaktig implantering
av enheten. Selv om det er sjelden, kan det oppstd intraoperativ fraktur eller skader pa instrumenter. Instrumenter
som har vaert utsatt for omfattende bruk eller kraft kan vzere mer folsomme overfor fraktur avhengig av den operative
‘ forholdsregelen, antall prosedyrer og deponering. Instrumenter skal undersokes for slitasje eller skader for inngrepet.

NY BRUK

‘ Spinale kirurgiske implantater ma aldri brukes eller implanteres pa nytt. De kan vaere kontaminert og fore
til infeksjoner. Selv om enheten virker uskadet, kan den likevel ha sma defekter som kan sette den strukturelle
integriteten i fare og redusere levetiden og/eller fore til pasientskader.

| Kirurgen m verifsere at instrumentene er i god stand og fungerer for bruk under inngrepet.

HANDTERING
‘ Korrekt handtering av implantatet er ekstremt viktig. Kirurgen mé unnga & lage hakk eller skraper i enheten.

ALLERGI 0G HYPERSENSITIVITET FOR FREMMEDLEGEMER
‘ Nar overfolsomhet er mistenkt eller pavist, er det anbefalt & teste hudtoleransen for de materialene implantatene
er laget av for de settes inn

‘ KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner kan vaere relative e\lev absolutte. Valget av en bestemt enhet mé vurderes naye i forhold
nedenfor kan redusere sjansene for et vellykket resultat:

il pasientens generelle eval opi

En aktiv infeksjon pa uperasjonss(edet.
Annen bruk enn den tiltenkte.
Markert lokal inflammasjon.

Alle aktuelle abnormaliteter som virker inn p& den normale prosessen med benremodellering inkludert, men ikke
| begrenset i osteopeni, primzere
som omfatter ryggraden,
Alle mentale eller neviomuskulzere lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller
‘ komplikasjoner i den postoperative pleien.
Hpnesir.
Graviditet.
Pasienter som har
Alle nevromuskulzere deficit som medforer usikker kraftig belastning pa enheten under helbredelsesperioden.
Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fore til belastninger pa spinalsystemet som
‘ kan fore til svikt i fikseringen av enheten eller til svikt av selve enheten. Fedme er definert iht. W.H.0.-standardene.
En tilstand med senilitet, mental lidelse, eller stoffmisbruk. Disse tilstandene. sammen med andre. kan fore
til at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet. noe som forer
il svikt eller andre komplikasjoner.
Hvis man forventer

eller om virker i

Folsomhet for mé man foreta nodvendige tester for valg

ellerimplantering av materialet,

Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som utelukker den potensielle fordelen med spinalimplantat-kirurgi,

‘ som tumorer, medfadte abnormaliteter, fumayel blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite
iWBC

blodlegemer (WBC) eller markert

Disse kontraindikasjonene kan vaere relative eller absolutte og mé tas med i hevegnmgen a \egen nar han eller hun tar
sin avgjorelse. Listen over er ikke Kirurgene bor disk med pasientene.

‘ INFORMASJON FOR PASIENTER
Kirurgen ma sammen med pasienten diskutere alle fysiske og psykiske begrensninger forbundet med bruken
av enheten. Dette inkluderer rehabiliteringsprogram, fysioterapi og bruk av en passende ortose, som foreskrevet
‘ av lege. Serlig, skal det legges vekt pa forhold som for tidlig vektbelastning, aktivitetsnivaer, og behovet for periodisk
medisinsk oppfalging.
Kirurgen mé advare pasienten om de kirurgiske farene og gjore pasienten kjent med mulige bivirkninger. Kirurgen
ma advare pasienten om at enheten ikke kan og ikke vil reprodusere fleksibiliteten, styrken, piliteligheten
‘ og slitestyrken til normalt, friskt bein, at implantatet kan brekke eller bli skadet pa grunn av anstrengende aktivitet
eller traumer, og at enheten kan matte skiftes ut i framtiden. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter
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som medforer overdrevne pakjenninger pa implantatet (dvs. betydelig gding, loping, lofting eller muskelbruk)
ma kirurgen informere pasienten om at de resulterende kreftene kan fore til svikt i enheten. Pasienter som rayker
‘ har vist seg & ha en okt forekomst av manglende forening. Kirurgene ma informere pasientene om dette faktumet
0g advare dem mot de potensielle konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen
av den degenerative lidelsen vaere s3 fremskredet pa tidspunktet for i ing, at det kan begs den forventede
‘ brukstiden til enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske enheter bli vurdert kun som en utsettende teknikk
eller for & gi midlertidi lettelse.

PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
‘ De kirurgiske indikasjonene og valget av implantater ma ta hensyn til enkelte viktige kriterier, som:
Pasienter med et yrke eller som driver aktiviteter som medforer store belastninger pd implantatet (dvs. betydelig
qaing, loping, lofting eller muskelbruk) kan oppleve starre risiko for svikt  foreningen og/eller enheten.
Kirurger skal instruere pasientene i detalj om begrensningene til implantatet, inkludert, men ikke begrenset til,
virkningen av store belastninger fra pasientens vekt eller aktivitet, og skal bli opplert om hvordan de skal styre sin
aktivitet i henhold til dette. Inngrepet vil ikke gjenopprette funksjonen til et normal som forventet ved en normal,
| frisk ryggrad, og pasienten skal ikke ha urealistiske funksjonelle forventninger.
En tilstand med senilitet, mental lidelse, kjemisk avhengighet eller alkoholisme. Disse tilstandene sammen med
andre kan fore til at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet,
‘ noe som farer til svikt og andre komplikasjoner.
Falsomhet for fremmedlegemer. Hvis man forventer materialfalsomhet, mé man foreta nodvendige tester for
implantering av materialet.
Kirurger md rade pasienter som royker om at disse har oppvist en okt forekomst av manglende forening.
Slike pasienter skal informeres om dette faktumet og advares mot de potensielle konsekvensene.
Man ma passe pa 4 beskytte komponentene fra & bli skadet, bulket eller oppskrapet som et resultat av kontakt
‘ med metall eller slipende objekter.

VALG AV IMPLANTATER
Valg av korrekt form, sterrelse og utforming av implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet blir.
‘ Kirurgen er ansvarlig for dette valget, som avhenger av den enkelte pasienten.

Pasienter som er overvektige, kan vaere ansvarlig for ekstra stress og pakjenninger pa enheten, som kan fare til tidligere
‘ slitasje pa implantatet og/eller fore til deformasjon eller svikt av implantatene.

Storrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type til implantatene. Nér de er implantert,
‘ utsettes implantatene for stress og pakjenninger. Disse gjentatte belastningene pa implantatene skal tas med

i vurderingen il Kirurgen ved valg av implantat, under og i den post-operat

Dette fordi stress og pakjenninger pa implantatene kan fore til tretthet eller fraktur eller deformering avimplantatene,
‘ for bentransplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller nodvendiggjore tidlig

fjerning av osteosynteseenheten.

‘ INTRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER
* Innsetting avimplantatene ma utfores ved hjelp av instrumenter utviklet og levert for dette formalet, og i samsvar
med de spesifikke implanteringsinstruksjonene for det enkelte implantatet. Disse detaljerte instruksjonene finnes
i brosjyren for kirurgiske teknikker, levert av STRYKER Spine.
‘ * Kastalle skadete eller pdelagte implantater.
* Brukaldri etimplantat pa nytt, selv om det kan virke uskadet.

‘ ETTERBEHANDLING AV PASIENTEN
For adekvat modning av kan implantert i trenge ekstra hjelp til & oppnd full
lastbaring. Ekster stotte kan anbefales av legen fra to til fire méneder postoperativt eller til rontgen eller andre
‘ prosedyrer bekrefter adekvat modning av foreningsmassen; ekstern immobilisering ved hjelp av avstiving eller
avstopning kan bli brukt. Kirurgen m instruere pasienten om nodvendige aktivitetsrestriksjoner i rekonvalesenstiden,
for & hjelpe til med & forhindre for stor belastning p implantatene. Det kan fore til at festet eller implantatet svikter
‘ og gir Kiiniske problemer som resultat. Kirurgen md instruere pasienten om 4 rapportere alle uvanlige endringer
pé operasjonsstedet til sin lege. Legen skal falge pasienten naye hvis det er oppdaget endring pa operasjonsstedet.

‘ NEGATIVE EFFEKTER
Inkludert, men ikke begrenset il
* Sen benfc g elleringen synlig
* Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk belndannelse og nevrovaskuler skade, inkludert paralyse;
‘ * Selv om forventet levetid til spinalimplantatkomponenter er vanskelig & estimere, er den endelig.
Disse komponentene er laget av fremmede materialer som er plassert inne i kroppen for potensiell forening
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avryggraden og for & redusere smerter. Likevel, pa grunn av mange biologiske, mekaniske og fysiokjemiske faktorer

som virker inn pa di hetene, men som ikke k lueres in vivo, kan ikk tes il d motstd
‘ aktivitetsniviet og belas(mngene til normalt, friskt hen uendelig.

Overflatisk eller ksjon og
* Allergisk til de imple lene kan forekomme, men er uvanlige;

Reduks]on i belnteﬁheten pa qlum\ avmanglende belastning;

Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon.

Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk bendannelse og nevrovaskulzre skader, inkludert lammelse, tap
avtarm- eller blzerefunksjon, eller hengefot kan inntre.

‘ Oppher av vekst i den opererte del av ryggraden.

Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hayde og/eller reduksjon.

Forsinket forening eller ingen forening: Interne fikseringsapparater er lastfordelingsenheter som er konstruert til

‘ & oppnd innretting inntil normal heling inntrer. Hvis heling er forsinket, ikke inntrer eller resultatet er manglende
immobilisering av den forsinkete foreningen eller manglende forening, vil implantatet bli utsatt for kraftig
og gjentatt hvertvil kunne i Graden av vellykket forening,

‘ belastninger fra vektbaering og aktivitetsnivaer vil, blant andre betingelser, diktere levetiden til implantatet.

Hvis en manglende forening utvikles, eller hvis |mp\antatene losner, bayes eller knekker, skal enheten(e) revideres

eller flernes for det oppstar alvorlige sk

Nevrologiske lesjoner og lesjoner i spinal dura malerpagmnn av kirurgiske traumer;

Tidlig losning kan skyldes ikke adekvat initial fiksering, latent infeksjon, prematur belastning av enheten

eller traumer. Sen lsning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer,

‘ med péfalgende mulighet for benerosjon vertebral endeplate-skade eller smerte.

Alvorlige komplikasjoner kan oppsté ved all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset
til, genitourinzere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonzere
‘ lidelser, inkludert emboli; bursitt, bladning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.

Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehag eller stress-skjerming avimplantatet
eller foreningsmassen. Dette kan bidra til en adekvat foreningsmasse ikke dannes.

Intraoperativ fissur,fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsta pa grunn av implantering av komponentene.
‘ Postoperativ fraktur av benimplantat eller intervertebrallegeme over eller under det kirurgiske nivaet kan oppsta
pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse. Negative virkninger kan nadvendiggjore reoperasjon.

baying eller

| Negative virkninger kan nodvendiggjore reoperasjon eller revisjon.
Kirurgen md advare pasienten om disse negative effektene ut fra det som anses som nodvendig.

FJERNING
‘ Dersom fusjon/beingraftvekst skjer, vil enheten integreres dypt i beinvevet. Som et resultat, er ikke 0IC Cage-enheten
ment  bli fiernet s& fremt ikke handteringen av en eller negativ hendelse krever fierning. Alle avgjorelser
‘ til en lege om & fierne enheten mé ta hensyn til faktorer som f.eks.:
« Risikone for pasienten ved den ekstra kirurgiske prosedyren, og problemene ved fierning.
*  Migrering avimplantatet, med pafol ter og/eller artikulere
‘  Smerte eller unormale folelser pa grunn avimplantatets nzervaer
* Infeksjon eller inflammatoriske reaksjoner
* Reduksjon i bentetthet p& grunn av den forskjellige fordelingen av mekanisk og fysiologisk stress og pakjenning

‘ INNPAKNING
> er enheter for I ikke-sterile eller sterile.
> Implantater som selges sterile, er alltid emballert i individuelle pakker og er tydelig merket med «Steril»
| pa angitt pa Forbruk anbefales det 3 verifisere
utlepsdatoen for sterilitet. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for bruk av sine produkter etter deres utlopsdato.
Det anbefales & verifisere integriteten til den originale emballasjen for bruk. Sterilitet er sikret kun hvis det ikke
‘ er noe spor etter skader pa innpakningen. Ved eventuell skade pa emballasjen eller etter apning av emballasjen,
erresterilisering av implantatet strengt forbudt, uavhengig av metoden som kan brukes.
> Implantater som selges som ikke-sterile, kan vzere emballert i individuelle pakker eller i implantatbeholdere som
‘ etkomplett sett: implantater erlagt pa brett og plassert lagerbokser. Den typiske
pakningen for implantater som selges som ikke-sterile, er klare plastrar og polyetylenposer. Pakningene mé vaere
intakte ved mottak.
‘ > Implantater som selges som ikke-sterile, m fiernes fullstendig fra innpakningen for sterilisering.

FORRENGJ@RING / RENGJORING 0G STERILISERINGSPROSEDYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK UTSTYR
Av sikkerhetsarsaker ma ikke-sterile enheter forrengjores, rengjores og steriliseres for bruk. Dessuten, som en del

‘ av vedlikeholdet, ma gjenbrukbare instrumenter forrengjores, rengjores og steriliseres umiddelbart etter operasjon,
ifalge trinnene som beskrives i folgende skjema.
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for ik il i heter, inklusive i
Medisinske enheter skal steriliseres i sin beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med standard sykehusrutine.
‘ Steriliseringsmetoden anbefalt er validert i henhold til AAMITIR 12 for & gi et Sterility Assurance Level (SAL) pa 10*.

STERIL SER: 2 sett med ervalidert p& innpakket utstyr:

Forvakuum  steamsterilisering (Autoklavering av porast utstyr): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45min.
Tyngdekraft-fortrengingssteamsterilisering: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,

‘ trykk: 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45min.

Autoklavering mé valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere at anbefalte
ernadd i hele

‘ Hvis det etter & ha fulgt denne

ma enheten torkes og steriliseringen gjentas.

fortsatt er vann i steriliseri Il

pa/inne i enheten

‘ AANBEFALINGER FOR IMPLANTATER SOM LEVERES STERILE
Produkter som leveres sterile, har veert utsatt for en gammastralingsprosess pa minimum 25 kGy. Sterile produkter
kan lagres ved og taler normale

Produkter som ikke er merket som sterile er ikke sterile.

‘ M ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller etter at“Bar brukes innen"-datoen er utgatt.
Stryker er ikke ansvarlig for bruk av produkter i odelagt emballasje eller som har utlopt levetid.

‘ Resterilisering av implantater er strengt forbudt.

Pass pa & hindre kontaminering av implantatet nar emballasjen er apnet.

YTTERLIGERE INFORMASJON

En brosjyre for kirurgiske teknikker er tilgjengelig pa foresporsel via din STRYKER-representant eller direkte
| fra STRYKER Spine. Brukere med brosjyrer som er eldre enn to dr p3 tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe

seg en oppdatert versjon.

KLAGER
‘ Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornoyd med kvaliteten pa produktet, dets identitet,
dets levetid, sikkerhet, effektivitet eller ytelse, ma informere STRYKER Spine eller dens representant om dette.
‘ Huis det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for & ha feil, ma STRYKER Spine eller deres
representant informeres om dette umiddelbart.
Hvis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha fordrsaket eller bidratt til dodsfall eller alvorlige skader
‘ pé en pasient, ma STRYKER Spine eller deres representant informeres s& snart som mulig per telefon, telefaks eller
skiitlig om dette.
For alle klager oppgis navn og referanse sammen med batchnummer til komponenten(e), ditt navn og adresse,
samt en komplett beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med & forsta drsakene til klagen.

For ytterligere informasjon eller Klager, kontakt:

| STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, N) 07401-1677 USA
| TIf. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
‘ PRODUKT NIESTERYLNY ‘
oraz PRODUKT STERVLNY

0PIS

‘ Klatka do stabilizacji migdzytrzonowej kregostupa (0IC) przeznaczona jest do stosowania jako wspomaganie przy ‘
stabilizagji kregostupa. Wydrazony, ostrofukowy lub klinowaty implant oferowany jest w roznych dtugosciach,
wysokosciach i katach lordozy, by jak najlepiej dopasowac sie do warunkow anatomicznych pacjenta. Zabkowania na

‘ gérnej i dolnej powierzchni implantu, umozliwiaja utrzymanie go w pozyji in situ. Ergonomicznie zaokraglona krawedz ‘
przednia ufatwia zafozenie implantu a ptaska krawedz tylna przyleganie implantu do tkanki kostnej. Aby utatwic
wizualizacje w badaniach radiograficznych, do implantu wbudowane zostaty markery pochfaniajace promieniowanie RTG.

MATERIALY

‘ Wszystkie skfadniki systemu wykonane zostaty z jednego z wymienionych ponizej komponentow: ‘
* Polieteroeteroketon (PEEK) (ASTM F2026) i chemicznie czysty tytan, klasa 1 (ASTM F67i1S0 5832-2).
* Polieteroeteroketonu (PEEK) (ASTM F2026) i tantalu (ASTM F560).

‘ * Stopu tytanuTi6AI4V (IS0 5832-3) ‘

WSKAZANIA
Klatka miedzytrzonowa (0IC) przeznaczona jest do leczenia kregozmyku, zaburzen degeneracyjnych kregostupa,

‘ niestabilnosci kregow i krazkow miedzykregowych, stosowana jest rowniez w chirurgii rewizyjnej kregostupa. ‘
Zaleca si¢ wypetnienie implantu przeszczepem kostnym.

| Klatki mi (010) powinny byé 2 dosteputylnego. |

Klatki migdzytrzonowe (0IC) przeznaczone s3 do stosowania z systemami stabilizaji dodatkowej, stosowanymi
‘ w odcinku ledzwiowo-krzyzowym kregostupa (systemy z tylnymi $rubami pedikularnymi i pretami). ‘

OGOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA

‘ Implantacja wyrobéw do stabilizacji miedzykregowej kregostupa musi by¢ wykonywana wylacznie przez ‘
doswiadczonych chirurgow zajmujacych sie operacjami w obrebie kregostupa, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie
dotyczace zastosowania takich systemow, poniewa jest to procedura wymagajaca duzych umiejetnosci technicznych,

‘ stanowiaca powazne zagrozenie dla pacjenta. ‘

Informagje zawarte w ulotce & kumeczne, ale me wyslavaau(e do slosowama tego urzqdzenla Nie mogy one
w zadnym razie zastapi¢ wdoklad pagientéw,
‘ planowaniu przedoperacyjnym oraz doborze urzadzen. Konle(zna jest rowniez doskonata znajomos¢ anatomii ‘
i biomechaniki kregostupa, zrozumienie materiatow oraz mechanicznej charakterystyki stosowanych implantow,
trening i doswiadczenie w operacjach na kregostupie oraz w wykorzystaniu urzadzeri do dokonywania wszczepéw,
‘ a takze nadzr nad pacjentem w okresie pooperacyjnym oraz cykl pooperacyjnych wizyt kontrolnych. ‘

UWAGA

‘ W oparciu o wyniki badan wydajnosci, musi wziac pod uwage lokalizacje implantadji, ciezar ciata pacjenta, ‘
poziom aktywnosci pacjenta, inne czynniki dotyczace pacjenta, ktére moga miec wplyw na funkcjonowanie wyrobu
do zespolenia migdzytrzonowego kregostupa.

Implantacja wyrobow do zespoleri miedzytrzonowych kregostupa jest procedura wymagajaca duzych umiejetnosc
technicznych, stanowiaca powazne zagrozenie dla pacjenta i dlatego musi by¢ wykonywana wylacznie przez

‘ doswiadczonych chirurgow zajmujacych sie operacjami w obrebie kregostupa, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie ‘
dotyczace zastosowania takich wyrobdw.

‘ Stosowanie wyrobéw do stabilizacji miedzykregowej kregostupa wiaze sie z nastepujacymi zagrozeniami, mogacymi
wymagac dodatkowego zabiegu: zlamanie komponentu wyrobu, utrata fiksagji, staw rzekomy (tj. brak zrostu), ‘
ztamanie kregu, uszkodzeni 6w, naczy lub narzadéw

‘ Firma STRYKER Spine dostarcza narzedzia, ktére musza by¢ stosowane podczas operadji, aby zapewni¢ odpowiednia ‘
implantacje wyrobu do zespolenia miedzytrzonowego kregostupa. Spnradyrzme moze zdarzy¢ sie pekniecie lub
ztamanie narzedzia w trakcie operagji. Narzedzia poddane diug iu lub dziafaniu i

‘ obciazen s bardziej podatne na zlamanie w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu, liczby wykonanych ‘
zabiegéw oraz dbafosci. Przed zabiegiem narzedzia powinny byc sprawdzane pod wzgledem stopnia zuzycia lub

\ & \

RRDONNELLEY pamona ¥ cgzempliris: ¢877
Produkt (rersfoJemkowsx. NOLI135VOIREVO0S
Identyfikator i wesja produki CNOLI 1 3 SVO 1 REV08 Format strony X:
rentl UG_NOLI135VOIREVO08.p87.pdf 5%

Creation Date: 16 04 08

Product ID & Issue:

74.9997

lt:cnnalstmny¥ 135




wystepujacych uszkodzen. Narzedzia do implantagji klatek miedzytrzonowych (0IC) dostarczane s3 niesterylne i przed
zastosowaniem muszg by¢ poddane sterylizagji.

