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Instructions for use

Device description

The Fortilink-L Ti is an interbody fusion device intended for the lumbar spine (L2-S1) in patients with degenerative disc disease. The Fortilink-L Ti interbody fusion devices are manufactured with SLM
(selective laser melting) and are built up from implant grade titanium alloy (Ti6Al4V). The Fortilink-L Ti has an open mesh structure and a bone window both designed to allow bone ingrowth and facilitate
fusion. The box-shaped design is intended to provide primary stability and increase the intervertebral height.

The Fortilink-L Ti implant will be used in combination with:
* Dedicated instrument set (see surgical technique for Catalogue Instruments)
* General instruments typically used in spinal surgery (including rongeurs, forceps)

Instructions for use
The end-user information consists of the instructions for use and surgical technique. The operating procedure is described step by step in the surgical technique. Further copies of the instructions for use
and surgical technique can be requested at BAAT Medical Products BV.

Intended purpose

The Fortilink-L Ti is indicated for lateral interbody fusion (IBF) of the spine in skeletally mature patients with degenerative disc disease (DDD) and up to Grade 1 spondylolisthesis of the lumbar spine at one
level or two contiguous levels. DDD is defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies. These IBF devices are used to facilitate inter-
body fusion in the lumbar spine from L2 to S1 using autogenous bone graft and/or allogenic bone graft comprised of cancellous and/or corticocancellous bone graft to facilitate fusion. The IBF devices are
intended to be used with supplemental fixation designed for the implanted level. Patients should have at least six months of non-operative treatment prior to treatment with an interbody fusion device.

Clinical benefits

The following benefits to the patient are intended to be achieved with the Fortilink-L Ti:

* Decrease back pain, as assessed using the Visual Analogue Scale (VAS)

e Clinical improvement, as assessed using the Oswestry Disability Index (ODI)

* Facilitate fusion, assessed by fusion rates in radiological follow-up images

* Increase in intervertebral height, as measured by increase in post-operative disc height on radiological imaging

Indications
Degenerative disc disease (DDD) and up to Grade 1 spondylolisthesis of the lumbar spine at one level or two contiguous levels. DDD is defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the
disc confirmed by history and radiographic studies.

Contraindications
* Active systemic infection or an active infection at the operative site

* Ademonstrated allergy or sensitivity to any of the implant materials
¢ Severe osteoporosis
e Primary or metastatic tumors affecting the spine
* Conditions that may place excessive stresses on bones and the implants, including but not limited to morbid obesity, or other degenerative diseases
e Patients whose ability to follow postoperative restrictions, precautions and rehabilitation programs is limited
* Fractures, severe deformities or a severe instability in the area of surgery
* A medical or surgical situation that would preclude the benefit of surgery
* Pregnancy
Warnings and precautions
INTENDED USERS

Prior to use the surgeon must become familiar with the device system and the surgical procedure. Use surgical instrumentation, accessories, and surgical technique guide provided with this device
system. The implantation of the IBF device should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this device because this is a technically demanding procedure
presenting a risk of serious injury to the patient.

PATIENT EDUCATION

The patient should understand that stress on an implant could involve more than weight bearing. In the absence of solid bony union, patient weight alone, muscular forces associated with moving, or
repeated stresses of apparent relatively small magnitude, can compromise the implant. Patients should be fully informed of these risks prior to and following surgery.

Postoperative

The surgeon should provide clear directions, warnings and must obtain verification of patient understanding for patient post-operative compliance.

 Partial- or non-weight bearing may be recommended or required to achieve firm bone union.

* Warn patient against smoking, consuming alcohol, and/or taking steroids, non-steroidal anti-inflammatory agents and aspirin or other drugs not prescribed by the physician.

¢ Warn patient against sudden changes in position, strenuous activity or falls that may cause additional injury and advice that the patient seek medical opinion before entering environments
in which this might occur.

Warn patient to consult the surgeon in the event of malfunction of the device or changes in its performance that may affect safety.

If appropriate, restrict patient’s mobility to allow bony union.

If nonunion occurs, the surgeon may revise or remove the system.

READ THE INSTRUCTIONS
All users are expected to read the instructions for use that accompany all devices being utilized with these implants.

PATIENT SELECTION
* Avoid patients not meeting the criteria described in the indications.
* Avoid patients with conditions that may predispose to a possible poor result or adverse effect.

NEUROMONITORING
Free-run EMG and SEPP should be employed during disc preparation.

IMPACT RISK
No implant system can withstand the forces of sudden dynamic loads such as falls or other accidents.

SINGLE USE ONLY
Do not re-use or re-sterilize the implants in this system, as adequate mechanical performance, biocompatibility and sterility cannot be guaranteed.

MIXING WITH OTHER DEVICES
Mixing of implant components with different materials is not recommended, for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

INSTRUMENTS
Only use instruments and accessories listed in the surgical technique to avoid adversely affecting device performance or surgical outcome. Surgeons must verify that the instruments are in good con-
dition and in operating order prior to use during surgery.

CLEANING AND STERILIZATION
Implants are provided sterile. Reusable instruments are provided non-sterile. For specific cleaning and sterilization instructions, refer to the instructions for use provided with the device or contact
Surgalign Spine Technologies.

PACKAGING INTEGRITY

Inspect the product, including all packaging and labeling materials carefully:

* Do not use past expiration date specified on the product label.

¢ Do not use if the implant or packaging is damaged or unintentionally opened before use.
¢ Do not use if there are discrepancies in label information.

ENDPLATE PREPARATION
Appropriate removal of the cartilaginous layers of the endplates is important for the vascularization of the bone graft. However, make sure to clean the endplates carefully and maintain the integrity of
the underlying bony endplate, as damage of the endplate can lead to implant subsidence.

DISTRACTION
Adequate distraction is one of the preconditions for the primary stability of the implant; it is critical to ensure that the segment is not over distracted to avoid damage of ligaments and/or endplates.

SIZE SELECTION

Select the trial spacer that adequately fills the disc space and provides restoration of disc height. The trial spacer should require minimal force to insert, yet fit snugly within the disc space. Sequenti-
ally increase the trial spacer size until the appropriate height is determined. Using the trial spacer as a guide, verify that appropriate height restoration is achieved with lateral fluoroscopy. Select the
appropriate implant size.

Using an implant smaller or larger than the size trialed could lead to implant failure.

Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting implant size and supplemental internal fixation. The physician should consider the levels of implantation, patient
weight, patient activity level, and other patient conditions which may impact the performance of the device.

PRODUCT AVAILABILITY
It must be ascertained that the implant is available in all sizes in the range that is appropriate for the patient before starting the procedure in order to make sure that the optimal size, which is deter-
mined intraoperatively with the trial sizers, will be available.

SUPPLEMENTAL FIXATION
Interbody fusion devices are designed to withstand full load-bearing until bony union of the spinal segment(s) normally occurs. To ensure loadbearing capability, supplemental fixation is required for
use with these devices.

LOAD-BEARING

While proper selection can help minimize risks, the size and shape of human bones present limitations on the size, shape, and strength of implants. Internal fixation devices cannot withstand activity
levels equal to those placed on normal healthy bone.

These implants can break when subjected to the increased loading associated with delayed union or nonunion. Typically, internal fixation devices are load-sharing devices which hold a fracture in
alignment until healing occurs. If healing is delayed, or does not occur, an implant could eventually break due to fatigue. Loads produced by weight bearing and activity levels will dictate the longevity
of the implant.

EXPLANTATION
After implantation of an interbody fusion device and identification of the presence of fusion, only the supplemental fixation components should be removed.

COMORBIDITIES
Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing process, thereby increasing the risk of implant breakage.

PREVIOUS SURGERY
Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different clinical outcomes compared to those without a previous surgery.

INSTRUMENT WEAR
Instruments are subject to damage during use as well as long-term potentially damaging effects such as wear. Damage may result in significant risks to safety and/or inability to function as intended.

INSTRUMENT FRAGMENTS

If instruments are damaged or broken during use, metal fragments can be viewed by radiographic assessment. It is the surgeon’s responsibility to carefully consider the risks and benefits of retrieving
the fragments.

If the fragment is retained in the patient, it is recommended that the surgeon advise the patient of specific information regarding the fragment material, including size and location and the potential
risks associated with the retained fragment.

IMPLANT HANDLING
Correct handling of the implant is extremely important. Alterations will produce internal stresses which may lead to eventual breakage of the implant. An explanted implant should never be re-implan-
ted. Even though the implant appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which may lead to early breakage.

MRI SAFETY INFORMATION

A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

* Static magnetic field of 1. 5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T).

¢ Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm (a higher value for the spatial gradient magnetic field may apply if properly calculated).
¢ Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (per pulse sequence).

RF Heating

In non-clinical testing, the device can produce a temperature rise of less than or equal to 6.0 degrees C using an MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for
15-minutes (per pulse sequence) of scanning in a 3-Tesla MR system.

The RF heating behavior does not scale with static field strength. Devices that do not exhibit detectable heating at one field strength may exhibit high values of localized heating at another field strength.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the device. In all cases, the healthcare professional is responsible for the MR
conditions, MR imaging quality and patient safety. Any safety issues or major image artefacts should be reported.

DISPOSAL
The products must be disposed according to local regulations.

Potential adverse effects

The same medical/surgical conditions or complications that apply to any surgical procedure may also occur during or following implantation of this device system. The surgeon is responsible for informing
the patient of the potential risks associated with treatment, including complications and adverse reactions. The surgeon may need to perform additional surgery to address any complications or adverse
reactions, which may or may not be device related.

Potential risks identified with the use of this intervertebral body fusion device, which may require additional surgery include:
Implant component fracture ¢ Infection

Migration, dislocation, or subsidence of the implant Allergic reaction

Loss of fixation Pulmonary embolism
Pseudoarthrosis (i.e., non-union) Pneumonia

Fracture of the vertebra Adjacent segment disease
Neurological injury Heterotrophic ossification
Cardiovascular complications Bone erosion

Visceral injury Epidural scarring

Material specification
The implants are manufactured from implant grade titanium alloy Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Packaging
Packages for each of the components should be intact upon receipt. Damaged or unintentionally opened sterile packages and products should not be used and should be returned to BAAT Medical
Products BV.

storage and h conditions
The products shall be stored and handled with care. The primary, secondary and eventual tertiary packaging shall remain intact at all times. The products shall be kept dry and stored and handled in an
environmentally controlled environment.

Sterility
The implant is delivered sterile packed. The devices are sterilized by irradiation. Do not re-use or re-sterilize the implants in this system, as adequate mechanical performance, biocompatibility and sterility
cannot be guaranteed.

Product complaints

If the implant ever “malfunctioned” and/or may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient, the manufacturer should be notified immediately by telephone or written corres-
pondence. When filing a complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and address, the nature of the complaint and notification of whether a written report
from the manufacturer is requested. Any serious incident that has occurred in relation to the device should also be reported to the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

of used in end information
For explanation of the symbols, see the table at the end of this instructions for use.
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Gebrauchsanweisung

Beschreibung der Vorrichtung

Fortilink-L Ti ist eine interkorporelle Fusionsvorrichtung fiir die Lendenwirbelsdule (L2-S1) bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen.Die Fortilink-L Ti interkorporellen Fusionsvorricht-
ungen werden durch SLM (selektives Laserschmelzen) hergestellt und aus Titanlegierung in Implantatqualitat (Ti6AI4V) aufgebaut. Fortilink-L Ti hat eine offene Maschenstruktur und ein Knochenfenster,
was das Einwachsen von Knochen erméglicht und die Fusion erleichtert. Die kdstchenférmige Konstruktion soll Primérstabilitdt geben und die intervertebrale Hohe steigern.

Das Fortilink-L Ti Implantat wird verwendet in Kombination mit:
* Einem speziellen Instrumentensatz (siehe Operationstechnik fur Kataloginstrumente)
* Allgemeinen Instrumenten, die in der Wirbelsaulenchirurgie normalerweise zum Einsatz kommen (unter anderem Rongeure, Pinzetten)

Gebrauchsanweisung
Die Informationen fir den Endanwender umfassen die Gebrauchsanweisung und die Operationstechnik. Das Operationsverfahren wird Schritt fiir Schritt in der Operationstechnik erldutert.
Weitere Exemplare der Gebrauchsanweisung und der Operationstechnik konnen bei BAAT Medical Products BV angefordert werden.

Verwendungszweck

Fortilink-L Ti ist indiziert fiir die laterale interkorporelle Fusion (IBF) der Wirbelsdule bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett und degenerativer Bandscheibenerkrankung (DDD) sowie Spondylolisthese
bis Grad 1 der Lendenwirbelsdule in einem Abschnitt oder zwei angrenzenden Abschnitten. DDD ist definiert als Riickenschmerz mit diskogener Ursache und Degeneration der Bandscheibe, bestatigt
durch die Krankengeschichte und radiographische Untersuchungen. Diese interkorporellen Fusionsvorrichtungen werden zur Erleichterung der interkorporellen Fusion in der Lendenwirbelsdule von L2
bis S1 verwendet, wobei autogenes Knochentransplantat und/oder allogenes Knochentransplantat eingesetzt wird, das zur Erleichterung der Fusion aus spongiésem und/oder kortikospongiésem Kno-
chentransplantat besteht. Die interkorporellen Fusionsvorrichtungen sind fiir die Verwendung mit zusatzlicher, fiir den implantierten Abschnitt konstruierter Fixierung bestimmt. Patienten sollten vor der
Behandlung mit einer interkorporellen Fusionsvorrichtung eine mindestens sechsmonatige, nichtoperative Behandlung durchlaufen haben.

Klinische Vorteile

Folgende Vorteile sollen durch Fortilink-L Ti fiir den Patienten erzielt werden:

* Verringerung von Ricken schmerzen, beurteilt anhand der Visuellen Analogskala (VAS)

* Klinische Verbesserung, beurteilt anhand desOswestry Disability Index (ODI)

e Erleichterung der Fusion, beurteilt anhand von Fusionsraten in radiologischen Bildern bei Folgeuntersuchungen

* Steigerung der intervertebralen Hohe, gemessen an der Steigerung der postoperativen Bandscheibenhéhe in radiologischer Bildgebung

Indikationen
Degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD) und Spondylolisthese bis Grad 1 der Lendenwirbelséule in einem Abschnitt oder zwei angrenzenden Abschnitten. DDD ist definiert als Riickenschmerz mit
diskogener Ursache und Degeneration der Bandscheibe, bestatigt durch die Krankengeschichte und radiographische Untersuchungen.

Kontraindikationen

Aktive systemische Infektion oder eine aktive Infektion an der Operationsstelle

Eine erwiesene Allergie oder Empfindlichkeit gegen eines der Materialien des Implantats

Schwere Osteoporose

Primére oder metastatische Tumoren, die die Wirbelséule betreffen

Erkrankungen, die Knochen und Implantate tibermaRig belasten konnen, u.a. morbide Adipositas oder andere degenerative Erkrankungen
Patienten, deren Fahigkeit, postoperative Einschrankungen, VorsichtsmaRnahmen und Rehabilitierungsprogramme einzuhalten, begrenzt ist
Frakturen, schwere Deformationen oder eine schwere Instabilitdt im Operationsbereich

Eine medizinische oder chirurgische Situation, die den Vorteil einer Operation ausschlieRen wiirde

Schwangerschaft

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

EDUCATION DU PATIENT

Le patient doit comprendre que les contraintes qui s’exercent sur I'implant ne se limitent pas seulement a la mise en charge. En I'absence d’une consolidation osseuse robuste, le poids seul du patient,
les forces musculaires associées aux mouvements ou les contraintes répétées d'amplitude relativement faible en apparence peuvent compromettre I'implant. Les patients doivent étre diment informés
de ces risques avant et apres la chirurgie.

En postopératoire

Le chirurgien doit fournir des instructions et des mises en garde claires et se doit de vérifier la compréhension du patient en ce qui concerne l'observance postopératoire.

* Une absence de mise en charge ou une mise en charge partielle peuvent étre recommandées ou requises pour obtenir une consolidation osseuse robuste.

* Mettre le patient en garde contre la consommation de tabac et d’alcool et/ou contre la prise de stéroides, d’anti-inflammatoires non stéroidiens et d’aspirine, ou de tout autre médicament
non prescrit par un médecin.

Mettre le patient en garde contre les changements de position soudains, les exercices physiques intenses ou les chutes qui pourraient provoquer des lésions supplémentaires, et recommander
au patient de prendre un avis médical avant de s’engager dans des environnements ol ce type d’événements pourrait se produire.

Avertir le patient qu’il doit consulter le chirurgien en cas dysfonctionnement du dispositif ou en cas de modifications de performances de celui-ci susceptibles de compromettre la sécurité.

Le cas échéant, restreindre la mobilité du patient pour permettre la consolidation osseuse.

* En cas de développement d’une pseudarthrose (non-union), le chirurgien peut procéder a une révision ou au retrait du systéme.

COMBINACION CON OTROS DISPOSITIVOS
Se recomienda no mezclar los componentes del implante con otros materiales por motivos metaltrgicos, mecanicos y funcionales.

INSTRUMENTOS
Utilice Unicamente los instrumentos y los accesorios enumerados en la técnica quirdrgica para no afectar negativamente al rendimiento del dispositivo o el resultado quirdrgico. Los cirujanos deben
comprobar que los instrumentos esta en buen estado y correctamente preparados antes de utilizarlos durante la intervencion quirdrgica.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Los implantes se suministran estériles. Los instrumentos reutilizables se proporcionan no estériles. Para obtener las instrucciones especificas de limpieza y esterilizacion, consulte las instrucciones de
uso proporcionadas con el dispositivo o péngase en contacto con Surgalign Spine Technologies.

INTEGRIDAD DEL PAQUETE

Inspeccione detenidamente el producto, incluidos todos los materiales de embalaje y etiquetado:

* No utilice el producto después de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

* No utilice el producto si el implante o el embalaje presentan dafios o si el paquete se ha abierto accidentalmente antes del uso.
* No utilice el producto en caso de observar discrepancias en la informacion de la etiqueta.

LIRE LE MODE D’EMPLOI
Tous les utilisateurs sont tenus de lire le mode d’emploi qui accompagne tous les dispositifs utilisés avec ces implants.

SE’I.’ECTION DES PATIENTS
« Eviter les patients qui ne répondent pas aux critéres décrits dans les indications.
e Eviter les patients qui présentent des affections pouvant les prédisposer a un éventuel résultat défavorable ou a un effet indésirable.

ANWENDER

Vor der Anwendung muss sich der Chirurg mit dem Vorrichtungssystem und dem Operationsverfahren vertraut machen. Es dirfen nur Instrumente, Zubehér und die Operationstechnik angewendet
werden, die mit diesem Vorrichtungssystem mitgeliefert werden. Die Implantation der interkorporellen Fusionsvorrichtung darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung in
der Verwendung dieser Vorrichtung ausgefiihrt werden, da es sich um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, das mit hohem Verletzungsrisiko fur den Patienten verbunden ist.

PATIENTENAUFKLARUNG

Préoperativ

Der Patient muss verstehen, dass das Implantat nicht nur durch das Tragen von Gewicht belastet wird. Bei fehlender solider knécherner Durchbauung kénnen das Gewicht des Patienten allein, die mit
der Bewegung verbundenen Muskelkréfte oder wiederholte Belastungen von scheinbar geringem AusmaR das Implantat beschédigen. Patienten sollten Uber diese Risiken vor und nach dem Eingriff
vollumfanglich aufgeklart werden.

Postoperativ

Der Chirurg muss klare Anweisungen und Warnungen geben und tberpriifen, ob der Patient diese verstanden hat, damit die postoperative Compliance des Patienten sichergestellt ist.

* Um feste knécherne Durchbauung zu erreichen, kann empfohlen werden, das Tragen von Gewicht ganz oder teilweise zu unterlassen.

* Der Patient ist vor Folgendem zu warnen: Rauchen, Alkoholkonsum, Einnahme von Steroiden, nichtsteroidalen Entziindungshemmern und Aspirin sowie anderer, nicht durch den Arzt
verschriebener Medikamente.

Der Patient ist vor Folgendem zu warnen: Pl6tzliche Wechsel der Position, anstrengende Aktivitat oder Stiirze, die weitere Verletzungen verursachen kénnen. Der Patient sollte den Rat eines
Arztes einholen, bevor er sich in Umgebungen begibt, in denen dies eintreten konnte.

Der Patient ist darauf aufmerksam zu machen, dass er sich an den Chirurgen wenden muss, falls die Vorrichtung nicht richtig funktioniert oder Veranderungen zeigt, die die Sicherheit
beeintrachtigen kénnen.

Falls angemessen, sollte die Mobilitat des Patienten eingeschrankt werden, um Knochendurchbauung zu erreichen.

Falls diese ausbleibt, kann der Chirurg das System korrigieren oder entfernen.

LESEN DER GEBRAUCHSANWEISUNG
Es wird vorausgesetzt, dass alle Anwender die Gebrauchsanweisung lesen, die allen mit diesen Implantaten verwendeten Vorrichtungen beiliegt.

