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SISTEM: neon’ ™ universal OCT spinal stabilization
! Slovenstina
JEZIK: Edina razlicica, ki je na voljo uporabnikom v ZDA, je razlicica, ki je namenjena izkljuéno uporabi v

Zdruienih drzavah Amerike.

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

Pred klinicno uporabo upostevajte vsa gradiva izdelka.

Zahtevano gradivo izdelka, ki je pripravljeno kot splosna d ija sistema, vkljucuje: navodila za
uporabo sistema, kirurske tellmke ter (Ceje ustrezno) pnloge, navodila za sestavljanje in razstavijanje
kot tudi »Navodila za ini UH 1100.

1 Predvidena uporaba
Okcipito-cervikalni sistem neon® se uporablja za operati ilizacijo, fiksiranje in ilnih leg cloveske vratne hrbtenice,
Ce je potrebno, tudi ob vkljucitvi okcipito-cervikalnega prehoda in, v danem primeru, cervikotorakalnega prehoda.

2 Opisizdelka

Sistem neon’ je sestavljen iz vijakov, palic, pritrdilnih vijakov, preénih stabilizatorjev, ofsetnih spojnikov, kavljev za pedikle in lamine ter kabelskih spojnikov.
Vijaki so fahko vecosni, predhodno upognjeni, v obliki vijaka z dolgo glavo ali kotno stabilni vijaki za pedikle in so na voljo v razliénih premerih in dolinah. Vse
razliice vijakov se lahko prost inirajo in deloma jajo z enakimi i i. Poleg tega so lahko vijaki za pedikle v kanulirani ali nekanulirani
lzvedhl Kanulirane vuake lahko namestite ez vodilno 2[(0 Kanulirani vijaki za pedikle s perforacijo na konici vijaka omogocajo poveanje s cementom.
neon’ palice imajo premer 4,0 mm, so ravne ali predhodno ukrivljene in na voljo v razliénih dolzinah. Sistem je mogoce z razlicnimi sidrimi komponentami
univerzalno pritrditi na tilnik. Za izpopolnitev instrumentacije obstaja moznost uporabe razlicnih velikosti in razlicic precnih stabilizatorjey, ofsetnih
spojnikov in kavljev. Sistem neon je namenjen dvostranski instrumentaciji in se lahko po potrebi uporablja v povezavi z navigacijo Brainlab.

3 Indikadije
= Okcipito-cervikalne, cervikalne ali cervil mono- ali vec ilnosti ine, icne, prirojene in
iatrogene geneze
= Degenerativna obolenja

4  Kontraindikadije
= (Qbstojece okvare sprednje hrbtenice brez dodatne anteriorne opore
= Bolniki z alergijo na kovine
= Bolniki, nagnjeni k reakdiji na tujke

5 Moini stranski udinki
Mozni zapleti zaradi implantata:
= Irahljanje in/ali dislokacija oziroma okvara implantata
= Lokalne ali sistemske reakcije zaradi intolerance na material
= Neuspesna kostna fuzija
= Puscanje cementa po povetanju s cementom
- ivna vezna ilolisteza zaradi izkljune oskrbe tumorja z vijaki massa lateralis
® Degeneracija sosednjih segmentov
Tovrstni zapleti lahko pripeljejo do potrebe po dodatnih kirurskih posegih
Drugi zapleti, ki jih lahko povzroti sam kirurski postopek in niso odvisni od implantata:
= Splosna tveganja in zapleti med kirurskimi posegi
= Tveganja, povezana z anestezijo in krvno transfuzijo, in poskodbe zaradi nepravilnega polozaja
= Tapletispljudi
Okuzbe
Motnje pri celjenju ran
Kardiovaskulari zapleti, na primer izguba krvi, tromboza, embolija, koagulopatija
Prebavni zapleti, na primer gastritis, crevesna zapora, ulkus

ali obnova
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= Nevroloski zapteti, na primer fezije na hrbtenjadi ali lezije ra Zivénih kondicih z zacasno ali trajno izgubo ob¢utka in/ali motoricnih sposobnosti (matnje
mehurfa, reitalne metnje, spolne motnje}

