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SISTEM: obelisc™ vertebral body repiacement
Slovenitina

JEZIK: sl | Edina razlicica, ki je na voljo uporabnikom v ZDA, je razlicica, ki je namenjena izkljuéno uporabi v
Idruienih drzavah Amerike.

Pazljivo preberite vsa navodila. Neupostevanje navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov ima lahko
resne posledice ali pa privede do poskodb bolnikov.

Pred klinitno uporabo upostevajte vsa gradiva izdelka. Zahtevano gradivo izdelka, ki je pripravijeno
kot sploina dokumentacija sistema, vkljucuje: navodila za uporabo sistema, kirurske tehnike ter (ce je

priloge, navodila za sestavljanje in razstavljanje kot tudi »Navodila za obdelavo implantatov
ininstrumentov« UH 1100.

1 Predvidena uporaba
Nadomestek tefesa vretenca obelisc se uporablja za kirursko rek keijo okvarjene snovi v sprednjem delu cloveske prsne in ledvene hrbte-
nice. Potrebna je dodatna stabilizacijska instrumentacija, na primer s sistemom pedikularnih vijakov in palic.

2 Opisizdelka

Nadomestek telesa vretenca je namenjen kirurski rekonstrukciji okvarjene snovi v sprednjem delu torakalne in lumbalne hrbtenice. S pomogjo
implantata obelisc je mozno odprtje okvare in situ. Osrednji elementi implantata obelisc se lahko neprekinjeno distrahirajo, tako da se lahko
premostijo visine okvare do 132 mm. To omogota nadomestltev enega ali vec teles vretenc. Potrebna vidina implantata obelisc se natanéno

nastavi in situ s pomocjo stoztastega zobnika v i Implantat dri ljeno visino. Le-to lahko spremenite le z na-
dal]num obracanjem stniéastega zobnika. Konéno fiksiranje se izvede s pritrdilnim vijakom. Implantat obelisc se lahko uporablja z minimalno
hanizmu, ki varcuje s p Implantat obelisc je sestavljen iz osrednjega elementa z ustreznimi

nastavki in ;e na voljo v razlicnih velikostih. Razliéni nastavki mplantata obelisc omogocajo maksimalno kontaktno povrsino. Prosta izbira
dostopa je mogoca zaradi spremenljive montaze nastavkov. Zobje na nastavkih omogocajo izboljsan oprijem v konénih ploscicah vretenc. Im-
plantat absorbira izklju¢no aksialno kompresijsko silo in vedno pred| lja kombinacijo s hrbtnim ali trebusnim stabilizacijskim sistemom.

3 Indikacije
Popolna ali nepopolna korpektomija zaradi unicenja teles vretenc, kot npr. pri tumorju, zlomu alj vnetju.

4 Kontraindikacije
= Bolniki z akutno povrsinsko in globinsko okuzbo
= Bolniki z vrocino ali levkocitozo
= Bolniki z debelostjo (v skladu z WHO — World Health Organization)
= Bolniki z dokazano alerguo na material ali reakcijo na tujke
= Pri bolnikih z neug im ali psiholoskim stanjem, ki ga lahko poseg 3e poslaba, mora operacijo skrbno pretehtati lecedi
zdravnik
= Bolniki z neustrezno kakovostjo ali kolicino kosti, npr. huda oblika osteoporoze, osteopenije, osteomielitisa
= Nosecnost

5 Moini stranski ucinki
Mozni zapleti zaradi implantata:
= Zrahljanje in/ali dislokacija imp oziroma neuspesna implantacija
= Lokalne ali sistemske reakdije zaradi intolerance na material
= Neuspesna kostna fuzija
= Degeneracija sosednjih segmentov
Tovrstni zapleti lahko pripeljejo do potrebe po dodatnih kirurskih posegih (odstranitev implantata ali obnova stabilizacije).
Drugi zapleti, ki jih lahko povzrodi sam kirurski postopek in niso odvisni od implantata:
= Splosna tveganja in zapleti med kirurskimi posegi
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= Tveganja, povezana z arestezijo in krvac transfuzijo, in poskodbe pri postavitvi

= Zapletis pljuti

= Okuzbe

= Motnje pri celjenju ran

= Kardiovaskularni zapleti, na primer izguba krvi, tromboza, embolija, koagulepatija

= Prebavni zapleti, na primer gastritis, crevesna zapora, ulkus

= Nevroloski zapleti, na primer lezije na hrbtenjati ali lezije na Zivénih koncicih z zacasno ali trajno izgubo obutka in/aii motoricnih sposch-
nosti (motnje mehurja, rektalne motnje, spolne motnje)