MONITORAGE NEUROPHYSIOLOGIQUE
Il convient de réaliser un EMG en continu et des SEPP au cours de la préparation discale.

RISQUE LIE AUX IMPACTS
Aucun systéme d’implant ne peut résister a des forces de charges dynamiques soudaines, comme des chutes ou autres accidents.

A USAGE UNIQUE
Ne pas réutiliser ou restériliser les implants de ce systéme car les performances mécaniques, la biocompatibilité et la stérilité ne peuvent pas étre garanties dans ce cas.

PREPARACION DEL PLATILLO VERTEBRAL
La correcta eliminacién de las capas cartilaginosas del platillo vertebral es importante para la vascularizacion del injerto 6seo. Sin embargo, asegurese de limpiar con cuidado el platillo vertebral y
mantener la integridad del hueso subyacente, ya que cualquier dafio en el platillo vertebral puede causar el hundimiento del implante.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
Prima di iniziare la procedura, & necessario accertarsi che I'impianto sia disponibile in tutte le dimensioni nell’intervallo appropriato per il paziente, al fine di garantire la disponibilita della dimensione
ottimale, determinata in fase intraoperatoria con gli impianti di prova.

FISSAZIONE SUPPLEMENTARE
| dispositivi di fusione intersomatica sono progettati per sopportare il pieno carico fino a quando non si verifica il normale processo di unione ossea del/dei segmento/i spinale/i. Per garantire la capacita
di carico, & richiesto I'uso di una fissazione supplementare con questi dispositivi.

CAPACITA DI CARICO

Anche se una scelta appropriata puo contribuire a minimizzare i rischi, dimensioni e forma delle ossa umane possono costituire un limite alle dimensioni, alla forma e alla resistenza degli impianti. |
dispositivi di fissazione interna non possono sostenere livelli di attivita fisica simili a quelli sostenibili dal normale osso sano.

Se sottoposti ad un aumento del carico, associato a mancata o ritardata unione, questi impianti possono rompersi. Generalmente, i dispositivi di fissazione interna sono dispositivi di condivisione del
carico che mantengono in allineamento una frattura fino alla normale guarigione. Se la guarigione dell’'osso risulta ritardata, o non sopraggiunge, I'impianto puo infine rompersi a causa dell’affaticamen-
to. | carichi applicati e i livelli di attivita determineranno la longevita dell'impianto.

ESPIANTO
Dopo I'impianto di un dispositivo di fusione intersomatica e I'identificazione della presenza della fusione, devono essere rimossi solo i componenti di fissazione supplementare.

COMORBIDITA
Specifiche patologie degenerative o condizioni fisiologiche di base, come diabete o artrite reumatoide, possono alterare il processo di guarigione, aumentando il rischio di rottura dell'impianto.

SEPARACION
Uno de los requisitos previos para la estabilidad primaria del implante es que la separacion sea solo la suficiente; para evitar que se produzcan dafios en los ligamentos o los platillos vertebrales, es
fundamental asegurarse de que la separacién del segmento no sea excesiva.

PRECEDENTE INTERVENTO
| pazienti sottoposti a precedente intervento chirurgico spinale in corrispondenza del/dei livello/i da trattare possono presentare risultati clinici diversi rispetto a quelli che non sono stati sottoposti ad
un intervento chirurgico precedente.

SELECCION DEL TAMANO

Seleccione el espaciador de prueba que rellena el espacio discal y restaura la altura del disco de forma éptima. Para la insercion correcta de este espaciador de prueba, la fuerza ejercida debe ser
minima y el espaciador debe ajustarse perfectamente en el espacio discal. Aumente gradualmente el tamafio del espaciador de prueba hasta determinar la altura adecuada. A continuacidn, utilizando
el espaciador de prueba como guia, compruebe mediante fluoroscopia lateral que efectivamente se logra la correcta restauracion de la altura. Seleccione el tamafio de implante adecuado.

El uso de un implante de un tamafio mayor o menor que el tamafio determinado en la prueba puede causar el fracaso del implante.

En la seleccion del tamafio del implante y la fijacién interna suplementaria es preciso considerar la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente. El médico debe contemplar también los niveles
de implantacidn, el peso y el grado de actividad del paciente y cualesquiera otras condiciones del paciente que puedan afectar al rendimiento del dispositivo.

COMBINAISON AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS
Il est déconseillé de combiner les éléments de I'implant avec d’autres matériels, et ce pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.

INSTRUMENTS
Utiliser uniquement les instruments et les accessoires mentionnés dans la technique chirurgicale afin d’éviter de compromettre la performance du dispositif ou le résultat chirurgical. Les chirurgiens
doivent vérifier que les instruments sont en bon état et en ordre de fonctionnement avant de les utiliser durant la chirurgie.

NETTOYAGE ET STERILISATION
Les implants sont fournis stériles. Les instruments réutilisables sont fournis non stériles. Pour les instructions spécifiques de nettoyage et de stérilisation, se référer au mode d’emploi fourni avec le
dispositif ou contacter Surgalign Spine Technologies.

INTEGRITE DE 'EMBALLAGE

Inspecter minutieusement le produit, y compris tout le matériel d’emballage et d’étiquetage:

* Ne pas utiliser apreés la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit.

* Ne pas utiliser si I'implant ou 'emballage est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.
* Ne pas utiliser en cas d’incohérences dans les informations de I'étiquette.

PATIENTENAUSWAHL
* Patienten, die die in den Indikationen genannten Kriterien nicht erfiillen, sollten konsequent ausgeschlossen werden.
* Patienten mit Erkrankungen, die schlechte Ergebnisse oder Nebenwirkungen begtinstigen, sollten konsequent ausgeschlossen werden.

PREPARATION DES PLATEAUX VERTEBRAUX
Pour la vascularisation du greffon osseu, il est important d’éliminer correctement les couches de cartilage des plateaux vertébraux. Il faut toutefois veiller a nettoyer soigneusement les plateaux ver-
tébraux et a préserver I'intégrité du plateau osseux sous-jacent car tout dommage du plateau vertébral peut entrainer I'affaissement de I'implant.

NEUROMONITORING
Kontinuierliches EMG und SEP sollten wéhrend der Bandscheibenvorbereitung zum Einsatz kommen.

AUFPRALLRISIKO
Kein Implantatsystem kann plétzlichen dynamischen Belastungen standhalten, wie sie infolge von Stiirzen oder anderen Unféllen auftreten.

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG
Die Implantate in diesem System nicht erneut verwenden oder sterilisieren, da addquate mechanische Leistung, Biokompatibilitat und Sterilitat in diesem Fall nicht garantiert werden kénnen.

GLEICHZEITIGE VERWENDUNG MIT ANDEREN VORRICHTUNGEN
Die gleichzeitige Verwendung von Implantatkomponenten mit anderen Materialien wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.

INSTRUMENTE
Es durfen nur Instrumente und Zubehér verwendet werden, die in ,Operationstechnik” aufgefiihrt sind, um eine Beeintrachtigung der Leistung der Vorrichtung oder des Operationsergebnisses zu
vermeiden. Chirurgen mussen die Instrumente vor dem Eingriff auf ihren guten Zustand und ihre Funktionstiichtigkeit tiberprifen.

REINIGUNG UND STERILISIERUNG
Implantate werden steril geliefert. Wiederverwendbare Instrumente werden nicht steril geliefert. Spezifische Reinigungs- und Sterilisierungsinstruktionen sind in der der Vorrichtung beiliegenden
Gebrauchsanweisung zu finden oder werden von Surgalign Spine Technologies erteilt.

UNVERSEHRTHEIT DER VERPACKUNG

Priifen Sie das Produkt einschlieBlich aller Verpackung und Etiketten sorgfaltig:

¢ Nach dem auf dem Produktetikett angegeben Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

¢ Nicht verwenden, wenn das Implantat oder die Verpackung vor der Verwendung beschédigt oder versehentlich gedffnet wurde.
* Nicht verwenden, falls die Angaben des Etiketts Unstimmigkeiten aufweisen.

DISTRACTION
Une distraction adéquate est I'un des prérequis pour la stabilité primaire de I'implant ; il est essentiel de veiller a ce que la distraction du segment ne soit pas excessive afin d’éviter tout dommage aux
ligaments et/ou aux plateaux vertébraux.

DISPONIBILIDAD DE PRODUCTOS
Antes de iniciar el procedimiento, es imprescindible cerciorarse de que el implante esta disponible en todos los tamafios del rango adecuado para el paciente, con el fin de asegurarse de que el tamafio
6ptimo —que se determina durante la intervencion mediante el uso de espaciadores de prueba— estard disponible.

FIJACION SUPLEMENTARIA
Los dispositivos de fusion intersomdtica se han disefiado para soportar toda la carga hasta que la unién dsea de los segmentos vertebrales se produzca del modo previsto. A fin de garantizar la capacidad
para soportar la carga, con estos dispositivos debe utilizarse fijacion suplementaria.

SOPORTE DE CARGA

Si bien la seleccién correcta puede contribuir a reducir los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos humanos imponen limitaciones en lo que respecta al tamafio, la forma y la resistencia de los
implantes. Los dispositivos de fijacién interna no pueden soportar los niveles de actividad a los que el hueso sano normal esta sometido.

Estos implantes pueden romperse cuando se someten al aumento de la carga asociado con el retraso de la union o la falta de unién. Por lo general, los dispositivos de fijacion interna son dispositivos
de distribucion de la carga que mantienen una fractura alineada hasta que se produce la curacién. Si la curacion se retrasa o finalmente no se produce, el implante puede llegar a romperse debido a la
fatiga del material. Las cargas generadas por el peso y el nivel de actividad del paciente determinaran la longevidad del implante.

EXPLANTACION
Después de la implantacién de un dispositivo de fusion intersomatica y posterior identificacion de la presencia de fusidn, deben extraerse tinicamente los componentes de fijacion suplementaria.

ENFERMEDADES COEXISTENTES
Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisioldgicas subyacentes, como diabetes o artritis reumatoide, pueden alterar el proceso de curacién y, por extension, aumentar el riesgo de rotura
del implante.

CIRUGIA PREVIA
Los resultados clinicos de los pacientes con cirugia de columna previa en los mismos niveles que se van a tratar con el producto pueden diferir de los resultados clinicos de los pacientes sin cirugia previa.

CHOIX DES DIMENSIONS

Choisir un implant d’essai qui comble adéquatement I'espace discal et restaure la hauteur discale. Uinsertion de I'implant d’essai ne doit requérir qu’une force minime, tout en s'ajustant parfaitement
a l'intérieur de I'espace discal. Augmenter séquentiellement la taille des implants d’essai jusqu’a déterminer la hauteur adéquate. En utilisant I'implant d’essai comme guide, vérifier sous fluoroscopie
en incidence latérale qu’une hauteur de restauration adéquate est atteinte. Sélectionner I'implant de dimension adéquate.

Lutilisation d’un implant de dimension plus petite ou plus grande que celle testée peut entrainer I'échec de I'implant.

Il convient d’envisager une planification préopératoire et de tenir compte de I'anatomie du patient lors du choix de la dimension de I'implant et de la fixation interne supplémentaire. Le médecin doit
tenir compte des niveaux d’implantation, du poids du patient, du niveau d’activité du patient et des autres affections du patient susceptibles d’influencer la performance du dispositif.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
Avant d’entamer la procédure, il faut s’assurer que I'implant est disponible dans toutes les dimensions de la gamme adéquate pour le patient afin de garantir que la dimension optimale — qui sera
déterminée en peropératoire avec les implants d’essai — soit disponible.

FIXATION SUPPLEMENTAIRE
Les dispositifs de fusion intersomatique sont congus pour résister a une mise en charge compléte jusqu’a ce que la consolidation osseuse du/des segment(s) rachidien(s) s’effectue normalement. Afin
de garantir la capacité de mise en charge, I'utilisation d’une fixation supplémentaire est requise avec ces dispositifs.

MISE EN CHARGE

Méme si un choix adéquat peut contribuer a une réduction des risques, la taille et la forme des os humains présentent des limitations pour la taille, la forme et la résistance des implants. Les dispositifs
de fixation interne ne sont pas en mesure de résister a des niveaux d’activité équivalents a ceux exercés sur des os sains normaux.

Ces implants peuvent se briser lorsqu’ils sont soumis a une mise en charge accrue associée a un retard de consolidation ou a une pseudarthrose (non-union). Typiquement, les dispositifs de fixation
interne sont des dispositifs de répartition des charges qui maintiennent I'alignement d’une fracture jusqu’a ce que la consolidation ait lieu. Si la consolidation est retardée ou n’a pas lieu, I'implant
pourrait finalement se briser par fatigue. Les charges induites par la mise en charge et les niveaux d’activité dicteront la longévité de I'implant.

ENDPLATTENVORBEREITUNG
Die sorgfiltige Entfernung der Knorpelschichten der Endplatten spielt eine wichtige Rolle fiir die Vaskularisierung des Knochentransplantats. Achten Sie bei der sorgfaltigen Reinigung der Endplatten
darauf, die Unversehrtheit der darunterliegenden Knochenendplatten zu erhalten, da deren Beschadigung zum Absinken des Implantats fithren kann.

DISTRAKTION
Eine adaquate Distraktion ist eine der Voraussetzungen fiir die Primarstabilitit des Implantats; zu vermeiden ist Uberdistraktion, um Schadigung der Bander und/oder Endplatten zu vermeiden.

EXPLANTATION
Apres I'implantation d’un dispositif de fusion intersomatique et la mise en évidence de la présence d’une fusion, seuls les éléments de fixation supplémentaires doivent étre retirés.

COMORBIDITES
Certaines maladies dégénératives ou affections physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte ou la polyarthrite rhumatoide, peuvent altérer le processus de consolidation et de ce fait accroitre
le risque de cassure de I'implant.

WAHL DER RICHTIGEN GRORE

Wahlen Sie den Probeabstandhalter, der den Bandscheibenraum addquat ausfiillt und die Bandscheibenhéhe wiederherstellt. Das Einsetzen des Probeabstandhalters sollte minimale Kraft erfordern,
dennoch sollte er genau in den Bandscheibenraum passen. Gehen Sie nacheinander von einer GroRe des Probeabstandhalters zur nachsten, bis die richtige Hohe ermittelt ist. Verwenden Sie den Pro-
beabstandhalter als Leitfaden, wenn Sie mit lateraler Fluoroskopie tiberpriifen, ob die erforderliche Hohenwiederherstellung erzielt wird. Wahlen Sie die richtige ImplantatgroRe aus.

Die Verwendung eines Implantats, das kleiner oder groRer als die ermittelte GroRe ist, kann zu Implantatversagen fiihren.

Préoperative Planung und Patientenanatomie sollten bei der Wahl der ImplantatgréRe und der zusétzlichen internen Fixierung bericksichtigt werden. Der Arzt sollte Implantationsabschnitt, Patienten-
gewicht, Aktivitdtsniveau des Patienten und weitere Erkrankungen des Patienten, die die Leistung der Vorrichtung beeintrachtigen kénnen, mit in Betracht ziehen.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
Es muss sichergestellt sein, dass das Implantat vor Beginn des Eingriffs in allen GréRen des Spektrums verfiigbar ist, um sicherzustellen, dass die optimale GréRe, die intraoperativ mit den Probeab-
standhaltern ermittelt wird, fir den Patienten zur Verfiigung steht.

ZUSATZLICHE FIXIERUNG
Interkorporelle Fusionsvorrichtungen sind so konstruiert, dass sie vollen Belastungen standhalten, bis die knécherne Durchbauung des Wirbelséulensegments/der Wirbelsdulensegmente normalerwei-
se eintritt. Um die Belastbarkeit sicherzustellen, ist eine zuséatzliche Fixierung bei Verwendung dieser Vorrichtungen erforderlich.

BELASTBARKEIT

Eine sorgfaltige Auswahl kann zwar dazu beitragen, Risiken zu minimieren, die GréRe und Form menschlicher Knochen stellen jedoch Einschrankungen im Hinblick auf GréRe, Form und Stérke von
Implantaten dar. Interne Fixiervorrichtungen kénnen Aktivitatsniveaus, denen normale, gesunde Knochen ausgesetzt sind, nicht standhalten.

Diese Implantate kdnnen brechen, wenn sie der erhéhten Belastung einer verzégerten oder ausbleibenden knéchernen Durchbauung ausgesetzt sind. Normalerweise verteilen interne Fixiervorricht-
ungen die Belastung und halten eine Fraktur so lange ausgerichtet, bis die Heilung eintritt. Bei Verzogerung oder Ausbleiben der Heilung kénnen Implantate schlieBlich infolge von Ermiidung brechen.
Belastungen durch das Tragen von Gewicht und Aktivitatsniveaus bestimmen die Lebensdauer eines Implantats.

EXPLANTATION
Nach Implantation einer interkorporellen Fusionsvorrichtung und Identifizierung der erfolgten Fusion sollten nur die zusatzlichen Fixierkomponenten entfernt werden.

KOMORBIDITATEN
Bestimmte degenerative Erkrankungen oder vorbestehende physiologische Erkrankungen wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis kénnen den Heilungsprozess anders verlaufen lassen und dadurch
das Risiko von Implantatbruch erhéhen.

FRUHERE OPERATIONEN
Bei Patienten, die schon vorher an einem oder mehreren Abschnitten operiert wurden, der/die behandelt werden soll(en), kénnen die klinischen Ergebnisse im Vergleich zu Patienten ohne vorherige
Operation anders ausfallen.

INSTRUMENTENVERSCHLEIf
Instrumente werden wahrend der Verwendung beschadigt und sind langfristig Einwirkungen wie Verschleil ausgesetzt, die sie beschadigen konnen. Beschadigungen kénnen zu erheblichen Sicherheits-
risiken und/oder Beeintrachtigungen der Funktion fiihren.

CHIRURGIE ANTERIEURE
Les patients ayant subi une chirurgie antérieure du rachis au(x) niveau(x) a traiter peuvent présenter des résultats cliniques différents par rapport aux patients n’ayant pas subi de chirurgie antérieure.

DETERIORO DE LOS INSTRUMENTOS
Los instrumentos pueden experimentar dafios durante el uso y también estdn sometidos a otros efectos a largo plazo, como el deterioro. Los dafios pueden suponer riesgos de seguridad considerables,
asi como impedir el funcionamiento previsto de los instrumentos.

FRAGMENTOS DE INSTRUMENTOS

Si un instrumento experimenta alglin dafio o se rompe durante el uso, la presencia de fragmentos de metal puede determinarse mediante una evaluacion radiografica. Le corresponde al cirujano
considerar detenidamente los riesgos y beneficios asociados a la recuperacion de los fragmentos.

En caso de decidir finalmente no extraer un fragmento y que este permanezca por tanto en el cuerpo del paciente, es conveniente que el cirujano facilite al paciente informacion especifica sobre el
fragmento, como el tamafio y la ubicacion de este y los posibles riesgos asociados a su permanencia en el organismo.

MANIPULACION DEL IMPLANTE

La correcta manipulacién del implante es extremadamente importante. Cualquier alteracion del implante ocasionara tensiones internas que pueden causar la posterior rotura del implante. Un implante
explantado no debe volver a implantarse nunca. Aunque parezca que el implante no esta dafiado, puede presentar pequefios defectos y patrones de tensiones internas que pueden provocar la rotura
prematura del implante.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE RMN

La exploracion en un sistema de RM de un paciente con este dispositivo implantado es segura siempre que se cumplan las condiciones enumeradas a continuacion:

e Campo magnético estético de 1,5 teslas (1,5 T) o 3 teslas (3 T).

* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm (si se calcula correctamente, el valor del campo magnético de gradiente espacial puede ser superior).

* Tasa de absorcion especifica (SAR por su sigla en inglés) maxima promediada para el cuerpo entero de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion (por secuencia de pulso).

Segun las pruebas no clinicas, el dispositivo puede generar un aumento de temperatura igual o inferior a 6,0 °C con una SAR maxima promediada para el cuerpo entero de 2,0 W/kg durante 15 minutos
(por secuencia de pulso) de exploracion en un sistema de RM de 3 teslas.

El calentamiento por RF no varia de forma proporcional a la intensidad del campo estatico. Los dispositivos que no muestran un calentamiento detectable a una intensidad de campo determinada
pueden mostrar valores elevados de calentamiento localizado a una intensidad de campo distinta.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el drea de interés se encuentra exactamente en la posicion del dispositivo o relativamente cerca de esta.
En todo caso, el profesional sanitario es responsable de las condiciones de RM, la calidad de las imagenes de RM y la seguridad del paciente. Todos los problemas de seguridad o artefactos de imagen
importantes deben notificarse.

USURE DES INSTRUMENTS
Les instruments sont sujets a des dommages durant leur utilisation ainsi qu’a des effets de dommages potentiels a long terme, comme I'usure. Ces dommages peuvent entrainer des risques significatifs
au niveau de la sécurité et/ou une incapacité a fonctionner comme prévu.