= Medaperacijska poskodba krvnih Zil, obsezna krvavitev, kap, ka krvavitev s <i imi posledicami

= Poskodha organov ob hrbtenici, na primer cervikalnih, torakalnih in at ih orgarov, odvisno od operi obmocja

6 Opozorila in previdnostni ukrepi
6.1 Splosno

= Uporabnik mora zagotoviti, da ima najnovejse razlicice celotneqa gradiva o izdelku, ki je sistemu prilozeno kot splosna dokumentacija, pri roki in jih tudi
uposteva. Ta so na voljo tudi na: www.ifu.ulrichmedical.com. Natisnjeno kopijo lahko na zahtevo dobavimo v 7 dneh.
Taizdelek lahko uporabljajo zgolj izkuseni zdravniki s podrodja kirurgije hrbtenice v sterilnih pogojih in v operacijskih sobah, v katerih je na voljo C-roka.
lzdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporaho oistiti, razkuZiti in sterilizirati. Navodila za obdelavo najdete v »Navodilih za obdelavo
implantatov in instrumentov« UH 1100, ki so del celotne dokumenta(ue sistema.

= Lecedi zdravnik je odgovoren za ustrezna izbire bolnikov in i terizkudnje, ki so potrebne za izbiro
in vgradnlo implantata. Lece¢i zdlavmk se mora tudi odlatm alibo po klr\nskem posequ odstvaml |mplantat all a3 pustil.

= i 2lji iin ga ustrezno shranif porabljati impl dbami ali praskami, saj to lahko vpliva
nastabilnost izdelka in odpornost na obrabo.

= Implantate v ustreznih sistemih ulrich medical Iahko j zgulj 5 i { i, ki so temu namen;em, ¢e ni drugace doloeno.

= Implantatov ulrich medical ne smete povezati s k drug; |h Sistem neon’ se [ahko kombinira s torakolumbalnim

sistemom uCentum. Natanéno rokovanje lahko razberete iz kirurske tehnike neon’ WS 3901, ki je na voljo tudi na: www.ifu.ulrichmedical.com.
Kombinacija z drugimi notranjimi fiksatorji ulrich medical znotraj instrumentacije 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 razlicnih kovin in s poskodbo
povrsine implantata. Zagotovljena je zdruzljivost kovinskih implantatov, uporabljenih v tem sistemu. Neposreden stik s kovinskimi implantati drugih
proizvajalcev ni dovoljen.
6.2 Predoperativni postopki

= Vnaslednjih pnmenh je treba neon® vsaditi le po skrbnem premisleku zdravnika specialista:
1. Bolnikiz im ali splosnim psiholoskim stanjem, ki bi se s posegom lahko 3e poslabsalo
2. Nosetnost
3. Bolniki z debelostjo (po podatkih SZ0 — Svetovne zdravstvene organizacije) zaradi povecane verjetnosti okvare implantatov
4. Kadilci (povecana stopnja psevdoartroz)
0implantaciji razmisljajte zgolj, ce ste prej dobro premislili o vseh drugih moznostih zdravijenja in niso bile prep kot boljse. Uspesnaii
je $e vedno slab3a kot zdravi gibljivi deli hrbtenice. Po drugi strani je lahko implantat ucinkovita zamenjava za enega ali ve¢ motno deformiranih ali
degeneriranih gibljivih delov, s cimer se odpravi bolecina in doseze ustrezna nosilnost.
Bolniku morate podrobno razloziti vsa tveganja postopka in uporabe implantata, vkljuéno z morebitnimi revizijami.
Lecedi zdravnik bi se z bolnikom moral podrobno pogovariti o pricakovanih rezultatih kirurskega poseqa, $e posebej v povezavi z morebitnimi fizicnimi
omejitvami implantata. Stopnja dejavnosti po kirurskem posegu vpliva na Zivljenjsko dobo implantata in stabilnost implantata v kosti. Zato morate
bolnika obvestiti o omejitvah in tveganjih pri vsakodnevnih dejavnostih ter jim predstaviti posebne smernice za vedenje. Kajenje lahko zavira fuzijo in
je lahko spodbuj povecane stopnije p: . Bolnike je treba obvestiti o moznih negatlvmh ucinkih ka]enla na uspesnost fuzijske opera(ue
Lecedi zdravmk mora oceniti, ali fahko bolnik razume in uposteva tovrstna navodila. Posebno p posegu in potrebi
porednem spreml;anju zdravmeneqa stanja