ZAKAZENIA

W zyciu codzi W organizmie moze ic przejs bak przejsciowej bakteriemii

‘ zwigzane s3 zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne mniejsze zabiegi chirurgiczne. Aby zapobiec
zakazeniu w miejscu implantu, zalecane jest stosowanie profilaktyczne antybiotykow przed i po zabiegu.

NARZEDZIA
‘ Firma STRYKER Spine d j daia, K iy by¢ dczas operadji,aby zapewni¢
udpuwwequ |mp|amaqg wyrobu. Sporadycznie moze zdarzy¢ slg pgknlg(le lub zlamame narzedzia w trakcie operagji.
Narzedzia p lub dziataniu obcigzen s bardziej podatne na zlamania
‘ w zaleznosci od smpnla ostroznosci w trakeie zabiegu, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Przed zabiegiem,
narzedzia musza zostac sprawdzone co do stopnia ich zuzycia oraz ewentualnych uszkodzen.

| PONOWNE UZYCIE
Nie wolno uzywa¢ ponownie lub ¢ implantow Moga one byc zaniec
i doprowadzi¢ do infekeji. Nawet wowczas, gdy wyréh wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia,
‘ ktore naruszaja strukture implantu redukujac okres jego zywotnosci i/lub moga prowadzic do uszkodzenia ciata
pacjenta.
Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzic czy narzedzia sa w dobrym stanie i czy prawidtowo dziataja.

zone

‘ POSTEPOWANIE
Odpowiednie postepowanie z implantami jest bardzo wazne. Operujacy chirurg powinien unika¢ karbowania
‘ lub zadrapywania urzadzenia.

ALERGIA | NADWRAZLIWOSC NA CIALA OBCE
Jezeli u danego pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie nadwrazliwos¢, przed dokonaniem wszczepu zaleca
‘ sie sprawdzenie tolerancji skry wobec materiatow, z ktrych wykonane s implanty

PRZECIWWSKAZANIA

| Przeciwwskazania moga by¢ wagledne lub bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego urzadzenia powinien zosta¢
dokfadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pagjenta. Wymienione ponizej stany mogq zmniejszyc
szansg na powodzenie zabiegu:

Aktywne zakazenie pola operacyjnego.

Stosowac zgodnie ze wskazaniami.

Rozlegly, miejscowy proces zapalny.

Jakiekolwiek zaburzenia wplywajace na normalny proces przebudowy koéc w tym réwniez, ale nie wylacznie,

ciezka osteoporoza obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujace

kregostup, czynna infekcja miejscowa lub okreslone zaburzenia plywajace na proces

Jakiekolwiek zaburzenia umystowe lub , ktore mogtyby ¢ nadmierne ryzyko

niepowodzenia stabilizacji lub powiklari w okresie pooperacyjnym.

* Otwarte rany.
. Gaa.

‘ * Pagjendi, u ktorych brak jest iedniego pokrycia tkankami miejsca operagji.
. . éry moglhy PO

Otytosc. U pacjenta z nadwaga lub otytoscia moze dojsc do przeciazenia systemu kregostupowego, co doprowadzl(
| moze do naruszenia umocowania implantu lub uszkodzenia samego implantu. Otytos¢ okreslona jest zgodnie
znormami W.H.0.
Staros¢, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, miedzy innymi, moga sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat
‘ pewne konieczne ograniczenia i $rodki ostroznosci podczas stosowania implantu, co doprowadzi¢ moze
do niepowodzenia leczenia lub innych powiklari.
Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sig, iz u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany
‘ materiat, przed wyborem materiatu i dokonaniem wszczepu wykonac nalezy odpowiednie testy.

Inne medyczne Iub chirurgiczne stany, ktdre moglyby wyk\uczyc potengalne korzysci z dokonania wszczepu takie,
jak 6w, wad wrodzonych, niewyj opadania krwinek czerwonych,
‘ wazrost liczby krwinek biatych (WBC) lub znaczne przesuniecie w lewo rozmazu krwinek biatych.

Przeciwwskazania te mogg by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza byc brane pod uwage przez lekarza przy
decyzji. Powyzsza lsta nie jest . Chirurg powinien omowi¢ z pajentem przeciwwskazania
‘ wzgledne.
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INFORMACJA DLA PACJENTOW
Chirurg powinien oméwic z pacjentem wszystkie fizyczne i i wigzane 7

‘ implantu. Obejmuje to plan rehabilitadji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez lekarza.
Szzegdinego omdwienia wymaga problem przedwczesnego obciazania kregostupa, poziomu aktywnosci oraz
koniecznosci okresowych kontroli medycznych.

‘ Lekarz musi ostrzec pacjenta o ryzyku chirurgicznym oraz uswiadomi¢ go o mozliwosci wystapienia skutkéw
niepozadanych. Chirurg musi ostrzec pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca gietkosci, sity, pewnosci
i trwalosci normalnej zdrowej kosci, ze implant moze peknat lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci
lub urazu oraz ze wyrob moze w przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub aktywnosc pacjenta moze wplynac

‘ na nadmieme obciazenie implantu (np. ciagte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezaréw, obciazanie miesni), wowczas
lekarz musi ostrzec pacjenta, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac uszkodzenie wyrobu. U pajentow palacych
wykazano wieksza czgstotliwos¢ wystepowania braku zrostu. Lekarz musi poinformowac pacjenta o tym fakcie ostrzec

‘ o moliwych konsekwendjach. U pacjentéw z choroba i postep choroby iieniowej moze by¢
w chwili dokonywania wszczepu tak zaawansowany, ze moze to znacznie zmniejszyé oczekiwany czas zywotnosci
wyrobu. W takich przypadkach, wyroby ortopedyczne powinny byc traktowane wytacznie jako technika opdniajaca

| proces chorobowy oraz zapewniajaca czasowa uige.

SRODKI z | W OKRESIE D YINYM
‘ Wskazania chirurgiczne oraz wybor implantow musza uwzgledniac pewne wazne kryteria takie jak:
* W przypadku, gdy praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptywac na nadmierne obcizenie implantu (np. ciagte
chodzenie, bieganie, diwiganie ciezarow, obciazanie miesni), moze istniec zwiekszone ryzyko niepowodzenia
‘ stabilizacji i / lub uszkodzenia wyrobu.

Chirurg musi- szczegotowo poinstruowac pacjenta o ograniczeniach implantow, miedzy innymi o wplywie
nadmiernego obciazenia zwigzanego z masg ciata lub aktywnoscia pacjenta i nauczy¢ pacjenta odpowiedniego
‘ regulowania aktywnosci. Zabieg nie przywroci funkcjonalnosci, jakiej oczekuje sie od normalnego, zdrowego

kregostupa i pacjent powinien by¢ $wiadom rzeczywistego poziomu sprawnosci, ktdrej moze oczekiwac po operacji.
Podeszty wiek, choroba umystowa, uzaleznienie lub alkoholizm. Miedzy innymi te stany moga sprawic, iz pacjent
bedzie ignorowat pewne konieczne ograniczenia i srodki ostroznosci przy zastosowaniu implantu, co doprowadzi¢
‘ moze do niepowodzenia leczenia lub innych powikfari.

Nadwrazliwos na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie, ze u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwosc na stosowany
materiat, przed wyborem materiatu i dokonaniem wszczepu wykonac nalezy odpowiednie testy.

Lekarz musi poinformowac pacjenta palacego papierosy o zwigkszonym ryzyku wystapienia braku zrostu.
Tacy pacjenci powinni by¢ poi o tym fakcie i ostrzezeni o mozliwych .

Nalezy zabezpieczy¢ nacieciem oraz ostrym w rezultacie kontaktu
‘ zmetalem lub elementami Sciernymi.

WYBOR IMPLANTOW
‘ Wybdr udpuwlednlego ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem
powod; peragji. Za wybor ten ialny jest chirurg.

‘ Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze przyspieszac zmeczenie
metalu, z ktérego wykonany jest implant i/lub prowadzi¢ do deformacji lub uszkodzenia implantu.

Wielkos¢ i ksztaft struktur kostnych determinuje wielkosc, ksztaft i rodzaj implantéw. Po wszczepieniu, implanty
‘ podlegaja naprezeniom i odksztatceniom. Podczas wyboru implantu, w czasie implantacji oraz w okresie
pooperacyjnym chirurg powinien zwréci¢ uwage na powtarzajace sie naprezenia dziatajace na implanty. Naprezenia
i odksztatcenia implantéw moga spowodowac zmeczenie metalu lub ztamanie albo deformacje implantow przed
‘ catkowitym zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki uboczne lub sprawia, iz konieczne
stanie si¢ wczesne usunigcie wyrobu do osteosyntezy.

‘ SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE OPERACYINYM
Zakltadanie implantéw powinno by¢ pry ycu g i dotego
celuizgodnie ze instrukgjami dla k G ke znajduj sie w broszurze
‘ Zopisem technik chirurgicznych dostarczanej przez STRVKER Spme

Wszelkie implanty uszkodzone lub zastosowane nieprawidtowo nalezy wyrzucic.
Nigdy nie stosowac ponownie implantow, nawet, jezeli wydaja si¢ nieuszkodzone.

‘ OPIEKA POOPERACYINA
Przed uzyskaniem wlas(\we], dojrzaej masy zrostowej, implantowane urzadzenia stabilizacyjne moga wymagac
aby ¢izapewnic pelnych obeiazen. Lekarz moze zalecic stabilizagje
‘ zewnetrzng przez okres od dwdch do czterech miesiecy po operadji lub do czasu, gdy badanie radiologiczne lub inne
badania potwierdzq obecnos¢ dojrzatej masy zrostowej. Mozna zastosowac unieruchomienie zewnetrzne za pomocg

| 89
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aparatu lub opatrunku Aby zapobiec
implantu, ktore mogfyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw
‘ Klinicznych ¢ pagjenta o iach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia
zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Chirurg musi poinstruowac pagienta, ze powinien zgfaszac lekarzowi wszelkie
nietypowe zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostafa jakakolwiek zmiana w miejscu operagji,
‘ pacjent wymaga dokfadnej obserwacji.

SKUTKI NIEPOZADANE
Obejmuja miedzy innymi:
‘ Opéznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy stlowej i powstanie stawu rzekomego;
Neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, ie kosci oraz zaburzenia
W tym réwniez porazenia;
Oczekiwany czas dziatania implantow kregostupowych jest trudny do przewidzenia, ale jest on ograniczony.
Elementy te wykonane s3 z obcych materiatow, ktdre zostaja umieszczone w ciele pacjenta celem uzyskania zrostu
i zmme]szema bolu. Jednakze, wskutek wielu bi i i aynnikow,
| plywaja na ,ale nie moga byt , e mozna oczekiwa, iz elementy te beda przez
«zas nieograniczony znosity taki poziom aktywnosci i obciazeri jak normalna zdrowa kosc.
Zakazenie powierzchowne lub gfebokie oraz procesy zapalne;
darzajq sie reakcje alergiczne na wszczep aly;

ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazert;
Przeciek opony twardej wymagajacy operadji chirurgicznej.
Moga wystapic neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwdw, kosciotworzenie heterotopowe oraz zaburzenia
nerwowo-naczyniowe, miedzy innymi porazenia, utrata funkdji jelit lub pecherza albo opadanie stopy.
Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa.
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekgji, wzrostu lub nastawienia.
Opéinienie zrostu lub brak zrostu: implanty do stabilizacji wewngtrznej s3 wyrobami czesciowo odciazajacymi,
przeznaczonymi do nadania whasciwej pozycji do czasu uzyskania prawidtowego wygojenia. W razie opdznienia
gojenia lub, jezeli puje gojenie, bad?, jezeli ienie nie jest skuteczne, moze doj$¢ do opdnienia
‘ lub braku zrostu, co sprawia, izimplant narazony jest na nadmierne, ji 7enia, oW ji

moze doprowadzic do poluzowania implantu, zgigcia lub zlamania zmeczeniowego. Na okres zywotnosci implantu

wplywaja miedzy innymi: stopieri lub skutecznosc zrostu, obciazenia spowodowane diwiganiem cigzaréw oraz
‘ stopieri aktywnosci. W przypadku braku zrostu lub, jezeli implanty obluzowuja sie, zginaja lub pekaja, wyréh
powinien by¢ sprawdzony i usuniety zanim dojdzie do powaznych uszkodzer.
Uszkodzenia neurologiczne oraz uszkodzenie opony twardej w wyniku urazu chirurgicznego;
Wazesne obluzowanie moze wynikac z nieodpowiedniego poczatkowego umocowania, ukrytej infekgji, zbyt
wzesnego obciazania protezy lub urazu. Pézne obluzowanie moze by¢ skutkiem urazu, zakazenia, powikfan
biologicznych lub problemow mechanicznych z nastepowg erozja kosi, uszkodzeniem plytek granicznych trzonow
‘ kregowych lub bolem.

Powazne powikfania moga towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa; powikfania
te obejmuja miedzy innymi: zaburzenia dotyczace uktadu moczowo-ptciowego, zaburzenia dotyczace przewodu
‘ pokarmowego, zaburzenia naczyniowe - w tym tworzenie zakrzepow; zaburzenia ze strony ukladu oddechowego

- wtym zatorowosc, zapalenie kaletki, krwawienia, zawal migsnia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.

Nieodpowiednie lub niedokfadne umocowanie chirurgiczne implantu moze spowodowac rozproszenie obciazenia
lub brak obciazenia przeszczepu lub zrostu kostnego; moze to uniemozliwic utworzenie prawidtowego zrostu.
W wyniku wszczepienia elementow moze nastapic pekniecie Srédoperacyjne, ztamanie lub perforacja kregostupa;
w wyniku urazu, wskutek obecnosci defektow lub stabej jakosci kosci moze nastapic pooperacyjne zlamanie
przeszczepu kostnego lub krazka miedzykregowego, powyzej i / lub ponizej poziomu zabiegu. Skutki niepozadane
| moga wymagac ponownej operacji

Zyniowe,

Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji.
‘ Chirurg musi ostrzec pacjenta o tych niepozadanych skutkach, jesli uzna to za konieczne.

USUWANIE
‘ Po powstaniu zespolenia / zrostu kostnego, wyrdb jest silnie wbudowany w tkanki kostne. W zwiazku z tym klatka
migdzytrzonowa (0IC) nie powmna by¢ Usuwana, chyba, ze leczenie powikfari lub dziafania niepozadane wymaga|q
lantu. Przed p d it pod uwage takie czynniki jak:
Ryzyko dla pacjenta wymka]q(e z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunigciem.
Przemieszczenie si implantu, z bélem i / lub uszkodzenie nerwow, stawow lub tkanek migkkich
Bdl lub nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci implantow
Zakazenie lub reakcja zapaina
ZImnigjszenie gestosci kosci w wyniku zmiany roztozenia mechanicznych i fizjologicznych obciazen i naprezen

iuimplanty,
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OPAKOWANIE
> Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s jako niesterylne lub sterylne.

‘ > Implanty sterylne dostarczane s w oddzielnych opakowaniach i oznaczone sq etykieta z napisem “sterile’. ‘
Stosowana metoda sterylizacji wskazana jest na etykiecie wyrobu. Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci
sterylizadji. Firma Stryker Spine nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktu po uptywie daty waznosci.

‘ Przed uzyciem nalezy sprawdzic czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ zapewniona jest tylko wtedy, gdy ‘
nie ma sladow uszkodzeri na opakowaniu. W przypadku uszkodzenia opakowania lub po jego otwarciu, ponowna

sterylizacja jest surowo zabroniona, niezaleznie od zastosowanej metody sterylizacji.

Implanty niesterylne moga by¢ dostarczane w oddzielnych opakowaniach lub pojemnikach jako pefen zestaw:

implanty i instrumentarium ulozone 53 na tacach i umieszczone w specilnie zaprojektowanych skzynkach |

do przechowywania. Typowym opakowaniem dla implantow niesterylnych sq plastikowe tuby i worki
polietylenowe. W momencie odbioru, opakowanie musi by¢ nienaruszone.

‘ > Przed sterylizacja, implanty niesterylne nalezy catkowicie wyjac z opakowan. ‘

v

(ZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI

| MEDYCZNYCH |
Ie wzgledow bezpieczenistwa, niesterylne wyroby przed uzyciem musza zostaC umyte wstepnie, umyte oraz
wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwadji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte

‘ wstepnie, umyte i wysterylizowan srednio po zabiegu , wedtug etapow przedstawionych ‘
na ponizszym schemacie.
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Procedura sterylizadji zalecana dla niesterylnych wyrobow medycznych, w tym implantéw
Wyroby medyczne powinny by¢ sterylizowane w pojemniku parg wodng, w autoklawie, zgodnie ze standardowymi

‘ procedurami szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z AAMI TIR 12 w celu ‘
spetnienia normy sterylnosci (SAL) 10°.

‘ WARUNKI STERYLIZACJI: Dokonano walidacji 2 zestaww niskich parametrow dla opakowanych elementow:
* Préniowa sterylizacja parowa (autoklaw z wkladem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F), ‘
(ZAS EKSPOZYCJI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45min.
* Sterylizaga parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), (ZAS EKSPOZYCJI:
‘ 10 minut, CISNIENIE: 2,5 Bar / 36 PSIG, CZAS SUSZENIA: 45min. ‘

Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularie sprawdzany, aby zapewni¢ utrzymywanie zalecanej

‘ temperatury sterylizadji przez caly okres ekspozydii. ‘
Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie
nalezy osuszyc, a sterylizacje powtorzyc.

ZALECENIA DOTYCZACE IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Produkty dostarczane jako sterylne zostaty poddane dziafaniu promieniowania gamma (dawka minimum 25 kGy).
‘ Produkty sterylne moga by¢ p! w pokojowej i w normalnych warunkach. ‘

Produkty nieoznaczone jako sterylne, s niesterylne.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci na etykiecie lub, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. ‘

‘ Firma Stryker nie bedzie ponosic odpowiedzialnosci za stosowanie produktu mimo uszkodzonego opakowania lub
po uptywie daty waznosci. ‘

Ponowna sterylizacja implant6w jest surowo zabroniona.
Po otwarciu opakowania nalezy uwazac by nie dopuscic do zanieczyszczenia implantu.
‘ DODATKOWE INFORMACJE ‘

Broszure z opisem technik chit uzyska mozna u iela firmy STRYKER lub 3 w firmie
STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwéch lat, zalecane jest uzyskanie jej wznowienia.

REKLAMACJE
Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jednolitosci wyrobu, jego jakosdi, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,

‘ skutecznosci lub dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgfasza¢ firmie STRYKER Spine lub jej |
reprezentantowi. Ponadto, jezeli wyrob funkgionowat nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze funkcjonowat
nieprawidlowo, nalezy natychmiast poinformowac firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.

‘ Jezeli produkt firmy STRYKER Spine dziafat nieprawidtowo i mégt spowodowac lub przyczynic sie do $mierci lub
dieikiego uszkodzenia cila pacent, nalezy natychmiast painformowac dystybutora b fime STRYKER Spine |
telefonicznie, faksem lub listownie.

Przy zgtaszaniu zazalenia prosimy poda¢ nazwe produktu, numer katalogowy i numer serii elementu (elementéw),

‘ atake nazwisko i adres osoby, z ktdra nalezy sie kontaktowac, ponadto wyczerpujacy opis wypadku, co pomoze firmie ‘

STRYKER Spine zrozumie¢ przyczyne zazalenia.

| Dodatkowe informacje mozna uzyskat  zazalenia mozna Kierowac do: \

STRYKER SPINE

| 2Pearl Court, |
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000

| ttp://wwwstryker.com |
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INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUS PENTRU

Cusca intersomatica ogivala (010)

| PRODUS NESTERIL
5i PRODUS STERIL

DESCRIEREA
‘ Cusca intersomaticé ogivala OIC (Ogival Interbody Cage) este (on(epulé pentru a fi folosita ca adjuvant in fixarea
spinala. Acestimplant itatei avand forma ogivala sau de pand, este oferit intr ietate del I
inaltimi si unghiuri lordotice, pentru a se putea adapta diverselor caracteristici anatomice ale pacientilor. Are mdenlaw
‘ pe suprafetele superioara si inferioara, pentru fixarea implantului in pozitie, o suprafata anterioard modelata in mod
ergonomic, pentru facilitarea insertiei si o suprafatd posterioara platd, pentru interfata cu instrumentele. In interiorul
implantului au fost incastrati markeri radioopaci pentru a permite vizualizarea in radiografii.

MATERIALELE

‘ Toate componentele sistemului au in compozitie unul din urmétoarele materiale:
 Polieteretercetona (PEEK) (ASTM F2026) si titan comercial pur, calitatea 1 (ASTM F67 i IS0 5832-2).
* Polieteretercetona (PEEK) (ASTM F2026) si tantal (ASTM F560).

‘ *  Aliaj de titan Ti6AI4V (IS0 5832-3)

INDICATIILE

Cusca OIC este indicatd pentru tratamentul spondilolistezei, a afectiunilor spinale degenerative, instabilitatea
‘ vertebrelor si a discului precum si in cazurile de chirurgie spinala de revizie. Este recomandata fixarea materialului

0s0s (grefei) in interiorul implantului.

‘ Implantarea custilor OIC se face prin abord posterior.

Custile OIC sunt destinate utilizarii impreuna cu sisteme suplimentare de fixare spinala care au fost aprobate pentru
‘ utilizare pe coloana vertebrala lombosacrata (adica, sisteme de surub si tija pentru pediculul posterior).

CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE

‘ Implantarea dispozitivelor de fuziune pentru corpurile intervertebrale trebuie s fie realizata numai de chirurgi
cu experienta in chirurgia spinala care au efectuat instruirea specifica necesara in folosirea unor astfel de sisteme,
deoarece este o procedura care necesita vaste cunostinte tehnice, prezentand riscul de vatamare grava a pacientului.