FRAGMENTS D’INSTRUMENTS

Si les instruments sont endommagés ou brisés durant leur utilisation, les fragments métalliques peuvent étre visualisés par examens radiographiques. Il incombe au chirurgien d’envisager minutieuse-
ment les risques et les bénéfices du retrait de ces fragments.

Si le fragment est laissé en place dans le patient, il est recommandé que le chirurgien fournisse au patient des informations spécifiques concernant ce matériel fragmentaire, y compris sa taille et sa
localisation, ainsi que les risques potentiels associés a ce fragment laissé en place.

MANIPULATION DE L’IMPLANT
Il est extrémement important de manipuler I'implant de maniére adéquate. Les altérations induiront des contraintes internes susceptibles de mener au final a la cassure de I'implant. Un implant explan-
té ne doit jamais étre réimplanté. Méme si I'implant semble intact, il peut présenter de légers défauts et des signes de contraintes internes susceptibles d’entrainer une cassure précoce.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A 'IRM

Les patients porteurs de ce dispositif peuvent étre soumis en toute sécurité a un examen dans un appareil IRM répondant aux conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Teslas (3 T).

* Champ magnétique de gradient spatial maximal de 720 Gauss/cm (une valeur plus élevée de champ magnétique de gradient spatial peut s'appliquer si elle est calculée de maniére adéquate).
* Taux d’absorption spécifique (SAR) maximum moyen pour le corps entier rapporté pour le systéme IRM de 2 W/kg pour 15 minutes d’examen (par séquence d’impulsions).

Echauffement RF

Dans le cadre d’essais non cliniques, le dispositif peut induire une hausse de température égale ou inférieure a 6,0°°C a un taux d’absorption spécifique (SAR) maximum moyen pour le corps entier
rapporté pour le systeme IRM de 2 W/kg, pour 15 minutes d’examen (par séquence d’impulsions) dans un appareil IRM de 3 Teslas.

Le comportement d’échauffement RF n’est pas proportionnel a I'intensité du champ statique. Des dispositifs qui ne manifestent pas d’échauffement détectable a une certaine intensité de champ
magnétique peuvent présenter de fortes valeurs d’échauffement localisé a une autre intensité de champ magnétique.

La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone a examiner se situe exactement dans la méme région que le dispositif ou a relative proximité de celui-ci.
Dans tous les cas, le professionnel de santé est responsable des conditions de I'lRM, de la qualité des images IRM et de la sécurité du patient. Tous les problémes de sécurité ou artéfacts d’image
majeurs doivent étre signalés.

MISE AU REBUT
Tous les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales.

INSTRUMENTENFRAGMENTE

Wenn Instrumente wahrend der Verwendung beschadigt werden oder brechen, kénnen Metallfragmente durch eine radiographische Untersuchung sichtbar gemacht werden. Der Chirurg muss Risiko
und Nutzen einer Entfernung der Fragmente sorgféltig abwagen.

Wenn das Fragment im Patienten zurtickgeblieben ist, wird empfohlen, dass der Chirurg den Patienten tiber das Fragmentmaterial, dessen GréRe und Ort sowie potenzielle, mit dem zuriickgebliebenen
Fragment verbundene Risiken informiert.

IMPLANTATHANDHABUNG
Die korrekte Handhabung des Implantats ist extrem wichtig. Veranderungen erzeugen interne Belastungen, die zum letztendlichen Bruch des Implantats fiihren kénnen. Ein explantiertes Implantat darf
nicht erneut implantiert werden. Auch wenn es unbeschédigt erscheint, kann es kleine Defekte und interne Belastungsmuster aufweisen, die einen vorzeitigen Bruch verursachen kénnen.

HINWEISE ZUR SICHERHEIT BEI MRT-UNTERSUCHUNGEN

Patienten mit dieser Vorrichtung kénnen unbedenklich in einem MR-System untersucht werden, wenn folgende Kriterien erfillt sind:

o Statisches Magnetfeld von 1,5-Tesla (1,5 T) oder 3-Tesla (3 T).

* Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 720-Gauss/cm (ein héherer Wert fiir den rdumlichen Magnetfeldgradient kann bei korrekter Berechnung gelten).

* Maximale fiir MR-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2-W/kg bei einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten (je Pulssequenz).

Bei nichtklinischen Tests kann die Vorrichtung einen Temperaturanstieg von weniger oder gleich 6 Grad Celsius bei Anwendung einer fir MR-Systeme angegebenen ganzkorpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2-W/kg bei einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten (je Pulssequenz) in einem 3-Tesla MR-System erzeugen.

Das RF-Erwarmungsverhalten steigt nicht mit der statischen Feldstarke an. Vorrichtungen, die bei einer Feldstédrke keine erkennbare Erwarmung zeigen, kénnen bei einer anderen Feldstarke hohe
Werte lokaler Erwarmung zeigen.

Artefakte

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich derselbe ist, in dem sich die Vorrichtung befindet, oder relativ nah an dieser liegt.

In jedem Fall ist der die Untersuchung Durchfiihrende fiir die MR-Bedingungen, die Qualitdt der MR-Bilder und die Patientensicherheit verantwortlich. Alle auftretenden Sicherheitsprobleme oder
Bildartefakte sollten gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Die Produkte missen gemaR den lokal geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

Potenzielle Nebenwirkungen

Die gleichen medizinischen/chirurgischen Krankheitsbilder oder Komplikationen, die fiir jedes operative Verfahren gelten, kdnnen auch wahrend oder nach der Implantation dieses Vorrichtungssystems
auftreten. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, den Patienten liber die mit der Behandlung verbundenen potenziellen Nebenwirkungen einschlieRlich der Komplikationen und Nebenwirkungen
zu informieren. Der Chirurg muss moglicherweise weitere chirurgische Eingriffe vornehmen, um Komplikationen oder Nebenwirkungen zu behandeln, die mit der Anwendung der Vorrichtung in Zusam-
menhang stehen konnen, aber nicht mussen.

Potenzielle Risiken in Zusammenhang mit der Verwendung dieser intervertebralen interkorporellen Fusionsvorrichtung, die weitere chirurgische Eingriffe nétig machen kénnen, sind etwa:
Bruch einer Implantatkomponente ¢ Infektion

Migration, Dislokation oder Absinken des Implantats Allergische Reaktion

Fixierungsverlust Lungenembolie

Pseudoarthrose (d.h. Non-Union) Pneumonie

Wirbelbruch Erkrankung eines angrenzenden Segments

Neurologische Verletzung Heterotrophe Ossifikation

Kardiovaskuldre Komplikationen Knochenerosion

Viszerale Verletzung Epidurale Vernarbung

Materialspezifikation
Die Implantate werden aus Titanlegierung in Implantatqualitat Ti6AI4V ELI (ASTM F3001) hergestellt.

Verpackung
Die Verpackung aller Komponenten muss bei Erhalt intakt sein. Beschadigte oder versehentlich gedffnete sterile Verpackungen diirfen nicht verwendet und sollten an BAAT Medical Products BV zuriick-
geschickt werden.

Empfehlung zu Lagerung und Handhabung
Die Produkte vorsichtig lagern und handhaben. Die primare, sekundére und eventuell tertidre Verpackung muss jederzeit intakt bleiben. Die Produkte sind trocken zu halten und zu lagern und in einer
kontrollierten Umgebung zu handhaben.

Sterilitat
Das Implantat wird steril verpackt geliefert. Die Vorrichtungen werden durch Bestrahlung sterilisiert. Die Implantate in diesem System nicht erneut verwenden oder sterilisieren, da addquate mechanische
Leistung, Biokompatibilitat und Sterilitat in diesem Fall nicht garantiert werden kénnen.

Produktreklamationen

Wenn das Implantat nicht ,richtig funktioniert” und/oder den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat, sollte der Hersteller unverziiglich telefonisch oder
schriftlich benachrichtigt werden. Bei Reklamationen geben Sie bitte Name(n) und Nummer(n) des/der Komponente(n), der Charge(n), lhren Name und Ihre Anschrift sowie die Art der Reklamation an.
Teilen Sie uns bitte auch mit, ob ein schriftlicher Bericht des Herstellers gewtinscht wird. Alle ernsthaften Zwischenfélle in Zusammenhang mit der Vorrichtung sollten auBerdem der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender bzw. der Patient lebt, gemeldet werden.

Erkldrung der in den Infor fiir vor
Erklarungen der Symbole sind in der Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung enthalten.

FR - FRANCAIS

Mode d’emploi

Description du dispositif

Fortilink-L Ti est un dispositif de fusion intersomatique destiné au rachis lombaire (L2-51) chez des patients atteints de discopathies dégénératives. Les dispositifs de fusion intersomatique Fortilink-L Ti
sont fabriqués grace a la technique de fusion sélective par laser (SLM — selective laser melting) et sont constitués d’un alliage de titane de qualité implant (Ti6Al4V). Le dispositif Fortilink-L Ti présente une
structure réticulée et une fenétre pour I'os, congues toutes deux pour permettre la croissance osseuse et faciliter la fusion. La conception en forme de caisson a pour but d’apporter une stabilité primaire
et d’augmenter la hauteur intervertébrale.

Limplant Fortilink-L Ti est a utiliser en association avec:
¢ un set d’instruments spécialement dédiés (consulter la technique chirurgicale pour les instruments du catalogue)
¢ des instruments généraux habituellement utilisés dans les chirurgies du rachis (notamment rongeurs, daviers)

Mode d’emploi
Les informations destinées a I'utilisateur final se composent du mode d’emploi et de la technique chirurgicale. La procédure opératoire est décrite étape par étape dans la technique chirurgicale.
Des exemplaires supplémentaires du mode d’emploi et de la technique chirurgicale peuvent étre demandés auprés de BAAT Medical Products BV.

Usage prévu

Le dispositif Fortilink-L Ti est indiqué pour I'arthrodése intersomatique latérale du rachis chez des patients squelettiquement matures atteints de discopathie dégénérative et de spondylolisthésis (jusqu’au
grade 1) du rachis lombaire a un niveau ou deux niveaux contigus. Une discopathie dégénérative est définie comme une lombalgie d’origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par I'anam-
nése et des examens radiographiques. Ces dispositifs de fusion intersomatique sont utilisés pour faciliter I'arthrodése intersomatique au niveau du rachis lombaire de L2 a S1 a l'aide d’une autogreffe
osseuse et/ou d’une greffe osseuse allogénique composée d’un greffon d’os spongieux ou cortico-spongieux pour faciliter la fusion. Ces dispositifs de fusion intersomatique sont destinés a étre utilisés
avec une fixation supplémentaire congue pour le niveau ot I'implant est inséré. Les patients doivent avoir passé au moins six mois sous traitement non chirurgical avant d’étre traités avec un dispositif
de fusion intersomatique.

Bénéfices cliniques

Le dispositif Fortilink-L Ti a pour but d’apporter les bénéfices suivants au patient:

* Diminution de la lombalgie, évaluée a 'aide de I'échelle visuelle analogique (EVA)

* Amélioration clinique, évaluée a I'aide de I'Index d’incapacité d’Oswestry (ODI)

* Facilitation de la fusion, évaluée par les vitesses de fusion sur les images radiologiques de suivi

* Augmentation de la hauteur intervertébrale, mesurée par 'augmentation de la hauteur discale postopératoire sur les images radiologiques

Indications
Discopathies dégénératives et spondylolisthésis (jusqu’au grade 1) du rachis lombaire a un niveau ou deux niveaux contigus. Une discopathie dégénérative est définie comme une lombalgie d’origine
discale avec dégénérescence du disque confirmée par I'anamnése et des examens radiographiques.

Contre-indications

Infection systémique active ou infection active au niveau du site chirurgical

Allergie ou sensibilité avérée a I'un des matériaux de I'implant

Ostéoporose sévere

Tumeurs primaires ou métastatiques touchant le rachis

Affections susceptibles de soumettre les os et les implants a des contraintes excessives, y compris (mais sans s’y limiter) une obésité morbide ou d’autres pathologies dégénératives
Patients dont la capacité a respecter les restrictions, précautions et programmes de rééducation postopératoires est limitée

Fractures, déformations séveres ou instabilité sévere au niveau de la région de I'intervention chirurgicale

Situation médicale ou chirurgicale qui compromettrait le bénéfice de la chirurgie

Grossesse

Mises en garde et précautions

UTILISATEURS CIBLES

Avant l'utilisation, le chirurgien doit se familiariser avec le systeme du dispositif et la procédure chirurgicale. Utiliser les instruments chirurgicaux, les accessoires et le guide de technique chirurgicale
fournis avec le dispositif. Limplantation du dispositif de fusion intersomatique doit exclusivement étre réalisée par des chirurgiens du rachis expérimentés, disposant d’une formation spécifique a
I'utilisation de ce dispositif car il s’agit d’une procédure techniquement exigeante et associée a un risque de |ésion grave chez le patient.

Effets indésirables éventuels

Les mémes affections ou complications médicales/chirurgicales associées a toute procédure chirurgicale peuvent également survenir pendant ou apreés I'implantation de ce dispositif. Il incombe au chi-
rurgien d’informer le patient des risques potentiels associés au traitement, y compris les complications et effets indésirables. Il est possible que le chirurgien doive effectuer une intervention chirurgicale
supplémentaire pour remédier aux complications ou effets indésirables pouvant ou non étre liés au dispositif.

Les risques potentiels identifiés avec I'utilisation de ce dispositif de fusion intersomatique et susceptibles de requérir une intervention chirurgicale supplémentaire comprennent:
* Fracture d’un élément de I'implant * Infection

Migration, dislocation ou affaissement de I'implant Réaction allergique

Perte de fixation Embolie pulmonaire

Pseudarthrose (c.-a-d. non-union) Pneumonie

Fracture de la vertebre Pathologie du segment adjacent

Lésion neurologique Ossification hétérotopique

Complications cardiovasculaires Erosion osseuse

Lésion viscérale Cicatrices épidurales

Spécification des matériaux
Les implants sont fabriqués en alliage de titane de qualité implant Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Emballage
Les emballages de chacun des éléments doivent étre intacts lors de la réception. Les emballages et produits stériles endommagés ou accidentellement ouverts ne doivent pas étre utilisés et doivent étre
renvoyés a BAAT Medical Products BV.

Conditions de conservation et de manipulation recommandées
Les produits doivent &tre conservés et manipulés avec soin. Les conditionnements primaire, secondaire et tertiaire final doivent toujours rester intacts. Les produits doivent étre gardés au sec et conservés
et manipulés dans un environnement dont les conditions sont contrélées.

Stérilité
Limplant est fourni dans un emballage stérile. Les dispositifs sont stérilisés par irradiation. Ne pas réutiliser ou restériliser les implants de ce systéme car la performance mécanique, la biocompatibilité
et la stérilité ne peuvent pas étre garanties dans ce cas.

Plaintes relatives au produit

Si 'implant a présenté un quelconque « dysfonctionnement » et/ou a provoqué ou contribué au décés ou a une lésion grave chez un patient, le fabricant doit en &tre immédiatement averti par téléphone
ou par correspondance écrite. Lors du dépdt d’une plainte, veuillez fournir le nom, la référence, le(s) numéro(s) de lot du/des composant(s), vos nom et adresse, la nature de la plainte et une notification
indiquant si un rapport écrit du fabricant est demandé. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit également étre rapporté a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont basés.

Explication des symboles utilisés dans les informations destinées a I'utilisateur final
Pour I'explication des symboles, consulter le tableau a la fin de ce mode d’emploi.

ELIMINACION
Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local aplicable.

Posibles efectos adversos

Las mismas situaciones o complicaciones médicas o quirdrgicas asociadas a cualquier procedimiento quirtrgico pueden producirse también durante o después del implante de este sistema de dispositivo.
Es responsabilidad del cirujano informar al paciente de los posibles riesgos asociados al tratamiento, incluidas las complicaciones y las reacciones adversas. Cabe la posibilidad de que el cirujano tenga que
realizar intervenciones quirdrgicas adicionales para resolver las complicaciones o reacciones adversas que hayan surgido, que pueden estar relacionadas con el dispositivo o no estarlo.

Los posibles riesgos identificados como asociados al uso de este dispositivo de fusion intersomatica que pueden requerir intervenciones quirurgicas adicionales incluyen los siguientes:
Rotura de alglin componente del implante e Infeccion

Migracion, desplazamiento o hundimiento del implante
Pérdida de fijacion

Pseudoartrosis (es decir, ausencia de union)

Fractura de la vértebra

Lesién neuroldgica

Complicaciones cardiovasculares

Lesiones viscerales

Reaccidn alérgica

Embolia pulmonar

Neumonia

Enfermedad del segmento adyacente
Osificacion heterotrépica

Erosién del hueso

Cicatrices epidurales

Especificaciones de los materiales
Los implantes estan fabricados en la aleacion de titanio para uso en implantes Ti6AI4V ELI (ASTM F3001).

Embalaje
El embalaje de cada uno de los componentes debe estar intacto a la recepcion del sistema. Los paquetes y productos estériles que presenten dafios o que se hayan abierto accidentalmente no pueden
utilizarse y deben devolverse a BAAT Medical Products BV.

Condici ; Jadas de al " v P
Los productos deben almacenarse y manipularse con cuidado. Los embalajes primario, secundario y, en su caso, terciario, deben permanecer intactos en todo momento. Los productos deben mantenerse
secos; asimismo, deben almacenarse y manipularse en un entorno de atmésfera controlada.

Esterilidad
El implante se suministra estéril y empaquetado. Los dispositivos se esterilizan por radiacion. No reutilice ni reesterilice los implantes de este sistema, ya que, de hacerlo, no serd posible garantizar niveles
suficientes de rendimiento mecanico, biocompatibilidad y esterilidad.

Reclamaciones relativas a los productos
Si el implante ha presentado un «funcionamiento incorrecto» y/o puede haber causado la muerte o lesiones graves a un paciente (o de otro modo contribuido a estos desenlaces), es preciso notificar
inmediatamente al fabricante tal circunstancia por teléfono o por correspondencia escrita. Siempre que presente una reclamacion, indique el nombre y el nimero del componente o los componentes,
el nimero o los nimeros de lote, su nombre y direccion y la naturaleza de la reclamacion; especifique también si desea recibir un informe por escrito del fabricante. Cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo debe notificarse también a la autoridad competente en el Estado miembro en el que tenga su domicilio el usuario y/o el paciente.

licacién de los simbols ilizados en la informacidn para el usuario final
Para conocer el significado de los simbolos, consulte la tabla incluida al final de estas instrucciones de uso.
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USURA DEGLI STRUMENTI
Durante I'uso, gli strumenti sono soggetti a danni, nonché ad effetti a lungo termine potenzialmente dannosi come I'usura. | danni possono comportare rischi significativi per la sicurezza e/o mancato
funzionamento secondo le modalita previste.

FRAMMENTI DI STRUMENTI .

Se durante I'uso gli strumenti vengono danneggiati o si rompono, & possibile visualizzare i frammenti di metallo mediante valutazione radiografica. E responsabilita del chirurgo valutare attentamente
i rischi e i benefici associati al recupero dei frammenti.

Se il frammento viene mantenuto nel paziente, il chirurgo dovra fornire al paziente informazioni specifiche relative al materiale del frammento, incluse le relative dimensioni e posizione, nonché i
potenziali rischi associati al mantenimento del frammento.

MANIPOLAZIONE DELL'IMPIANTO
Una corretta manipolazione dell'impianto & estremamente importante. Eventuali alterazioni producono sollecitazioni interne che potrebbero causare la possibile rottura dell'impianto. Un impianto espi-
antato non deve mai essere reimpiantato. Anche se I'impianto appare integro, potrebbe comunque nascondere piccoli difetti e punti di sollecitazione interna che possono comportarne la rottura precoce.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM

Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in modo sicuro a risonanza magnetica se il sistema RM soddisfa le condizioni seguenti:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1,5 T) o 3 Tesla (3 T).

* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm (se calcolato correttamente, pud essere applicato un valore superiore per il campo magnetico a gradiente spaziale).
 Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi), su sistema RM massimo riportato.

Nei test non clinici, il dispositivo pud produrre un aumento di temperatura inferiore o pari a 6,0 °C con un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione (ovvero per sequenza di impulsi) in un sistema RM di 3 Tesla.
Il comportamento del riscaldamento RF non & correlato all'intensita del campo statico. | dispositivi che non presentano valori di riscaldamento rilevabili ad un’intensita di campo possono presentare
valori elevati di riscaldamento localizzato ad un’altra intensita di campo.

Artefatto

La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se I'area di interesse coincide esattamente o & relativamente vicina alla posizione del dispositivo.

In ogni caso, la responsabilita delle condizioni RM, della qualita dell'imaging RM e della sicurezza del paziente & del professionista sanitario. Qualsiasi problema di sicurezza o artefatto importante nelle
immagini deve essere segnalato.

SMALTIMENTO
| prodotti devono essere smaltiti conformemente alle norme locali.