Tagotovite, daso op i i di i pki, ki ocenijo in zagotovijo iroi ,mmmn
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Oblika in sestava cloveskih kosti omejuje velikost in trpeznost implantata.
6.3 Intraoperativni postopki
= Naslednji instrumenti so samo za enkratno uporabo: Vrtalna Zica s trokar konico €S 3922-410in -530, @ 1,5 mm, dolZine 410 mm in 530 mm; injekcijski
adapter (53962-01.

= neon’sesm jati samo za

= Palice se smejo upogib |zk||u(nosamo; porabo upogibnih i kisovsi predvideni v ta namen. Upogibanje nazaj i
se iranje ravnih palic ter dhod: jenih palic ni dovoljeno.

= Koj je bil |mplantat v stiku z bnlmknm |e umazan ali vstavljen, ga ne smete ponovno uporabiti in ga morate zavre. Ceprav je zunanjost implantata
navidez solahko p povzradile poskodbe, ki lahko vodijo do okvare implantata.

6.4 Postoperativni postopki
= Bolniku narocite, naj lececega zdravnika nemudoma obvesti, ¢e opazi kakrine koli nenavadne spremembe v obmodju izvedbe kirurikega posega.
= Bolnika morate spremljati za morebitne spremembe v obmodju implantata. Leceti zdravnik mora oceniti moznost kliniéne okvare implantata in se z
bulnlkom pagovonn 0 potrebnih ukrepih za naﬂaunje zdravllenle
.

se upurablla 7 jo fiksadij ijo mest: opem(ue v obdobju najvec 2 let zdravljenja. Potem ko se hrbtenica zdruzi,
lantati nimaj itevi j na in jo je treba izvesti Sele po skrbnem strokovnem premisieku
o tveganju glede na korist.
= Ceimplantata ne odstranite po izpolnitvi predvidene uporabe ali po zakasnjeni fazi zdravljena (brez zdruitve v 2 letih), lahko pride do enega ali veé
naslednjih zapletov:

1. Korozija, z lokalnim vnetjem tiva ali bolecino
2. Migracija implantata, ki lahko privede do poskodb
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Tueganje dodatnih poskedb zaradi pooperativne travme

Ukrivitve, popuscanja aii zlomi, ki otezujejo ali onemogocajo odstranitev

Bolecina, simptomi ali nenavadra obZutljivost zaradi prisatnosti impiantata

Tveganije okuzbe ali vnetja

Izquba kostne mase zaradi zasite pred poskodbami

. Potencialni, neznani ali nepricakovani dolgotrajni utinki

= Tako nastala kostna resorpcija kot tudi travma lahko implantat po implantaciji cezmerno obremenita in privedeta do okvare implantata.

= Qdstranitev implantata je treba ustrezno pocperativno oskrbeti, da se preprecijo zlomi, ponovni ziomi ali drugi zapleti.

= Odstranjenih implantatov ne smete znova uporabiti.

= Bolnika morate nhvestm 0 lahtevamh vmr(lh vedenla Po vstavitvi implantata, kar vkljucuje ukrepe v primeru dogodkov, povezanih z implantatom.
Bolniku izroditi kartico z inf ioi

N o s W

7 Priporotena uporaba
Dodaten opis uporabe sistema neon’ je vkljucen v kirurski tehniki, pripravijeni kot del skupne ije sistema. Na voljo je tudi na naslovu
www.ifu.ulrichmedical.com.