Informatiile continute in prospect sunt necesare, dar nu suficiente pentru utilizarea acestui dispozitiv. Aceste informatii
nu intentioneaza sa se substituie in nici un fel judecatii, aptitudinilor si experientei profesionale a chirurgului in atenta

selectie a pacientilor, planificarea preoperatorie si alegerea dispozitivului, cunostintelor de anatomie si biomecanica
‘ a coloanei vertebrale, intelegerii materialelor si a caracteristicilor mecanice ale implanturilor folosite, instruirii
si aptitudinilor in chirurgia spinala si folosirii instrumentelor asociate pentru implantare, asigurarii cooperarii din partea

‘ pacientului in ii program i it adecvat si realizarii examinarilor postoperatorii programate.
ATENTIE!
Pe baza rezultatelor testelor la oboseald, medi trebuie sa aiba in ivelurile de impl; , Qreutatea
‘ paclemulul, mvelul de activitate al pacientului, alte condii ale pacientului etc. ce pot avea impact asupra performantei
pentru corpurile

Implantarea dispozitivului de fuziune pentru mrpun\e intervertebrale trebuie executatd numa\ de (huurgl
cu experienta in chirurgia spinala, cu pecifica in ivului, d asoli
din punct de vedere tehnic ce prezinta un risc de ranire grava a pacientului.

Potentialele riscuri asociate cu utilizarea acestui dispozitiv de fuziune pentru corpurile intervertebrale care pot duce
la necesitatea unor interventii chirurgicale indlud: fracturarea ivului, lipsa
‘ fixarii, pseudartroza (adica, non-fuziune), fractura vertebrald, leziuni neurologice, vasculare sau ale diverselor organe.

STRYKER Spine livreaza instrumente ce trebuie s fie folosite pentru a facilita asigurarea unei implantari precise

a dispozitivului de fuziune pentru corpurile intervertebrale. Desi rar, pot aparea fracturi intraoperatorii sau rupturi
‘ ale instrumentelor care au fost folosite intensiv sau asupra crora s-a exercitat o forta mai mare, fiind mai susceptibile

la rupere, in functie de precautia operatorie, numarul de proceduri, atentia la depozitare. Instrumentele ar trebui sa fie

examinate inainte de operatie, pentru detectarea uzurii sau a deteriordrii. Instrumentele pentru implantarea custilor
‘ OIC sunt livrate in stare nesterila si trebuie sterilizate inainte de utilizare.
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INFECTIA

Bacteriemia tranzitorie poate apare in viaa de zi cu zi. Manipularea dentard, examinarea endoscopica i alte
‘ proceduri chirurgicale minore au fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru a preveni infectia la locul implantului,

arfi de recomandat sd utilizatj profilaxia cu antibiotice inainte si dupé astfel de proceduri.

‘ INSTRUMENTELE
STRYKER Spine livreaza instrumente ce trebuie s fie folosite pentru a facilita asigurarea unei implantari precise
a dispozitivului. Desi rar, pot aparea fracturi i sau rupturi ale care au fost
folosite intensiv sau asupra carora s-a exercitat o forta mai mare sunt mai susceptibile la rupere, in functie de precautia
‘ operatorie, numarul de proceduri, atentia la depozitare. Instrumentele ar trebui sé fie examinate inainte de operatie,
pentru detectarea uzurii sau a deteriorarii.

‘ REFOLOSIREA
Nu reutilizati si nu reimplantati niciodata implanturile chirurgicale spinale. Acestea ar putea fi contaminate ceea
ce ar duce la infecti. n plus, chiar daca dispozitivul pare sa fie intact, acesta poate avea mici defecte care i-ar putea
‘ compromite integritatea structurald, reducindu-i durata de utilizare si/sau ducand la vatamarea pacientului.
inainte de folosirea in timpul interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie sa verifice daca instrumentele sunt in buna
stare de functionare.

MANEVRAREA
Manevrarea corecta a implantului este extrem de importanta. Chirurgul care efectueaza operatia ar trebui sa evite
‘ crestarea sau zgarierea dispozitivului.

ALERGIA §1 HIPERSENSIBILITATEA LA CORPURILE STRAINE
‘ Atundi cand hipersensibilitatea este suspectata sau dovedit, se recomanda ca toleranta pielii la materialele care
formeaza implanturile sé fie verificata inainte de implantare

CONTRAINDICATIILE
‘ Contraindicatiile pot fi relative sau absolute. Alegerea unui anumit dispozitiv trebuie sa fie atent cantarita, inand
cont de starea generald a pacientului. Circumstantele enumerate mai jos pot reduce sansele unui rezultat de succes:
0Oinfectie activa in campul operator.
Utilizari in afara celor indicate.
Inflamatie locala pronuntata.
Orice anomalie prezentd ce afecteaza procesul normal de remodelare osoasd incluzénd, dar fara a se limita
‘ la acestea, osteoporoza severa implicand coloana vertebrala, absorbtia osoasa, osteopenia, tumorile primare
sau metastatice la nivelul coloanei vertebrale, infectia activ la locul interventiei sau anumite tulburari metabolice
ceafecteaza osteogeneza.
Orice afectiune neuromuscularé sau mentald care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixdrii sau complicatii
iningrijirea postoperatorie.
Plagi deschise.
Sarcina.
Pacienti cu acoperire neadecvata cu esut in zona operatorie.
Orice deficit neuromuscular care exercita o sarcina deosebit de puternica asupra dispozitivului in timpul perioadei
de vindecare.
Obezitate. Un pacient cu greutate excesiva sau obez poate produce solicitari asupra sistemului spinal care pot duce la
esecul fixdril dispozitivului sau la defectarea dispozitivului in sine. Obezitatea este definita conform standardelor OMS.
0 stare de senilitate, boala mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul sa
| ignore anumite limitar i precautii necesare in folosirea implantului, ducind la esec terapeutic sau ate complicafi.
Sensibilitate la corpuri stréine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitatea la material, ar trebui sa fie facute testele
potrivite inainte de selectia sau implantarea materialului.
Alte stari medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura potentialul beneficiu al interventiei chirurgicale
de inserare a implantului spinal, cum ar fi prezenta tumorilor, anomaliile congenitale, cresterea vitezei
de sedimentare nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului de leucocite (WBC) sau o deplasare pronuntata
‘ spre stanga a formulei leucocitare.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie luate in consideratie de catre medic atunci cand ia o decizie.
‘ Lista de mai sus nu este exhaustiva. Chirurgul ar trebui s discute contraindicatiile relative cu pacientul.

INFORMATIILE PENTRU PACIENTI
Chirurgul trebuie sa discute cu pacientul toate limitarile fizice si fiziologice inerente folosiri dispozitivului. Acest lucru
‘ include regimul de reabilitare, terapia fizica si purtarea unei orteze corespunzatoare conform prescriptiei unui medic.
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Discutia purtata in particular ar trebui sa atinga problematica ridicarii premature de greutati, nivelurile de activitate
si necesitatea unor controale medicale periodice.

‘ Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra potentialelor riscuri si sa-i aduca la cunostinta posibilele reactii
adverse. Pacientul trebuie sd fie avertizat ca dispozitivul nu poate si nu va inlocui flexibilitatea, puterea, rezistenta
sau durabilitatea unui os sanatos, ca implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma unor eforturi fizice

‘ intense sau traume, si ca este posibil sa fie necesara inlocuirea sa in viitor. Dacé pacientul este implicat in ocupatii
sau activitati ce implicd un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat sau efort muscular
substanglal) (hlvuvqu\ lvebule sé averllzeze pacientul cd fortele rezultante pot cauza esecul dispozitivului. S-a dovedit
[¢] au ta i Astfel de pacienti ti de acest fapt

‘ si de potentialele (unse('m}e, Pentru pacientii ce suferd de boli degenerative, progresia bolii degenerative poate fi atat
de avansata la momentul implantarii incat poate reduce in mod substantial durata de viata asteptata a implantului.
In astfel de cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai ca o tehnica de amanare sau un mod de a asigura

‘ 0 Usurare temporara a simptomelor.

PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE

| Indicail chirurgicale i alegerea implanturilor trebuie 53 fina cont de céteva criteri importante, cum arfi:

Pacientii care au ocupatii sau activitati ce implica un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat,
ridicat sau efort muscular substantial) pot avea un risc crescut de esec al fuziunii si/sau al dispozitivului.

Pacientii trebuie sa fie instruiti in detaliu in legatura cu limitarile implanturilor ce includ, fara a se limita la acestea,
impactul unei incércri excesive datorate greutatii pacientului sau activitatii acestuia si trebuie sd fie sfatuiti sa-si
administreze activitatile in consecinta. Procedura nu varestaura functia la nivelul asteptat dela o coloana vertebrala
‘ normald, sandtoasd, iar pacientul nu trebuie sa aibé agteptari nerealiste cu privire la functionalitate.

Senilitate, boald mentald, dependenta chimica sau alcoolism. Aceste conditii, printre altele, pot avea ca efect
ignorarea de cétre pacienti a anumitor limitdri si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la dereglari
‘ sau alte complicatii.

Sensibilitate la corpuri strdine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie sd fie facute testele
potrivite inainte de implantarea materialului.

Chirurgul trebuie sa avertizeze asupra faptului ca s-a dovedit ca pacientii fumatori au o incidentd crescutd a cazurilor
‘ de nonfuziune. Astfel de pacienti trebuie s fie avertizati de acest fapt si de potentialele consecinte.
o Treb it3 grija in protej pentru ca acestea sa nu fie zgariate, stirbite sau crestate ca rezultat

a contactului cu obiecte metalice sau abrazive.

AALEGEREA IMPLANTURILOR
Alegerea formei, marimii ivit de implant pentru estea
‘ chirurgicale. Chirurgul este responsabil pentru aceasta alegere, care depinde de fiecare pacient.

Pacientii cu o greutate excesiva pot genera eforturi si tensiuni suplimentare pe dispozitiv care pot grabi oboseala
‘ implantului si/sau pot duce la deformarea sau defectarea implanturilor.

Forma si marimea structurii osoase determina forma, mérimea si tipul Implanlulul 0Odatd introduse, Implantunle sunt
‘ supusela tensiuni §i eforturi. Aceste tensiuni repetate asupra i luate in conside (]
i, in timpul ope d I precum si in perioad: i tori
Intr-adevar, tensiunile si eforturile asupra \mplamunlov pot cauza oboseala metalului sau ruperea sau defnrmarea
implanturilor, inainte ca transplantul osos s se consolideze complet. Acest lucru poate duce la efecte secundare
‘ ulterioare sau poate face necesara scoaterea timpurie a dispozitivului de osteosinteza.

PRECAUTIILE IN TIMPUL OPERATIEI

Inserarea implanturilor trebuie s fie realizatd utilizand instrumentele concepute si furnizate in acest scop
si in conformitate cu instructiunile de implantare specifice pentru fiecare implant. Aceste instructiuni detaliate
se gasescin brogura privind tehnica chirurgical furnizata de STRYKER Spine.

Aruncati orice implanturi deteriorate sau manipulate gresit.

Nu refolositi niciodata un implant, chiar daca acesta nu pare deteriorat.

‘ INGRJIREA PACIENTILOR DUPA TRATAMENT
Tnainte de consolidarea adecvata a masei de fuziune, este posibil ca implantul spinal s& aiba nevoie de un ajutor
suplimentar pentru a se acomoda la suportarea integrald a sarcinii. Medicul poate s& recomande un suport extern timp
‘ de doud pana la patru luni postoperatoriu sau pan ce examenul radiologic sau alte proceduri confirma consolidarea
adecvatd a masei de fuziune; poate fi necesard imobilizarea exterioara cu ajutorul corsetelor sau a aparatelor gipsate.
Pacientul trebuie sa fie instruit in legatura cu activitatile permise si cele interzise in perioada de consolidare a masei
de fuziune, pentru a impiedica supunerea implanturilor la tensiuni excesive ce ar putea duce la esecul fixdrii sau
‘ la egecul implantului si la problemele clinice ce decurg din acest lucru. Pacientul trebuie, de asemenea, sa fie instruit
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sa raporteze medicului sau orice schimbari neobisnuite in campul operator. Medicul ar trebui si monitorizeze
indeaproape pacientul dacd a fost observatd vreo schimbare in zona interventiei.

EFECTELE ADVERSE
Includ, féré a se limita la acestea, urmatoarele:
Consolidare intarziatd sau de proasta calitate si aparitia pseudartrozei;
Neuropatii periferice, lezarea nervilor, formarea heterotopica de os si afectarea neurovasculara, incluzand paralizia;
Desi durata de viata a componentelor implantului spinal este dificil de estimat, se stie cé aceasta este finita.
Aceste componente sunt facute din materiale straine ce sunt introduse in corp pentru potentiala fuziune a coloanei
‘ vertebrale si reducerea durerii. Totusi, din cauza numerosilor factori biologici, mecanici si fizico-chimici care
afecteaza aceste dispozitive, dar care nu pot fi evaluati in vivo, nu se asteapta ca aceste componente sa reziste
da nedefinit la nivelul activitatii si sarcinilor apli sanatos, normal.
i a suprafata sau in profunzime si fenomene inflamatorii;
* Pot apirea reactii alergice la materialele implantate, desi nuin mod obisnuit;
* Scaderea densitatii osoase din cauza i de rezistenta osoasa la ob
‘ * Pierderi de lichid dural ce necesitd interventie chirurgicald.
Pot aparea neuropatii periferice, vatamarea nervilor, osificarea heterotopica i afectarea neurovascular, incluzand
paralizia, pierderea functiei intestinale sau urinare sau efectul e picior balant.
QOprirea cresterii portiunii sudate a coloanei vertebrale.
Pierderea curburii spinale corecte, a corectiei, inaltimii si/sau a reducerii.
Fuziune intarziata sau lipsa fuziunii: dispozitivele de fixare interna sunt dispozitive de preluare a sarcinii care sunt
‘ folosite pentru a obtine alinierea pana cand apare vindecarea normald. in eventualitatea in care vindecarea este
intrziatd, nu apare sau se inregistreaza esecul imobilizarii fragmentelor de fuziune intarziaté/esuatd, implantul
va fi supus fa tensiuni excesive si repetate care pot cauza, in final, slabirea, indoirea sau ruperea acestuia.
‘ Gradul de succes al fuziunii, sarcinile produse de ridicarea de greutati si nivelurile de activitate vor dicta, printre
altele, longevitatea implantului. Dacd apare o lipsé de fuziune sau dacé implanturile se slabesc, se indoaie
sau se rup, dispozitivele artrebul imediat indepartate inainte de aparitia \mov raniri serioase.
Leziuni pi din cauza tr
Desprinderea prematura a \mplamu\ul poate aparea datorita ﬁxanl mlglale gresite, infectiilor latente, incarcarii
premature a dispozitivului sau traumei. Desprinderea ulterioard se poate datora traumelor, infectiei, complicatiilor
biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatea de eroziune osoasd, leziune a platoului vertebral sau durere.
La orice operatie de chirurgie spinala pot aparea complicatii grave. Aceste complicatii includ, dar nu se limiteaza
la acestea, urma : tulburdri genito-urinare; tulburari tulburdri vasculare, inclusiv formarea
de trombusuri; tulburdri bronhopulmonare, inclusiv embolusuri, bursita, hemoragie, infarct miocardic, infectie,
‘ paralizie sau deces.

,stress shielding”;

densitatii osoase ca urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului pentru grefa sau masa de fuziune.
‘ Acest lucru poate contribui la esecul formarii unei mase de fuziune corecte.

Din cauza implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea coloanei
vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei sau a corpului intervertebral de deasupra sau de dedesubtul nivelului
‘ interventiei chirurgicale poate aparea din cauza traumei, prezentei defectelor osoase sau a sistemului 0s0s slabit.
Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicala.

Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicald sau revizuirea.
‘ Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul despre aceste efecte adverse dupa cum considera necesar.

EXTRAGEREA
‘ Dacé apare o fuziune/cregtere a grefei osoase, dispozitivul va fi adancintegrat in tesutul osos. In consecint, dispozitivul
cugtii OIC nu este destinat pentru a fi inlaturat, in afara de cazul in care rezolvarea unei complicatii sau reactii adverse
face necesara inldturarea. Orice decizie a medicului de ainlatt pozitivul trebuie sd ia iderare factori precum:
‘ « Riscul pe care il implica pentru pacient procedura chirurgicala suplimentara si dificultatea operatiei de extragere.
* Migrarea implantului, avénd drept consecinte dureri si/sau leziuni neurologice, articulare sau ale tesuturilor moi
*  Durere sau senzatii anormale din cauza prezentei implanturilor
‘ *  Infectie sau reactii inflamatorii
* Reducerea densitatii osoase din cauza distributiei diferite a sarcinilor si solicitarilor mecanice si fiziologice

‘ AMBAU\REA
\mplan(unle sunt dispozitive de unica folosint3, furnizate in stare nesterild sau sterila.

> vandutei il intotdeauna etichetate

in mud dlar cu inscriptia,steril” pe eticheta de pe ambalaj. Metoda de sterilizare aplicatd este indicatd pe eticheta
‘ produsului. Inainte de utilizare, se recomanda verificarea datei de expirare a sterilizaril. Stryker Spine nu poate
fi fécut responsabila pentru folosirea produselor sale dupa data de expirare. Se recomanda verificarea integritdtii
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ambalajului original inainte de folosire. Sterilitatea este asigurata numai daca nu exista semne de deteriorare
aambalajului. In cazul deteriorarii ambalajului sau dupa deschiderea ambalajului este strict interzisa resterilizarea

‘ implantului, indiferent de metoda folosita. ‘
Implanturile care sunt véndute in stare nesterild pot fi prezentate in ambalaje sau recipiente individuale in cadrul

unui set complet: implanturile si instrumente sunt aranjate in tavite si sunt amplasate in cutii de depozitare

‘ special concepute. Ambalajul tipic folosit pentru implanturile vandute in stare nesterila este reprezentat de tuburi ‘
din plastic transparent si pungi din polietilena. Ambalajele trebuie sa fie intacte in momentul primirii.

> Implanturile care sunt vandute in stare nesterila pletii de sterilizare.

v

‘ PROCEDURA DE PRECURATARE/CURATARE $1 STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE ‘
NESTERILE
Din motive de sigurantd, dispozitivele nesterile trebuie s fie precuratate, curdtate si sterilizate inainte de folosire.

‘ Mai mult decét atét, pentru o bund intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie precuratate, curatate ‘
si sterilizate imediat dupa interventia chirurgicald, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmétoare.
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Procedura de sterilizare a pentru dispoziti dicale nesterile, inclusiv i
Dispozitivele medicale trebuie sé fie sterilizate in casetele lor, cu vapori de apa, intr-o autoclava, conform procedurilor
‘ standard in spital. Metoda de sterilizare sugerata a fost validata conform AAMI TIR 12 pentru a obtine un nivel

de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

| CONDITII DE STERILIZARE: 2 seturi de parametri cu valori minime au fost validate pentru articolele impachetate:
* Sterilizare cu abur cu pre-vacuumare (autoclava pentru materiale poroase): Temperatura: 132 °C (270 °F),
timp de expunere: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 min.

* Sterilizare cuabur, arcare prin gravitatie:
‘ Presiune: 2,5 Bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 min.

:132°C(270°F), timp de expunere: 10 minute,

Autoclava trebuie s fie validata de spital si verificatd cu regularitate pentru a garanta cd temperatura recomandata
‘ de sterilizare este atinsa pe intreaga perioada de expunere.

Dacé, dupa ce afi urmat aceastd metoda de sterilizare, mai existd apa in recipientele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,

acesta trebuie sa fie uscat si sterilizarea repetata.

RECOMANDARI PENTRU IMPLANTURILE LIVRATE iN STARE STERILA
Produselelivrate l3aufost
‘ Produsele sterile pot fi depozitate la temperatura camerei si transportate in conditii normale.

25K6y.

Produsele care nu sunt etichetate ca sterile nu sunt sterile.
Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca data de expirare inscrisa pe eticheta este depasita.

‘ Stryker isi declina orice responsabilitate pentru utilizarea produselor care prezinta deteriorari ale ambalajului sau
cu durata de valabilitate expirata.

Re-sterilizarea implanturilor este strict interzisa.
Trebuie avut grija s se evite contaminarea implantului dupa deschiderea ambalajului.

‘ INFORMATII SUPLIMENTARE
i ica chirurgicala ila, la cerere, tdelaSTRYKER Spine.
Utilizatorii care au o brosurd mai veche de doi ani in momentul interventiei chirurgicale sunt sfatuiti sé solicite

‘ o versiune actualizata.

RECLAMATII

‘ Orice profesionist din domeniul sanétatii care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la identitatea,
calitatea durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie sa notifice STRYKER Spine
sau un reprezentant al sau. Mai mult decat atat, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasd sau este suspectat

‘ caaravea o functionare defectuoasa, STRYKER Spine sau reprezentantul sau trebuie sa fie anuntat imediat.
Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator i este posibil sa fi cauzat sau sa fi contribuit
la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie sa fie informat cat de curand
posibil prin telefon, fax sau in scri.

‘ Pentru toate reclamatiile, va rugam sa ne furnizati denumirea si numarul de referinta, impreuna cu numarul de lot

numele si adresa d §i o descriere completd a evenimentului, pentru a ajuta

STRYKER Spine sa inteleaga cauzele reclamatiei.

Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati:

| STRYKER SPINE
2Pearl Court,
Allendale, N) 07401-1677 USA
‘ Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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BAXHA UHOOPMALIUA 3A NIPOIVKTA
OxuBanen whTepaepTeGpaneH Keiimk (010)

HECTEPWIEH NIPOAYKT

w CTEPHIIEH MIPOAYKT

ONUCAHUE

Mponykter Ogival Interbody Cage (OIC, OxwBanen Keiifx 3a UMNNAHTUpaHe MeXAy Tenata Ha nMpelwnenyTe)
© NpeHa3HaveH 3a NOANOMAraHe Ha CNMHATHATa QUKCALMA. TO3N KyX OXUBANGH MW KAMHOBWIEH MMNNaHT
Ce Npejynara B PasHo0Gpa3ie T AMKMHH, BUCOWMHI W TOPAO3HA BN C UeN ALANTUPAHETO My KbM PasniHata
aHaTOMWA Ha OTJeNHUTE NauueHTH. Toil WMa HADE3W Ha TOHATA M Ha [ONHATA CA NOBBPXHOCT, NPEABUAEHH
32 3a/bpKaHe Ha UMIIAHTa B in situ NO3MUNA, ePTOHOMAYHO 0dOpMeEHa MpeaHa NOBBLPXHOCT 1 NMOCKa 3aaHa
NOBBPXHOCT 32 BPb3KA € WHCTYMEHTA. B UMNNaHTa ca BIPajieHi PEHTIGHOKOHTPACTHA MapKepk, NoANoMaran
BH3yaNH3aUWATa My CIOMOLUTA Ha PeHTTeHorpagcko 3oBpasaBane.

MATEPUANM

BO4KiN KOMTIOHEHTH Ha CHCTeMaTa Ca NPOU3Be/eHH OT:
 Monuerepetepkeo (PEEK) (ASTM F2026) u TbproBckw unct TuTaH HuBo 1 (ASTM F67 1 IS0 5832-2).
* TonuetepetepkeTo (PEEK) (ASTM F2026) n TanTan (ASTM F560).
* Ti6Al4V Turannesa cnnas (IS0 5832-3)

NOKA3AHNA

Keimxwr 0IC e npeaHasHaveH 3a neueHue Ha Ha rpbbHaka,
HeCTaWHOCT Ha JUCKOBETe W NpeWeHHTe, KaKTO 1 3a CAly4all Ha PEBUSUOHHA XMPYDIWA Ha TPBOHaYHMA CTBAG.
TlpenopbuwTento e fa ce oakoBa MaTepifana Ha KOCTHaTa NPHCAKA B PAMKHTE Ha UMINTAHTA.

Te3a,

Keiimxosere OIC Tpa6Ba aa ce MMNAAHTHPAT Ype3 3aieH AOCTBN.

Keiipxosere OIC ca npefHasHaueHi 3a ynope6a CbC CACTeMM 3a AOMbABALIA CNUHANHA (UKCALWA, NOCOYEHN
3 NPUNOXeHHe B NYMB0-CakpanHma oTen Ha rpbOHaKa (T.e. 33HM CUCTEMM OT NeAUKYNaPHU BUHTOBE W Wru).

OBLUH YCIIOBUA 3A YNIOTPEBA

MMnnakTaumaTa Ha u3nenua 3a Qy3uA Ha WHTepBepTebpanky Tena TpAbBa Aa e U3BBPLIBA CAMO OT ONUTHU
pbOHAUHI XMpYP3K, MPEMUHANM HEOGXOAUMOTO CrieyuduuHo 0byueHne 3a NPUNaraHero Ha nogobHM cucTemy,
Tl KaT0 TOBA € TeXHH4eckM CIOXHa NPOLEAYPa, KOATO e (BbP3aHa C PHCK OT CepHO3HO YBPeXKAaHe Ha NaLyieHTa.

CoAbpXaLiAT (e B NWMCTOBKATA MHGOPMALMA © HEOBXOMMMA, HO He € JOCTATBYHA 33 MPWIOKEHHETO Ha ToBa
npucnocobnenite. Tasu MHQOPMALINA B HUKGKBB CNyvail He e MpefHa3HadeHa A3 3amecTH NpodecioHanHata
NIpEUEHKa, YMeHWe W ONUT Ha XUPYPra NpW BHAMATENHMA NOAGOP Ha NaUMEHT, NPEAONEPATHBHO NGHHPaHE
W u3bop Ha npucnocobnenie, No3HaHMA 3a aHaTOMMATa W GHOMexaHWKkata Ha rpbOHaka, pasbupaero
3 THKI Ha YMeHUATa B XHpYPIAT
Ha rpb6HaKa i ynoTpeBara Ha BbP3aHUTE C T0BA WHCTDYMEHTH 32 UMINAGHTUDaHe, OCHTYPABIHETO Ha CbAEIICTBHETO
Ha nauwenTa NpH NOAXOAALLIO NAHYPaHA NOCTEABALLIA MPOTPaMa 32 CIeA0MEpaTHBHO MPOCNeAABAHE W NPOBEXAaHE
Ha (NaHNPaHUTe CTe/loNepaTHBHY KOHTDOTHM Nperneau.

BHUMAHUE

OckoBaBaiikin Ce Ha pesyNTaTuTe OT U3CTEABAHETO 32 M3HOCBAHE, NeKApAT/XMPYPrLT TPAGBA Aa NpeueHy HNBaTa
Ha UMINAHTHDaHe, TeTIOTO Ha NlallMeHTa, HWBOTO My Ha aKTUBHOCT, ApYTW YCTIOBIA, (BBP3aHN C NALIEHTa U TH.,
KOWTO 6iXa MOTTIN A OKaXaT BAAHIE Ha YCTexa oT NpUNaraKeTo Ha NpUCocobenteTo 3a dyaua Mexy Tenara
Ha npetuneniTe.

mnnanTupareto Ha npucnocobnenite 3a dy3nA Mexzy Tenata Ha npewnewte TPAGBA A3 Ce U3BLPLIBA CaMO
OT CTIeUUaNACTH CONHT B
Ha T0Ba MPHCNOCOBNEHMe, Thil KaTo T0Ba & TeXHAYECKH CI0XHA NPOLIeypa, KOATO npen(taenaaa PHCK 3 CepHo3HO
YBPeXaHe Ha nauerTa.

npeMaHant

MoTeHuwanHuTe picKoBe, (BbP3aHN C MPWNOXEHUTO Ha ToBa MpUCTOCOGNeHWe 3a Qy3uA Mexay Tenara
Ha MpewwneHiTe, KOUTO MOraT [ Hanoar AOMbAHHTENHA XMPYpridHa npouenypa, BKAlousaT: ¢paktypa
Ha KOMIOHEHT Ha MpUcnocoGneHmeTo, ary6a Ha GHKcauATa, nceBA0apTPO3a (T.e. MNCa Ha CBbP3BaHE), PPaKkTYpH
Ha NpeLUNeHi, HeBPOIOTIYHO YBPeXfiaHe, Cb0BO WM BUCLEPAHO YBPeX fiake.
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VHctpymenTy e npeanarat ot STRYKER Spine u Tpa6sa fja GbaaT M3nON3BaHU C Len rapaHTUpaHe Ha TouHaTa
UMMNGHTALMA Ha PACTOCOBTIEHUETO 3a Gy3HA MEXly Tenata Ha MpelwneHuTe. Bb3MOKHO €, Makap W PAAKO,
| nacenony4u dpaktypa UHCTpYMeHTH. Mlo-noA; Ha cuynBaKe, B 3aBUCHMOCT
OT OnepaTBHUTE NpeAnasHM Mepku, 6POA Ha MPOLUEAYPUTE W BHUMATENHOTO U3KBBPAAHE, (A WHCTPYMEHTH,
KOUTO Ca G NOAMOXeHM Ha NpekoMepHa ynoTpe6a wnu cuna. Mpeain XHPYPrUHaTa HaMeca, WHCTpyMeHTTE
‘ TpA6Ba Aa GbaaT NPoBEpABaHH 32 NPU3HALY HA W3HOCBAHE UMW NOBPEX/aHe. VHCTPYMeHTHTe 33 UMNAAHTUPaHe
Ha keiipkosere OIC ce NpeOCTaBAT HecTepUNHM M TPAGBA Aa Gb/aT CTepUAU3UpaHit npeaw ynoTpe6a.

WHOEKLUA
‘ B exenHesmeTo Moxe Aa ce Habniogasa npexoaHa CHen ce gap3Bar ¢ 4H

CHOCKONCKO U3CTEABAHE W APYTA Marki Xupypradhu npoueaypu. C uen npepoTBpaTABaHe Ha WHeKuwA

Ha MACTOTO Ha MMNAAHTVPaHETO, MOXe 1a @ NPenopbyuTenHo Npeay W cnea Nofio6HM NpoLesypy Aa ce NPUNoXK
‘ aHTUMOTUYHa NPOGUNAKTHK].

WMHCTPYMEHTH
| VcTpymenT ce npeanarar or STRYKER Spine u TpaGBa fa 6bAar Won3saHi C uen rapaHTUpane Ha TouHara
Ha 32 Gy3uA Ha Tenara. Bb3MOXHO e, MaKap U pAIKo,
3 (e NONy4M WHTPAONEPATHBHA GPAKTYPa WIH CyMBaKe Ha WHCTpyMeHTH. Mo-NORGTIMBH Ha CuynBaHe,
| B3aBHCUMOCT
Ca WHCTpYMEHTH, KOWTO Ca GnW MOfIONeHN Ha npeKoMepHa ynoTpeBa wnu cuna. llpew XUpyprUdHaTa Hameca,
WHCTpYMeHTHTe TPAGBa Aa Gbaar 32 NPU3HaUM Ha

‘ MOBTOPHA YI'IO'IPEEA
Hukora Te morat Aa ce 3ambpeaT
‘ W /ia NpeAU3BUKaT MHeKuMA. OCBeH T0Ba, 0P aKO NPUCNOCOBNEHHETO HAMA BUAMMM NPU3HALM Ha NOBPEA3,
T0 MOXe 3 UM MaTKN AedeKTH, KOUTO 2 KOMTPOMETHPAT CTPYKTYPHATa My UANOCT, HaManAgaiikin nepioia
My Ha T W/ Aa Aosenar 4o Ha namenTa.
Xupyp3ute TpaBa fa ce yBepaT, ue WHCTPyMeHTUTe ca B A0BpO CbCToAHUe U C Aobpa epekTUBHOCT, Npean
‘ 13 TV M31ON3BAT NPH XAPYPTU4Ha HHTEPBEHLMA.

BOPABEHE C UMMIAHTA
| TlpaBunHOTO GopaBeHe C UMINZHTa € W3EBHPEAHO BaKHO. OMepUPALLUAT XApYpT TPAGEA A2 W36ATEa HabpGEate
WK HaapackBaHe Ha HDM(HB(OGHQHMQYO.

‘ ANEPTUA W CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HYXAW TENA
Koraro uma comHeHye WM AaHHK 33 CBPLXUYBCTBUTENHOCT, € NpenopbyuTenHo Aa Gbae nposepena KoxHara
TIOHOCUMOCT KM MaTepHanuTe, OT KOUTO Ca NPOU3BE/eHIt UMMNaHTUTe, NPeAM Te Aa 6bAAT UMNNAHTUpaHH

MPOTUBOMOKA3AHUA
Morar ga Gvaar 6¢ W360puT Ha TpAbea
‘ BHUMATENHO /12 C¢ MPETErN CIPAMO UANOCTHOTO ChCTOAHME Ha NaleTa. H3BpoeHuTe no-gony oBcroATencrsa morat
/12 HAManAT LWAHCOBETE 3a yCex Ha NpoLeAypara:
AKTHBHa UHEKUMA Ha MACTOTO Ha UMNNZHTUPAHETO.

Ynotpeba, pasniuHa ot yKasanara.

3abenexumo noKarHo Bb3Nanekie.

BCAKa HANWYHA JHOMAMWA, OKA3BALIA BNWAHWE BLPXy HOPMANHUA NPOLEC HA KOCTHO PeMOJenupaHe,
BKIIOUMTENHO, HO 663 T0Ba 2 Ce OPaHKYaBa A0 TeXKa 0CTeONI0P03a, BKKUBALLIA FPBOHAKa, KOCTHa aBcopbuua,
OCTeONeHNA, MHPBUYHI W METACTaTH4HM TYMOPH, 3aCATalM TPbOHaKa, aKTWBHA UHEKUWA Ha MACTOTO
Ha NPOLie lyPaTa Wk HAKOW METABONUTHIN HApyLIEHNS, BIMAELLIM BPXY OCTEOTeHe3aTa.
Kakeuton ¢ KouTo 61xa cb3pan

Ha QUKCALMATa WM YCIOKHEHMA B Ce10NepaTUBHAA NEpHOf.

OTBopeHM paHu.

BpemenHocT.

NauwenTn c It D To.
HepeHomyckynen Aeduuu, sosew o HUBO Ha Ha

Ha 03APaBUTENHIA NEPHOA.

3aTnbCTABaHe. 3aTTLCTABAHETO WM HAZHOPMEHOTO TerIo Mpit NallMeHTa MOraT /1a 0BEAT 0 HaToBapBaHe
Ha CUHANHATa CHCTeMa, KOTO Ad AOBEJe [0 HEyCTelwHa QUKCALMA WM A0 HeyCNeWHO GyHKUMOHMpaHe
Ha yCTpoiicTBOTO. HafiHopMeHoTO Terno ce flepHupa cnopea craHaapTuTe Ha (30.

CoCTOAHHE Ha CBHWHOCT, NCUXM4HO 3a60NABaHe, 3aBUCHMOCT Wik 3n0yoTpe6a C BewecTBa. Tesn CbCTORKUA MoraT
1a [1ONPHHEaT 3a T0BA NaUIMEHTUTe 72 NPeHeGDEBaT HAKOM OTPaHMEHIA 1 MPEANA3HI MEPKH, HeobXomuMM npi
ynotpe6ara Ha UMNNaHTa, KOETo 61t A0BENO A0 HeyCNeX Ha NPoLeAYPaTa Uik A0 APYTH YCTOXKHEHUA.

PHCK OT Heycnex

10 Bpeme
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*  YyBCTBUTENHOCT KbM YyKA0 TATO. TBATENHOCT
nipeav 361paHeTo UMK UMNNAHTHPaHeTo My TPAGBA f1a GbAaT HanpageHy CbOTBETHN TecToge.
| * [lpyro Me[uUAHCKO WIM XUPYPIAYHO 3a60ABaHe, KOETO 6 MOT0 fia NONpeud Ha MoTeuManKara nonsa ‘
OT XPYPIY4Ha HaMeca 32 NOCTABAHE Ha AMNNGHT B FPOHAK, KATO HATMYMETO Ha TYMOPH, BPOAEHU aHOMANMW,
apyru YE, ysennuenu neskouyti (WBC), unu nopueptaHo onesAgae
‘ B Andepenumantoto 6poere Ha WBC. ‘

Tesn morar Aa 6vaar uni abcontoThi U TpAGBa Aa ce UMt NPeABMA OT Nekapa
| NIpY B3eMaKe Ha pelekie. OpeNoCOYeHHAT CUCLK He e HAMbHO W3uepnaTeiek. XupypsuTe TpAGBa fa 06CHAAT
OTHOGHTETHUTE POTHEONOKAZ2HIA C NaLMEHTHTE, |

UHOOPMALUA 3A NALMEHTUTE

‘ Xupypror Tpabsa na obicvan ¢ [ no p: , (BbP3aHH C ‘
Ha npucnoco6nenneto. Tosa BKMIYBa pexiMa Ha pexabunuTauus, Gu3uoTepania M HoceHeTo Ha NOAXOAALA OpTO3a
cnopen NpeAnucanyteTo Ha nekapa. OcobeHo BHUMakWe TPAGBa Aa ce 0bPHE Ha NPEX/IEBPEMEHHOTO HoCeHe

| Ha TEIeCTH, HUBOTO Ha aKTWBHOCT, KaKTO I Ha HEOBXOAMMOCTTa OT MepHOAUYHO MEAWLIMHCKO NPOCTeAABaHe. |
XupyprsT TpaGBa Aa Npeynpen NaueHTUTe 33 PUCKOBETe OT ONepaLlMATa W a M 3aM03Hae C Bb3MOKHMTE
Hexenany edexTi. XupyproT Tpadsa fa nauuenTuTe, de He MOXe U He 3ameHs

| TbBKABOCTTA, CWNTa, HAIEXHOCTTA WIW U3APLXNUBOCTTA Ha HOPMANHAT 31DaBa KOCT, Ye WMMAHTHT MoXe ‘
7 Ce CHynV WM 712 Ce MOBPeAY! BCEACTBHE Ha GH3NYECKO HaToBapBaHe WK Ha TPABMa, KaKTo M ye B Gbjewue Moxe

fabbae AKO NaLeHTET PaGOT 1AW e 3aHUMaBa ¢ AeiHOCTH, KouTo Gixa

| Rosenn THaHE, BIWTAHE Ha TeXeCTIH W |
MYCKYHO HaToBapBaKe), To XHpYPruT TpAGBa A Fo NPeAYNpeAH, Ye Bb3HUKBALTE B Pe3yNTaT Ha Tesn AeiiHOCTH
UMM MOFaT 72 NOBPEAAT NPHCTIOCo6neHMeTo. [loKa3aHo e, Ye MpY NALMEHTITe, KOUTO Ca yWay, € Harlie NOBMLIEHa

| uectora Ha Heo6po cBbp3BaHe. XMpyp3iTe TpAGBA 2 YBEAOMAT Te3H NaliMeHTH 3a TBa W [a U NpEAYNpEnAT
32 BLIMOKHITE noCTeACTaUA. i NAUVENT  JereHepaTHBHD 326ONTBaHe, XOTST Ha RercHepaTBHiTe npoviens |
MOXe 2 Gb/e TONIK0Ba HaNPe/iHan KbM MOMEHTa Ha UMINMIAHTALIAAT, Ue 3HAUMTENHO f1a HAMAH 042KBAHWA N1ePHO
Ha eGeKTUBHOCT Ha npucnocobnermero. B noao6HM cnyyan opi W3e/MA MOraT A2 bAaT npy @am

‘ KaTo Mpoueaypa 3a 3a6aBAHe Ha Xo4a Ha WK 32 Bp: Ha |

MPEJONEPATUBHU NPEANA3HU MEPKU
| IpH TpeUeHKT Ha XHpYPTU|HHTE NOKa3aHWA W U360Pa Ha MMITAHTIA TPAGBA Aa Ce B3eMaT NPeABING HAKON BaXKHN |
KpUTEpHH, KaTo:
TlauieHT, KOWTO PaBOTAT WIM Ce 3aHUMABaT C AeWHOCT, BOAEla [0 (BPBXHATOBAPBAHE HA WMMNAHT
‘ (Hanp. NPOABLMKATENHO XOieHe, TMUaHe, BAWTAHE Ha TEXECTH WM MyCKYIHO Hanparane), morar Aa Gbaat ‘
V30%eHH Ha NOBULIEH PICK OT HeyCieX Ha Gy3ATa W/t Ha pHCToCoBeHIeTo.
MauuenTute TpA68a Aa GbAAT NOAPOBHO UHCTPYKTUPAHM OT XUPYP3HTE OTHOCHO OTPAHIUEHIATA HA MMMNAHTHTE,
| KOWTO BKMIOBAT, HO He Ce W34epNBaT C BAWAHNETO Ha MPEKOMEPHOTO HATOBapBaHe Ha NauyeHTa Wi |
Ha w;wuecma My aKTUBHOCT, U Aa 6bpar BﬁY'JEDM 1@ KOHTPONMPAT 3aHUMAHWATA (M B CHOTBETCTBHE C TOBA.
MpoueAypaTa HAMA Ja Bb3CTaHOBH QYHKUUATA A0 04aKBAHOTO HUBO NPK HOPMANeH 3ApaB rpbOHaK,  NaUMEHTBT
‘ He 611Ba A2 MMa HEpeanCTHIHH 04aKBaHHA 32 YHKLUOHUPAHETO MY.
CoCToAHME Ha CeHUTHOCT, NCUXUYHO 3a60NABaHe, 3ABUCHMOCT OT BewLeCTBa NN aNKOXOMU3bM. T3 CheToAHmA ‘
Morar Aia IoNpHHecar 3a ToBa nauueHTuTe Aa npeneﬁpemat HAKOM OrpaHUyeHua W NpeAnasHit Mepky, KoUTo
ca HeobxopuMM Npu ynoTpe6ata Ha MMNNAKTa, KOeTo bW A0BENO A0 Heycrex Ha mpoueypata U Ao ApyrM
‘ YCNOXHeHHA. ‘
UyBCTBITENHOCT KbM ty0 TANO. I1pi N0B03peHHe 3a YyBCTBHTENHOCT KbM MaTepHara Ka MPHCTOCOBneHHeTo,
NP/ UMNNAKTALUATa My TPA6Ba fia GbAAT HanpaBeHU CbOTBETHM TeCToBe.
Xupyp3Te TpAGBa A2 NPEAYNPEAAT NAUHEHTHTE, KOWTO NyWar, de Npi Nywa3iTe e Hauye NOBMLIEHa YecTora |
Ha Helo6po cebp3BaHe. TaknBa nauyeHTI TAGBa fia GbaT yBeAOMeHH 32 T0BA U NPeAyNPe/ieHH 3 Bb3MOKHHTE
NOCNeACTBUA.
TpabBa fia ce BHUMaBa 11 ce npeAnasat ot 61 yApAHe B pesynTar ‘
Ha KOHTAKT C MeTankit Wi a6pasuHM npeaveTi,

‘ W3BUPAHE HA UMMNAHTI ‘
W36upaneTo Ha nogXoaAwaTa GopMa, pasmep i AM3AIH Ha UMINAHTa 33 BCekW MAUUEHT e PeWaBallo 33 yanexa
Ha onepauyiaTa. OTrOBOPHOCT 32 T03¥ M360p, 3aBHCeLY OT KOHKPETHHA NALWEHT, HOCH XUPYPrET.

| o e < waopueo Temo oK 73 ce oy gomomtenen Wk warospeann |
Ha NPUCTIOCO6AEHNIETO, KOETO MOXKe 1 YCKOPH U3HOCBAHETO Ha WMIIAHTa W/Wnk Aa AoBede A0 AedopMipaHe
| W NOBPEXaHE HA UMNNAHTHTe.
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Pa3mMepT U QopMata Ha KOCTHWTe CTPYKTYpH OMPedensT pasmepa, GopMara W BMAa Ha MMANaHTATe.
Cnea kato Gvaar Te Ca NOANOKeHN Ha W HaTUCK. Te3n NOBTApALY Ce HaToBapBaHNA
| Ha UMNMaKTHTe TpAGBa Aa Ce B3eMar NpeABWA OT XWPYpra NpW 3GMpaHeTo Ha MMMAGHT, Mo Bpeme
Ha KaKTo ¥ npe3 nIepHoA Ha npocnenAgane. HaTUCK T 1 HaToBapBaHeTo Bbpxy
MNNZHTUTE MOTT 2 NPUYMHAT CaynBaHeTo Wi 1M, OLje NPeA KOCTHaTa NpUcaika
‘ /2 @ HaMbHO KOHCONWApaKa. Tosa Moxe f1a A0BeAe A0 AOMBAHATENHN HEXenaHu ePeKTH WK [1a HaNoXKM PaHHo
W3BAX/aHe Ha PHCNOCOGNEHUETO 32 0CTeOCHHTE3a.