Possibili effetti avversi

Le stesse condizioni o complicanze medico-chirurgiche che si applicano a qualsiasi procedura chirurgica possono verificarsi anche durante o dopo I'impianto di questo dispositivo. Il chirurgo ha la responsa-
bilita di informare il paziente circa i potenziali rischi associati al trattamento, incluse le complicanze e le reazioni avverse. Il chirurgo potrebbe dover eseguire ulteriori interventi chirurgici per risolvere
eventuali complicanze o reazioni avverse, che possono essere correlate o meno al dispositivo.

| rischi potenziali individuati in relazione all’'uso di questo dispositivo di fusione intervertebrale che possono comportare ulteriori interventi chirurgici, includono:
Frattura dei componenti dell'impianto ¢ Infezione

Migrazione, dislocazione o subsidenza dell'impianto Reazione allergica

Perdita di fissazione Embolia polmonare

Pseudoartrosi (mancata unione) Polmonite

Frattura della vertebra Malattia del segmento adiacente

Lesione neurologica Ossificazione eterotrofica

Complicanze cardiovascolari Erosione ossea

Lesione viscerale Cicatrice epidurale

Specifiche dei materiali
Gli impianti sono realizzati in lega di titanio Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Imballaggio
Le confezioni di ciascun componente devono essere intatte al momento della ricezione. Confezioni e prodotti sterili danneggiati o aperti involontariamente non devono essere utilizzati e devono essere
restituiti a BAAT Medical Products BV.

Condizioni raccomandate per la conservazione e la manipolazione
| prodotti devono essere conservati e maneggiati con cautela. | confezionamenti primario, secondario e terziario (se presente) devono sempre rimanere integri. | prodotti devono essere mantenuti asciutti
e conservati e maneggiati in un ambiente controllato.

Sterilita
L'impianto viene fornito in una confezione sterile. | dispositivi sono stati sterilizzati mediante irradiazione. Non riutilizzare o risterilizzare gli impianti di questo sistema, poiché non & possibile garantire
adeguate prestazioni meccaniche, biocompatibilita e sterilita.

Reclami sui prodotti

In caso di “malfunzionamento” dell'impianto e/o qualora I'impianto abbia causato o contribuito a causare la morte o una grave lesione ai danni del paziente, il fabbricante deve essere informato imme-
diatamente per telefono o a mezzo postale. Quando si inoltra un reclamo, occorre indicare nome e numero del/i componente/i, numero/i di lotto, il proprio nome e indirizzo e il tipo di reclamo, oltre a
specificare se si desidera ricevere un rapporto scritto da parte del fabbricante. Ogni incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve inoltre essere segnalato all’autorita competente dello Stato
membro in cui I'utente e/o il paziente & stabilito.

Spiegazione dei simboli utilizzati nelle informazioni per I'utente finale
Per la spiegazione dei simboli, vedere la tabella alla fine delle presenti istruzioni per l'uso.
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Instrugdes de utilizagdo

Descrigdo do dispositivo

O Fortilink-L Ti é um dispositivo de fusdo intersomatica destinado a coluna lombar (L2-S1) em doentes com doengas degenerativas de discos. Os dispositivos de fusdo intersomatica Fortilink-L Ti sdo
fabricados através de fusdo seletiva a laser, a partir de liga de titdnio para aplicagdo médica (Ti6Al4V). O Fortilink-L Ti possui uma estrutura de malha aberta e uma janela éssea, ambas concebidas para
permitir a incorporagdo éssea e facilitar a fusdo. O formato de caixa proporciona estabilidade primaria e aumenta a altura do espaco intervertebral.

O implante Fortilink-L Ti devera ser utilizado em combinagdo com:
* Conjunto especifico de instrumentos (consultar técnica cirdrgica para Instrumentos de Catédlogo)
e Instrumentos comuns normalmente utilizados em cirurgias de coluna (como pingas saca-bocados e forceps)

Instrugdes de utilizagdo
A informagdo do utilizador final abrange as instrugbes de utilizagdo e a técnica cirdrgica. O procedimento da operagdo é descrito passo a passo na técnica cirrgica. Para mais copias das instrugdes de
utilizagdo e da técnica cirdrgica, entrar em contacto com a BAAT Medical Products BV.

Utilizagdo prevista

O Fortilink-L Ti é indicado para procedimentos de fusdo lateral da coluna em doentes esqueleticamente maduros com doenca degenerativa de disco (DDD) e até grau 1 de espondilolistese da coluna lombar
a um ou dois niveis contiguos. DDD é definida como dor de costas de origem discogénica com degeneragdo do disco confirmada por historial e estudos radiograficos. Estes dispositivos sao utilizados para
facilitar a fusdo intersomatica na coluna lombar, da L2 & S1, utilizando um autoenxerto e/ou enxerto dsseo alogénico constituido por enxerto 6sseo esponjoso e/ou corticoesponjoso. Os dispositivos de
fusdo intersomatica destinam-se a ser utilizados com uma fixagdo adicional, concebida para o nivel do implante. Antes do tratamento com um dispositivo de fusdo intersomatica, os doentes deverdo ter
tido, pelo menos, seis meses de tratamento conservador.

Beneficios clinicos

O Fortilink-L Ti visa proporcionar aos doentes os seguintes beneficios:

e Reduzir a dor de costas, avaliada através da Escala Visual Analdgica (EVA)

e Melhoria clinica, avaliada através doindice de incapacidade de Oswestry (ODI)

e Facilitar a fusdo, avaliada pelas taxas de fusdo através de imagens radioldgicas de acompanhamento

* Aumento do espaco intervertebral, avaliado pela altura dos discos em estudos radiolégicos pds-operatérios

Indicagdes
Doenga degenerativa de disco (DDD) e até grau 1 de espondilolistese da coluna lombar a um ou dois niveis contiguos. DDD é definida como dor de costas de origem discogénica com degeneragdo do disco
confirmada por historial e estudos radiograficos.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Fortilink-L Ti & un dispositivo di fusione intersomatica concepito per la colonna lombare (L2-S1) in pazienti affetti da malattie degenerative del disco. | dispositivi di fusione intersomatica Fortilink-L Ti sono
prodotti con la tecnologia SLM (Selective Laser Melting, fusione laser selettiva) e realizzati in lega di titanio per impianti (Ti6AI4V). Il dispositivo Fortilink-L Ti presenta una struttura a maglie aperte e una fi-
nestra ossea, entrambe concepite per promuovere la crescita ossea e favorire la fusione. Il design con forma a scatola & stato concepito per conferire stabilita primaria e aumentare |'altezza intervertebrale.

L'impianto Fortilink-L Ti puo essere utilizzato in combinazione con:
* Set di strumenti dedicati (vedere la tecnica chirurgica per gli Strumenti in catalogo)
* Strumenti generici tipicamente impiegati nella chirurgia spinale (tra cui pinze chirurgiche e pinze ossivore)

Istruzioni per l'uso
Le informazioni per I'utente finale sono costituite dalle istruzioni per I'uso e dalla tecnica chirurgica. La procedura operativa & descritta in tutti i suoi passaggi nella tecnica chirurgica. E possibile richiedere
a BAAT Medical Products BV ulteriori copie delle istruzioni per I'uso e della tecnica chirurgica.

Destinazione d’uso

Il dispositivo Fortilink-L Ti & indicato per la fusione intersomatica (IBF) laterale della colonna vertebrale in pazienti scheletricamente maturi con discopatia degenerativa (DDD) e spondilolistesi di entita fino
al grado 1 della colonna lombare in corrispondenza di un livello o due livelli contigui. La DDD & definita come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata da anamnesi
e studi radiografici. Questi dispositivi IBF vengono impiegati per favorire la fusione intersomatica nella colonna lombare dalla L2 alla S1 mediante innesto osseo autologo e/o allogenico composto da osso
spongioso e/o cortico-spongioso. | dispositivi IBF sono concepiti per I'uso con fissazione supplementare progettata per il livello impiantato. | pazienti devono sottostare ad almeno sei mesi di trattamento
non operatorio prima del trattamento con un dispositivo di fusione intersomatica.

Benefici clinici

Con il dispositivo Fortilink-L Ti sono previsti i seguenti benefici per il paziente:

* Riduzione del dolore alla schiena, valutato utilizzando la scala analogica visiva (VAS)

* Miglioramento clinico, valutato secondo I'indice di disabilita Oswestry (ODI)

* Fusione agevolata, valutata mediante i tassi di fusione nelle immagini radiologiche di follow-up

* Aumento dell'altezza intervertebrale, misurata attraverso 'aumento dell’altezza del disco in fase post-operatoria mediante imaging radiologico
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Fortilink-L Ti es un dispositivo de fusién intersomatica concebido para la columna lumbar (L2-S1) de pacientes con discopatias degenerativas. Los dispositivos de fusion intersomatica Fortilink-L Ti se
fabrican mediante la técnica denominada fusion selectiva por laser (SLM por su sigla en inglés) y estdan compuestos de una aleacion de titanio para uso en implantes (Ti6AI4V). Fortilink-L Ti tiene una
estructura de malla abierta y una ventana 6sea, ambas disefiadas para permitir el crecimiento dseo y facilitar la fusion. La finalidad del disefio en forma de caja es proporcionar estabilidad primaria y
aumentar la altura intervertebral.

El implante Fortilink-L Ti debe utilizarse en combinacion con:
* Conjunto de instrumental especializado (consulte la técnica quirdrgica para conocer los instrumentos del catdlogo)
* Instrumental general utilizado normalmente en la cirugia de columna (incluidas gubias y pinzas)

Instrucciones de uso
La informacion para el usuario final consta de las instrucciones de uso y la técnica quirurgica. El procedimiento quirdrgico se describe paso a paso en la técnica quirdrgica.
Es posible solicitar copias adicionales de las instrucciones de uso y la técnica quirdrgica a BAAT Medical Products BV.

Uso previsto

Fortilink-L Ti estd indicado para la fusion intersomatica de la columna por via lateral en pacientes esqueléticamente maduros con discopatia degenerativa (DD) y espondilolistesis lumbar de hasta grado 1
en un nivel o en dos niveles contiguos. DD se define como «lumbalgia de origen discégeno con degeneracion del disco confirmada por los antecedentes del paciente y por estudios radiograficos». Estos
dispositivos de fusién intersomatica se utilizan con autoinjerto y/o aloinjerto de hueso esponjoso y/o corticoesponjoso para facilitar la fusién en la columna lumbar, de L2 a S1. Los dispositivos de fusién
intersomatica se han disefiado para utilizarlos con la fijacién suplementaria correspondiente al nivel del implante. Antes del tratamiento con un dispositivo de fusién intersomatica, es preciso que los
pacientes hayan recibido tratamiento no quirtrgico durante seis meses como minimo.

Beneficios clinicos
Cabe esperar que el uso de Fortilink-L Ti tenga los beneficios para el paciente enumerados a continuacion:
Alivio de la lumbalgia, evaluado mediante la Escala visual analégica (EVA)
* Mejoria clinica, evaluada mediante el Oswestry Disability Index (ODI)
* Facilidad de fusion, determinada por las tasas de fusion observadas en las imagenes radiograficas de seguimiento
* Aumento de la altura intervertebral, determinado por el aumento de la altura del disco postoperatoria medido en imagenes radiograficas

Indicaciones
Discopatia degenerativa (DD) y espondilolistesis lumbar de hasta grado 1 en un nivel o en dos niveles contiguos. DD se define como «lumbalgia de origen discégeno con degeneracion del disco confirmada
por los antecedentes del paciente y por estudios radiograficos».

Contraindicaciones

* Infeccidn sistémica activa o infeccién activa del sitio quirdrgico
* Alergia o sensibilidad confirmadas a cualquiera de los materiales del implante
* Osteoporosis grave
* Tumores primarios o metastasicos con afectacion de la columna
* Cuadros que puedan suponer fuerzas excesivas sobre los huesos y los implantes, entre otras, obesidad mdrbida u otras enfermedades degenerativas
e Capacidad limitada del paciente para cumplir las restricciones y precauciones postoperatorias y seguir el programa de rehabilitacion
e Fracturas, deformidades graves o inestabilidad grave en la zona quirdrgica
e Cualquier situacién médica o quirdrgica que descarte el beneficio de la cirugia
¢ Embarazo
Advertencias y precauciones
USUARIOS PREVISTOS

Antes del uso, el cirujano debe familiarizarse con el sistema de dispositivo y con el procedimiento quirurgico. Utilice la guia de instrumental quirdrgico, accesorios y técnica quirtrgica suministrada
con este sistema de dispositivo. La implantacidn del dispositivo de fusién intersomética deben realizarla exclusivamente cirujanos de columna experimentados que ademas hayan recibido formacion
especifica en el uso de este dispositivo, pues se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que supone un riesgo de lesiones graves al paciente.

Discopatia degenerativa (DDD) e spondilolistesi di entita fino al grado 1 della colonna lombare in corrispondenza di un livello o due livelli contigui. La DDD & definita come dolore alla schiena di origine
discogenica con degenerazione del disco confermata da anamnesi e studi radiografici.

Controindicazioni

* Infezione sistemica attiva o infezione attiva del sito chirurgico

* Allergia o sensibilita dimostrata a qualsiasi materiale dell'impianto

* Osteoporosi grave

e Tumori primari o metastatici che interessano la colonna vertebrale

* Condizioni che possono sottoporre le ossa e gli impianti a sollecitazioni eccessive, incluse, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, obesita patologica o altre patologie degenerative
* Pazienti con limitata capacita di seguire le restrizioni, le precauzioni e i programmi riabilitativi postoperatori

e Fratture, gravi deformita o grave instabilita nell'area dell’intervento chirurgico

* Patologie mediche o chirurgiche tali da precludere i benefici dell'intervento

¢ Gravidanza

Avvertenze e precauzioni

Cont
Infego sistémica ativa ou infegdo ativa no local cirtirgico

Alergia ou sensibilidade comprovada a qualquer um dos materiais de implante

Osteoporose grave

Tumores primdrios ou metastaticos a afetar a coluna

CondigBes que possam exercer pressdo excessiva nos 0ssos e nos implantes, incluindo, entre outros, obesidade mérbida ou outras doengas degenerativas
Doentes com capacidade limitada de cumprir restrigdes, precaugdes e programas de reabilitagdo pds-operatérios

Fraturas, deformidades ou instabilidade grave no local cirtirgico

Situagdo médica ou cirtrgica que exclua o beneficio da cirurgia

Gravidez

Adverténcias e precaugdes

UTILIZADORES PREVISTOS

Antes da utilizagdo, o cirurgido devera familiarizar-se com o dispositivo e com o respetivo procedimento cirdrgico. Utilizar os instrumentos, os acessorios e a técnica cirurgica fornecidos com este dis-
positivo. A implantagdo do dispositivo de fusdo intersomdtica apenas deve ser realizada por médicos especializados em cirurgias a coluna com formagao especifica na utilizagdo deste dispositivo, uma
vez que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta sérios riscos para o doente.

EDUCAGAO DO DOENTE

O doente deve compreender que colocar pressdo no implante abrange mais do que a sustentagdo do peso corporal. Em caso de ndo-unido éssea sélida, o mero peso corporal do doente, as forgas
musculares associadas ao movimento ou tensdes repetidas de magnitude aparentemente pequena podem comprometer o implante. Os doentes deverdo ser plenamente informados destes riscos
antes e apds a cirurgia.

Pés-operatori:

O cirurgido devera providenciar orientagdes e avisos claros, garantindo que o doente compreende e cumpre os cuidados pds-operatorios.

¢ De forma a obter uma unido 6ssea firme, poderd ser aconselhado ou mesmo necessario ndo colocar carga total, ou apenas colocar carga parcial sobre o implante.

Avisar o doente para ndo fumar, consumir dlcool e/ou tomar esteroides, anti-inflamatérios ndo esteroides e aspirina ou outros medicamentos ndo receitados pelo médico.

Avisar o doente para ter cuidado com mudangas de posi¢do, atividade extenuante ou quedas que possam provocar danos adicionais; aconselhar o doente a procurar aconselhamento médico
antes de entrar em ambientes onde isto possa acontecer.

Aconselhar o doente para consultar o cirurgido em caso de mau funcionamento do dispositivo ou de alteragdes ao desempenho do mesmo que possam comprometer a sua seguranga.

Se tal for adequado, restringir a mobilidade do doente para permitir a unido dssea.

Se a unificagdo ndo ocorrer, o cirurgido podera rever ou retirar o sistema.

LER AS INSTRUCOES
Todos os utilizadores devem ler as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos utilizados com estes implantes.

SELECAO DOS DOENTES
o Evitar doentes que ndo cumprem os critérios referidos nas indicagdes.
o Evitar doentes com condigdes que possam predispor um possivel resultado cirdrgico fraco ou adverso.

NEUROMONITORIZACAO
Durante a preparagdo do disco, deverdo ser realizados estudos de eletromiografia e potenciais evocados somatossensoriais.

RISCO DE IMPACTO
Nenhum sistema de implante é capaz de suportar cargas dindmicas repentinas, como quedas ou outros acidentes.

UTENTI PREVISTI

Prima dell’uso, il chirurgo deve acquisire familiarita con il dispositivo e la procedura chirurgica. Utilizzare la strumentazione chirurgica, gli accessori e la guida tecnica chirurgica forniti con questo dispo-
sitivo. L'impianto del IBF deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti, specificatamente addestrati nell’'uso di questo dispositivo, in quanto si tratta di una procedura tecnicamente
impegnativa che presenta il rischio di gravi lesioni per il paziente.

EDUCAZIONE DEL PAZIENTE

Il paziente deve comprendere che le sollecitazioni a cui & soggetto un impianto non sono solo dovute al carico. In assenza di consolidazione ossea, il solo peso del paziente, le forze muscolari associate
al suo movimento o sollecitazioni ripetute di apparente piccola entita, possono compromettere I'impianto. | pazienti devono essere pienamente informati di questi rischi prima e dopo I'intervento
chirurgico.

Il chirurgo deve fornire indicazioni e avvertenze chiare e verificare la comprensione da parte del paziente per garantire la compliance post-operatoria del paziente.

* Per conseguire una solida saldatura ossea potrebbe essere raccomandabile o necessario scaricare, parzialmente o totalmente, I'arto interessato.

¢ Mettere in guardia il paziente contro i rischi associati a fumo, consumo di alcool, e/o assunzione di farmaci diversi da quelli prescritti dal medico, come steroidi, antinflammatori non steroidei

e aspirina.

Mettere in guardia il paziente contro i rischi associati a repentini cambiamenti posturali, attivita fisica intensa o cadute che potrebbero causare ulteriori lesioni e consigliare al paziente di consultare
un medico prima di accedere ad ambienti soggetti a tali rischi.

Avvisare il paziente di consultare il chirurgo in caso di malfunzionamento del dispositivo o cambiamenti nelle sue prestazioni che potrebbero compromettere la sicurezza.

Se necessario, per consentire la fusione ossea, limitare la mobilita del paziente.

In caso di mancata unione, il chirurgo puo eseguire la revisione o rimozione del sistema.

LEGGERE LE ISTRUZIONI
Tutti gli utenti sono tenuti a leggere le istruzioni per 'uso che accompagnano tutti i dispositivi utilizzati con questi impianti.

SCELTA DEL PAZIENTE
* Evitare pazienti che non soddisfano i criteri descritti nelle indicazioni.
 Evitare pazienti con condizioni che possono predisporre ad un possibile scarso risultato o effetto avverso.

NEUROMONITORAGGIO
Durante la preparazione del disco & necessario utilizzare I'elettromiografia (EMG) free-run e i potenziali evocati somatosensoriali (SSEP).

RISCHIO DI IMPATTO
Nessun impianto puo resistere alle forze sollecitate da carichi dinamici improvvisi come in cadute o in altro genere di incidenti.

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
Non riutilizzare o risterilizzare gli impianti di questo sistema, poiché non & possibile garantire adeguate prestazioni meccaniche, biocompatibilita e sterilita.

EDUCACION DEL PACIENTE

Preoperatorio

El paciente debe ser consciente de que la tensién sobre el implante puede no limitarse a la carga del peso corporal. En caso de falta de unidn dsea firme, el peso del paciente por si solo, las fuerzas
musculares asociadas con el movimiento o las tensiones repetidas de magnitud relativamente pequefia en apariencia pueden poner en riesgo el implante. Es necesario informar plenamente a los
pacientes de estos riesgos antes y después de la intervencién quirdrgica.

El cirujano debe proporcionar instrucciones claras, comunicar las advertencias y cerciorarse de que el paciente le ha entendido y, por tanto, podra cumplir las indicaciones para el periodo postoperatorio.
* En caso necesario, recomiende o exija al paciente no cargar peso o limitar la carga para lograr una unién ésea firme.

* Indique al paciente que no debe fumar, consumir alcohol ni tomar esteroides, antiinflamatorios no esteroideos (como aspirina) ni ningtin otro medicamento que no le haya prescrito el médico.