= Medoperacijska poskodba krvnih Zil, obsezna krvavitev, moZganska kap, mozganska krvavitev s

= Poskodha organov ob hrbtenici, na primer cervikalnih, torakalnih in abdominalnih organov, odvisno od operiranega uhmoqa

6 Opozorilain previdnostni ukrepi
6.1 Splosno

= Uporabnik mora zagotoviti, da ima najnovej3e razlicice celotnega gvadlva oizdelku, ki je sistemu priloZeno kot splosna dokumentacija, pri
roki in jih tudi upo3teva. Ta so na voljo tudi na: www.ifu.ulri 1.com. Natisnjeno kopijo lahko na zahtevo dobavimo v 7 dneh.
Ta izdelek lahko uporabljajo zgolj izkuseni nevrokirurgi v sterilnih pogojih in v operacijskih sobah, v katerih je na voljo C-roka.
lzdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporabo obdelati. Navodila za obdelavo najdete v »Navodilih za obdelavo implan-
tatov in instrumentove« UH 1100, ki so del celotne dokumentacije sistema.
Lececi zdravnik je odgovoren za ustrezno izbiro bolnikov in zagotovitev ustreznega usposabljanja za uporabo sistema ter izkusnje, ki so
potrebne za izbiro in vgradnjo implantata. Lecedi zdravnik se mora tudi odlociti, ali bo po kirurskem posegu odstranil implantat ali ga
pustil.
Zizdelkom morate pazljivo ravnati in ga ustrezno shraniti. Ne smete uporabljati implantatov s kakrinimi koli poskodbami ali praskami, saj
to lahko vpliva na stabilnost izdelka in odpornost na obrabo.

= Implantate v ustreznih sistemih ulrich medical lahko uporabljate zgolj s si imi i i, ki so temu jeni, e ni drugace
doloceno.
= [mplantatov ulrich medical ne smete povezati s komy i imp drugih i binacija z drugimi i i ulrich

medical ni dovoljena.
Korozija kovinskih implantatov je zaradi obstojecih pasivnih plasti zelo nizka, vendar lahko privede do pospesene utrujenosti materiala z
moznostjo loma materiala in povecanja kovinskih sestavin, ki se sproscajo v telo. Korozija se spodbuja s stikom sestavnih delov iz razli¢nih
kovm in s poﬁkodho povriine implantata. Zagotovljena je zdruZljivost kovinskih implantatov, uporabljenih v tem sistemu. Neposreden stik
sk i i drugih proizvajalcev ni dovoljen.
6.2 Predoperativni postopki

= Sistem obelisc je zasnovan izkljucno za p. je aksialne kompresijske ob Potrebni so dodatni stabilizacijski instrumenti za

prevzemanije preostali sil (npr. preéne sile v nastavkih pod kotom) in momentov.

= 0 implantaciji razmi3ljajte zgolj, ¢e ste prej dobro premislili o vseh drugih monostih zdravljenja in ste jih izlocili. Uspesna implantacija je
$e vedno slabsa kot zdravi gibljivi deli hrbtenice. Po drugi strani je lahko implantat utinkovita zamenjava za enega ali ve¢ mocno deformi-
ranih ali degeneriranih gibljivih elementov, s Gimer se odpravi boletina in doseZe ustrezna nosilnost.
Uporabnik mora skrbno pretehtati korist glede na tveganje pri uporabi v hrbtenici neodrasle osebe.
Bolniku morate podrobno razlofiti vsa tveganja postopka in uporabe implantata, vkljuéno 2 morebitnimi popravki.
Lececi zdravnik bi se z bolnikom moral podrobno pogovoriti 0 prifakovanih rezultatih kirurskega posega, Se posebej v povezavi z mo-
rebitnimi fizicnimi omejitvami i Stopnja d i po kirurskem posequ vplwa na zwljen]sko dobo |mplan1ata in stabilnost
implantata v kosti. Zato morate bolmka obvestiti o omejitvah in tveganjih pri vsakod J} terjimp i posebne smer-
nice za gibanje. Kajenje lahko zavira fuzijo in je lahko spodbujevalec povecane stopnje psevdoartroze. Bolnike je treba obvestiti o moznih
negativnih u¢inkih kajenja na uspesnost fuzijske operacije. Le¢eti zdravnik mora oceniti, ali lahko bolnik razume in uposteva tovrstna
navodila. Posebno pozornost morate nameniti pogovoru po posegu in potrebi po rednem spremljanju zdravstvenega stanja.
Zagotovite, da so opravljeni ustrezni pred-, med- in pooperativni diagnosticni postopki, ki ocenijo in zagotovijo ustrezno izhiro in postavi-
tevimplantatov. Tako je treba npr. prepreciti neposreden stik med implantatom in obéutljivimi tkivi (stene ofilja, dura itd.), da se zmanjsa
tveganje poskodb v primeru potrebne revizije.
Napake pri izbiri implantata lahko privedejo do predZasne okvare klinicnega implantata. Poleg tega morate toéno dolociti Stevilo zdravlje-
nih vretenc. Oblika in sestava cloveskih kosti omejuje velikost in trpeznost implantata.
6.3 Medoperativni postopki