MHTPAOTIEPATUBHM NPEAMASHH MEPKH
‘ «T10CTaBAHTO Ha MMIIaHTHTe TPAGBA 42 Ce W3BBPLUBA C MHCTPYMEHTH, NIPOCKTUPZHH 1 NpEAHasHaseH 3a 1083
W B CbOTBETCTBUE C YKasaHua 3a Ha BCAKO Tesn "0ﬂp06NM
TP a0 GNP 3 Xpypri exin i STRYER Spne
p) WYKK NOBPEAEHN Wi MMNNAHTH.
«HiKora He U3n1on38aiiTe MMIGHT NOBTOPHO, AOPI U 42 He W3TTIEAAA N0BPEACH.

‘ TPUXA 3A NALMEHTA CIED NEYEHUETO
Tlpenu afeKBaTHOTO y3pABaHe Ha QY3WOHHATA MAca, 33 MMINAHTUPAHNA CIMHANEH WHCTPYMEHTADUYM MOXe
me nowou ¢ uen KbM MoK TNexapat Moke
| 1anpenopbua BHIWKA 0110Pa 33 CPOK O 7483 /10 YeTHDH MECeLa e} ONepaTHBHATa Haveca Wil f10 NOTBbpIK/aBaHe
Ha afieKkBaTHOTO y3pABaHE Ha (y3MOHHATa Maca upe3 peHTreHorpadua WM APYrM Mpoueayp; Moxe Aa Gvae
BKIII0YeHa BbHILHa UMOBUAU3ALYA YPe3 KOPCET WM TUNCoBa NPeBPD3Ka. MauyieHTHT TpAGBa Aa Gbe UHCTPYKTUPaH
‘ 3a MOAXOAAWIATa W NMPOTUBONOKA3aHaTa QM3MYeCKa AKTWBHOCT B MEpUOAA Ha KOHCONWAAUMA W y3pABaHe
Ha dy3uoHHaTa Maca ¢ uen Ha Ha UMNAGHTHTe, KOeTo 64 Morno
/12 A0Bezie 710 NPOBAN Ha UKCALMATA UK A0 MOBPEXAAHE HA MINAHTa M A0 CBBP3aHH C TOBA KNMHWYHH Npobaemi.
| OceH T0Ba Ha NauieHTa TpaGBa Aa Gbje UHCTPYKTUPaH Aa CboBUIABa Ha (BOA NeKap 3a BCAKa HeoGuuaiiia
NPOMAHA HA MACTOTO Ha ONepaTMBHata Hameca. /lekapat TpAGBa Aa Habnioaasa naumeTa oT6nM30, ako Gvae
OTKpUTa N10A06Ha NPOMSAHA.

‘ HEXENAHW EQEKTH
BKkniouBar, Ho He ce OrpaHMYaBar Jo:

KbCHa KoCTHa Gy3us Wit AMNCa Ha BAZUMA Gy3HOHHa Maca W NCeBA0aPTPO3;

TlepiQepHit HeBPOMTHW, YBPEXIaHe Ha HEPBH, XETepOTOMAJHH KOCTHW 06pasyBaHiA W HEPBHO-Cb0BO

KOMNDOMETHpaHe, BKAIOUHTENHO Napan3a;

Bbnpekn ve e TpyAHo Aa Gbae onpeenieH 0YaKBAHWAT XUBOT Ha KOMMNOHEHTHTE Ha CMUHANHUA UMMNAHT,

| Toil € OrpaHyeH. Te3ut KOMMOHEHTH Ca W3PaGOTeHy OT Uy MaTepHarH, KOWTO ce NOCTaBAT B OPraHU3Ma C Len
noTeHUMaNHa Gy3uA Ha rpBGHAKa W HamanABaHe Ha GonKara. BbNpex T0Ba, NOPaAH MHOFOTO GHOROTYHY,
MEXaHNIHI U GUIMKOXMMMAYHI GAKTODI, KOMTO OKA3BAT BAMAHHE BLDXY Te3H ULIENUA, HE MOXE A (e 0YaKBa

‘ KOMINOHEHTHTe /12 U3FbPET HEOTPAHHIEHO B0 Ha HUBOTO Ha AKTHBHOCT 1 Ha HATOBAPBAHWAT, XapaKTepHI
32 HOpMaNHaTa 31paBa KoCT.

10 PXHOCTHa WW bNGOKa MHQEKLWA U BL3NANITENHI ABNEHNS;

Morar Aa ce NOABAT, MaKap | HedeCTH, anlepridHit PeaKLi KbM UMINGHTIDaHHTE MaTepuan

HamanABase Ha KoCTHaTa NTBTHOCT BCTEACTBIE Ha MpeAiTa3Bae oT HaTHCK;

WTiyaHe Ha MKBOP Npe3 TBbPAaTa Mo3bUHa 0BUBKa, 3HCKBALLIO XMPYPTHYHA WHTEPBEHLUA.

MepudepHi HesponaTii, yBpeX/jaHe Ha HepBH, XeTePOTOMHM KOCTHM 00pasyBaHWA W HepBHO-CbAOBO

‘ yBpeXAaHe, p: , 3ary6a P UKOeH

MeXyp) WIH TPOBAa4BaHe Ha KpaKa MpH XofieHe.

CMpaHe Ha PacTexa Ha YacTTa o rpb6HaKa, NOANOKeHa Ha Gy3us;

3ary6a Ha HopManHara rpbBHauHa KpUBHHA, KOPEKWUA, BUCOUMHA /WA PeaYKUMA.

3a6aseHo pacTBaHe WM UNCa Ha Takosa: H3gennaTa 3a BLTPelHa GHKCaUMA Ca YCTPOIICTBa, NoeMalLM YacT

O TeXecTTa, KOWTO Ce U3MON3BaT 32 NOAPABHABAHE A0 HACTBMBAHE HA HOPMANHO 03ApasABaHe. B cnyvait

| Ha 3a0aBAHe Ha 03PaBABAHETO, NWNA HA TaKOBA WIM HEYCeX Ha WMoGwiMsauwsTa npu 3abasAke
Ha (ACTBAHETO/MUNCA Ha CPaCTBaHe, MMMNAHTHT We GbAe NOANOXEH HA MPeKOMEPHY W NOBTAPALM
e HaTOBAPBAHWA, KOWTO eBEHTYaHO MoraT a A0BEAaT 0 pa3KnabBane, orbBaHe Wi OPaKTYpa o U3HoCBaHe

‘ Ha UMNnaxTa. TpaiHoCTTa My ce OMpefiens u OT CTeMeHTa Ha CpacTBaHe It HATWYUETO Ha TaKoBa, NoNlyyasalLuTe
Ce OT BAWTaHE HA TEXeCT HaTOBaPBAHWA W HUBOTO Ha (QM3NYeCKa aKTMBHOCT. AKO Ce NONyuH MNGa Ha
CPACTBaHe WM aKO UMNNAKTHTe Ce Pa3KNabAT, OrbHaT W cuynAT, npucnocobenveTo TpAGBa Aa ce pesusupa

‘ WM /12 Ce U3BAN BEAHAra, NPEAN A2 BL3HUKHE CePUOSHO YBPeX JaHe.

. TpaBMa;
. Pamcom pasxnabBane MB)K? 12 Gbjie NPUYMHEHO OT HEQEKBATHO HaYaNHO GUKCHpaHe, NaTeHTHa WHEKUMA,

va Wi TpagMa. [lo KbCHo pazkiaGaake MoraT A A0BeAaT
‘ TpasMma, MHOGKIMN, GuonoruuHm YCNOXKHEHUA WU MEXaHUYHI HpﬂﬁﬂEMM, CnocneaBallia BepoATHOCT 3a epo3ua
Ha KOCTTa, YBPEXAAHE Ha IDELLTEHa OT Kpas Ha IaKara Wk Gonka.
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4Ha T MoraT A IyUaT epUO3HI YCTIOKHeHNA. Te BKMlouBaT,
HO He e OpaHW4aBaT [0 YPOTeHUTANHM HapyLICHWA; FACTPOWHTECTHHANHA HapyLICHUA; CAOBH HApylLeHNS,
‘ TPOM603a; HapyweHus, ; BypeuT, Xemoparis, WHGapKkT
Ha MHOKapAa, WHGEKUUA, Napariaa il CMIbpT.
HenoxoA1L0 Wik HeNpaBWHO XUPYPrHuHO NOCTaBAHe Ha NPUCOCOBNEHHETO MOXe Aa A0Befe A0 pasTernHe
‘ WK 3aLuTa oT Ha npucakata ¢) maca. Toga Moxe /12 JonpyHece 3a Heycnex npu
0HOPMAHETO Ha afieKBaTHa dy3HOHHa Maca.
Bb3moxHo e Aa ce noyyar WHTpaonepaTHBHa @wtypa, dpakTypa Wi nepdopauuAa Ha rpvbHaka BCneacTBMe Ha
n Wi Ha
‘ Morar i TI0Pajv TPaBMA, HanUuHe Ha AeeKTi
W Ha 110LIA KOCTHa 1103, HEXenaHWTe eQeKT MOXKe 12 HaloXaT NoBTOpHa onepauia.

‘ HexenanuTe eeKTi MOXe 72 HanoxaT NOBTOPHa ONepaLINA N PEBU3A.
Xupyprr TpAGBa 2 NpeAypeM NaUHEHTa 33 Te3it HeXenaHit eDeKTH, KaKTO CMeTHe 33 HyXHO.

| OTCTPAHABAHE
AKo ce nony4u pactex Ha dy3uATa / KOCTHaTa Npycajika, NPUCTOCOBAEHVIETO Le ce UHTErpupa AbABOKO B KOCTHHTE
Tukann. 10 3auo 0IC el He e 12 6bAe OTCTPaHABaHO, OCBeH ako T0Ba He

‘ (e Hanara C Uen NeyeHue Ha YUI0XHeHWe UM Ha Hexenan E¢EK[ Besko NeKapcko pelueHue 3a OTCTpaHABaHe Ha
PUCTOCOBTEHHETO TpACEa Aa 83eMe N1og BHMaHHE $akTOpH KaTo:

PucKa 3a nalleHTa T AOMbAHUTEHTa XUPYPrH4Ha NPOLIEAYPa, KAKTO M TPYAHOCTUTE N0 U3BAXKAAHETO.

MArpiUpat Ha MMIIZHTa, ¢ NOCREABULA OTKa W/WTW HeBPOROTHYHA, CTaBHM W MEKOTbKaHHM nesii

bonka w1 aBHOPMHM YCelljaHA BCEACTBUe Ha NPUCHCTBHETO Ha NpHCNocobAeHveTo

M geKHA WM B3NATITENH peaKuy

‘ HamanABaHe Ha KOCTHaTa MABTHOCT BOUIEACTBHE HA PasnuyHo pasnpedeneHue Ha MexaHWyHoto W

GUBIOTOTI4HOTO HaToBapBaHe 1 AegopwaLHA

OMAKOBKA
‘ > MmnnanTuTe ca yCTpoiiCTBa 33 eAHOKPaTHa yNoTpe6a, KOUTO e NPeAOCTABAT HECTEPUNHY WA CTEPUNHUL.
> JIMAGHTHTe, KOWTO e NPOZABAT CTEPMTHW, BHHATH Ca B WHAMBHAYANHI ONKOBKW 1 Ca ACHO 0603HAYEHN KaTO
«CTEPUNHW» HA eTUKETA Ha ONaKoBKaTa. W3non3saHuat meton Ha (CTEPUAM3ALMA € NOCOYEH Ha eTHKeTa Ha
| npoayKTa. Mlpeai ynoTpeGa e MPENOPLUHTENHO A2 e MPOBEPH ATATa Ha BAWAHOCT Ha CTePHTHOCTTa. Stryker
SD\HQ He MOXe /1a noeme 0TTOBOPHOCT 3a C1yYal Ha U3N0N3BaHe Ha (BOMTE NPOAYKTI CNeA U3THYaHe Ha Cpoka
0 Ha FOZHOCT, TpENOPBHITENHO € Npe YNOTpeGa Aa Ce MPOBEPABA LENOCTTa Ha OpUTHHATHATE ONZKOEKA.
‘ (TepunHOCTTa € FapaHTUpaHa Camo aKo Mo OMaKoBKaTa HAMa CleAy OT nospeaw. B cnyuaii Ha nospeda Ha
ONEKOBKATa WTH CTeA HeiiHOTo OTEZPAKE, NOBTOPHGTA CTEPUINSALNA Ha UNITGHTa & CTPOTO 3a6paena,
HE3aBUCHMO OT MeToZla, KoiiTo 61 ce u3non3san.
JAMAnaHTHTe, KOWTO Ce NPOAABAT HECTEITHW, MOXe Aa Ca B WHAWBWIYGH ONaKOBKA WK B KOHTEliHepH 3
WUMNNAHTH KaTO MbAeH KOMANEKT: UMNAAHTIA U MHCTPYMEHTH, NOAPe/IeHI BbPXY Tabnu 1 NOCTaBeHH B Ceyuanio
TPOEKTUPaHY KyTHM 38 CbXpaHekute. OGWyaiiuTe OMaKOBKH, W3MON3BaHH 3 UMITAHTH, KOWTO Ce NPOAGBaT
‘ HeCTepUNHM, (a NPO3PayHy NNACTMACoBU eNpyBETKM W NONUETUNEHOBM NAUKOBE. Onakoskute YpﬂﬁBa fa bvpar
HeIOKBTHATI 8 MOMEHTa Ha Iony4aBaHeT.
"pEﬂVI CTepunu3auua, ONakoBKaTa Ha UMNNAHTUTE, KOUTO Ce NpeAnarat HecTepuHu, YDRGBB 7ia 6bzie usuAno
orcrpanena.

v

v

NPENOPLYUTENHA NPOLIEAYPA HA NIPEABAPUTENHO NOYUCTBAHE / IOYUCTBAHE U CTEPUAU3ALIMA HA
HECTEPUITHM MEAULMHCKM M3ENNA
‘ Cuen pAB: 6e3onacHocT, Hec Tpsi6Ba ga Gbaar NIOYHCTEHH, MOYICTEHN
W CTepUnM3Ipany npeu ynotpe6a. OcseH ToBa, ¢ Lien 406pa NOAAPBXKA, UHCTPYMEHTHTE 33 MHOroKpaTHa ynoTpeba
TpAGBa na GbaaT NpenBapUTENHO MOUNCTEHM, NOYNCTEHN U CTEPUNM3UPAHM HENOCDEACTBEHO CEA XMPYPrUYHa
‘ WHTEPBEHLWA, KaTo Ce (NefjBa NOPeAuLiaTa OT CTHNKY, ONUCaHN B (Xemata no-gony.
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n Ha ¢ 32 HecTepunHM u3genus,

uMnnaHTH

| MenuuwckiTe w3genua TpAGBa fa Ce CTEPWNU3HDAT B OPUTUHANHATA WM KYTWA, Ha BOJHA Napa B aBTOKNAB
B CHOTBETCTBHUE CbC CTAHAAPTHATA NpoLe/ypa Ha GonkuuaTa. MPeAnoXeHNAT METO Ha CTEpUNM3aLNA e YTBbPAEH
cornacko AAMITIR 12, 3a aa ce nocture Huso Ha rapanTitpana crepuntoct (HIC) 10°.

YCN0BUA HA CTEPUN3ALINA: erynu OT HUCKY NaPaMETPH Ca YTBLP/EHN 33 0NaKoBaHy NOCOGUA:

* MNapha c (aBToknaB 3a ¢ Ha nopectn
‘ Matepuany): TEMI'IEPATYPA. 132°C (270°F), BPEME HA EKCTIOHWPAHE: 4 mumyTu, BPEME HA CYWLEHE:
45 MuH.

* [lapHa cTepunu3auyta c U3mecTBaHe Ha Texectra: TEMIMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCTOHMPAHE:
10 muyTw, HANATAHE: 2,5 Bars/36-PSIG, BPEME HA CYLIEHE: 45 muH.

ABToKnaE T TAGEa A2 GbAC YTEBPACH OT GONHALATa 1 A e MPOBEPABA PRAOBHO, 33 A2 CE FapaHTIPa AOCTHTHETO
Ha npenop Hac NIpe3 LANOTO BpeMe Ha eKCroHypaHe.

| AKO CTle/l KaTo CTe CTIef1Bai T03 METO 3a C BCe oy B¢ KoHTeliHepw i
BbPXy/B NpUcnocobnenieTo, To TpAGBa Aa Gb/e U3CYLIEHO U CTePUAN3ALUATA Aa Ce NOBTOPH.

‘ MPENOPBKM 3A UMIIAHTH, KOUTO CE MPEANATAT CTEPUNTHI
TIpoAyKTHTe, KOUTO Ce NpEJYTarar CTepWTHu, Ca G NOANOXEHH Ha NPOLIEC Ha Fama 06mbuBaHe ¢ MuHMyM 25 KGy.
CTepunkiTe NPOAYKTH MOTaT Aa Ce CBXPaHABAT Ha CTaiiHa TeMnepaTypa W W3AbPXAT HOPMATHUTE YCTOBUA
‘ Ha TPAHCOpTHpaKe.

TponyKTUTe, Ha KOUTO He e 0TOENA3aHO, Ye Ca CTEPHTIHHL, He Ca CTepUTHIL.

‘ He uanon3saiite NPOAYKTUTE, aK0 ONZKOBKATZ Wit & OTBOPeHa WTH MOBPEACHa, WIM CNeR W3THAHe Ha (POK
Ha OAHOCT, YKa3aH Ha eTUKeTa UM.

‘ Stryker He HoCH OTFOBOPHOCT 3a MPUIOXEHMIETO Ha MPOAYKTH, KOUTO Ca C MOBPEAeHa ONaKOBKA WM C U3TeKbN
CPOK Ha OHOCT.

| (Tporo ce 3a6paHABa NOBTOPHOTO CTepWTM3HPaHE Ka UMZHTITE.

TpAGBa Aa ce MomaraT BCYYKK TPWKM 32 MPEAOTBPATABAHE HA 3aMBPCABAHETO HA MMNAAHTA CleAl OTBapAHe
| Ha ONaKkoBKaTa.

[AONBAHUTENHA UHOOPMALMA

‘ Bpowypa 3a XMpyprUdHU TeXHUKA MOXe fa Gbjle MonydeHa NpH 3aABKa OT AWCTMGYTOP WAM AMDEKTHO
ot STRYKER Spine. lpenopbumtento e Te3w, KOUTo 3Mon3Bar GpoLypi, NybAuKyBakxk noBeue oT ABe FOAUHM NPEA
XHpYPIHUHAT WHTEDBEHLUA, 12 NOpYaT 0GHOBEHa BepCA.

‘ ONNAKBAHUA
BCAKO MeZMUMHCKO NIMLLe, KOETO UMa ONNAKBAHWA WK He e 0T BIA, KauecTBoTo, T3,
HAZEKAHOCTTa, 6e30MaCHOCTTa, eQeKTIBHOCTT Wik paGorara a yCTpoiicTBoTo, TpGsa Aa yseaomin STRYKER Spine

‘ WM TexeH npeacTaBuTen. OcBeH TOBa, ako AafeHo ﬂpW(ﬂO(Oﬁ’IEHME € MokKasano ﬂEQEKY Wnu CblecTyBat
Nogo3peNN, e MoKasga fedexTw, TPAGEa HesabasHo fa ce nOTHpCH CoBet or STRYKER Spine win Texew
npeAcTasuTen.

| AKo npoaykT Ha STRYKER Spine e paGoTun HenpaswiHo W e BL3MOXHO Ad € MPWUMHWA WIM AOMPUHECHN
32 Bb3HUKBAHETO Ha CMBPTEH CNYJail WK (EPHO3HO HApaHABAHE Ha NALIEHT, ToraBa AUCTPHOYTOPBT nK dUpMaTa
STRYKER Spine TpAG.a 42 6AaT YBEAOMEHH KOTKITO € Bb3MOXHO N0-CKOPO 10 Tee{r, GaKC Wl B MACHEN B,

‘ "p" BCUUKY ONNAKBaHWA, MONA, NOCOYBAIITE UME U HOMEP 3a CNPaBKa, KaKTo U NapTHAEH HOMep Ha KDM"OH?H'E‘MYE'V
Balsero ume  a/pec, W NoApoBHo onHCaKHe Ha NpoBTewa, 3a 42 MoWorHere Ha cayxiTeniTe Ha STRYKER Spine
12 pa36epaT NPUUMHIITE 32 ONAKBAHUATA.