8 Informa(iie o materialih

Implantatl neon’ so izdelani iz titanove zlitine v skladu 2150 5832-3 in ASTM F136.

Izdelano K vskladuz1505832-12in ASTM F1537 (T kromima v primerjaviz
136-odstotno namno trdnost in 104-odstotno raztezno trdnost):

= Palica S 3911-240, kobaltni krom, @ 4,0 mm, dolZina 240 mm

® Palica (S 3911-400, kobaltni krom, @ 4,0 mm, dolZina 400 mm

Izdelano iz cistega titana v skladu z 1S0 5832-2 in ASTM F67 (Ta Gisti titan ima v primerjavi z zgoraj jeno ti 2litino 40-odstotno
natezno trdnost in 35-odstotno raztezno trdnost):

= 0Cpalica (S 3912-240, cisti titan, @ 4,0 mm, dolzina 240 mm

= Okcipitalna plosca (S 3913-05, lateralna, s palico

= (Okcipitalna plosca CS 3913-06, srednja linija, 47 mm, za OC palico

= Okdpitalna plosca (S 3913-07, srednja linija, 57 mm, za OC palico

= Okipitalna plosca (S 3913-08, srednja |Il|lja 47 mm, za palico, # 4,0 mm

@ Okcipitalna plosca CS 3913-09, srednja linija, 57 mm, za palico, 34,0 mm

Izdelki so biozdruljivi, odporni proti koroziji in nestrupeni za namensko uporabo v skladu s standardom EN IS0 10993-1. Omogogajo predvsem slikanje brez
moten; pri rentgenskih posnetkih in racunalniski tomografiji.

9  Informacije o magnetni resonandi ﬁ

Implantati ulrich medical neon’ so uvriteni 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 neon’ je mogoce z

magnetno resonanco pregledati v naslednjih pogojih:

= motipolja1,5Tin3,0T

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

= najvetja specifina hitrost absorpcije (SAR) 2 W/kg (obicajni nacin delovanja)

= pri1,5T: razdalja od zunanjega roba implantata do izocentra MR-naprave > 20 cm

* pri3,0T: razdalja od zunanjega roba implantata do izocentra MR-naprave > 20 cm ALI najdalji as skeniranja 10 minut za posamezno meritev, skupni
(as skeniranja 20 minut

V nekliniénem testu smo v skladu s kalorimetricno meritvijo izmerili najvecje segrevanje 7,9 °Cpri 3,0Tin 15-minutnem ¢asu skeniranja z 2W/kg. Pri1,5Tz

razdaljo 20 cm do izocentra in 15 minutah skeniranja smo z 2 W/kg v skladu s kalorimetriéno meritvijo izmerili najveje segrevanje 1,5 °C.

Tovrstni pogoji pregleda omogoéajo pregled bolnikov z nizko stopnjo tveganja. Za zmanj3anje segrevanja &im bolj skraj3ajte trajanje skeniranja pri najnizji

‘mozni vrednosti SAR. Segrevanje lahko zmanjSate z odmori med posameznimi skeniranji ali z zmanjSanjem SAR.

Motnje: pri slikanju 2 magnetno resonanco v obmodju implantatov se lahko pojavijo motnje. Pri preizkusu so v radialnem obmogju implantata zaznane

motnje velikosti do 28 mm.

Pregledi so opravljeni z naslednjimi parametri:

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

= Zaporedie SE: TR 500 ms, TE 20 ms, kot obrata 70°

Pri prikazanem zaporedju SE so motnje manjSe (< 17 mm).

Lececi zdravnik mora opraviti temeljito oceno tveganj/koristi.