* Informe al paciente de la necesidad de evitar hacer cambios bruscos de postura, realizar actividades extenuantes y sufrir caidas, pues pueden producirse lesiones adicionales; indique al paciente
que debe pedir opinién médica antes de ponerse en situaciones en las puedan darse estas circunstancias.

Advierta al paciente de la necesidad de consultar al cirujano en caso de que el dispositivo no funcione correctamente o se produzcan cambios en el rendimiento del dispositivo que puedan

afectar a la seguridad.

En caso necesario, restrinja la movilidad del paciente para favorecer la union 6sea.

En caso de falta de unidn, es posible que el cirujano revise e incluso extraiga el sistema.

ABBINAMENTO CON ALTRI DISPOSITIVI
Si sconsiglia vivamente I'abbinamento di componenti d’impianto realizzati in materiali diversi per ragioni di carattere metallurgico, meccanico e funzionale.

STRUMENTI
Utilizzare solo gli strumenti e gli accessori elencati nella tecnica chirurgica per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo o Iesito chirurgico. | chirurghi devono verificare che gli strumenti
siano in buone condizioni e funzionanti prima di utilizzarli durante I'intervento chirurgico.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE
Gli impianti sono forniti sterili. Gli strumenti riutilizzabili sono forniti non sterili. Per istruzioni specifiche relative alla pulizia e alla sterilizzazione, consultare le istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
o contattare Surgalign Spine Technologies.

INTEGRITA DELL'IMBALLAGGIO

Ispezionare accuratamente il prodotto, inclusi tutti i materiali di imballaggio e di etichettatura:

* Non utilizzare in caso di superamento della data di scadenza specificata sull’etichetta del prodotto.

* Non utilizzare se I'impianto o la confezione sono danneggiati o sono stati involontariamente aperti prima dell’'uso.
* Non utilizzare in caso di discrepanze nelle informazioni riportate sull’etichetta.

LECTURA DE LAS INSTRUCCIONES
Todos los usuarios deben leer las instrucciones de uso que acompafian a todos los dispositivos utilizados con estos implantes.

SELECCION DE PACIENTES
» Descarte a los pacientes que no cumplan los criterios especificados en las indicaciones.
* Descarte a los pacientes con afecciones que puedan predisponerlos a un posible resultado desfavorable o efecto adverso.

NEUROMONITORIZACION
Durante la preparacion del disco, es necesario realizar pruebas de electromiografia (EMG) continua y potenciales evocados somatosensoriales (SSEP por su sigla en inglés).

RIESGO ASOCIADO A IMPACTOS
Ningun sistema de implante puede soportar las fuerzas de cargas dindmicas stbitas, como caidas u otros accidentes.

PARA UN SOLO USO
No reutilice ni reesterilice los implantes de este sistema, ya que, de hacerlo, no sera posible garantizar niveles suficientes de rendimiento mecénico, biocompatibilidad ni esterilidad.

PREPARAZIONE DEL PIATTO EVERTEBRALE
Un’adeguata rimozione degli strati cartilaginei dei piatti vertebrali & importante per la vascolarizzazione dell’innesto osseo. Assicurarsi, tuttavia, di non eseguire una pulizia eccessiva e di mantenere
I'integrita dell’'osso sottostante gli strati cartilaginei, in quanto il danneggiamento del piatto vertebrale pud causare subsidenza dell'impianto.

DISTRAZIONE
Un’adeguata distrazione & una delle condizioni preliminari per la stabilita primaria dell’impianto; & fondamentale garantire che il segmento non sia eccessivamente distratto al fine di evitare danni ai
legamenti e/o ai piatti verterbrali.

SCELTA DELLE DIMENSION!

Selezionare il distanziatore di prova che riempie adeguatamente lo spazio discale e garantisce il ripristino dell’altezza del disco. Il distanziatore di prova deve richiedere |'applicazione di una forza minima
per I'inserimento e adattarsi perfettamente allo spazio discale. Aumentare in successione le dimensioni del distanziatore di prova fino a determinare I'altezza appropriata. Utilizzando il distanziatore di
prova come guida, verificare che si ottenga il ripristino dell’altezza corretta mediante fluoroscopia laterale. Selezionare le dimensioni appropriate dell'impianto.

L'utilizzo di un impianto di dimensioni piu piccole o pit grandi rispetto a quello di prova pud comportare il fallimento dell’'impianto.

Nella scelta delle dimensioni dell'impianto e della fissazione interna supplementare occorre tenere in considerazione la pianificazione preoperatoria e I'anatomia del paziente. Il medico deve inoltre

considerare i livelli dell’impianto, il peso del paziente, il livello di attivita fisica del paziente e altre condizioni che potrebbero influire sulle prestazioni del dispositivo.

UTILIZAGAO UNICA
N3o reutilizar ou reesterilizar os implantes neste sistema, uma vez que ndo é possivel garantir o respetivo desempenho mecanico, biocompatibilidade e esterilidade.

COMBINACAO COM OUTROS DISPOSITIVOS
N&o se aconselha a combinagdo de componentes do implante com materiais diferentes, por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais.

INSTRUMENTOS
De modo a evitar produzir efeitos adversos no desempenho do dispositivo ou no resultado da cirurgia, apenas utilizar instrumentos e acessérios referidos para a técnica cirtrgica. Antes da cirurgia, os
cirurgides devem confirmar se os respetivos instrumentos se encontram em boas condigdes e prontos a utilizar.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Os implantes sdo fornecidos esterilizados. Os instrumentos reutilizéveis ndo sdo fornecidos esterilizados. Para instrugdes especificas de limpeza e esterilizagdo, consultar as instru¢des de utilizagdo
incluidas com o dispositivo ou contactar a Surgalign Spine Technologies.

INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Examinar cuidadosamente o produto, incluindo a embalagem e a rotulagem:

¢ N3o utilizar apds a data de validade indicada no rétulo do produto.

* Nao utilizar se o implante ou a embalagem apresentarem danos ou se estes forem acidentalmente abertos antes da utilizagdo.
* Nao utilizar em caso de discrepancias nas informagdes do rétulo.

PREPARACAO DA PLACA TERMINAL
Para a vascularizagdo do enxerto dsseo, é importante retirar as camadas cartilaginosas adequadas das placas terminais. Contudo, é necessario limpé-las cuidadosamente e preservar a integridade da
placa terminal dssea subjacente, uma vez que a degradagdo desta pode originar a descida do implante.

DISTRACAO
A distragdo adequada é uma das condigdes necessarias para a estabilidade primaria do implante; de forma a evitar danificar os ligamentos e/ou as placas terminais, é fulcral garantir que o segmento
ndo é demasiado distraido.

ESCOLHA DO TAMANHO

Escolher o espagador de teste que preenche devidamente o espago entre os discos e restaura a respetiva altura. O espagador de teste deverd ser introduzido sem grande esforgo, mas encaixar perfeita-
mente no espaco entre os discos. Aumentar sequencialmente o tamanho do espagador de teste até obter a altura adequada. Utilizando o espagador de teste como guia, verificar a obtengdo da altura
pretendida através de fluoroscopia lateral. Selecionar o tamanho adequado do implante.

A utilizagdo de um implante menor ou maior que o tamanho testado podera conduzir ao insucesso do implante.

Ao selecionar o tamanho do implante e a fixagdo interna adicional, devera ter-se em conta o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente. O médico deve ter em conta que os niveis da implan-
tagdo e o peso, o nivel de atividade e outras condigdes do doente poderdo afetar o desempenho do dispositivo.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Antes de se iniciar o procedimento, deve verificar-se se o implante se encontra disponivel em todos os tamanhos dentro da extensdo adequada ao doente, de forma a garantir a disponibilidade do
tamanho mais adequado (que serd determinado no periodo intraoperatdrio, com os espagadores de teste).

FIXACAO ADICIONAL
Os dispositivos de fusdo intersomatica sdo concebidos para suportar a carga total até a ocorréncia natural da unido 6ssea do(s) segmento(s) da coluna. Para garantir a capacidade de suporte da carga
total, é necessario utilizar estes dispositivos com fixagdo adicional.

SUSTENTACAO DE CARGA

Embora a sele¢do do implante correto ajude na mitigagdo de riscos, a dimensdo e a forma dos ossos impdem limites ao tamanho, formato e for¢a dos implantes. Os dispositivos de fixagdo interna ndo
suportam niveis de atividade equivalentes aos dos 0ssos normais e saudaveis.

Quando submetidos ao acréscimo de carga proveniente da ndo-unido ou da unido retardada, estes implantes podem quebrar. Normalmente, os dispositivos internos de fixagdo sdo dispositivos de
distribuigdo de peso que mantém a fratura alinhada até esta cicatrizar. Se a cicatrizagdo for retardada, ou ndo ocorrer de todo, o implante pode quebrar devido a fadiga. A longevidade do implante é
determinada pelas cargas resultantes da sustentagdo de peso e dos niveis de atividade do doente.

EXPLANTE
Apds a implantagdo do dispositivo de fusdo intersomatica e a verificagdo da existéncia de fusdo, apenas deverdo ser retirados os componentes de fixa¢do adicional.

COMORBILIDADES
Determinadas doencas degenerativas ou condigdes fisiolégicas concomitantes como a diabetes ou a artrite reumatoide podem afetar o processo de cicatrizagdo, aumentando assim o risco de quebra
do implante.

CIRURGIA PREVIA
Os doentes que tenham realizado previamente uma cirurgia a coluna no mesmo nivel poderdo ter resultados clinicos diferentes de doentes sem qualquer cirurgia prévia.

DESGASTE DOS INSTRUMENTOS
Durante a utilizagdo, os instrumentos podem sofrer danos e efeitos prejudiciais a longo prazo, como desgaste. Estes danos podem originar riscos significativos de seguranga e/ou a incapacidade de o
dispositivo funcionar conforme previsto.

FRAGMENTOS DE INSTRUMENTOS

Se, durante o uso, os instrumentos forem danificados ou partirem, a presenca de fragmentos de metal pode ser verificada através de exame radiografico. O cirurgido é responsavel pela consideragdo
dos riscos e beneficios da extragdo dos fragmentos.

Se um fragmento ficar retido no doente, aconselha-se que o cirurgido Ihe providencie informagdes especificas relativamente ao material, tamanho, localizagdo e possiveis riscos associados ao fragmento

em questdo.




MANUSEAMENTO DO IMPLANTE

E de extrema importancia manusear corretamente o implante. Quaisquer alteragdes poderdo originar tensdes internas no implante, o que poderd eventualmente provocar a quebra do mesmo. Um
implante extraido nunca devera ser reimplantado. Ainda que o implante possa aparentar ndo estar danificado, este podera ter pequenos defeitos e padrdes internos de tensdo que originem a sua
quebra precoce.

INFOMAGCOES DE SEGURANGA SOBRE A RESSONANCIA MAGNETICA

Um doente com este dispositivo pode fazer exames de ressonancia magnética com seguranca, sob as seguintes condigbes:

* Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

* Campo magnético com gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm (poderd aplicar-se um valor mais elevado de gradiente espacial se este for devidamente calculado).
* Taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo inteiro do sistema de RM méaxima de 2 W/kg por 15 minutos de funcionamento (por sequéncia de pulso).

A por radiofr

Em ensaios ndo-clinicos, o dispositivo é capaz de produzir um aumento de temperatura inferior ou igual a 6,0 °C com uma taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo inteiro do sistema de RM
de 2 W/kg por 15 minutos (por sequéncia de pulso) de funcionamento num sistema de RM de 3 Tesla.

O comportamento de aquecimento por radiofrequéncia ndo escala com a intensidade do campo estatico. Os dispositivos que ndo demonstrem aquecimento detetdvel numa intensidade de campo
poderdo apresentar valores elevados de aquecimento localizado noutra intensidade de campo.

Artefactos

Se a area de interesse do exame de RM for a zona da posi¢do do dispositivo ou préxima desta, a qualidade da imagem podera ser afetada.

Em todos os casos, o profissional de satide é responsével pelas condigdes e pela qualidade da imagem de RM, para além da seguranga do doente. Quaisquer questdes de seguranga ou artefactos graves
de imagem deverdo ser denunciados.

ELIMINAGAO
Os produtos deverdo ser eliminados em conformidade com os regulamentos locais.

Potenciais efeitos adversos

As condigdes ou complicagdes médicas/cirdrgicas aplicaveis a determinado procedimento cirtirgico poderdo também ocorrer durante ou ap6s o implante deste dispositivo. O cirurgido é responsavel por
informar o doente dos possiveis riscos associados ao tratamento, incluindo quaisquer complicagdes e reagdes adversas. O cirurgido poderd ter de realizar uma cirurgia adicional para tratar quaisquer
complicagBes ou reagdes adversas, que poderdo ou ndo estar relacionadas com o dispositivo.

Os possiveis riscos associados a utilizagdo deste dispositivo de fusdo intervertebral, que podem exigir cirurgias adicionais, incluem:
Fratura de componente do implante Infegdo

Migragdo, deslocagdo ou descida do implante Reagdo alérgica

Perda de fixagdo Embolia pulmonar

Pseudoartrose (i.e., ndo-unido) Pneumonia

Fratura da vertebra Doenga do segmento adjacente

Danos neuroldgicos Ossificagdo heterotréfica

Complicagdes cardiovasculares Erosdo dssea

Danos viscerais Cicatrizes epidurais

Especificagdes do material
Os implantes sdo fabricados em liga de titanio para aplicagdo médica Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Acondicionamento
As embalagens de cada componente deverdo estar intactas no momento da entrega do produto. As embalagens e os produtos esterilizados danificados ou acidentalmente abertos deverdo ser devolvidos
a BAAT Medical Products BV.

Condigd dad

r de ar
Os produtos devem ser armazenados e manuseados com cuidado. A embalagem primdria, secunddria e tercidria (caso existente) deverdo permanecer sempre intactas. Os produtos deverdo ser mantidos
secos e armazenados e manuseados num ambiente controlado.

Esterilizagdo
O implante é esterilizado antes de embalado. Os dispositivos s&o esterilizados por irradiagdo. N&o reutilizar ou reesterilizar os implantes neste sistema, uma vez que n3o é possivel garantir o respetivo
desempenho mecanico, biocompatibilidade e esterilidade.

Reclamagdes do produto

Se o implante apresentar alguma “avaria” e/ou provocar ou contribuir para a morte ou os ferimentos graves de um doente, o fabricante devera ser imediatamente avisado da situago, através do telefone
ou de correspondéncia escrita. Ao apresentar uma reclamacao, referir o(s) nome(s) e nimero(s) do(s) componente(s), o(s) nimero(s) do(s) lote(s), o seu nome e morada, a natureza da reclamagdo e, caso
seja necessario, o pedido de um relatério escrito do fabricante. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deverd também ser comunicado a autoridade competente do Estado-Membro em
que esteja sediado o utilizador e/ou a patente.

dos sil na informagdo do utilizador
Para uma explicagdo dos simbolos, consultar a tabela no final das presentes instrugdes de utilizagdo.
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Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De Fortilink-L Ti is een hulpmiddel voor intercorporele fusie van de lumbale wervelkolom (L2-S1) bij patiénten met degeneratieve discopathie. De Fortilink-L Ti-hulpmiddelen voor intercorporele fusie
worden vervaardigd door middel van SLM (selectief lasersmelten) en worden gemaakt van een titaniumlegering van medische kwaliteit (Ti6Al4V). De Fortilink-A Ti heeft een open mesh-structuur en een
botvenster die botingroei en fusie mogelijk maken. Het rechthoekige ontwerp heeft als doel om voor primaire stabiliteit te zorgen en de hoogte van de tussenwervelschijf te vergroten.

Het Fortilink-L Ti-implantaat wordt gebruikt in combinatie met:
e Speciale instrumentenset (zie de operatiehandleiding voor instrumenten uit de catalogus)
¢ Algemene instrumenten die gewoonlijk worden gebruikt bij spinale chirurgie (waaronder rongeurs en tangen)

Gebruiksaanwijzing
De informatie voor eindgebruikers bestaat uit de gebruiksaanwijzing en de operatiehandleiding. De operatieprocedure wordt stap voor stap beschreven in de operatiehandleiding. Extra exemplaren van
de gebruiksaanwijzing en de operatiehandleiding kunnen worden opgevraagd bij BAAT Medical Products BV.

Beoogd doel

De Fortilink-L Ti is bedoeld voor laterale intercorporele fusie van de wervelkolom bij patiénten met een volgroeid skelet, die lijden aan degeneratieve discopathie (DDD) en maximaal graad 1 spondylolis-
thesis van de lumbale wervelkolom op één niveau of twee aangrenzende niveaus. Degeneratieve discopathie wordt gedefinieerd als rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwer-
velschijf, bevestigd door de voorgeschiedenis van de patiént en radiografisch onderzoek. Deze hulpmiddelen voor intercorporele fusie worden gebruikt om intercorporele fusie in de lumbale wervelkolom
van L2 tot S1 mogelijk te maken met behulp van autogeen en/of allogeen bottransplantaat bestaande uit spongieus en/of corticospongieus bot om fusie mogelijk te maken. De hulpmiddelen voor
intercorporele fusie moeten worden toegepast in combinatie met aanvullende fixatie die geschikt is voor het implantatieniveau. Vo6r behandeling met een hulpmiddel voor intercorporele fusie moeten
patiénten ten minste zes maanden niet-operatief zijn behandeld.

Klinische voordelen

De volgende voordelen voor de patiént zijn beoogd met de Fortilink-L Ti:

e Vermindering van rugpijn, vastgesteld aan de hand van de visuele analoge schaal (VAS)

* Klinische verbetering, vastgesteld aan de hand van de Oswestry Disability Index (ODI)

* Fusie mogelijk maken, vastgesteld aan de hand van de fusiegraden bij radiologische follow-up

* Toename van de hoogte van de tussenwervelschijf, gemeten als de toename van de postoperatieve schijfhoogte bij radiologische beeldvorming

Indicaties
Degeneratieve discopathie (DDD) en maximaal graad 1 spondylolisthesis van de lumbale wervelkolom op één niveau of twee aangrenzende niveaus. Degeneratieve discopathie wordt gedefinieerd als
rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwervelschijf, bevestigd door de voorgeschiedenis van de patiént en radiografisch onderzoek.

Contra-indicaties

* Actieve systemische infectie of een actieve infectie in het operatiegebied

* Een aangetoonde allergie of overgevoeligheid voor een van de materialen van het implantaat

* Ernstige osteoporose

* Primaire tumoren of metastasen in de wervelkolom

* Aandoeningen die botten en de implantaten kunnen overbelasten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot morbide obesitas of andere degeneratieve aandoeningen
s Patiénten met een beperkt vermogen om postoperatieve beperkingen, voorzorgsmaatregelen en revalidatieprogramma’s op te volgen

* Fracturen, ernstige misvormingen of een ernstige instabiliteit in het operatiegebied

* Een medische of chirurgische omstandigheid die het voordeel van de operatie zou uitsluiten

* Zwangerschap

en ve

Mogelijke risico’s die zijn vastgesteld bij het gebruik van dit hulpmiddel voor intervertebrale fusie en waarvoor mogelijk een nieuwe operatie nodig is, zijn onder meer:

Fractuur van het implantaat * Infectie

Migratie, dislocatie of verzakking van het implantaat Allergische reactie
Verminderde fixatie Longembolie
Pseudoartrose (d.w.z. niet-genezende fractuur) Pneumonie

Fractuur van de ruggenwervel
Neurologisch letsel
Cardiovasculaire complicaties
Visceraal letsel

Ziekte van het aangrenzende segment
Heterotope ossificatie

Boterosie

Epidurale littekenvorming

Materiaalspecificatie
De implantaten worden vervaardigd van een titaniumlegering van medische kwaliteit, Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Verpakking
De verpakking van elk van de componenten dient bij ontvangst intact te zijn. Beschadigde of onbedoeld geopende steriele verpakkingen en producten mogen niet worden gebruikt en dienen te worden
geretourneerd aan BAAT Medical Products BV.

bij het en
Voorzichtigheid is geboden bij het bewaren en hanteren van de producten. De primaire, secundaire en eventuele tertiaire verpakking dient te allen tijde intact te blijven. De producten dienen droog te
worden gehouden en in een klimaatgecontroleerde omgeving te worden bewaard en gehanteerd.

Steriliteit
Het implantaat wordt in een steriele verpakking geleverd. De hulpmiddelen worden door middel van straling gesteriliseerd. Gebruik de implantaten van dit systeem niet opnieuw en steriliseer ze niet
opnieuw. Een adequate mechanische werking, biocompatibiliteit en steriliteit kunnen dan niet worden gegarandeerd.