3 ONBAHATeNHa UHGOPMALIA WNW ONNAKBAHHS, MO CBbPXETe Ce C:

‘ STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Ten. 201-760-8000

‘ http://www.stryker.com
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Ogival Interbody Cage (0IC)kafesi
igIN GNEMLI DRON BiLGisi
‘ STERIL OLMAYAI ‘
e STERIL URUN
TANIM

‘ 0IC (Ogival Interbody Cage) spinal fiksasyona yardima olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu ici bos, Ogival veya ‘
Wedge implant cesitli hasta anatomilerine uyum saglamak iizere cesitli uzunluklar, yiikseklikler ve lordotik agilarla
saglanir. Implantin superior ve inferior yiizeylerinde implanti in situ pozisyonunda tutmak icin tasarlanmis tirtiklar,

‘ insersiyon kolaylig igin ergonomik sekilli bir amermr yuzey ve alel arabirimi icin yassi bir posterior yiizey vardir. ‘
Implant iginde radyografik Imak iizere radyoopak isaretler gomiiliidir.

| MATERYALLER |

Sistemin tiim bilesenleri asagidakilerden birinden iiretilmigtir:
‘  Polietereterketon (PEEK) (ASTM F2026) ve Ticari Saf Titanyum Sinif 1 (ASTM F67 ve IS0 5832-2). ‘
* Polietereterketon (PEEK) (ASTM F2026) ve tantal (ASTM F560).
 Ti6AI4V Titanyum Kangimi (IS0 5832-3)

‘ ENDIKASYONLAR ‘
0IC Kafes cihazinin spondilolistesis, dejeneratif omurga bozukluklan ve disk ve vertebra instabilitesi tedavisi disinda
‘ omurga revizyon cerrahisi vakalarinda kullaniimast endikedir. implant icine kemik grefti materyali yerlegtirilmesi dneriir.

0IC Kafesleri posterior yaklasimla implante edilmelidir.

‘ 0IC Kafesleri lumbosakral omurgada kullanilmak iizere onayli ek spinal fiksasyon sistemleri ile kullanilmak iizere ‘
‘tasarlanmigtir (yani posterior pedikiil vida ve rod sistemleri).

‘ GENEL KULLANIM SARTLARI ‘
Intervertebral gévde fiizyon cihazlarinin implantasyonu teknik agidan zor oldugundan ve hastanin ciddi sekilde
yaralanma riski bulundugundan sadece bu tiir sistemlerin kullanimiyla ilgili gerekli spesifik egitimi almis deneyimli

‘ spinal cerrahlar tarafindan yapilmalidir. ‘

Bu prospektiiste bulunan bilgiler bu cihazin kullanim igin gereklidir ama yeterli degildir. Bu bilginin hicbir sekilde
‘ dikkatli hasta secimi, preoperatif planlama ve cihaz segimi, belkemigi anatomisi ve biyomekanik ozelliklerinin ‘
bilinmesi, kullanilan materyallerin ve implantlarin mekanik ozelliklerinin anlagiimasi, spinal cerrahi ve implantasyon
icin ilgili aletlerin kullaniimasi konusunda deneyim ve beceri ve hastanin uygun sekilde tanimlanmis bir postoperatif
takip programiyla ilgili olarak ve planlanan postoperatif takip incelemelerinin yapilmasi icin isbirliginin saglanmast
‘ agisindan cerrahin mesleki intibas), becerisi ve deneyiminin yerini almas! planlanmamigtir. ‘

DIKKAT
‘ Yorulma testi sonuclan temelinde doktor/cerrah intervertebral cisim fiizyon cihazinin performansini etkileyebilecek ‘
implantasyon diizeyi, hasta agirig), hasta aktivite diizeyi, hastanin diger hastaliklan, vs. gibi faktorleri dikkate almalidi.

‘ Intervertebral cisim fiizyon cihazinin implantasyonu sadece bu cihazin kullanimi konusunda spesifik egitim gormiis ‘
deneyimli spinal cerrahlar tarafindan gerceklestirilmelidir iinkii bu islem teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde
yaralanma riski olan bir islemdir.

Bu intervertebral govde fiizyon cihazinin kullanimiyla ilgili ve ek cerrahi gerektirebilecek olas riskler arasinda sunlar
vardir: cihaz bileseni kinlmas, fiksasyon kaybi, psodoartroz (yani birlesmeme), vertebra kings, ndrolojik hasar ve
‘ vaskiiler veya visseral hasar. ‘

Aletler STRYKER Spine tarafindan saglanmaktadir ve intervertebral cisim fiizyon cihazinin dogru implantasyonuna

‘ yardima olmalar icin kullanilmalari gerekir. Nadiren de olsa aletlerde intraoperatif fraktiir veya kirilma olusabilir.
Cok kullanilmis veya ¢ok yiik binmis aletler operatif Gnlemler, islem sayisi ve atmayla ilgili yaklagima bagli olarak ‘
kinklara daha duyarlidir. Ameliyat oncesinde aletler asinma ve hasar agisindan incelenmelidir. 0IC Kafeslerinin

implantasyonunda kullanilan aletler steril olmayan bir glanir ve kullanimdan once sterilize edilmeleri ge

ENFEKSIYON
Gilnliik yasamda gegici bakteriyemi olabilir. Dental islemler, endoskopik muayene ve dier kiigiik cerrahi islemler gegici

‘ bakteriyemi ile ilgili bulunmustur. Implantasyon bdlgesinde enfeksiyonu dnlemek igin bu tiir islemlerden dnce ve sonra ‘
antibiyotik profilaksisi kullanilmast onerilir.

| 109 |
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ALETLER

Aletler STRYKER Spine tarafindan ve cihazin dogru yardima olmalari igin
‘ kullaniimalar gerekir. Nadiren de olsa aletlerde intraoperatif catlak veya kinlma olusabilir. Cok kullanilmis veya ok

ik binmis aletler operatif dnlemler, islem sayisi ve atmayla ilgili yaklasima bagh olarak kirilara daha duyarlidir.

Ameliyat Gncesinde aletler asinma ve hasar agisindan incelenmelidir.

‘ TEKRAR KULLANIM
Spinal cenahi implantan asla teksar kullanmayin veya teiar implante etmeyin. Aksi hald, kontamine hae geli
enfeksiyona neden olabilirl izmet omriinii kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina
‘ neden olacak sekilde yapisal biltiinliigii bozabilecek kiigiik kusurlan olabilir.
Cerrahlar ameliyatta kullaniimadan Gnce aletlerin iyi durumda oldugunu ve iyi calistigini kontrol etmelidir.

Ayrica cihaz hasarsiz g

\ KULLANIM
implantlanin dogru kullanilmasi cok Gnemlidir. Cerrah cihaz: cizmekten ve centik aglmasindan kagnmalidir

| ALERJ] VE YABANCI CiSME KARS! ASIRI HASSASIVET
Asin hassasiyet mevcutsa veya bdyle bir durumdan siipheleniliyorsa, implantasyon Gncesinde implantlar olugturan
materyallere kars cildin toleransinin kontrol edilmesi dnerilir

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar mutlak veya relatif olabilir. Belirli bir cihaz tercih edilirken hastanin genel degerlendirme sonuglan
‘ dikkatle ele alinmalidir. Asagida verilen durumlar basaril bir sonug olasiligini azaltabilir:
Operasyon bolgesinde aktif bir enfeksiyon.
Belirtilen disinda kullanim.
Belirgin yerel inflamasyon.
Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgay tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgay!
tutan primer veya metastatik tiimarler, bolgede aktif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik
bozukluklar gibi normal kemigin yeniden modellenmes sirecini etkileyen herhangi bir anormalligin varlgi.
Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basarisizhgi riski olusturacak
herhang bir zininsel veya néromiiskiler bozukluk.
Agik yaralar.
Hamilelik.
Ameliyat bolgesini yeterli dokunun ortmedigi hastalar.
iyilesme ddneminde cihaza olagandisi agiryiik bindiren herhangi bir néromiiskiler bozukluk.
Obezite. Asiri kilolu veya obez bir hasta ciha; veya cihazin kendisini Ide spinal sisteme
yiik bindirebilir. Obezite W.H.0 standartlarina gore tanimlanir.
Yaghlik, psikiyatrik hastalik veya madde bagimliigi durumlari. Bunlar ve benzeri baska durumlar hastalarin implant
‘ kullanimiyla ilgili bazi 6nemli sinirlamalan ve Gnlemleri dikkate almamasina neden olarak basansizliga ve baska
komplikasyonlara yol acabilir.
Yabana cisim hassasiyeti. Materyal
‘ dnce uygun testler yapimalidir.
Timbrler, konjenital anomaliler, baska hastaliklarla a(lklanamayan sedimentasyon h at, akywaryukselmesl
(WBC) veya WBC dif belirgin sola k dilebilecek olasi
‘ fayd diger tibbi veya cerrahi durumlar.

materyalin veya

Bu kontrendikasyonlar relatif veya kesin olabilir ve doktor karanini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tim
olasiliklan igermez. Cerrahlar relatif kontrendikasyonlar konusunu hastayla irdelemelidir.

HASTALAR iGiN BiLGi

Cerrah, cihazin kullanima iligkin tiim fiziksel ve psikolojik simirlamalan hastayla gariismelidir. Bunlar rehabilitasyon
‘ programini, fizik tedaviyi ve doktorun recetesine uygun sekilde ilgili ortozun kullaniimasini igerir. Erken yiik kaldirma,

aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip gereksinimi konulan iizerinde zellikle durulmalidir.

Cerrah hastayi cerrahi riskler konusunda uyarmali ve olasi advers etkileri b\ldwmelldw Cerrah hastaya cihazin normal
‘ sagikl kemigin esnekigin, kuvvetini, irligini veya g g, implantn zorlaya aktive

veya travma nedeniyle i veya hasar ve cihazin ileride

soylemelidir. Hasta implanta olagandisi stres binecek bir is veya aktivite yapiyorsa (drn. cok yiiriime, kosma, bir sey
‘ kaldirma veya kaslar zorlama), cerrah hastayi olusan giilerin cihazin basarisiz olmasina neden olabilecegi konusunda

uyarmalidir. Sigara igen hastalarda daha yiksek oranda birlesmeme oldugu gésterilmistir. Cerrahlar bu hastalara bu

durumu bildirmeli ve hastalar olasi sonuglar hakkinda uyavmalld\r Dejeneratif hastalik bulunan hastalarda, de]enemnf
fayd li6lciide azaltacak sekildei

hastalikii amaninda bu cihazin beklg

‘ Bu durumda ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik olarak veya gecici fayda saglamak iizere dilsiiniilmelidir.
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PREOPERATIF ONLEMLER
Cerrahi endikasyon ve implant tercihi asagidakiler gibi bazi Gnemli kriterleri dikkate almalidir:
Implanta olagandist baski yapacak bir is veya aktivite (. cok yiiriime, kosma, bir sey kaldirma veya kas gerilmesi)
yapan hastalarda fizyon ve/veya cihaz basanisizlg iski daha yiiksek ofabilir.
Cerrahlar hastalara hastanin agurligi veya gerceklestirdigi aktiviteler yoluyla asin yiiklenmenin etkisi dahil ama
‘ bununla kisith olmamak iizere implantlarin getirdidi kisitlamalar hakkinda aynintili talimat vermeli ve aktivitelerini
buna gore ayarlamalarini Ggretmelidir. Yapilan islem normal ve saglikli bir omurgadan beklenen diizeyde fonksiyon
saglamayacaktir ve hastanin gercekci olmayan bir fonksiyon beklentisi bulunmamalidir.
Dermansizlik, zihinsel hastalik, madde bagimliligi veya alkol bagimliigi durumlan. Bunlar ve benzeri baska
‘ durumlar hastalann implant kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalari ve onlemleri dikkate almamasina neden
olarak basarisizliga ve baska komplikasyonlara yol acabilir.
Yabana cisim hassasiyeti. Materyal materyalin once uygun
‘ testler yapiimalidir.
Cerrahlar sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme tespit edildigini bildirmelidir. Bu tiir hastalara sz
konusu durum hakkinda bilgi verilmeli ve hastalar olasi sonuglar hakkinda uyanimalidir.
| . vega imelr, ukur kol y
korumak igin dikkatli olunmalidir.

| IMPLANT TERCiHi
Cerrahinin basaris agisindan her hasta icin uygun sekilde, biiyiikliikte ve tasanimda implant segilmesi ok anemlidi.
Her hasta icin farkli olan bu tercihten cerrah sorumludur.

Asini kilolu hastalar implantin yorulmasini i ve/veya i veya anzaya yol
agabilecek sekilde cihaza ek bask ve gerginlik bindirebilir

‘ implantlann biiyiikliga, seki ve tipi kemik yapilarin biyiikligii ve sekline gére belirlenir. implantasyon sonrasinda bu
implantlar streslere ve baskiya maruz kalir. implant segilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip doneminde
cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. Implantlar izerindeki stresler ve baskilar kemik

‘ grefti tam konsolide olmadan implantta yorulma, kinlma veya deformasyona yol agabilir. Bunun sonucunda baka yan
etkiler gelisebilir veya osteosentez cihazinin erken ikanimas! gerekebili.

| INTRAOPERATIF GNLEMLER
« implantlarin insersiyonu bu amag icin tasarlanmis ve saglanmis aletler kullanilarak ve her implant icin 6zel
implantasyon talimatina gére yapimalidi. Bu ayrinti talimatlar STRYKER Spine tarafindan salanan cerrahi islem
‘ brosiiriinde verilmektedir.
« Hasarli veya yanlis kullanilmis tim implantlan atin.
* Hasarli gdriinmese bile bir implanti asla tekrar kullanmayn.

TEDAVi SONRASI HASTA BAKIMI

Fiizyon kitlesinin yeterli olgunlagmasi dncesinde implante edilmis spinal enstriimantasyonun tam yiik tagimayt

‘ karsilamak icin ek yardima ihtiyaci olabilir. Doktor ameliyat sonrasinda iki ila ddrt ay boyunca veya rontgenler veya
baska islemler fiizyon kitlesinde yeterli olgunlasmayr dogrulayincaya kadar harici destek onerebilir; atel veya algi
yoluyla harici immobilizasyon kullanilabilir. Cerrahlar hastay: fiizyon kitlesinin olgunlasmasi ve konsolidasyonu
sirasinda implantlara asi yik bindirip fiksasyon ve implant anizasina ve ilgil Klinik problemlere yol agmasini 6nlemeye

‘ yardima olmast icin uygun ve kisith aktiviteler agisindan bilgilendirmelidir. Cerrahlar hastaya ayrica ameliyat sahasiyla

ilgli olagandis: herhangi bir degiskligi doktoruna bildirmesi talimati vermelidir. Doktor bolgede bir dedisikik saptanip

saptanmadiqi aisindan hastayi yakindan izlemelidir.

ADVERS ETKILER
Verilenlerle kisith olmamak iizere sunlar sayilabilir:
Geg kemik fiizyonu veya goriinilr fiizyon kitlesi olmamasi ve psadoartroz;
Periferal ndropatiler, sinir hasan, heterotopik kemik olusumu ve felg dahil norovaskiiler bozulma;
Spinal implant bilegenlerinin beklenen kullanim dmriinii tahmin etmek giitilr, fakat bu kullanim Gmrii sinirlidir.
‘ Bu bilegenler umuvgada potansiyel fiizyon olusturmak ve agnyr azaltmak icin viicuda yerlestirilen yabanci
ir. Ancak bu cihazlan etkileyen ama in vivo olarak i birgok biyolojik,
mekamk ve fizikokimyasal faktor nedeniyle bu bilesenlerin normal saglik kemigin aktivite diizeyi ve yiiklerine
‘ sonsuza kadar dayanmasi beklenemez.
Yiizeysel veya derin enfeksiyon ve enflamatuar olaylar;
Implante edilen materyale karsi alerjik reaksiyonlar nadiren goriilebilir;
Baski korumast nedeniyle kemik yogunlugunda azalma;
Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi.
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Periferal ndropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve paraliz, bagirsak veya mesane fonksiyonu kaybt

veya diisik ayak dahil nérovaskiler bozukluklar gériilebili.

Omurgada fiizyon yapilmis kisimda biiyiimenin durmasi; ‘
Uygun omurga edriligi, diizeltme, yiikseklik ve/veya rediiksiyonun kaybi.
Gecikmis Bi ya Birlesmeme: Dahili ihazlari normal iyil
‘ {izere tasarlanmig, yiik paylagan cihazlardir. Iyilesme gecikirse veya olusmazsa veya gecikmis birlesme/birlesmeme ‘
sonuglan hareketsiz birakimazsa implant ain ve tekrarlanan streslere maruz kalacaktir ve sonugta gevseme,

biikillme veya yorulma fraktiiri olugabilir. implantin 6mri; birlesmenin derecesi ve basarisi, aglvllk tasmanin

olugturdugu yiikler ve akti yleri tarafindan diger kosullarla birlikte belirlenir. Bir bi
‘ Veya implantlar gevser, bikillir veya kinlirsa cihazlar) ciddi bir zarar olusmadan hemen revizyona alinmali veya |
ikartilmalidir.

Cerrahi travma nedeniyle nrolojik ve spinal dura mater lezyonlar;

Erken gevseme; yetersiz ilk fiksasyon, latent enfeksiyon, cihaza erken yiik binmesi veya travma nedeniyle olusabilir. ‘
Geg gevseme; travma, enfeksiyon, biyolojik veya mekanik problemler nedeniyle olusabilir ve daha

sonra kemik erozyonu, vertebral ug plaka hasari veya agri olabilir.

Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith ‘
olmamak izere, genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar, emboli

dahil bronkopulmoner bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve oliim vardr.

Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi greft veya fiizyon kitlesinde distraksiyona ‘
Veya stresten korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fizyon kitlesinin olusmasini kismen 6nleyebilir.

Bilesenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, fraktiir veya perforasyon olusabilir.

‘ Travma, defekt varlii veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi dizeyinin izerinde veya altinda kemik grefti veya |
intervertebral cisim postoperatif olarak kinlabilir. Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat gerekebilir.

‘ Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat veya revizyon gerekebilir.
Cerrah hastayr gerektigi sekilde bu advers etkiler konusunda uyarmalidir. ‘

CIKARMA

‘ Fiizyon / kemik greftinde biiyiime olursa cihaz kemik yapilara iyice entegre hale elir. Bu nedenle OIC Kafes cihazinin ‘
bir komplikasyon veya advers olayin tedavisinin karmayi gerektirdigi durumlar disinda ikarilmas! planlanmamistir.
Cihazi gikarmaya iliskin herhangi bir hekim karan asagidakiler gibi faktorleri dikkate almalidir:

| « Ekcerrahi islemin hastaya riski ve gkarmanin zorlugu. |
* Implantin yer degistirmesi ve sonrasinda agri ve/veya nérolojik, artikiiler veya yumusak doku lezyonlari
« implant varligi nedeniyle agr veya anormal hisler

‘ «  Enfeksiyon veya enflamatuar reaksiyonlar ‘
« Mekanik ve fizyolojik baski ve gerginliklerin farki dagilimi nedeniyle kemik yogunlugunda azalma

‘ PAKETLEME ‘
Implantlar steril olan veya olmayan sekilde saglanan tek kullanimiik cihazlardir.
Steril satilan implantlar daima ayn paketlerde sunulur ve paket etiketinde agkca esterib» olarak etiketlenmistir
‘ Uygulanan sterilizasyon yontemi iriin etiketinde belirtilmigtir. Kullanim Gncesinde sterilite son kullanma tarihinin
dogrulanmasi anerl. Stryker Spine, drinlriin son Kullanma tarhi sonrasnda kullanimasindan sorumlu |

v v

tutulamaz. Kull ine orijinal paketin biltiinliig ilir. Sterilite
bir hasar belirtisi dilir. Pakette hs Imasi dt da veya paket agildiktan sonraimplantin tekrar
‘ terilize edilmesi kullanilacak yontem ne ol Isun kesinlikle yasaktir. ‘

v

Steril olmayan halde satilan implantlar ayn paketlerde veya tam bir set olarak implant kaplarinda satilabilir:
tepsilerde diizenlenmis ve ozel tasarlanmis saklama kutularina yerlestirilmis implantlar ve aletler. Steril olmayan
| halde satilan implantlar cin tipik paket saydam plastik tiipler ve polietilen torbalardir. Paketler alindiginda saglam |
olmalidir.
% Steril olmayan halde satilan implantlarsterilizasyon 6ncesinde paketlerinden timiiyle gikarimalidir.

STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ igiN GNERILEN GN TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Giivenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan dnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.

‘ Aynica bakimin iyi olmasi agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan ‘
adimlar dizisi kullanilarak on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gecirilmelidir.
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implantlar dahil steril olmayan tibbi dihazlar i rilen sterilizasyon islemi
Tibbi ihazar, kaplari iginde standart hastane islemlerine gare bir otoklavda su buhan le sterlize edilmelidir. Onerilen
‘ sterilizasyon yontemi 10 Sterilite Giivencesi Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 tarafindan onaylanmigtir. ‘

STERILIZASYON SARTLARI: Sarili maddelerde 2 dilsiik parametre seti onaylanmistir:
‘ « Prevakum buhar sterilizasyonu (Pordz yiiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI:
4 dakika, KURULAMA SURESI: 45 dk. ‘
* Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika,
‘ BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURULAMA SURESI: 45 dk.