= Resekcija telesa vretenca poteka ob vkljuitvi sosednjih medvretencnih plodéic.

. Ko je bil implantat v stiku z bolnikom, je umazan ali vstavijen, ga ne smete ponovno uporabiti in ga morate zavreéi. Ceprav je zunanjost

navidez nesp jena, so lahko predhodne ob p le poskodbe, ki lahko vodijo do okvare implantata.
= 7a dosego zdruZitve je treba na implantat pntrdl(i kosti ali kostni nadomestni material.
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6.4 Postoperativni postopki
= Bolniku narocite, naj fececega zdravnika nemudoma obvesti, ce opazi kakrsne koli nenavadne spremembe v obmoju izvedbe kirurikega
posega.
Bolnika morate spremljati za bitne sp be v obmodju impl Lececi zdravnik mora aceniti moznost klinicne okvare implan-
tata in se z bolnikom pogovoriti o potrebnih ukrepit za nadaljnje zdravijenje.
Uporabljeni implantat se uporablja za rekonstrukcijo napak v snovi znotraj mesta operacije v obdobju najvet 2 let zdravljenja. Ko je fuzija
mesta operacije zakljuéena, je implantat trdno zasidran v kosti. Implantat zato ni namenjen za odstranitev, razen ée pride do zapletov,
okvare implantata ali zakasnitvene faze celjenja (brez fuzije v 2 letih), ki zahteva odstranitev implantata. Vendar pa je treba to odlocitev
sprejeti ele po skrbnem strokovnem premisleku o tveganju glede na korist.
Prisotnost implantata v telesu lahko povzroti naslednje zaplete:
1. Korozija, z lokalnim vnetjem tkiva ali bole¢ino
2. Migracija implantata, ki lahko privede do poskodb
. Tveganje dodatnih poskodb zaradi pooperativne travme
. Odkloni, zrahljanje ali zlomi
. Boletina, simptomi ali nenavadna obcutljivost zaradi prisotnosti implantata
. Tveganje okuzbe ali vnetja
. lzguba kostne mase zaradi zascite pred poskodbami
. Potendialni, neznani ali nepri¢akovani dolgotrajni utinki
= Zakasnjeno celjenje, neizvedena kostna fuzija, resorpcija kosti ali travma lahko implantat po implantaciji prekomerno obremenijo in pov-
zrocijo odpoved implantata.
Okvara implantata je mogoca tudi po uspesni fuziji.
Po odstranitvi implantata je treba poskrheti za ustrezno pooperativno nego.
Odstranjenih implantatov ne smete znova uporabiti.
Bolnika morate obvestiti o zahtevanih vzorcih vedenja po vstavitvi implantata, kar vkljucuje ukrepe v primeru dogodkov, povezanih z
implantatom. Bolniku morate izrociti kartico z informacijami o implantatu.

~No v s w

o

7 Priporocena uporaba
Dodaten opis uporabe sistema obelisc je vkljucen v kirurski tehniki, pripravijeni kot del skupne dokumentacije sistema. Na voljo je tudi na

naslovu www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informacije o materialih
Implantati obelisc so izdelani iz titanove zlitine v skiadu z 150 5832-3 in ASTM F136.
Izdelki so biozdruZljivi, odporni proti koroziji in nestrupeni za namensko uporabo v skladu s standardom EN 150 10993-1.