Productklachten

Als het implantaat op enig moment niet goed heeft gefunctioneerd en/of mogelijk heeft geleid tot of heeft bijgedragen aan het overlijden of een ernstig letsel van een patiént, dient de fabrikant hiervan
direct telefonisch of schriftelijk op de hoogte gesteld te worden. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer van het onderdeel/de onderdelen, het/de batchnummer(s), uw naam
en adres en de aard van de klacht en geef aan of de fabrikant verzocht wordt er schriftelijk melding van te maken. Elk ernstig incident dat in verband met het hulpmiddel is opgetreden, dient eveneens
gemeld te worden aan de bevoegde instantie in het land waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Verklaring van symbolen in de informatie voor eindgebruikers
Zie de tabel aan het einde van deze gebruiksaanwijzing voor een uitleg van de symbolen.

EL - EAAHVIKA

08nyieg xpriong

Nepypadn Siaragng

To Fortilink-L Ti eivat pia Stdtagn Stacwpatikng orrovdulodeaiag mou npoopiletat yia tv ooduikn poipa tng omtovEUALkig othAng (L2-S1) oe aoBeveig pe ekpulioTikég Stokomdbeleg. O Statdéelg Forti-
link-L Ti yia Stacwpatikr onovulodeoia kataokeudlovtal pe tn peBodo SLM (emhektiki Tén pe A€Llep) Kat elval KATAOKEUAOHEVES atd Kpdpa Titaviou epdutevotpou tumou (TibAl4V). To Fortilink-L
Ti €xeL pLa Sopr avoxtol TAEYHATOG Kat Vol 00TIKO TapdBupo OXESLACHEVA YLOL VA ETILTPETIOUV TNV QVATITUEN TWV 00TWV Kat va SLleukoAUVouV T oUvTnén. O oxeSLaopog o€ OXfHa KOUTLOU ATTOCKOTEL
OTNV APOXN TIPWTAPXLKIG 0TABEPOTNTAG Kat oTnV avénon tou pecgoorovsUAlou UouG.

To epdutevpa Fortilink-L Ti Ba xpnotpomnownBet o cuvSuacpo pe:
o et elSikwv epyaeiwv (BA. xepoupyikr texvikn yia Epyadeia KataAdyou)
o Tevikd epyaleia mou xpnotpomnotouvtat cuviBwe Oe XELPOUPYLKES EMEUPACELG OTLOVEUALKTG 0TAANG (upEpAapBavopévwy TwV 00TEOTOHWY, AaBiswv)

08nyieg xpriong
O mAnpodopieg yia tov TeAd Xpriotn amotehouvTatl and TG 08nyieg xpriong Kat T XELPOUPYLKT TEXVLKN. H xelpoupytkr Stadikacia neplypadetat BApa pog PAHO 0T XELPOUPYLK TEXVLKN. Mepattépw
avtilypada Twv 08nyLOV Xprong KoL TG XELPOUPYLKAG TEXVLKNAG Htopolv va IntnBouv arnd tn BAAT Medical Products BV.

NpoPAenduevn xprion

To Fortilink-L Ti evéeikvutat yia mAayla Stacwpatikr ortovdulodeaia (IBF) tng omovSuAikrg oTHANG o& OKEAETIKA WPLHOUG aoBeveig e ekduliotikr StokomdBeta (DDD) kat ortovdulohicBnon ooduikrg
poipag éwg lou BaBpol ot éva eminedo i o SVo cuvexopeva emineda. H DDD (ekdpuliotiki SiokomdBeta) opiletal wg movog otn péon Siokoyevolg atttoloyiog pe ekdUAlon tou Siokou mou
eMPePALWVETAL QTIO TO LOTOPLKO TOU A0BEVOUG KAl TIG AKTVOYPAPLKEG HEAETEG. AUTEG oL Slatdéels IBF xpnotpomnotovvtal yia va SteukoAUvouy tn Stacwpatikr orovéuhodeaia otnv ooduikr poipa
™G omovSUAKAG oTAANG armd L2 éwg S1 XpnOLUOTOLWVTOG QUTOYEVEG OOTIKO HOOXEUHA f/Kal AANOYEVEG OOTIKO HOOKEUNA QTOTENOUMEVO atd oToyywdeg f/Kkat GAOLOOTIOYYWEEG 0CTIKG HOCXEUHA
yta T SteukdAuvon g ouvtnéng. Ot Statdagelg IBF mpoopilovtat yLo Xprion HE CUMMANPWHATIKY OTEPEWOT TIOU EXEL OXESLAOTEL yia To eminedo epduteuong. O acBeveig Ba mpémet va €xouv AaBeL pn
enepPartikn Beparneia yia TouldyLoTov £€L uAveg ipwv and t Beparneia pe pia Sidtagn Saowpatikig onovéulodeoiag.

KAwikd odéln
Ta akdhouBa odéAn yia tov acBevi poopifovtat va entteuxBolv pe to Fortilink-L Ti:
Meiwon névou otn péon, Onwg aflodoyeital XpnoLHOMOLWVTAG TNV orttikh avaAoyikr kKAipaka (VAS)
o KAwikn Beitiwon, onwg aglohoyeital xpnotpornotwvtag tov Asiktn Avannpiag Oswestry [Oswestry Disability Index (ODI)]
*  AleukdAuvon tng ouvtnéng, mou aglohoyeital and toug pubpolg cUVTNENG oe TtapakoAoUONGN e OKTVONOYLKN QITELKOVLON
* AUgnon tou pecoomovdUAlou UPoug, OTiwG LETPATAL aMd TNV HETEYXELPNTIKA avEnon Tou UPoug §ioKou KATA TV aKTVOAOYIKN QTELKOVLEN

Evéeifelg
Exduhiotikr StokomaBeta (DDD) kat orovsuloAicbnon ooduikng poipag éwg lou BaBpol ot éva eninedo f e §Uo cuvexopeva enineda. H DDD (ekduliotikr Stokomabela) opiletat wg movog otn péon
Stokoyevoug attiohoyiag pe ekpUALoN Tou Siokou Tou eMPBEPBALWVETAL OO TO LOTOPLKO TOU AGBEVOUG KaL TLG KTVOYPADIKEG HENETEG.

Avtevéeifelg

Evepyn ouotnpatikn Aotpwén A evepyn torukn Aotpwén oto onpeio tng enépPoong
Anobedetypévn oMepyia ) evalabnoia oe onolodnmote and ta UAKE ToU EPUTELHATOS
JoBapr ooteonOpwon

MNpwrtoyeveic i usmamnko't f)VKDL IOV EMNPEGIOLV TN OTIOVSUALKT (ytr'])\n

Kat Ty eldomnoinon yia to Katd nécov {nteital yparttr avadopd and Tov KATaokeuaotr. Oa TPENEL va YivETaL avadopd TOoO OTOV KATAOKEVAOTH 600 Kat 0TV apUOSLa apxr) TOU KPATOUG OTO OToio
Bploketat o xpriotng f/kaL o acBevig, yia kdBe coPapd cupPAv Tou €xeL CUMPEL oE oxéon pe T Sdtadn.

Ene§Aynon BOAwv rou oG mA ToU TEAkOU xpnutn
lNa eneéiynon twv cupBoAwv, Seite Tov mivaka 0TO TEAOG QUTWY TWV 08NYLWV XpProng.

Cs — CESTINA

Navod k pouZziti

Popis prostiedku

Fortilink-L Ti je meziobratlovy fuzni prostfedek uréeny pro bederni patef (L2-S1) u pacientd s degenerativnimi onemocnénimi meziobratlovych plotének. Meziobratlové fazni prostfedky Fortilink-L Ti jsou
vyrabény pomoci SLM (selektivni laserové taveni) a jsou vyrobeny z titanové slitiny implantaéni kvality (Ti6AI4V). Prostfedek Fortilink-L Ti md otevienou sitovou strukturu a kostni okno, které jsou navrzeny
tak, aby umozfiovaly rist kosti a usnadriovaly fuzi. Konstrukce ve tvaru rémecku ma zajistit primarni stabilitu a zvysit meziobratlovou vysku.

Implantat Fortilink-L Ti se bude pouzivat v kombinaci s nasledujicimi:
¢ Sada specializovanych nastroju (viz chirurgickou techniku pro Katalogové néstroje)
* Obecné nastroje obvykle pouzivané v chirurgii patefe (véetné Stipacich klesti, klesti)

Navod k pouZziti
Informace pro koncového uZivatele sestavaji z ndvodu k poufiti a chirurgické techniky. Operaéni postup je popsan krok za krokem v chirurgické technice. Dalsi kopie navodu k pouZiti a chirurgické techniky
si muZete vyZadat od spolenosti BAAT Medical Products BV.

Zamysleny ucel

Prostiedek Fortilink-L Ti je indikovan pro laterdIni meziobratlovou fuzi (IBF) patefe u skeletdlné dospélych pacientd s degenerativnim onemocnénim meziobratlovych plotének a spondylolistézou bederni
patefe az 1. stupné na jedné urovni nebo dvou sousedicich drovnich. Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének je definovano jako bolest zad diskogenniho pivodu s degeneraci ploténky
potvrzena anamnézou a radiografickymi studiemi. Tyto prostfedky IBF se pouZivaji k usnadnéni meziobratlovych fuzi v bederni patefi od L2 do S1 pomoci autogenniho kostniho $tépu a/nebo alogenniho
kostniho 3tépu slozeného ze spongidznich a/nebo kortikokanceldznich kostnich $tépl k usnadnéni fuze. Prostiedky IBF jsou uréeny k pouZiti s dopliikovym upevnénim navrzenym pro implantovanou
uroveri. Pacienti by méli pred lé¢bou meziobratlovym fuznim prostfedkem podstoupit neoperaéni Ié¢bu po dobu nejméné Sesti mésich.

Klinické pfinosy

Prostfedkem Fortilink-L Ti se zamy3li dosdhnout nasledujicich pfinosd pro pacienta:

* Zmirnéni bolesti zad podle hodnoceni pomoci vizualni analogové skaly (VAS)

* Klinické zlep3eni podle hodnoceni pomoci indexu pracovni neschopnosti Oswestry (ODI)

* Usnadnéni fuze, hodnoceno podle rychlosti fuze na kontrolnich radiologickych snimcich

* ZvySeni meziobratlové vysky, méfeno zvySenim pooperaéni vysky ploténky pfi radiologickém zobrazovéni

Indikace
Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének a spondylolistéza bederni patefe aZ 1. stupné na jedné trovni nebo dvou sousedicich Grovnich. Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének
je definovano jako bolest zad diskogenniho plivodu s degeneraci ploténky potvrzena anamnézou a radiografickymi studiemi.

Kontraindikace

Aktivni systémovd infekce nebo aktivni infekce v misté operace

Prokazand alergie nebo citlivost na jakykoli z materidlt implantatu

Zéavazna osteopordza

Primarni nebo metastazujici nadory ovliviujici patef

Stavy, které mohou klast nadmérnou ndmahu na kosti a |mp|antaty, véetné mimo jiného morbidni obezity nebo Jlnych degenerativnich onemocnéni
Pacienti, Jej|chz schopnost dodrZovat pooperacm omezeni, preventivni opatfeni a rehabilitaéni programy je omezena

Zlomeniny, zavazné deformity nebo zévazna nestabilita v oblasti chirurgického zakroku

Zdravotni nebo chirurgicka situace, kterd by vyloucila pfinos chirurgického zakroku

Téhotenstvi

A Varovani a preventivni opatfeni

ZAMYSLEN UZIVATELE

Pfed pouzitim se musi chirurg obeznamit se systémem prostiedku a chirurgickym zakrokem. PouZivejte chirurgické nastroje, pFislusenstvi a privodce chirurgickou technikou dodavané s timto systémem
prostiedku. Implantace prostfedku IBF by méla byt provadéna pouze zkusenymi chirurgy pétefe se zvlastnim vycvikem v pouZivani tohoto prostfedku, protoZe se jedna o technicky naroény postup
predstavuijici riziko zdvazného zranéni pacienta.

POUCEN( PACIENTU

Pacient by mél porozumét tomu, Ze namahani implantatu maze zahrnovat vice nez jen noseni zatéze. Pfi absenci pevného kostniho spojeni mize implantat oslabit samotna hmotnost pacienta, svalové
sily spojené s pohybem nebo opakovana namaha zdénlivé relativné malé velikosti. Pacienti by méli byt pIné informovani o téchto rizicich pfed operaci a po ni.

Pooperaéni

Chirurg by mél poskytnout jasné pokyny, varovani a musi ziskat ovéfeni, ze pacient porozumél dodrzovani pokynil po operaci.

* K dosazeni pevného kostniho spojeni maze byt doporu¢eno nebo vyzadovéno Eastecné nebo nulové zatézovani.

 Varujte pacienta pred koufenim, konzumaci alkoholu a/nebo uZivanim steroid(i, nesteroidnich protizénétlivych latek a aspirinu nebo jinych Iéka, jeZ nejsou predepsany lékafem.

* Varujte pacienta pred ndhlymi zménami polohy, namahavymi ¢innostmi nebo pady, které mohou zpusobit dal$i zranéni, a poradte mu, aby se pfed vstupem do prostiedi, v nichZ k nim muze
dojit, poradil s Iékarem.

* Varujte pacienta, aby se poradil s chirurgem v pfipadé poruchy prostfedku nebo zmén v jeho ¢innosti, které by mohly ovlivnit bezpec¢nost.

* Pokud je to vhodné, omezte mobilitu pacienta, abyste umoznili kostni spojeni.

o Pokud nedojde ke spojeni, chirurg mize provést revizi nebo systém vyjmout.

PRECTETE S| POKYNY
0Od viech uzivateld se oekava, Ze si pre¢tou pokyny k pouziti, které doprovazi viechny prostfedky pouzivané s témito implantaty.

KarooTdoels o pnopel va acskfcouv unepBolikd goptio ota 0oTd Kat To EHUTEUHATE, CUUNEPAAUBAVOUEVWY EVBELKTIKA TG VOGOYSVOU Ttaxuoapkiag fi dAAWY ekPUMOTIKGV acb:
AcBeveis e MEPLOPLOpEVN LKaVOTNTA va aKOAOUBHGOLY UETEVXELPNTIKOUG EPLOPLOHOUG, TIPODUAGEELS KOl TIPOYPAUUOTAL ATTOKATAOTOONG

Kotdypata, coBopég mapapopdioeLs i oBapr actdbeLa oTNV EPLOXT TNG XELPOUPYLKNAG EMEUBaACNG

Mua Latpikn 1 XELpoupytikn Katdotaon mou Ba amékAeLe Ta 0pEAN TNG XELPOUPYLKAG EMEUPACNG

Konon

HUNGE:

Npoeld il Ko TTp

TNPOBAEMOMENOI XPHZTEZ

Mpwv ard T xprion, 0 XELPOUPYOG TIPETEL VA EEOLKELWOEL UE TO CUOTNHA TNG SLATAENG KL TN XELPOUPYLKN SLadikacia. XpnoLOmOoLOTE Ta XELPOUPY LKA EPYAAELD, TTAPEAKOUEVE KOLL TOV 08NYO XELPOUPYLKAG
TEXVLKIG TIOU TAPEXOVTAL E AUTO TO oVoTNHA Slatdéewv. H epditeuon tng Sidtagng IBF mpEmeL val payLOTOMOLELTAL LOVO QO EUTELPOUG XELPOUPYOUG OTIOVEUALKAG OTHANG Ue eW8IKA ekmaidevon otn
XpPron autig Tt SLETtagng, SLOTL TPOKELTAL yLa ML TEXVIKE armattnTikn Stadikacia mou mapoustdlel kivuvo coBapol TpaUHATIONOU yia Tov aoBevr.

EKIMAIAEYZH AZOENOYZE

O aoBevrg mpémeL va katavoroet Ot n doknon doptiou oe éva epdlitevpa punopei va nepthapBavet replocdtepa anod tnv apon Bdpoug. EMeipeL cupnayols 00TIKAG TWPWONG, KOVO To BApog Tou
006gvVOUG, OL TACELG TWV HUWV TIOU OXETI{ovTaL e TV Kivnan fi enavaiapBavOopeVeS OXETIKA UIKPEG TAOELS, Hrtopolv va B€couv o€ Kivéuvo to epduteupa. Ot aoBevels Ba PEMEL va evpepwvovTat
TARPWG YL QUTOUG TOUG KIVEUVOUG TIPLV KAt LETA TN XELPOUPYLKY EMEUPAON.

O XELPOUPYOG TIPETIEL Va TIaPEXEL OadE(G 08Nyies, TIPOELSOTMOLAOELG Kot TIPETEL var AABEL EMAABEVCN OXETIKA HE TNV KATAVONON atd TV MAEUPA Tou aoBevoug yLa tn cuppdpdwon tou aobevolg
UETEVXELPNTIKA.

o EvBéxetal va yivel olotaon, 1 va aratteital MePLKR i kn doknon Bapoug yla tnv emnitevén otabeprig 00TIKAG TWPWONG.

* Mpoeldonotfote Tov aoBevr OXETIKA He KATVIoPA, KatavaAwon aAKoOA 1i/kat AN oTEPOELSWY, 1N OTEPOELSWV AVTLPAEYHOVWSEWV TTApaydVTWY Kat aoTipivng i AAAWV dapUdaKkwy oy

8ev ouvtayoypadouvTat anod Tov LaTpo.

Mpoeldornotfote Tov acBevr) oxeTIKA pe Eadvikég aAAayég tng BEong, eMinovwy §pactnpLOTATWY 1 TTWOEWV TIOU HITOPEL val TIPOKAAEGOUV TPOGHETO TPAUUATIONO Kot CUHBOUAEVGTE ToV acBevr
va {Ntd yvwpodotnon tatpou mpwv elcéNBeL oe eptBaAlova ota omnoia Propel va cupBEl KATL TEToLo.

Mpoeldornotrote Tov acBevi) va cupPBoUNEUTEL TOV XElpoupyd o€ Mepintwon Suchettoupyiag tng Statagng i alaywy oTtnv anddoacr] TG ou EVEEXETAL VAL ENNPEAGOUV TNV aobAAELa.

Eav kpivetal anapaitnto, MepLOPLOTE TNV KIVNTIKOTNTA TOU agBEVOUG yLa va ETILTPEPETE TNV OCTLKNA TWPWON.

Edv Sev emuteuyBel mwpwon, o XEpoupyog Hiopel va avabewproet 1 va adatpéoeL To cUOTNHUA.

AIABAZTE TIZ OAHTIEZ
OMOL OL XPHOTEG avapéVeTaL va SLaBAcouv TiG 08nyieg xprong rou cuvoSelouv OAEG TLG SLATAEELS TTOU XPNOLLOTOLOUVTAL HE QUTA Ta EPGUTEDHATA.

ENMINOTH AZOENOYZ
o AnodUyete toug aoBeveig mou Sev MAnpoUV Ta KpLTrpLa TTou TepLypddovtal otig ev8eifeLg.
o AnodUyeTe TOUG AOBEVEIG HE KATAOTAOELG TTOU MTOPEL val TIPOSLABETOUVY yia TBAVO KAKO QIOTEAECHA /) QVETILOUUNTEG EVEPYELEG.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De chirurg dient voor gebruik bekend te zijn met het systeem en de chirurgische procedure. Gebruik de chirurgische instrumenten, accessoires en operatiehandleiding die bij dit systeem zijn geleverd.
Het hulpmiddel voor intercorporele fusie mag uitsluitend worden geimplanteerd door ervaren wervelkolomchirurgen met een specifieke opleiding in het gebruik van dit hulpmiddel, omdat dit een
technisch veeleisende procedure is met risico op ernstig letsel bij de patiént.

PATIENTENVOORLICHTING

Preoperatief

De patiént moet begrijpen dat belasting van een implantaat meer kan inhouden dan alleen gewichtsbelasting. Bij gebrek aan botconsolidatie kunnen het gewicht van de patiént, de spierkrachten die
gerelateerd zijn aan beweging of herhaaldelijke belastingen van schijnbaar geringe aard een negatieve invloed hebben op het implantaat. De patiént dient voor en na de operatie volledig te worden
geinformeerd over deze risico’s.

Postoperatief

De chirurg dient duidelijke instructies en waarschuwingen te geven en het begrip bij de patiént te verifiéren voor postoperatieve patiéntnaleving.

* Gedeeltelijke of geen belasting kan aanbevolen of vereist zijn voor goede botgenezing.

« Draag de patiént op te stoppen met roken, het drinken van alcohol en/of het nemen van steroiden, niet-steroide anti-inflammatoire geneesmiddelen en aspirine of andere geneesmiddelen
die niet door een arts zijn voorgeschreven.

* Waarschuw de patiént voor plotselinge veranderingen in lichaamshouding, inspanningen of vallen waardoor bijkomend letsel kan ontstaan en raad de patiént aan medisch advies in te

winnen alvorens een omgeving te betreden waarin dit kan voorkomen.

Draag de patiént op de chirurg te raadplegen in geval van niet goed functioneren van het hulpmiddel of veranderingen in de prestatie ervan waardoor de veiligheid in gevaar kan komen.

Beperk indien nodig de mobiliteit van de patiént om botgenezing te bevorderen.

Indien botgenezing uitblijft, kan de chirurg het systeem aanpassen of verwijderen.