Tiim maruz kalma siiresince Gnerilen sterilizasyon sicakligina ulagildiginin garanti edilmesi igin otoklav hastane
tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

‘ Bu sterilizasyon yontemi kullanildiktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iizerinde/icinde halen su mevcutsa ‘
cihaz kurutulmali ve sterilizasyon tekrarlanmalidir.

| STERIL SAGLANAN IMPLANTLAR GiN ONERILER |
Steril saglanan iiriinler minimum 25 kGy gamma radyasyon islemine maruz birakilmistir. Steril iiriinler oda sicakliginda
saklanabilir ve normal nakilsartlarina dayanabilr
Steril olarak etiketlenmenis irinler steril degildir

| Ambalaj agk veya hasarliysa veya etiketteki «Son Kullanma tarihi getiyse kullanmayin. |

Stryker ambalaj bozulmas! bulgulan gdsteren veya son kullanma tarihi gecmis irinlerin kullaniimasindan sorumlu
‘ olmayacaktir.

implantlanin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktir.

‘ Ambalaj agildiktan sonra implant kontaminasyonunu onlemek igin dikkatli olunmalidir. ‘

DAHA FAZLA BLGi

‘ STRYKER temsilcinizden veya dogrudan STRYKER Spine araclidiyla bir cerrahi teknik brosiirii elde ed\leb\llv ‘
Cerrahi zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski olmasi di da kullanialarin gii is bir siiriim i

| SIKAYETLER ‘

Uriiniin kalitesi, tanimlanmas, saglamiig, givenililigi, givenli kullanimi, etkinligi veya performansiyla lgil hethangi
bir sikayeti veya memnuniyetsizligi herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya temsilcisine haber vermelidir.
‘ Ayrica bir cihaz hatal calstiysa veya hatali calistgindan siiphelenliyorsa STRYKER Spine veya temsilcisine hemen |
haber verilmelidir.
Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin élimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
‘ katkida bulunmus olabilecegi diisiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine‘a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa sire iinde haber verimeldi: \
Tiim sikayetler icin, liitfen STRYKER Spine‘in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans
ve bilegenin/bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin ayrintil bir tanimini saglayin.

Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak iin litfen asagidai bilgileri kullanin:

| STRYKER SPINE |
2 Pearl Court,
Allendale, N) 07401-1677 USA

| Tel. 201-760-8000 |
http://www.stryker.com

RRDONNELLEY P pestion TR ¢ 114
Produes (anguaae aon:. NOLI135VOIREV08
Identyfikator i wesja produk
Product ID & Issue: cNOLI135VO1REVO08 Format sImnyX 74 9997
riexf UG_NOLII35VOIREVO8.pl114.pf &>
D on bate. 16-04-08 P s y: 135




ERURMARAE (0C)

BEFRAR { CHJ

| REER
HREER

e
‘ EREMEREGR (0IC) EATERESEMNMMBMEE. XMP=EHRA IR
WAENDEEMNKE, SEMMEENOHEME WENRRBENRINLN,
BANY TR BEESF TS BTRENDRISEREAFERRE,
‘ BN IRFEEEUETEN, FENARTFHUET S BN ETE
HRE. BANFEENT FESFROREY, UETFERS EGPEFENE.

| HH

FRGHIPTE A B TR RS
‘ - EEEABARR (PEEK) (ASTM F2026) FMZR4isk (ASTM F67F1ISO 5832-2) .
o EPERAAR (PEEK) (ASTM F2026) #48 (ASTM F560) .
« TiBAI4V $kEE (1SO 5832-3)

‘ e
OICRABERTAFIAAN, BAMMIER. EISTETEURFERD
BFA. BUEENRRIE B,

OICRA& 2 2 fRRRHEN..

| OICRARIEAT SERTRMENHMEEEERS (ZFABENES
RPETRER S ) —RIEM.

R —R RN
! Rﬁié?ﬁ$aa#E&ﬂﬁF]kt#?}i?Jl_lf’ﬂllB‘Jéﬁﬁl‘ﬂ[i?}'aﬁﬁﬁlﬁﬁkmﬂ“"*
BXBEANFA, FEAXR—MERERFEEFOIMIFA. NRFATY, Ms
| RBEEHTERG.

BERABPNELREE, ERFERAZRENS RS, ZESTLNAH
RRERBEIHEENE LA, SMIEEARGIEZETENRITIEE, FAAT
RFEE SR, FAERBEAMEY AZMA, ENYEHE BRI BT
R, FHEFAMIGIEGURBNAXTAMER, BREEFUEE
WHITHAR R, UREHREHEIRESS.

EE
RFEST AL SR, AR/ S E & 06 % 18 2 T BE B A B B & AR RERO &
‘ MEZ SEEATEKT. BEGE. BEEHRFURSEEMEGSS.

B AN E RS BIHREEANERRS, MAMBEEFERERGHR
| B, BT RERLET & IHIINER FEOFEIMIEE T BEBTHITIRE.

RAERAME AL AR BOBERREE RRAFHR. XXEEEMR.
| ﬁ*i%;}_ﬁ (BIBTE) . MEBH. BRRGIMESLNRERYG. XEHBTER
MEARIEFT.

| PAERMSTRYKER  Spine R Mo i, LBRAERENETRAS
ERENMERT, FARTES S BRGNS, MR EE A5
WE, BHUEBHL XBATATENEE. BERSAMEEEEE,
A, RAEEROBRTATHNR. BFEMEIRA BOERU RS
\ B, [ ARTLATEAE,

‘ ERBEFDAEHAIUEME, FRFR, AAEREMEMEHIBFR
MEIMEMERRK. ABFILENGDAIER, BETELEFAZANZEE
FERRBIETT .

| 115

RRDONNELLEY Pi o mbeet c115

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

Memyflar | wesge poduk: oNOLI135VOIREV08 Fomt srony X
rie b UG_NOLI135VO1REV08.p115. gf"age e

Data wyg stmny Y
o eronbae. 16-04-08 B S

74.9997
135




R

BAERAHESTRYKER  SpinelRHASNRIZEHL, LUIRRAERBAEEIRME
ERFLHHERT, ¥#¢Tﬁ%£i¥mﬁ%ﬁﬁﬂaW%ﬂ&ﬁmﬁmﬁ
HE SRNSSER XEURTAPEEREE. REABMLETERE.
FAE, HEERHAOERIRENR.

TEEA

FAREESEASBRENSEINENY. O RE RIS RIFER R,
S5, REXREELRTFLR, BUMEFNUE TELSYMANTEY,
B KL I /S .

S EELREART AR TREAIEES.

A
EWFRENDFRESE, FAEEMEREMRLGRE.

SR N
iy‘;ﬁﬁﬂ?%%ﬂ&ﬁi@ﬁ BT BN Z B E R B HZ A R0
ZHEN.

.
HEET RN AT, IR BN SRR BE R TR AR

. THMBSRATRESPEARIATT M IR et
FAREBUAEDERESR.

FAFIERIELL S i
PR A EEBIE .

HMERSRERLIROEMRZEL BFETRT: RERSHENTESR
ﬂﬁﬁ} BRY, BRELD. Jﬁ&l&:ﬁ%‘%ﬁ'&ﬁ*ﬁ?&ﬁﬁ BNRMLED
B EY NS ERHFEERBRRES.

A BE SERE I 252 1 B 7 4 T XU =Xt B R SR R IR 3 R AE RO AR TR SRl e L

PR,
FFRgEeIO.

R,

FARIBULBABETE,

AIZE L HA ) () 4 B AN £ SR R AR AL P R AR

BBRY, RE BN R M EEREEIT RS, AMSHEERERK
SAEERM. ARt R D AR FIRT.

miR. HREFESEMRILA. XERRERNLTHL -EMRSHAEERE
AEANYEEP2RELLERAIEEER, AMSBFARBNEHAH

EHLE,

SR, NRFEEEMEANRE, HEBANFARAHTES IR,
HMEEENNFARABERLNECELZSIFANRL, SIMEEME. £X
lﬂig iigﬁ?ﬁﬁﬁﬁﬁ@ﬂnﬁﬁ%‘ B4R (WBC) S NE & WBCH %
HHBRED.

XL REARIER AN, EEEEHFARAREINSAMAER. U EFFIH
FEMEDE. SMEERZS BENLENERE.

BEER

SMYEELAS BEIHLERAARBOMGREEMMERG . EhaERgiars
R, WEiaf. MEMMIEEZERMEIFRRES. BHZIESFHRE.
EHAKTE. MERHETHENLEESEER

SMRHE A s A AL E A I LB AL SRR, s B
Bt ATERS ERRESROREN, BE, RN AE. BIZIEDS
SMATTRESBHENMA R AT, HEAMRBELUGTUER, MREENRHR
Wl EB AT RES TN =3 B S o (KR BT . B, SEESALAHLR),
SMMEELMEEBE, XEFHTEMINTESERFERTR M., FHT
=P, BESEMBTENEER. ZEHMLEBEXNELURBENER
(BEXEHRR) . MBFRITERRNEE, EARBTHERRTEDSLAT®R
1, AR EEROTBERASS. ZLEERT, FRANERIREES
EEFERERUERMERE.

ct ':‘5-{\3*&

116

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa):
Product (language version):
Identyfikator i wesja produktu:

Product ID & Issue:

., Pl
File Name:
Data wygenerowania:
Creation Date:

NOLI135VOIREV08
cNOLI135VOIREV08

% UG_NOLI135VOIREV08.p116.p, pdf .

16-04-08

Strona w egzemplarzu:
Page posmor%m bgoklet Cl 1‘6

e 74.9997
stmny Y 1 3 5




REEEEER

WEFARGEFEFENYLAERIATEZIRE, B0
| '$$M$mﬂﬂjim: EANYE RIS T T ( %Wkﬁ@ﬁi By,
ST APHLF ) RESEANRR S 5K A0/ o) 5 B 23
SN EE A 'ﬁA%mHmﬁﬂ*%ﬁ%ﬁ% L“HW&EELT%
‘ FREGEMBEBDENN LS E AR, RS EE TR ES

B, BEIMFAATEESERSIERREEEMINEKT, RUEE

RROZHFH RH LRI,
H . MR, AYIRMEEE. XLREEREtRE—EBTEESE
‘ ZAEMENNELDARBIERED, AMSBFREBEEMHRE.
SYGRE, MRTESEMENBGRE, HEBNFARBMHTESMRHE.
SMIEELAENEERBASEMETEN L ER, B EE RS

\ ELLRHERE.
-;E%m@&#z&ﬂ#,ﬁﬁm*ﬁﬁﬁﬁm§%ﬁ§mﬁﬁﬁﬂ~ﬂuﬁ
IR
\
A

ABUBEEMEFENYER, KNG, WFFARDEXEE. HMIEE
| ARERBEEENHEBEREITIERE.

*%WETETbﬁ¥§FEﬁ%EﬁﬂE§,MﬁMEEA%E%ﬂ/@&EA
| TR

EALBEMHXNIRRREEANIAN, RRTRD, —BENR, EHK
| ZHEAMES. ERREENYE . EANTFARIBDURAGREHNE, SMEER
FEEZRIXLREMAT. BLE, BAMFAAZHAINLNRELEEES
?;g@ﬁ&iﬁ%~ﬁ¥ﬁ§% XARER SE I — 5 BIE AU ER AL E

RepEESED

o BRERTITEHIRENTATRBAYENRE ZEREMENYHIER
| {E15RI. STRYKER Spinef@ i AR F AL,

© EFRRERFIHHRREMEAY.

- VIRESERENY, MERFERTEHFLR.

REBEGT

ERMABRD AN, EANTERETRTEIMIBSA LTS AT, INE
| ETHBFERGRZNANSEXFEAEIHERERWARS BRI AMRZ

BISRRESMBSE R MR AR RS AT SINBEE. SMEELRIETEE T

EFMETEFRFT R PEHFRGEIEZ, LB LM EANYIE BT K 57T S8
‘ EIESAENDE B RAR KRR AR, SMYE £ TRBER &S BT AR

SELEN. MREAFABLHARERNE, EEEBTBNEEEL.

FRIER

\ SEETRFLTAER

 BRAEHNKNRARRELSH A

AEHEER. BERG, BUBK. BEMERE (QEEE) ;
ERBLUETFEBANDAGOTBES, BEETSARN, XLAFE
REEMRERY, HESEE, FRCEBSHERS, FAABEE
MR, AT, BTFSEN. N, MRELEERXESH, BNT6E
\ g?gﬁﬁﬁﬁ,ﬁuT XA S LIRSS R EWERNE
Zhin

FELRBALRLARE.

AN B R, REHRDHIL

HEHSHERERIE.

BEFAREA R KRR,

‘ BE#ZFRE. HERG. RUBHAMKENERY (SFERE) . FiEsx
EBBIIRERR, HEERTESSMAEHY.
HERMABMELEEK.

AEMUMEHBE. FH. SEM/NSM.

EFERNETER NEEXBER—MAESERE REHAWEERDA

ZHIRBMAL., MREEERTR, RERRELEBEELR/ RERWER

RRDONNELLEY Pi o beet ¢117

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

Memyflar | wesge poduk: oNOLI135VOIREV08 Fomt srony X
rie b UG_NOLI135VOIREV08.p117. gf"age e

Data wyg mme
o eronbae. 16-04-08 B S

74.9997
135




MENYRFRZIESEE AR, KAESLSHNT, Tl ERS
WH., EREEURRTIANES. AEFENOATUREHKE, EFRH
| TEE—E REFENINOEG. DREATEZNR, NELZEBENDHR
. BHAEHR, BALEHRTERGZE, SEREHRE.
FARIMES B MEINE BRI H RRIR,
RMRHTRBRRMEERES . BRER. RELRAFHIBRHIIE.
SRR REERIRY . Bk, EMFEHARESHNFRESE, ZBSEBEM

HER.
EMEEFADTESHFEELE, KEHEFORETRTRREASE
\ 7. BEER. ﬁm@EWMM“ﬁF BEREENNTSEIDER.
AL, . OIVEE, ERNTE
R RE bR B B A B R B R A B B
\ #, XL SRTARA—AE0RAR,
BFANANE, ATRHAARSERT, BRAFI. 06, RANBER
| gf?iﬁ*ﬁﬁﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁi?%&ﬁﬁm%ﬁn@wmwﬁ%&%@
e .

RERREABARESBBRFAYEEHIEE.
| SMYEELTB AT AL BB E AR SR EE.

B
‘ LEEFABEEFRER RESSBAQARRNESG. Hit, BRIFRMERIE
g&iﬁ;m%E FERHOICHER AR, EEEFHRHLERERNLAE
o FMMIFAR BEERHBREREUHERE.
» ENDBASBERN/SHE, XHRRARRS.
© BFEAYFEMS RHARLBERE.
o HURFERZ G R ANRRS 5 S B B BRI,

‘%
| > EAYBTRMERRE RAFLEILECDE.
S UEERSHENENY ISR AEMERE, HERX LABRFRAAT
R, FRREERFARANRES S, ERMRIIREGHE.
| NSRS I RE AR, Stryker SpineXt/FREIARGER. BIUE AR
HERBERNTEE. AFEGRMRARREN, A RRIELEYE.
&D%E‘. SAFRRR NG, TARBAMKET S, BERERKEAE

! > uiFiﬁ%ﬁ‘iﬁéﬂ‘]ﬁ)\%"ﬁﬁ%*ﬁﬂiﬁﬁ**:ﬁf’ﬁﬁ MAERAENY
28%. RABECQRN BEAMIBRHSEAIELRRN, %E%ﬂuwﬂﬂ
‘ FHESR. UELTERSHENBENYERAERENEMRZHREE
WEIR, BRBATELIR.
> ERELEAERERSHEOENDR, BRBENERPTEMERY .

\ ﬁ%iﬁEF BT /A B A Sk
FreMER FEXAEBEEANLAZT AR AR
ﬁﬁﬂﬁﬁ% FA LA IR AT B AT A, vk, KEAE

| BHEFSEMTEMR.

| 18

RRDONNELLEY P pesiontabbeet 118
Produt (uecsia ek NOLI135VOIREV0S
Identyfikator i wesja produktu:
ot vessproduk: cNOLT135VO1REV0S Fomsio X 71 0007
st UG_NOLI135VOIREV08.p118. gf"ag‘:iz’;
D on bate. 16-04-08 135




> EBRARTRLEH

2

EREIREN S

©

bt
W
=
S
k=
&
K

g
g5 \
3 W
s s
oSF Es |
REm RERnwx
P cHE  EHO K
2 AAAA AAAAA
&
i \
&
2
= & E
= S 1S
Pt e5 & !
i - i " =
L X s oW = =
5 i Safa @ ) Bl
e 3 o od oy & &/ EE ‘
R ® waE B ot EE
mee L fog W 5 g
IS A A A A AN

19 ‘
,T,,,,,,,,,,,},
RRDONNELLEY Pae postnen o bbees c119
Produes (anguaae aon:. NOLI135VOIREV08
Identyfikator i wesja produktu: )
Pradie e e cNOLI135VO1REV08 Format strony X: 74.9997
. Plik: Page Size X: .
Dt g N UG_NOLI135VOIREV08.pl 19‘p90f;mm swony Y.

Creation Date:

. 16-04-08 Page Size Y

1135




, BEfTSEE (AIEEAY ) R TE AN

Er BN BRENERDNIERREETEERAZEMESRELE,
| HHFORE GRS FEERBAAMI TR 1281E, MEEXERE (SAL) X7

10 RARAE

| RERE TARERESHE AR R
© WESEARE (SAEERESE) . B2 C (20 F), BRHE
anEn, TREE 45HE
« ENBMEAKE: BE 1327 C (270° F), RERE 1054, SE
\ 25 0/36%/ FHET, FREE a5H%

ERsARIEEERESNTEME FABENRE, NHEEREREHEN
| meesRmEEOREAEERR.
MBEEERE L AREF AR RASENRE L/ABEK WEEETREEH
EHREAIE,

ST EAENYIHIRIL
UEERSHEN=RELIREAEA25 GyHMDBESE. TE~RLHA
| REEZRT, ATLURZERMEHEMN.

KRR S A TR,

| nmesmsmmasmasetice BN HREER.

| OREREEERRTRETAINEE, HEMEANBRS e R,
PR RE AN,

| FeEE BAMSER MEmHEAY.

ESER
| B2t STRYKER Spine 3R E#I6] STRYKER Spine HER—ASMHEAFHM,
WREH—HER. MRAAFROFREMEMHRN, RIAPFRBITRE.

#iF
! MAFRIFSEENER]. RE, WA, TR, Rel, RN
B, HAEFERMAEL STRYKER Spine iH K, FEMBLHEBEFIA
| IR AINRERTS, WRILAIEH STRYKER Spine HARE.
HREMTF STRYKER Spine F@RHMINEEREHEMHELSHHERBERE
%gzzgt, BARRIETRE, FERBFESHXEM STRYKER  Spine
‘ #iRE, SUERAANHER. SESRMS. BRHAMBERIBIL, FHIHES,
IA#EB) STRYKER Spine THRIFHEE.

| wTmEsARSERE BER

STRYKER SPINE
| 2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
HiE: 201-760-8000
‘ http://www.stryker.com

| 120

RRDONNELLEY Pazé postion i booliet. €120
Frodukt heniaenkovak. NOLI135VO1REV08
Identyfikator i wesja produktu: y
Praduoinpequte: ctNOLI135VO1IREVO08 Fomat swony X: 4 99Q77
riexf UG_NOLII35VOIREVO8.p120.pf e ™
P 16-04-08 Ry 135

Page Size Y:




Ogival Interbody Cage(O\C) Cage
of 2t %E Xﬂﬁ @
Xils (NON STERILE PRODUCT)
5‘4 & H|E (STERILE PRODUCT)

742 (DESCRIPTION)
OIC(Ogival Interbody Cage)= *‘§ ™o Exxozm AI%EU] 2|3
JetsldgUch HFORY = MIY '.‘J?:.‘%% 2
Yeloll SEE7| <9I E}°*°* Zolet o] & >—< HF Mgk 2

ﬂE(Iordo tic angle) &
M EUch 2 MEe ddEe Mxteld fxI5t7] flsi delEo| f/ok ot
HEHo| U 2oz TotEQlon, Aolg St st7| 9lEk olzrmEtH

|
HR2 =o{lEuch wArd
7

gefel meivel Slm Zerg
o bE3tslof ULk

SalofAf HOiE 4 YT E &
& (MATERIALS)

2 Al2"o RE FHEES CF S 3R H\Z’H"*ALIE?
+ Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM  F2026)1 AlgiXoz  &#4=3t
ElEls §F 1(ASTMF67 % ISO 5832-2).
« Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) o} EtEHE (ASTM F560).
« Ti6AI4V E|EHE £ (ISO 5832-3)

ZZZ (INDICATIONS)

OIC Cage= XFHPIE, SWM AF Fof, FzZhh 3l AHFA SetuMol
x| 2#0b ofd2t HFE ™ FZ(spine revision surgery)OH AEEE=
TotE G LICh ol UE oll Z ofA MEES Mede He AZech

OIC Cage= % Hzgoz Aelgiyct

OIC Cage= RAF0| A2 S
LEAL & ool Al 2%)1} Zo| A

4 EH wEollsl Sel2 WEA olels A2d 4SS Sl Zexol
= glntelato] olsMat Al slofo
28l & el glgol A 7Aooz Sue 2t

o un 2o
o
rir
Ens

b TIr > 44 1

HeE HI%’;%‘H(Package Insert)ofl E7I MEE= o] 7|7|2 Atst= ool
QLo ot SESHA|IE et&uUch o] HEE ﬂ%@ EX} Mol 2Ao{AM |
oatelAtel MRHol el JlE na2ln ZFE, £ Mol Ay (7|9
AiE_11 xlxo‘ Auxﬂoi_t?(-i :[El‘v oH':'lei x'Af A}Rg“— ALO\‘:'O‘ 7‘74[7(40|
At AXiRHol chet olsh, MF & 9 o|Ant HAE 7T AL CHSH