10 Pakiranje in shranjevanje

Izdelek je dostavljen nesterilen in ga je treba pred prvo upnraha odistiti, razkuziti in stenllzuan Pred uporabo sistema je treba vse komponente skrbno
preveriti glede popolnosti, poskodb in napak. P ni dovoljeno up

Ce so instrumenti shranjeni v neugodnih pogojih, lahke pride do korozije. (e se Zelite temu izogniti, jih shranite v suhem obmodju brez prahu. Treba se je
izogibati znatnim nihanjem temperature, da se na instrumentih ne bi nabirala viaga (kondenzat).

Ko so kemi¢ne snovi v neposrednem stiku s kovino, jo lahko uniijo ali sprostijo korozivne hlape. Instrumentov zato ne smete shranjevati skupaj s kemiénimi
snovmi.
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Phadie b iani b

Ia shranjevanje implantatov in instrumentov morate uporabiti pladnje za yjeni uporabi s sistemom.

n Hmhﬁkaajamsledljwnsl
tevilko in kodoserii ooz o bnfEe ke prisotne tudina

ije (ej

Towstri podatki morajo biti ustrezno dokumentirani v bolmsmu, séimerse zagotow sledlj‘moﬂ

12 Odlaganje izvabljenih izde!lmv

2a shranjevanje in embataio e treba odstraniti v interni klinitni sistem 2 jevanje odpadkov v skladi s spodujo

kodo za odpadice:

Vrsta artikla Stanje Koda za odpadke*

Stesilai implantati Poteklo/poskodovana embalaza 180101**, 180104

Implantati Ersplantat tzrocitev bolniku (953. den nemskega dvilnega

zakonika (BGB)) ali 18010T**, 180103, 1801M

Implantati Po stiku z bolnikom 189101, 180103, 180104

implantati, instrummeenti, Poskodevani 180101**, 180103, 180104

pripomocki 22 shranjevanje

Implantati, porabljivi Skode, povezane z obrabo in uporabo, vskladu | 180101*, 180103, 180104

pripomodi za shranjevanje 7 UH 1100 ob upostevanju trenutno veljavne

ralidice

instrumenti za enkratno uporabo Pu uporabi 180101*, 180103, 180104

Embalaia Po uporabi 150101, 150102
*Koda za odpadke v shladu s trenitno veljaviim Empslmnkatdogomndpadkov
** Pozor: Nevamnst poshodbin okuz‘h‘
Osnova odpadkov v Eviopski unijije Evropski katalog odpadiov. Po potrebi drfave in obdine zdajo svoja pravila o odpadiih, ki
jih je treba upostevati. izven Eviopske unije je treba up predpise jevanje medianskih odpadk dr:
13 Gs«nfe razlnmvalue in mnlum;a
1a Giscenje, in sterili ',' nesterilinih i i morate uporabiti »Navodila za obdelavo implantatov in instrumentove
UH 1190, ki s0 na woljo v splosni d i sistema. Za i ki so ustrezno ozmadeni v kirurski tehnikd, morate upostevati

Havodila za sestavljanje in razstavijanje s posebnimi navodili za Giscenje«, ki so na voljo v skupni dokumentadiji sistema. Ta so na voljo tudi na:
www.ifuulridwmedical.com.

14 Ozmake in smiboli

Ktdoieiteita | [LOT]  Kodasere Qty. fokina ‘ Proizwalec

fﬂ Datem izdelave A Nesteriing 1 Poaor Medicnski pripomotek

E Pozor: Zvezni 2akon ZDA dovoljuje prodajo te naprave samo s cem Ozmaka CE 2 identifikadisko itevitko i

strani zdravnika ali na zdravnisid recept
. Glejte navodi - - L
E[i] Glejte elektronska navedila za uporabo 'gﬂ navodilizaiene Las
. _ i . e . o
A mmvamozaMR izdelek, ki ne povzroca nikakréne znane nevamosti v dolocenem okolju za ® 122 ponovaa uporabo
@ .":.:,I,;, e teje E[ﬂ qu't(erw‘vndi . I;\Sﬁ Tvok vk« pri l ;’ ;:u;;
T -
; Krtacenje t’\ Pranje - Vizualna kentrola l 4 o Nega instrumenta
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