LEES DE INSTRUCTIES
Alle gebruikers dienen de gebruiksaanwijzingen te lezen van alle hulpmiddelen die in combinatie met deze implantaten worden gebruikt.

PATIENTSELECTIE
* Vermijd patiénten die niet voldoen aan de criteria die bij de indicaties zijn beschreven.
* Vermijd patiénten met aandoeningen die kunnen bijdragen tot een mogelijk slecht resultaat of bijwerkingen.

NEUROMONITORING
Tijdens het prepareren van de tussenwervelschijven moeten een free-run EMG en SEPP worden uitgevoerd.

RISICO VAN OVERBELASTING
Geen enkel implantaatsysteem is bestand tegen de krachten van plotselinge dynamische belastingen, zoals een val of andere ongevallen.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
Gebruik de implantaten van dit systeem niet opnieuw en steriliseer ze niet opnieuw. Een adequate mechanische werking, biocompatibiliteit en steriliteit kunnen dan niet worden gegarandeerd.

COMBINEREN MET ANDERE HULPMIDDELEN
Het combineren van implantaatonderdelen van verschillende materialen wordt niet aanbevolen om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

INSTRUMENTEN
Gebruik uitsluitend instrumenten en accessoires die in de operatiehandleiding zijn vermeld, om te voorkomen dat de prestatie van het hulpmiddel of het chirurgische resultaat negatief wordt beinvloed.
Chirurgen moeten voor een operatie controleren of de instrumenten in goede staat zijn en goed functioneren.

REINIGING EN STERILISATIE
Implantaten worden steriel geleverd. Herbruikbare instrumenten worden niet steriel geleverd. Raadpleeg voor specifiek instructies met betrekking tot reiniging en sterilisatie de gebruiksaanwijzing die
met het hulpmiddel is meegeleverd of neem contact op met Surgalign Spine Technologies.

VERPAKKING

Inspecteer het product zorgvuldig, met inbegrip van alle verpakkingen en etiketten:

* Gebruik het product niet na de vervaldatum die op het productetiket staat vermeld.

* Gebruik het product niet als het implantaat of de verpakking is beschadigd of onbedoeld véér gebruik is geopend.
* Gebruik het product niet als er tegenstrijdigheden op het etiket staan.

EINDPLATEN PREPAREREN
Een juiste verwijdering van de kraakbeenlagen van de eindplaten is belangrijk voor de vascularisatie van het bottransplantaat. Wees echter voorzichtig bij het schoonmaken van de eindplaten en behoud
de integriteit van de onderliggende benige eindplaat. Beschadiging van de eindplaat kan leiden tot verzakking van het implantaat.

DISTRACTIE
Een adequate distractie is een van de randvoorwaarden voor de primaire stabiliteit van het implantaat. Het is essentieel dat het segment niet te ver wordt gedistraheerd om beschadiging van ligamen-
ten en/of eindplaten te voorkomen.

MAAT KIEZEN

Kies de proefspacer die de tussenwervelschijfruimte voldoende opvult en de hoogte van de tussenwervelschijf herstelt. De proefspacer dient met minimale kracht te worden geplaatst, maar nauwslui-
tend in de tussenwervelschijfruimte te passen. Probeer een steeds grotere proefspacer tot de juiste hoogte is vastgesteld. Gebruik de proefspacer als referentie en controleer onder laterale fluoroscopie
of de juiste hoogte is bereikt. Kies de juiste implantaatmaat.

Gebruik van een implantaat dat kleiner of groter is dan de geteste maat kan resulteren in het falen van het implantaat.

Bij het kiezen van de implantaatmaat en aanvullende inwendige fixatie dient rekening te worden gehouden met de preoperatieve planning en anatomie van de patiént. De arts dient de niveaus van
implantatie, het gewicht van de patiént, het activiteitsniveau van de patiént en andere patiéntaandoeningen te overwegen die van invloed kunnen zijn op de prestatie van het hulpmiddel.

PRODUCTBESCHIKBAARHEID
Voordat de procedure wordt gestart, dient te worden nagegaan of het implantaat in alle maten aanwezig is, inclusief grotere en kleinere maten dan verwacht worden voor gebruik, om er zeker van te
zijn dat de optimale maat die intraoperatief met de proefspacers wordt vastgesteld beschikbaar is.

AANVULLENDE FIXATIE
Hulpmiddelen voor intercorporele fusie zijn ontworpen om bestand te zijn tegen volledige belasting tot botconsolidatie van het spinale segment/de spinale segmenten normaal plaatsvindt. Om de
belastbaarheid te waarborgen, is aanvullende fixatie vereist voor gebruik van deze hulpmiddelen.

NEYPOINAPAKOAOYOHZH
Katd tn SidpkeLa mpoetotpaciog touv Siokou mpEMEeL va xpnotpornoleitat cuvexég EMG kat SEPP.

KINAYNOZ ENINTQIEQN
Kavéva obotnua epduteuons Sev propei va avtéEet Tig Taoels §advikwv Suvapkwy Goptiwv OTwg Twv MWWV 1 AAAWV atuXnpHaTwy.

A MIA XPHZH MONO

MV EMAVOXPNOLHOTIOLELTE F) EMAVATTOCTELPWVETE T EUPUTEVHATA O AUTO TO CUOTNHA, KABWG SEV Elvat Eyyunpévn n ENApKAG UNXAVIK anodoon, n BLocupBatoTTa KatL n oTELpOTNTA.

VYBER PACIENTA
* Vyhnéte se pacientdm nesplfiujicim kritéria popsana v indikacich.
* Vyhnéte se pacientm se stavy, jez mohou predisponovat k moznému $patnému vysledku nebo nezadoucimu ucinku.

NEUROMONITOROVANI
Pfi pfipravé ploténky by mély byt pouZity EMG a SEPP na volnobéh.

RIZIKO DOPADU
Zadny implantétovy systém nedokaZe odolat silam nahlého dynamického zatizeni, jako jsou pady nebo jiné nehody.

POUZE JEDNORAZOVE POUZITI
Implantaty v tomto systému znovu nepouzivejte ani opakované nesterilizujte, protoze nelze zarucit odpovidajici mechanicky vykon, biokompatibilitu a sterilitu.

KOMBINACE S JINYMI PROSTREDKY
Kombinace soucasti implantdtu s riznymi materialy se nedoporucuje z metalurgickych,
mechanickych a funkénich davoda.

NASTROJE
PouZivejte pouze nastroje a pfislusenstvi uvedené v chirurgické technice, abyste zabranili nepfiznivému ovlivnéni vykonu prostfedku nebo chirurgického vysledku. Chirurgové musi pfed pouZitim nastro-
ji béhem chirurgického zékroku ovéfit, Ze jsou v dobrém a provozuschopném stavu.

CISTENI A STERILIZACE
Implantaty jsou dodavany sterilni. Nastroje k opakovanému pouziti jsou dodavany nesterilni. Konkrétni pokyny k ¢i
na spole¢nost Surgalign Spine Technologies.

ni a sterilizaci najdete v pokynech k pouziti dodanych s prostfedkem nebo se obratte

NEPORUSENOST BALENI

Produkt, véetné viech obalovych a oznacovacich materiald, peclivé zkontrolujte:

* Nepoutzivejte po datu exspirace uvedeném na Stitku produktu.

* Nepoutzivejte, pokud je implantat nebo obal pred pouZitim poskozen nebo neiimysiné otevien.
* NepoutZivejte, pokud existuji rozpory v informacich na 3titku.

PRIPRAVA KONCOVE DESTICKY
Pro vaskularizaci kostniho $tépu je dilezité vhodné odstranéni chrupavéitych vrstev koncovych desti¢ek. Nezapomerite viak opatrné vycistit koncové desticky a zachovat neporusenost zékladni kostni
koncové desticky, protoze poskozeni koncové desticky mize vést k sedani implantatu.

ROZRUSEN(
Adekvatni rozruseni je jednim z predpokladd primarni stability implantatu. Je dulezité zajistit, aby segment nebyl pfilis rozrusen, aby nedoslo k poskozeni vaz(i a/nebo koncovych desti¢ek.

VYBER VELIKOSTI

Vyberte zkusebni mezikus, ktery odpovidajicim zptsobem vyplni misto na ploténku a poskytne obnoveni vy3ky ploténky. Vlozeni zkusebniho mezikusu by mélo vyZzadovat minimalni silu, pfesto by mél
pohodIné zapadnout do prostoru ploténky. Postupné zvy3uijte velikost zkusebniho mezikusu, dokud neni uréena pfisludna vyska. S vyuzitim zkusebniho mezikusu jako voditka pomoci laterdlni fluoros-
kopie ovéfte, Ze je dosazeno obnoveni pfislusné vysky. Vyberte vhodnou velikost implantatu.

Pouziti implantdtu mensiho & vétsiho, nez je zkousena velikost, maze vést k selhani implantatu.

Pfi vybéru velikosti implantatu a dopliikového interniho upevnéni by mély byt zvazeny predoperacni pldnovani a anatomie pacienta. Lékar by mél zvazit irovné implantace, hmotnost pacienta, Groven
aktivity pacienta a dalsi onemocnéni pacienta, které mohou ovlivnit vykon prostfedku.

ZYNAYASMOZ ME AAAEZ AIATAZELS
Agv GUVLOTATAL 0 CUVSUAGHOG OTOLXELWV TWV EPPUTEUUETWY pE SLadopeTIKE UNKE, yia AOYoug HeETAANOUPYLKOUG, HNXAVLKOUG KAl AELTOUPYLKOUG.

EPTrANEIA
XpnotporoLeite povo epyaleia Kat mapeAKOpeVa TTOU avadEPOVTaL 0T XELPOUPYLKN TEXVLKH VLA VA artodUYETE APVNTIKEG EMUTTIWOELG OTNV Artd500n TG SLataéng 1 0To XELPOUpPYLKO amotéAeopa. Katd
™ SLApKeLa TNG XELPOUPYLKNAG EMEUBAONG OL XELPOUPYOL TIPETEL vaL maAnBevoouy TipLy amd T Xprion OtL ta epyaleia eivat oe KA KATAOTAON KAt Eivat AeLToupyLka.

KAGAPIZMOZ KAl ANOZTEIPQZH
Ta epdputepata napéyovial oTeipa. Ta EMAVAXPNOLLOTOLOUHEVA EPYOAELQ TIAPEXOVTAL [N ATTOCTELPWHEVA. I CUYKEKPLUEVEG 08NYiEG kaBapLopol Kat anootelpwong, avatpéste otig 0dnyieg xprong
TI0U TapEXOVTaL KE T Stdtagn f enowwvrote pe to Surgalign Spine Technologies.

AKEPAIOTHTA ZYZKEYAZIAZ

ErBewproTe IPOCEKTLKA TO TIPOIOV, GUUMEPAAUBAVOUEVWY OAWV TWV UALKWY GUCKEUQOLOG KA ETILORHOVONG:

* Mnv T0 XpNOLHOTOLEITE PETA TNV NpeEpopnvia ARENG tou kaBopiletal oTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

* MnvV TO XpNOLUOTIOLEITE GV TO EPPUTEVHA F) ) CUCKEV QGO £XOUV UTIOOTEL {NLA 1 £XOUV aVOLXTEL Katd AdBog mpLv ard tn xprion.
* Mnv T0 XpnotpomnoLeite edv uNdpXouV artokAioELG oTLG TTAnpodopieg TNG ETIKETAC.

MPOETOIMAZIA TEAIKHE MTNAKAZ
H katdAAnAn adaipeon twv xOvEpwy CTPWHAETWY TwV TEMKWY TAAKWV E(VaL GNUAVTLKN YL TNV ayYEIWGN TOU 00TIKOU HOOXEVUHATOG. QOTOG0, GPOVTIOTE va KABaPLOETE TPOCEKTIKA TLG TEAKEG TTAGKES
KOl VoL SLaTtnPrOETE TV OKEPALOTNTA TNG UTIOKELLEVNG OOTIKAG TEAWKIG TIAGKaS, kaBws BAGRN TnG TEAKRG AGKaG evEEXETaL va 08NnyroeL o€ KaBilnon Tou epduTELHATOG.

DOSTUPNOST PRODUKTU
Musi byt zajisténo, aby byl pred zahajenim procedury k dispozici implantat ve vech velikostech v rozsahu, ktery je vhodny pro pacienta, aby bylo zajisténo, ze bude k dispozici optimalni velikost, ktera
se ur€uje intraoperativné pomoci zkusebnich mezikusd.

DOPLNKOVE UPEVNENI
Meziobratlové fuzni prostiedky jsou navrzeny tak, aby odolaly plnému zatiZzeni, dokud pfirozené nedojde ke kostnimu spojeni patefniho segmentu. K zajisténi schopnosti odolat zatiZeni je tfeba pouzit
s témito prostiedky dopliikové upevnéni.

ZATIZENI

Zatimco spravny vybér mize pomoci minimalizovat rizika, velikost a tvar lidskych kosti pFedstavuji omezeni velikosti, tvaru a sily implantatd. Vnitini upeviiovaci prostfedky nemohou odolat stejnym
drovnim aktivity jako normdlni zdrava kost.

Tyto implantdty se mohou poskodit, kdyzZ jsou vystaveny zvySenému zatiZzeni spojenému s opozdénym spojenim nebo nespojenim. Vnitini upevriovaci prostiedky jsou obvykle prostredky ke sdileni
zatéze, které drzi frakturu zarovnanou, dokud nedojde k uzdraveni. Pokud je hojeni opozdéno nebo k nému nedojde, implantat by se nakonec mohl kvili Unavé zlomit. Z4téz vytvorena vahovym
zatizenim a Urovni aktivity bude urovat Zivotnost implantatu.

EXPLANTACE
Po implantaci meziobratlového flzniho prostfedku a identifikaci pfitomnosti fize by mély byt odstranény pouze dopliikové upeviiovaci komponenty.

KOMORBIDITY
Néktera degenerativni onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, jako jsou diabetes nebo revmatoidni artritida, mohou zménit proces hojeni, a tak zvysit riziko poskozeni implantatu.

AMOZMNAZH
H snapknc anoéomnaon eivat pia ano Tig PoUoBECELS yia TNV pwTapxkr otabepdtnta tou epdutelpartos. Eivat {wtikig onpaciag va Staopallotel OtL Sev xel yivel unepBolkn andonacn and to
TUAKA YL va anodeuxBel n BAABN Twv CUVSECUWY /KAl TWV TEAKWY TAAKWV.

EMIAOTH METE@OYZ

ETUAEETE TO SOKLUAOTIKO SLOXWPLOTLKS TTOU VEUITEL ETAPKWG TO XWPO TOU SLOKOU KL TIaPEXEL AmoKATAaTaon Tou UPoug Tou Siokou. To SOKLHAOTIKO SLaxwpLoTiko Ba mpénet va amattel eAdyiotn Sovaun
yla eloaywyn}, aAAd va epappolel Gveta oto Xwpo tou diokou. Auvéfote Sladoxikd To HéyeBOg Tou SOKILAOTIKOU SlaxwpLoTikol €wg OTou poadloplotel to katdAAnAo UPog. Xpnaotponowwvrag to
SOKLUAOTIKO SLaywpLoTKO WG 08nyo, BeBatwbeite otL emtuyxdvetat n katdAAnAn anokatdotacn UYoug pe MAeLpLKr aktwookonnon. EnAé€te to katdAAnho péyebog epdutedpatod.

H xprion evog sudwtzﬂuumq uLKpérEpou n uEvaT\Urspou ard o péyebog mou Sokipdotnke Ba propovoe va oﬁnvr‘wa o€ amotuxia Tov EPPUTEVATOG.

O TPOEYXELPNTIKOG TPOYPAUUATIONSG Ko N avatopia Tou aoBevoug Ba mpémet va AapBdvovtal undn kard TV emthoyr Tou peyeBous Tou EHGUTEDKATOS KAt TNG CULTANPWHATIKAG ECWTEPLKMG
utspewcqg 0 atpdg Ba ipémet va AapBavel uron ta enineda epduteuong, To Bapog Tou acBevous, To emntinedo §paotnpLoTnTag Tou aoBeVOUG Kot GAAEG KATAOTACELG TOU AoBEVOUG TIOU MIopEL val
ennpedoouv v anddoon g Stataéng.

AIAGEZIMOTHTA IPOIONTOZ
Mpénet va e§aodaiiotel n SLabeopudtnTa Tou epdUTELHATOG 08 OAa Ta LeyEDN oTo VP0G ToU eival KATAAANAO yia Tov aoBevr TPV Ao T Evapén NG ENEUBAONG, TIPOKELLEVOU Va ivatl BEBaLo OTL
10 BéAtioto péyebog, To omoio kabopiletal VvE0eyXELPNTIKA L Ta SOKILAOTIKA MeyEDn, Ba eivat Stabéotpo.

ZYMIMNAHPQMATIKH STEPEQSH
O Siatdéelg Staowpatikig onovdulodesiag eivat oxedlaopuéveg yia va aviéyouv o€ mAfpn doknon ¢optiou €wg otou emtteuxBei GUOLOAOYIKA N MWPWSN TWV OTOVSUNKWY THNHATWY. Ma va
StaopaAioTel n wavoTnTa avtoxng Goptiov, amaLtEital GUUMANPWHATIKA OTEPEWON YL XPHON KE QUTEG TLG SLATAELS.

ANTOXH ZE ®OPTIA

Ev) n owoth emloyn wiopet va BonBAceL oTnv eAaxLoTomnoinon Twy KwEUvwy, To PEYEBOG Kat TO OXAHA TwV avBpWITVwy 00TWV ApoucLalouy EPLOPLOROUS 0To HéYEDOG, TO oXrpa Kat TV avtoxn
Twv epduTELpdTWY. Ot SLATEEELG ECWTEPLKNG OTEPEWDNG SV UopoUV va avtééouy emntineda SpaotnpLdtnTag loa pe ekeiva Tou aokoUvTaL 08 GUOLOAOYLKA UYL 00TA.

AuTd ta gpdutelpaTa EVEEXETAL VA OTIAOOLY 6Tav UNoBEANOVTaL OE auénpévn doknon ¢optiou ou oxetiletal pe KABUOTEPNHEVN TIWPWEN 1] HN TWPWOT. ZUVABWG, Ol ECWTEPLKEG SLATAEELG
OTEPEWONG Elvat SLATAEELS SLapopacpol Goptiou Tou CUYKPATOUV Eva KATaypa oe euBuypappon péxpt va enteuxBel n emoVAwon. EGv n enovAwon kabBuotepioet 1 Sev cupBei, Eva epduteupa
Ba pnopoloe teAkd va ortdoet Adyw g katanovnong. Ta poptia mou rapdyovtat anod to BApog mou ackeital kat ta enineda Spactnpldtntag Ba utayopedoouv Tn pakpolwic Tou epuTELUATOG.

EZArQrH
Metd tv epduteuon piag idtagng Slacwpatikrg orovdulodeaiag Kat Tov eVTomiopd g mapousiag cUvVTnNEng, mpémnel va adatpebolv HOVo Ta e§ApTAATA CUUTANPWHATIKIG OTEPEWONG.

ZYNNOZHPOTHTEZ
Oplopéveg ekdw)\lcuksq aoBEveleg 1} umokeipeveg maBroeLg TG ductoroyiag Twy acBevwv onwg o StaPitng i n pevpatoedng apbpitda propet va Stadopomnoljcouv ™ Sadikacia emoUAwaong,
augavovtag £tot Tov kivéuvo Bpavong tov epduTEUHATOG.

TNPOHIOYMENH XEIPOYPIIKH EMEMBAZH
O aoBeveig pe ponyoUpEVN XELPOUPYLKN eMEpBacn otn omovSulikr othAn oto (ota) eninedo(a) mov Ba uoBAnBei(olv) oe Bepaneia pnopel va éxouv SLadopeTikd KAWLKG anoteAéopata oe
GUYKPLON HE EKEVOUG TToU SEV £Xouv UTIOPANBEL TIPONYOUHEVWG OE XELPOUPYLK EMEUPAON.

®DOOPA EPTAAEIOY
Ta epyadeia evbéxetat va uTtoaTtolV {NpLd Katd tn xprion kabwg kat pakporpoBeopa Suvntikd PAaBepég ouveneteg 6mwg n dBopd. H Inpid propel va 08nyfioet oe onpavtkol§ KwSUVoUg yia TV
aobdAela i/kat og aduvapia Aettoupylag yia tnv onoia mpoopiletat.

OPAYZIMATA EPTAAEIOY

Edv ta epyoleia untootoUv {NpLd fj GEooUV KATd T Xpron, T HeTaAAkd Bpavopata propolv va tpoPAnBolv pe aktvoypadikr a§lohdynon. Eivat eubivn tou Xelpoupyou v eEETAOEL TTPOGEKTIKA
Toug KvdUVoug Kal Ta od)s?xn TNG AVAKTNONG TWV Gpaucuatwv

Edv 0 Bpavopa apapeivel oTov aoBeV, oUVLOTATAL O XELPOUPYOG va EVNUEPWOEL Tov aBevr Sivovtag BUYKeKpUIEVES TANPOdOpiEg OXETIKG: He To UK Tou Bpalopatog, oupnepapBavopévou Tou
UeyEBOUG ka TNG BEONG Kat yLa TOUG BavoUG KWEUVOUG TIou OXETIZOVTaL LE TO Bpalopa o £XEL KatakpatnOet.