L 7|&, HEsHH HAlE %‘—‘ F oz Z20¥s EE}EL‘ Zol| chst 2talst
H ZRE Yits Aol HHER ofHE

HE o o™= £ = E7}

KEE

=
#x
= E,’i%'—IEL

Ex

> 1t b Jm

F2| At (CAUTION)

2% ZAl(fatigue test) ZE ZHZ, oAl 2lntelAls FH 8%
J17/e] Mol @ae ol & gl= gelol aly, Bxjel AF, Bxjel B HE,
7|Et ct2 #xte| aef S8 gh=Al Daistofof ghict

FAzE A 88 71710] Mel2 o] J17| ARl 2lof S TS AHH By
QU % elmiolAol olsiAgh AIME|ofor BLich ol BXHo| Al2ta ate)
S0l Arfshs 7EHoR e 27w AZolY| et

o Fxzh 88t 717 Atgoll wei=lof Hel=|glond FIbxel g He=
Yy 24,

FE
o2 s ArEel A ERE chgo| AU 717 FAUFE T,

Al

i

JBHE(E, BRY), 8F 24, NN oo, B2 EE T &

121

File Name:
Data wyg
" estion Date: 16-04-08

RRDONNELLEY patrona w cgzemplarit: ¢ 12

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

el ek cNOLII35VOIREV0S Fomtsoony X:

Page Size X:
‘ormat stron Y
Phge Szt Y

Plik:

UG_NOLII35VOIREVO08.p121.pdf -

74.9997
135




F&7|750| Stryker Spineol °laf MIEo{ ol= hEA| FHZE FA g7
71719 Matst Mole #HAs| sb| flel AlS=ojopgt Fiuch =EEX[gt &
| £&20| 7|7o| oot FMEO| 4 5 AFLcH BEF ARS R BHESE Fo| ‘
ZhellAE JlFEE Thol o & 42 = oo, ol &9 A FolAtg,
A}R s, #o| ol Sof met ZetE 4 QlELch S0 A grEA
| 7| 7o o2 HEu &4 Y2 ZHAlsorat ghuct. OIC Cage 4242 I8
7IF‘E HETE YEHZ MBS0 ALS © Bh=A] B siok gt ‘

Z+<d (INFECTION)

‘ LAE FEZ(transient bacteremia)2 LAAEo|M LaE = Uit ‘
31345l 2131, YA FE) D217 ChE Foler Sgol UNA B el
Slgtich olAlels] 2reg oferels] #ish, AlE ol ol ZAH AtZo|

[ Az, |

%
rx

7|:rL(|NSTRUMENTS)
| £7|FE0| Stryker Spineol|l 2|5l MI =0 HI=A| 7|7]9] Mgt el MAE |
%}Afo}ﬂ flel Atg=lojorgt ot EEX|g & £FO| 7|7 mEo|Lt
SAE| M £ gk M AL °'0| FO{HHE 7| FE2 Thol of &
| ‘“é‘ T A, T2 Al oL EX|, ALS B, Fof A}” Sofl mat g2t 2 4= UF ot |
2ol 2M &7 HEe YT Ag HI g ZAtsiopet gk

| XHAHE (REUSE) ‘

HE 2 Quza HOi2 MARESEALE A MelsHA| otdAl2. o|S2 ZAES
Zfe HE2 2YEUS T AFHCh £3 8|F 7717F 24ER| k2
X1 sge

2%/2 HOICI2lE, M ZE0| YL +F Y0IH T LS o
I Aol qelmjes wx wa2 Zas & geLich \

SIBOINES +20l Agai| YN JITE0l T AEiol AT £5o17] 2R
| el 2l RS A o prc
\
#|2 (HANDLING)
telg ol SHIE FFE of$ FRELICH 2BelAbs 71717} Fel 7Lt ol 7HA|
| =S sfof ghuch \

0| 2 Zof o 3 221 x| of 342t (ALLERGY ANDHYPERSENSITIVITY TOFOREIGN
BODIES)
! 2}alukS (hypersensitivity) O] 2l E[7Lt ZSHE A2, oAl UM 4elEs ‘
TSI s Aol chet mFUE e dAlshs ol AFEHLH
! 27|AHe (CONTRA-INDICATIONS) ‘
oIS doiEolzut oMY £ gl&uUch 3 J7|e deEg
SEEA] BXtof ot EXHol "IHE vlmsto] AFSHA| neisojob Bhiic)
‘ oS AES 43Mel el 7h5HS U™ F A& ch \
© FE 290 284 2

ok 00

« AN 8f o]2ie] Afg.
|« fas 2am s, \
. BOHel = HA pHol ¥BS F= EAlls BE BHYYE, 022
zaeit ofo] BiAE £l eralich A%o| BelE 5% B0EE, 254,
\ 2AE, Mol peis UAA £x MolM B, 1 Belol ¥EA \
== DEM0 dBe T SN A ZY,
- &% =of g0l D Mo of 5 B7k58 A 0PI & U ofuwet
\ AN w= AF2Y Ho |
. i A
- ol
| v TEFslesEs znos gof e ax |
« AR 712 Sok ool SR o1 £F2 7K 4 s BE MY 224 FE.
. oo,

slel. BEAZ0ILt vlgtel HRe AE AlxHo| H3E F 4 2
| ol JPlel mEel Amu Jl| xie bHoz wdH & AsUC

aleke M7l 271 717 (W.H.O.) 7|0l maty Helgluict, \
w98 FohSolt BUTE £& orF Hsel M. 0@ MsolMs,

CIE 4SS B 4N MRS NE N S He flsl Fol AuE
\ SAE % UoH, 0l OhE BEF0lL 2oz ¥R & et \
‘ 122 ‘

RRDONNELLEY patsona w eezemplariv: ¢ 122
Produkt (rersfoJemkowsx. NOLI135VOIREVO0S
‘de“‘yf‘“‘;:;d‘x;?fjﬁg’;?‘}‘;;‘_u‘g: cNOLI135VOIREV08 Format sImnyX: 74.9997

Page Size X:
iename:. UG_NOLII35VOIREVO08.p122.pdf
Data wygenerowania: 16-04-08 9 sné)ny Y: 1 3 5

Creation Date:




ol afof chgt plZtA. flRof chst alztAo] oA E HP, AR Mefo|uf 0]4
o|Fol| ool HE5t E|AET} ol x{okat Hict

% 0|4 29| AR 0|9 52 uiH|SHA| SHe CIE WBHA £ o|2pa Aef, ‘
= zorel Exj, MH4 7|y, 0le WYO=R MU % ole FUES B9}

3l 9| 2

g7 RAle 571, i WEHT 0l ANl £33 HBoze W
! slel 371 ABES MoiN §2 UMY % Uo0f oAp| AES ZEY |
©f gie Al Teisojor BiCh Avle] B82 RE BVIAES mEeln Ux|

SiaUch BbelAls MTHHel 20| AFESOl el SHEAl Bl Aol
‘ st |

EXHE 9lst M (INFORMATION FOR PATIENTS)

‘ Qltolati= of 7|71 Abgez olet BE MM o FAX FMEHALEof chal |
#xtet =ofsfopgt siuich olE AERW, 22| X2, 12| Fxo o
Mg MEst BxEV|E AEsE WS EZEPUCh 7| ME it 2E

| & BA, 2210 H71Hl % o7 xx|o oM HeiMe SEE =27t |
of2tof & Zigiu ot
Q|atolabs BEEA]l EXtol|A| &2 flgol cist ZLE sfof sind, JhsEH

| FAZol| chsiMT ExbSo| IX[SHA| sof gt &A= o J|7|7F AH| ‘
ool s wo| foldo|ut ZE, sdd == WTHS Oz SxE
8 = SHX|T gtonf, EF AHE Iolt ejdo| o aelEol

| FAMR L EaE = 2l E ool J|7lE olefofl A2 chAlE Heot g
4 QichE Zig Zaotop guict oh EXL} AelEo| M etute E ‘
& s HYolut ES (o R 2|, H7|, AR A s0{227| £ 2K
ZIZ) ol zkslof Uotd, QAmpolabs O HmE Wl gol 717|9| #rg

‘ 7t g &= 2Uchs A S EXol|A| stE Al STsHof Fhuich 5918 sk EXbol A ‘
H|88o| B7tsts ZP7t BRkEUCh 2ntolAks Bh=A] LS OA| o] Atdof|
sl =etafior shof, Jhseh ZAatofl chal ZTsHof gfict =Wy AWS @I

‘ UE BRSO 2U0f, 0|4 kAl o] Eldd ol LS FYEof glow 7|7]e] |
7|ch Sdo| ddst Yrz ZadE £ Ut oy A2, H¥eln Jv|jse
X|AAIZ|= 71& (delaying technique) = LA|EQl 2t} (temporary relief) S

| HIZst7| flaiMet meig = AFHch |

% ™ F2|(PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS)
| Qnts MZE o delEol Mejolls cignt 22 SR8 J|Fo| 12{=oforgt |
guch:
o tdSol B SES vtk =l A £ 2 (MEE go| AT, H,
‘ 271 £7| £E 2] 2F) 0 dztE #Bxs FEel M a2|1/EE 77|19 |
A 2E S SIHAE = AUFLICH
+ QIfofAbE HEEA| BRSO MelEo| MR D}, ofof EEhE D, SHME|X|=
x|gh EAte] ME EE BE522 olE ntrdt £oto| Sl thsl XAl
‘ FX|AF{0} 5t0d, T10fl matM Ko WES EMSHE S s $lof guict of2fEh ‘
Alg2 Fd=o|n HTE HFol| = F&E2| VS22 SHUAA FX|
REtEZ, X IS0l thEt B AHQl I E T A= oF ot
= 432 S5 LS dE. ol2qEh |

\ - D@, mNEE se2d o =
HefoldE BR7) delEol

2tz = &l =
‘ HZ8 2Fsi Ee0 eseich IelAl Bjd 2t BHHE M)

st #elo] AFHch

RRDONNELLEY P potios ookt €123
Produt (uecsia ek NOLI135VOIREV0S
Identyfikator i wesja produktu: -
or etk NOLI135VO1REV08 Fomason X 74 9007
riexf UG_NOLII35VOIREVO8.p123.pf e ™
Creation ae: 16-04-08 Page Sizz Y: 135

Data wygenerowan




i

IXH= 71700l F7HA et (stress) 2t #l¥ (strain) & 7t E £ 2A20f
|2 3| 2 (implant fangue) w2 A RBYA|F| AL} = AtolE o] AlmjLt
WE & UFLHCH

ok

@ &

1o g Off
©

N

W

o

27, el deiRel Aolx, gl 28ln BRE 2
| delsd geRe eual Ame Wl ol HEol He gew
siile wel2 Hel Al SlzielAsl 21500} @ g=olo, ol & 5
SO ool £x 2al JRiolE NSEC|. UM Helgol thet eue
| 2 semol eimsl susl ol 3% (met) 2l delgel me, sl

> H

yl

7tMg = Gt ols FybAel RAEE I 2/ 71719 J<1l71
Al7IE “’—’7I‘ Z2oE 7 g 5 AFHch
‘ & F F2lAreH(INTRA-OPERATIVE PRECAUTIONS)
o Adeleol dele 2ol MelZof mE SEsh Mgl X[Eo| Lx|stn of2fst
SHo| &7 Cixtel =1 SF=E J|IFES } sto =g =ofop gLt
| 131“‘ Mgt X212 STRYKER Spine of Zdsts & 7|8 LK
=gt
o EHEL AR R0 2 E M2 HolsHok guct

| o tlE0] M=K e A MY 2oix, o MAS A= of Euch

*|& & gt 22| (PATIENT CARE FOLLOWING TREATMENT)
5t % ZE5| M 57] Mol|, AE HE 7|7|s &M 51E Kot = %

40\‘ jo

t

Qo F7be £20| Wy £ °'A\—\E} 9»\“"* A= olAtol olsf =

Ato| 7|zbofl, EE x-ray & CHE HRtol| o5 EEHIE HHS
8 4 S wntx| AFRStEE AFELCH Iﬂ_xﬁ\(brace)
= pxo| olof x+giu,]q Q| 1}o|Ab= HE=A| EXfof|AH|
ME J|2F Soto] MEstD HEHE glEo” ksl x| AlsHof
EE n™el dufut ‘?:J 7%* EHE 7t 2 £ s dedsolo
e 71% g‘r | 9Igt Aeluich olmolAs u_IEAl x| 2ol A|

%s w9 °\ i3t G|ZA A ol welE nsilE B0l K| Al Aokt LT,
olAbs ERte| 2 Lolofl #si} 24X\ ==X R4 BasHofol ot

-{u
o

Zt& (ADVERSE EFFECTS)

EF%% E35tx|2 o|H o =uk BHEE|X| = et Ch:
| + 52 28 EE A} Holx| gbg a2|1 JfUEES,
o LE MAHHE, ’LlZé &4, 0|5 *&%“F—F oI & ZEshE AZE A &4,
o HEZLMRlE FH2L0 oy £HE NG| of2du, FEEYUCH o]
| LAEE 58 Fol1 AMH HF FEel /Hs4S 2o Aol Mel=ls
2| 53| (fore\gn matena\s)i 2HSofE Lt T2{ut o] 717|150 &g FXx|gh
M| Z=74 Lol A 2 H7}(in vivo evaluation) 7} 745 51X gk @.‘%E’&*, 1A,
‘ S2(8tey easR olof, FUEE0| Yol ALst wof 22 BESE o
FAE FEE ALl A8 7|chsty] s
. EX"A{ L(L /\Itj 7#011' %ﬁz é/gv
o S8 %‘01‘—}715 st &hele xfHof chst 2| gk
‘ o 22 ghajl 4 (stress shielding) 22 ¢lst 22z ol 24 7“‘
+ XMEE AZE 27 6ks Zo 75 (dural leak).
o Oft|(paralysis), LHZ “J "*a‘(bowe\ or bladder)7|sel &4 EEs weo|
\ st4=Zo| oH|E &_Qé}‘ 9 = A AHZ (Peripheral neuropathles) AAEA
(nerve damage), 0|2 = &4 (heterotopic bone formation), AZ&at&4k

(neurovascular compromise) 0| 2ofid £= A& ch

HZFo| fetE FE2o 4o Fch(growth cessation)

262 HE %*(curvature), A (correction), 7|(height), 12|20 ==

(reduction)°\ =4

x| fgrolut %?r‘.;’ e 1y 7\7|E 558 Lre 7|7z Haxoz

3|=0| & wi7tx| ME (alignment) S L7 s MAI=ALHCH 5= DhEo|

7‘\"45\71‘—} SIS =X AL, == KI°‘ FEo|L ERES DHAF|EH
£ 22, telE2 A%Eo|1 ek gutel chMol oo ol 2=

‘ g, TFRofn ws Gz 3ES o + Asich REe MEL ‘é%,

HE oz Qs aF, 12|u 28 @EE E}—E— =2 FOME felse

FHS A F ZQiuch g EREE Aot EE “’"’OI

LRI XD BMZICHH, 7|7 Azist FAS LMAIF|7] Mo

A B =7t H| A = ofof Bt

SMI

‘ 124

RRDONNELLEY patona w egzemplaczu:

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

cl2

Memyflar | wesge poduk: oNOLI135VOIREV08 Fomt srony X
UG_NOLI135VOIREV08.p124. pgf"age e

. Plik:
File Name:

Data wyg
" estion Date: 16-04-08

‘ormat strony Y:
SY

74.9997
135




QntA Qlatof 7|elets AlZ A Ol HE Fof =4,
=] sl (early loosening)= #XHMet =7| 1H, FAMH zed, 27|70
A

gt =7| fs5t E£E 2de Mz £ Qlguch £71 a2l (late

fu
o
a@

Z 0|2H(erosion), F| SE

loosening) = 9|4}, Zted, MBS FHHE w =
< 7HsME Sutste 7IHIEA

shA gy
#=4k(vertebral endplate injury) =5 £Z9
EH2 ol o2 = AFHch

- FE3 misto] Azt QgLict BhEEel ERE cign
e % f: A7) Fol; AZ ol
of; Eoidel, ¢

Jlax|e] &

o 2 71719l RXHFEsiAL FAES & HiXs AU o|AxZ <o
Aletolut etutel AhH & 7h & 5= 2lFHch o= SHIE S g4 of Aajof

- PHEe geloz olsol $& F HF F(fissure), BH EE HB0|
2 3E ek B olAxN Ex 9l 9| = ofalel Fzixe] +%

4 A e

& 2He oy 2 EX), £E 2328 2| dof s dojd = lELch
M) L

=

sxge Aesolu Mg Doz ¥ & dgd
intelAbs HeE 2R X0l olzfg HASol cha w=Al Zmsiolst
gk,

H|7{ (REMOVAL)

oo 8/ 0|4 = Mzbo| WMs AR, 2 IV 2 =X Y
SEEUCE Mets, gEE == F
of|2t®, OIC Cage & MH5HA| ==
oftf st ZHo|= clST 22 247} gtEA| 12i=|ofof ghuch:

- @RSl F7}+% 2ol UH 2 HAS of2 S

- B3 G/t ARy, BHY EE olxy 248 Syshs M Wl
- delE= olpt £3 EE ul@aEel 22

- dEEs Yz wE

- JlAsoln Malsel g Aol ciE BES o8t BUS A

ZZHPACKAGING)

> MelES Y58 FR|o|n, B|Y T £ W YEiZ HMSEUch

> UPE MElR mojEs delEe B Y mFso x3 il "wE”
O|2tn HWWSIAH FAIEUcH AMSE HF YWHS MEZabdo| FAIECH
Atg o HF fEI AR Stryker Spine2

AME Mels X|X| ph&L ot

Atg ® di mzo| Y (integrity) & &elsts Ag AFELCh Ha2

zae| &4 £H0| gle AL0I0t RRELIC, ER0| SAEH, EE BHES

B 2oll= ot WS ALSSHER Mglo] JEES MYF2 AA3|
Er=l=)

> d|PFE MEf2 Eofss dEl Y 2RoE MIHA L £E Mol
7|1FE0| Ezjolof siHEFT SatA notEl 2uET|of Hofxl ekxsh
HEZAM dele 87|12 daE £ AsHch vlUFE defjz mofEs
delsoll AZ=HE Yol zF2 FUH ZEtAg {oot Eo|ogd
elujct =82 YAl gteA| ghdsiop gk

> H|ErE YEi 2 EolEls 4SS U7 oMol O =FS 24H S| MAASo{of

LR

H"@ 22772 i3t ofd| A=A/ M 8 9@ apMo| AF Atg
(PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE
RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE)

crx&o| o|R 2, HIET 7[7|1S2 AMSsty| Mol SIEA] ofs| ME, AE o
Hslofo} gch Akt 26t2 {AIE flal M A= E I E AA ot
20| MAlE ZEolMel EHlE AX & & FA| ou] MH, M D2/
Yt =|ofof ot

125

. Pl
File Name:

Data wyg :
" estion Date: 16-04-08 Page S

RRDONNELLEY patrona w egzemplary: ¢ 125

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage soon: NOLI135VO1IREVO08

el ek cNOLII35VOIREV0S Fomtsoony X:

lik:

UG_NOLII35VOIREV08.p125.pf s>

‘ormat strony Y:
ize Y.

74.9997
135




2|

22| X Alof o] Asf
4 X

> A 2 FH

RRDONNELLEY
Frodukt heniaenkovak. NOLI135VO1REV08
ekt eliF i e CNOLI135VOIREV08

rie nime. UG_NOLI135VO1REV08.pl 26.pdf

Data wyg Jania:
N Geation Date: 16-04-08

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

cl26

Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y

Page Size Y:

74.9997
1135




HUES EE blHF o Jl7|ol BESE HF B
JpIse Hw Wel dxol met 1 87 02 JEvIRaElos 5712

| Esolo} dLcl. ATE UT WHE BT A $F 1098 27| ABAMI |
TIR 1201 o/ 2tel=|oiELich.

‘ HF =ZI(STERILIZATION CONDITIONS): 5 7Hx| MEe| w2 ofrfss
(parameter) £0| ZZE Z=0i| thistod AE A& ‘
o FBM Z7| HF(Prevaccum steam sterilization) (Porous load
autoclave) : 2E: 132° C(270° F), =&AIZt: 42, ZZEAZH: 452
‘ E3-x|& Z7| U (Gravity-displacement steam sterilization): 2= ‘
132° C(270° F), =ZAIZk: 10 2, &3 : 2.5 BARS / 36 PSIG,
AZEAIZH: 458

71AE7|HRT|E Wl ols wEA| AE ST HI|Xez Helsof =EAIZ
Ui HE HF 2T S BEE 5 lojob ghuch

| ghel oo " MRS HE Folz W 87| E£E 2E7|7|9| otolLt flof |
2717t ot AUCtH J171E HEAIF B BAHE AL AlYsiolat ghuch

| o MElZ MSEE Mol ek AF A (RECOMMENDATIONS FOR ‘
IMPLANTS PROVIDED STERILE)

T slof ksl MEE 3% 25 kGy of 20} AR Do) S sigigLict
| BF dEe Mo Hue 1 don B4 £ 48 2d Hedch |

@ s|gicke 20| gl MBS URSIA e AYLich

\ Strykers ER0| AL FEIIZ
/x| gigich

k)
oy
i)
i
-]
[}
1o
>
00
2
=2
o
2
i)
o

Hl
ol
o
=
o
o
ok
e
©
o
1o
to
2
o
0%
>
_QL
n
Ju
+
1o
_nl
&
>
to

N
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ApAEH LHS0|Lt 20 AbEtofl TeiM = chZ 22 oi2tstAl7| et ch:

STRYKER SPINE ‘
2 Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA

%151201-760-8000 \
http://www.stryker.com
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