9 Informacije o magnetni resonanci A
Implantati ulrich medical obelisc so uvrsceni v razred »Pogojno varno za MR« v skladu s standardom ASTM F2503.
Komponente »Pogojno varno za MR« so preizkusene v skladu s standardi ASTM: F2052; F2182; F2213 in F2119. Bolnika z implantatom obelisc
z je mogoce pregledati v naslednjih pogojih:

= modipolja1,5Tin3,0T

= najvedji gradient polja 30T/m (3.000 G/cm) ali manj

= najvedja specifiéna hitrost absorpcije (SAR) 2 W/kg (obicajni nacin delovanja) za trajanje skeniranja najve¢ 15 minut na posamezno

meritev, skupni as skeniranja 30 minut

V neklini¢nem testu smo v skladu s kalorimetricno meritvijo izmerili najveje segrevanje 5,6 °C pri 3,0 T in 15-minutnem ¢asu skeniranja z
2W/kg. Pri 1,5Tin 15 minutah skeniranja smo z 2 W/kg v skladu s kalorimetriéno meritvijo izmerili najveje segrevanje 5,3 °C.
Tovrstni pogoji pregleda omogocajo pregled bolnikov z nizko stopnjo tveganja. Za zmanj3anje segrevanja cim bolj skrajsajte trajanje skeniranja
pri najniZji mozni vrednosti SAR. Segrevanje lahko jsate z odmori med p imi skeniranji ali 2 jsanjem SAR.
Motnje: pri slikanju vobmodjui se lahko pojavijo motnje. Pri preizkusu so v radialnem obmodju implantata
zaznane motnje velikosti do 30 mm.
Pregledi so opravljeni z naslednjimi parametri:

= Zaporedje FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, kot obrata 30°

= Zaporedje SE: TR 500 ms, TE 20 ms, kot obrata 70°
Pri prikazanem zaporedju SE so motnje manjse (< 11 mm).
Lecedi zdravnik mora opraviti temeljito oceno tveganj/koristi.
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16 Pakiranje in shranjevanje

Izdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo upnrabo obdelan Pred uporabo sistema je treba vse komponente skrbno preveriti
glede popolnosti, poskodb in napak. Poskodovanih

(e soinstrumenti shranjeni v neugednih pogojih, lahko pride do korozue Cese zelite temu izogniti, jib shranite v suhem obmodju brez prahu.
Treba se je izogibati znatnim nifianjem temperature, da se na instrumentih ne bi nabirala viaga (kondenzat).

Ko so kemicne snovi v neposrednem stiku s kovino, jo lahko unitijo ali sprostijo korozivne hiape. I 2ato ne smete sh

skupaj s kemidnimi snovmi.
Zashranievanie i

ini morate uporabiti pladnje za skladiscenje, ki se namenjeni uporabi s sistemom.

11 Identifikacija in sledljivost

Implantati so oznateni s katalosko Stevilko in kodo serije na etiketi embataze. Ce je to mogede tehnicno izvesti, so oznake prisotne tudi na
samenm implantatu.

Tovrstni podatki moraje biti ustrezno dokumentirani v bolniSnid, s Cimer se zagotovi sledljivost.

1 Magin;e uraﬂgulhindeihv
Med od) dicinskih naprav upoStevajte pravilnike glede odlaganja belniSniénih odpadkov v vasi driavi.

13 (Bcenje, razkuievanie in sterilizacija
fzdelek je dostavijen nesterilen in ga je treba predprvoupwaboobdehh

1a tistente, Zevanje in sterifizacijo ifnih imph ini morate uporabiti sNavedila za obdelavo implantatev in in-
stramentove UH 1100, ki s0 na voljo v sphsm dokumen!mﬂ sistema. Za posamezne instrumente, ki so ustrezno oznaceni v kirurski tehniki,
morate upostevati »Navodita za ljanje in s posebnimi navodili za ciScenjes, ki so na volje v skupni dokementaciji sistema.

Ta s0 na voljo tudi na: www.ife.ulrichmedical. m.

14 Oznakein simboli

Kataloska Stevilia
Koda serife ® Niza porovno uporabo
‘ Proizvajalec d} Datum izdelave

EE Glejte elektronska navodila za uporabe
e fuokicimodical com.

Pozor: Zvezni zakon ZDA dovoljuje prodajo te naprave samo s strani zdravnika

{n

+ Pozor Kolicina

Nesteriino

Ne uporabliajte, ce je embalaza
poshodevana

Glejte navodita za uporabo

> |B®k8

Rx only} 1 na zdraviii recept Pogojno vamo za MR - izdelek,
ki ne povzroca nikakrsne znane
Glejte navodila za sestavljanje nevarnosti v dofocenem okofju
Oznaka CE zidentifikacijsko 'ﬂﬂ N i
c E o in razstavijanje s posebnimi za MRl
Stevilko imenovanega organa navodiliza dicenje
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