BELASTING

Een goede keuze kan de risico’s helpen minimaliseren, maar de omvang en vorm van menselijke botten leggen beperkingen op aan de maat, vorm en sterkte van implantaten. Hulpmiddelen voor
inwendige fixatie zijn niet bestand tegen de activiteitenniveaus waar normaal, gezond bot aan onderhevig is.

Deze implantaten kunnen breken wanneer ze worden blootgesteld aan toenemende belasting door vertraagde of uitblijvende botgenezing. Hulpmiddelen voor inwendige fixatie zijn mede belasting
dragende hulpmiddelen die de fractuur uitgelijnd houden tot deze genezen is. Bij vertraagde of mislukte genezing kan worden verwacht dat een implantaat breekt door metaalmoeheid. De levensduur
van het implantaat wordt bepaald door de belasting als gevolg van het dragen van het lichaamsgewicht en het activiteitenniveau.

EXPLANTATIE
Na implantatie van een hulpmiddel voor intercorporele fusie en vaststelling van het optreden van fusie dienen alleen de onderdelen voor aanvullende fixatie te worden verwijderd.

COMORBIDITEITEN
Bepaalde degeneratieve ziekten of onderliggende fysiologische aandoeningen zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen veranderingen in het genezingsproces teweegbrengen, waarbij het risico op
breken van het implantaat toeneemt.

EERDERE OPERATIE
Patiénten die eerder een operatie aan de wervelkolom op het te behandelen niveau of de te behandelen niveaus hebben ondergaan, hebben mogelijk andere klinische resultaten dan patiénten die
niet eerder een dergelijke operatie hebben ondergaan.

SLIJTAGE VAN INSTRUMENTEN
Instrumenten zijn onderhevig aan beschadiging tijdens gebruik en mogelijkerwijs schadelijke gevolgen op lange termijn, zoals slijtage. Beschadiging kan leiden tot aanzienlijke risico’s voor de veiligheid
en/of tot onvermogen om te functioneren zoals beoogd.

FRAGMENTEN VAN INSTRUMENTEN

Als instrumenten tijdens gebruik beschadigd raken of breken, kunnen stukjes metaal met radiografie worden gevonden. De chirurg dient de risico’s en voordelen van het verzamelen van de fragmenten
zorgvuldig te overwegen.

Als een fragment in de patiént achterblijft, dient de chirurg de patiént specifieke informatie te verstrekken over het materiaal van het fragment, de grootte, de locatie en de mogelijke risico’s die ver-
bonden zijn aan het achtergebleven fragment.

HANTERING VAN IMPLANTAAT

Een correcte hantering van het implantaat is van het grootste belang. Veranderingen hebben inwendige spanningspatronen tot gevolg waardoor het implantaat uiteindelijk kan breken. Een geéxplan-
teerd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Zelfs als het implantaat onbeschadigd lijkt, kan het toch kleine defecten of inwendige spanningspatronen hebben waardoor het vroegtijdig
kan breken.

MRI -VEILIGHEID

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3 tesla (3 T).

* Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm (een hogere waarde voor het magnetische veld is mogelijk indien correct berekend).

* Door het MRI-systeem aangegeven maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (per pulssequentie).

RE-opwarming

In niet-klinische tests produceerde het hulpmiddel een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 6,0 graden C bij een door het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde specifieke absorptie-
snelheid (SAR) voor het hele lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten (per pulssequentie) scannen in een 3 tesla MRI-systeem.

De RF-opwarming is niet evenredig met de sterkte van het statische veld. Hulpmiddelen die geen waarneembare opwarming vertonen bij de ene veldsterkte, kunnen hoge waarden van gelokaliseerde
opwarming bij een andere veldsterkte vertonen.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het te bekijken gebied precies samenvalt met de positie van het hulpmiddel of er betrekkelijk dichtbij ligt.
In alle gevallen is de beroepsbeoefenaar verantwoordelijk voor de MRI-omstandigheden, MRI-kwaliteit en patiéntveiligheid. Eventuele veiligheidskwesties of ernstige beeldvormingsartefacten dienen
te worden gemeld.

AFVOEREN
De producten dienen volgens lokale voorschriften te worden afgevoerd.

Mogelijke bijwerkingen

De medische/chirurgische omstandigheden of complicaties die voor elke operatie gelden, kunnen ook optreden tijdens of na implantatie van dit hulpmiddel. De chirurg moet de patiént informeren over
de mogelijke risico’s van de behandeling, waaronder complicaties en bijwerkingen. De chirurg moet mogelijk een nieuwe operatie uitvoeren vanwege eventuele complicaties of bijwerkingen die al dan
niet verband houden met het hulpmiddel.

XEIPIEMOZ EM®YTEYMATOZ

0 oWOoTOG XELPLOMOG TOU ERPUTEVUATOG Elvat E§AUPETIKA ONUAVTIKOG. MBavES aAayEG Ba TPOKAAECOUV ECWTEPIKEG KATAIOVIOELG TIOU UIOPEL va 08Ny oouv og evBexOpevn Bpaon Tou eRdUTEYUATOC.
Eva epdUtevpa ov €xet adaipeBei ev mpénet moté va enavepduteutel. AKOUN KL av To epdUTELpA daivetal GOLKTO, EVEEXETAL VA EXEL UIKPE EAATTWHOTO KAl ECWTEPLKEG TIAPAHOPWOELG AOYW
KOTQIOVNONG TTou Mopei va 08nyroouv oe ipowpn Bpavon.

TMAHPO®OPIEZ AS@AANEIAZ MRI

Evag acBevrig pe autrv tn Sidtaén propei va urtoPAnBei oe cdpwaon pe aoddela oe éva chotnpa MR mou mAnpot TG akohouBeg mpolnobéoeLg:

® YTOTKO payvnTko medio 1,5-Tesla (1,5 T) rj 3-Tesla (3 T).

* MEyLOTO HayvnTko medio xwpikng SlaBabpiong 720-Gauss/cm (pmopet va LoxveL uPnAdTEPN TLUA YLA TO payvnTko Tedio xwpikig StaBaduiong edv unoloyiletal owotd).
* MéyLoto avadepOpevo péco puBus eldikrg anoppodnong (SAR) cuotripatog MR oAdkAnpou tou owpatog 2-W/kg yia 15 Aenttd odpwong (avd akohouBio maApwy).

3 un KAWIKEG SOKLUES, n SLdtagn propel va mapdyet aténon Beppokpaociag pikpdtepn 1 ion pe 6,0 Babuoug C xpnoonolwvtag évav avapepOpevo HEco 6po pubuou anoppddnong (SAR) cuotipatog
MR oAdkAnpou tou owpatog 2-W/kg yia 15 Aemtd (ava akoAouBia maiuwy) odpwong pe cvotnua 3-Tesla MR.

H oupnepidpopd Béppavong Aoyw RF ev KALpakWveTaL Pe Ty Loxy otatikou ediov. O Statdéelg mou dev epdavifouvv avixvelotun Béppavon oe LoxV evog ediou popel va epdavifouv uPnAég Tueg
Tomkng BEppavong oe LoxU dAhou mediou.

H rowdtnta kdvag MR propei va urtopabpiotei edv n eploxr evladépovtog Bpioketal otny iSta akpLBWE IEPLOXN ) OXETIKA KOVTA oTn B€on Tng SLdtagng.
Z€ OAEG TIG TIEPUTTWOELS, O emayyeApatiag vyeiag eival umetBuvog yla TG cuverkeg MR, v TowdTNTa amnetkoviong MR kat Tnv acdalela twv acbevwy. Oa TPENEeL va avadEpovtal Tuxov {ntrpata
QAOPANELG 1) ONHAVTIKE TEXVOUPYHHOTA ELKOVWV.

AIOPPIWH
Ta npoidvta MPETEL va amoppirtoviatl cUUGWVE HE TOUG TOTUKOUG KAVOVIOUOUG.

MBavég averBOpnTeg evEpyeLeg

O {8LEG LATPLKEG/XELPOUPYIKEG KATAOTACELG I} EMUTAOKEG TIOU LOXUOUV VL0 OTIOLASATIOTE XELPOUPYLKY EMEUPAON UMOPEL eMiong va epdavioTtovV Katd tn Slapkela i HETE TNV epdUTEVCON QUTOl TOU
ouoTApatog Statagng. O xewpoupydg eival umelBuvVog yia TV evnpépwan tou acBevoug yla Toug mibavolg Kwdlvoug mou oxetifovtal pe tn Bepaneia, cupmepAapBavopEévwy EMUTAOKWV Kat
QVETBUUNTWV evepyeELwV. O XELPOUPYOG EVEEXETAL VAL XPELAOTEL vaL T(POPEL O ETILITAEOV XELPOUPYLKI EMEUPAON YLA VAL AVTLHETWITICEL TUXOV ETIITAOKEG 1} QVETILOUUNTEG EVEPYELEG, OL OTIOLEG AVEEXETAL VaL
oxetilovtat r OxL pe ™ Siataén.

O duvntikol kivBuvol ou £xouv PoodLopLOTEL Pe T Xprion auTrg tng Sdtagng usoocnovéuhtaq amnovSulodeaiag kat evééxetal va xpriouv mpoabeTng XepoupyLkng enéppaocng nepthapBavouv:
o Kdtaypo SopkoU T Hatog Ep.d:utsuuaroc Noipwén

* Metavdoteuon, petatonion rj kabifnon touv epdutetpatog e AMepywr avtispaon

*  AnwAela oTEPEWONG e Tveupovikn eupoAn

*  Weubdpbpwon (SnAadh, pn wpwon) e Mveupovia

¢ Kdraypa tou omovéUAou ¢ NOoog napakeipevou rur‘]uutoc
¢ NeUPOAOYIKOG TPOVHATIONOG *  Etepotoniki ooteonoinon

o Kapdiayyelakeg enm}\oksc ¢ AwBpwon ootol

®  IMAAVLKOG TPAUHATIOHOG e EmokAnpiSia ouAf
Npobdiaypadég kol

Ta epdutedpata Kataokeuaovtat ano kpapa tiraviouv epdutevopou tumou TibAI4V ELI (ASTM F3001).

Zuokevaoia
H ouokevaoia yia kabéva and ta efaptripata mpénet va eivat BTN katd Ty napaiafr. Ot AMOCTEPWHEVES CUOKEUAOIEG KaL TTPOIOVTA TIOU £X0UV UTTOOTEL {NHLd 1} €xouv avouxtel katd AdBog Sev
TIPETIEL VO XPOLUOTIOLOUVTAL KAl TIPETIEL VaL eTLoTpEdovTat otn BAAT Medical Products BV.

< Kat
H amoBrikeuon kau o XELPLOROG TwV TPOidVTwY Bat Tpémel vat vivetau pe tpocoxn. H apxuk, Sedtepn kau evbexdpevn Tpitn cuokeuasia Ba mpémel va nopapeivouy avénades avé ndoa otyud. T
TIPOIOVTA TPETEL Va SLATNPOVVTAL GTEYVE KAt N AOBIKEVON KAL O XELPLOUOG TwV TPOiOVTwY Ba Ipemet vat yivetat oe TeptBAAAOV e ENEVXOUEVES GUVBIKES.

Itelpdnra
To epdutevpa napadidetal cuokevaouévo und oteipeg ouvbrkes. Ol SLATAEELG amooTeElpwWYOVTaL He akTWoBoAi. Mnv EmavaypnOLULOTOLEITE 1} EMAVOMOCTELPWVETE T EUGUTEV AT OF QUTO TO
oUoTnpa, KaBwg Sev ivat eyyunpévn n EMapKG LNXavikn anodoon, n BLooupBaToTNTA KoL N OTELPOTNTA.

Napdrova yLa 1o TPoidv
Edv 1o epduTeupa «Suohettoupyei» f/kat puropet va ipokdAece fj cuvéBale oto Bavarto rj coPapd TpAVHATIONS EVEG 0oBEVOUG, 0 KaTaoKELAOTHG Ba MpéTel va eldorownBel apéows péow tnAepwvou
1) yparttig aAAnAoypadiag. Katd thv untoBoAr mapandvou, Kataxwplote To dvopa Kat Tov aptBpo tou e§aptipatog(wv), tov aplBpd naptidag, to dvopa kat tn StevBuver oag, tn dvon tou napandvou

PREDCHOZI ZAKROK
Pacienti s pfedchozim chirurgickym zakrokem v oblasti patefe na trovni, ktera ma byt osetfena, mohou mit odlisné klinické vysledky neZ pacienti bez pfedchoziho chirurgického zakroku.

OPOTREBENI NASTROJU
Nastroje podléhaji béhem pouzivani poskozeni i dlouhodobym potencialné skodlivym Gcink(m, jako je opotiebeni. Poskozeni mize mit za nasledek vyznamna rizika pro bezpeénost a/nebo neschopnost
fungovat tak, jak bylo zamysleno.

ULOMKY NASTROJE

Pokud se nastroje béhem pouzivani poskodi nebo rozbiji, Ize radiografickym hodnocenim zobrazit kovové ulomky. Je na zodpovédnosti |ékafe, aby peclivé zvazil rizika a pFinosy vynéti tlomkd.

Pokud je tlomek ponechan v pacientovi, doporucuje se, aby chirurg pacienta konkrétné informoval o materidlu dlomku, véetné velikosti a umisténi a potencidlnich rizik spojenych s ponechanym
tlomkem.

MANIPULACE S IMPLANTATEM
Spravna mampulace s |mplantatem je extrémné duleZitd. Zmény zpdsobi vnitini napéti, které maze vést k pfipadnému poskozeni implantatu. Vyriaty implantat nesmi byt nikdy znovu implantovan.
PrestoZe se zdd, Ze implantat neni poskozeny, mize mit malé vady a vzorce vnitiniho napéti, coz mlze vést k pred¢asnému poskozeni.

INFORMACE K BEZPECNOSTI MR

Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpeéné skenovat v systému MR, ktery splriuje nasledujici podminky:

o Statické magnetické pole 1,5 tesly (1,5 T) nebo 3 tesly (3 T).

* Maximalni magnetické pole prostorového gradientu 720 gausst/cm (pfi spravném vypottu se miZe pouZit vy33i hodnota magnetického pole prostorového gradientu).
o Maximalni systém MR uvadél primérnou specifickou absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg za celé télo po dobu 15 minut skenovani (na sled pulza).

Pfi neklinickém testovani mlze prostfedek vyvolat zvySeni teploty rovné 6,0 °C nebo mensi s pouzitim vykazovaného systému MR, priimérna specifickd absorpéni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu 15
minut (na sled pulzd) skenovani v systému 3teslové

Chovani vysokofrekvencniho zahfivani se neméni v poméru ke statické sile pole. Prostiedky, které nevykazuji detekovatelné zahfivani pfi jedné intenzité pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokali-
zovaného zahFivani pfi jiné intenzité pole.

Artefakt

Kvalita obrazu MR miZe byt ohrozena, pokud je oblast zéjmu v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko k poloze prostfedku.

Ve viech ptipadech je zdravotnicky pracovnik zodpovédny za podminky MR, kvalitu zobrazovani MR a bezpeénost pacienta. Jakékoli bezpeénostni problémy nebo vyznamné artefakty obrazu by mély
byt hlaseny.

LIKVIDACE
Vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

Potencialni nezadouci Gcinky

Béhem implantace tohoto systému prostiedku nebo po ni se mohou vyskytnout stejné zdravotni/chirurgické stavy nebo komplikace, které se vztahuji na jakykoli chirurgicky zakrok. Chirurg odpovida za
informovani pacienta o moznych rizicich spojenych s 1é¢bou, véetné komplikaci a nezadoucich aéinkd. Chirurg mize potfebovat provést dal3i chirurgicky zakrok, aby se zabyval jakymikoli komplikacemi
nebo nezddoucimi ucinky, které mohou nebo nemusi souviset s prostfedkem.

Mezi mozna rizika souvisejici s pouzitim tohoto meziobratlového fuzniho prostredku ktera si pfipadné mohou vyzadat dalsi chirurgicky zékrok, patfi:
¢ Zlomenina komponenty implantatu Infekce

Migrace, dislokace nebo sedani implantatu Alergicka reakce

Ztrata upevnéni Plicni embolie

Pseudoartroza (tj. nespojeni) Zapal plic

Zlomenina obratle Onemocnéni sousedniho segment

Neurologické poskozeni Heterotopicka osifikace

Kardiovaskularni komplikace Kostni eroze

Visceralni zranéni Epiduralni zjizveni

Specifikace materialu
Implantaty jsou vyrobeny z titanové slitiny implantaéni kvality Ti6AI4V ELI (ASTM F3001).

Baleni

Obaly kazdé z komponent by mély byt pfi pfijeti neporusené. Poskozené nebo nelimysiné oteviené sterilni obaly a vyrobky by nemély byt pouzivany a mély by byt vraceny spole¢nosti BAAT Medical
Products BV.

Doporucené podminky sklad: ia

Vyrobky se musi skladovat opatrné a musi s nimi byt i tak zachazeno. Primarni, sekunddrni a pfipadné terciarni baleni musi zistat vzdy neporudené. Vyrobky musi byt udrzovény v suchu a skladovany v
kontrolovaném prostfedi, kde se s nimi musi také manipulovat.

Sterilita

Implantat je dodavan ve sterilnim baleni. Prostfedky jsou sterilizovany ozafenim. Implantaty v tomto systému znovu nepouzivejte ani opakované nesterilizujte, protoze nelze zaruéit odpovidajici mecha-
nicky vykon, biokompatibilitu a sterilitu.

Reklamace produktu

Pokud by implantat nékdy ,nefungoval” a/nebo mohl zplsobit &i pfispél k imrti nebo véaznému zranéni pacienta, vyrobce by mél byt neprodlené informovan telefonicky nebo pisemné. Pfi podéni rekla-
mace prosim uvedte nazev a ¢&islo komponent(y), &islo/Cisla $arZe, své jméno a adresu, povahu reklamace a ozndmeni, zda je poZadovéna pisemna zpréva od vyrobce. Jakékoli zavazna nehoda, k niz do3lo
v souvislosti s prostiedkem, musi byt rovnéz hlasena pfislusnému organu €lenského statu, v némz plsobi uZivatel a/nebo pacient.

Vysvétleni symboll pouZitych v informacich pro koncového uZivatele
Vysvétleni symboli naleznete v tabulce na konci tohoto navodu k pouziti.

PL—-POLSZCZYZNA

Instrukcja stosowania

Opis wyrobu

Fortilink-L Ti to implant do zespolert miedzytrzonowych kregostupa ledzwiowego (L2-51) u pacjentdw z choroba zwyrodnieniowg krazkdw miedzykregowych. Implanty do zespoleri miedzytrzonowych
Fortilink-L Ti wytwarzane sa z uzyciem technologii selektywnego topienia laserowego (SLM) ze stopu tytanu stopnia przeznaczonego do produkcji implantéw (Ti6Al4V). Wyréb Fortilink-L Ti posiada ot-
warte oczka oraz otwdr na przeszczep kostny, ktdre umozliwiajg przerost kostny i utatwiajg zespolenie. Ksztatt prostopadtoscianu ma zapewni¢ pierwotng stabilno$¢ oraz zwiekszy¢ wysokos¢ przestrzeni
miedzytrzonowej.

Implant Fortilink-L Ti bedzie stosowany w skojarzeniu z:
¢ Dedykowanym zestawem narzedzi (sprawdz technike operacyjna dla narzedzi przedstawionych w instrumentarium)
¢ Narzedziami ogdlnymi zazwyczaj stosowanymi w chirurgii kregostupa (w tym szczypcami kostnymi, kleszczami)

Instrukcja stosowania
Informacje dla uzytkownika sktadajg sie z instrukcji stosowania oraz techniki operacyjnej. Procedura operacyjna zostata opisana krok po kroku w technice operacyjnej. Kolejne egzemplarze instrukcji
obstugi oraz techniki operacyjnej mozna zamoéwic¢ w firmie BAAT Medical Products BV.

Przeznaczenie

Implant Fortilink-L Ti przeznaczony jest do bocznych zespolen miedzytrzonowych u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym z choroba zwyrodnieniowg krazkédw miedzykregowych oraz kregozmykiem
kregostupa ledzwiowego maksymalnie stopnia pierwszego na jednym lub dwdch sgsiadujgcych poziomach. Choroba zwyrodnieniowa krazkdw miedzykregowych okreslana jest jako bél plecéw pochodze-
nia dyskowego ze zwyrodnieniem dysku potwierdzonym wywiadem chorobowym i badaniami radiograficznymi. Wyroby do zespoleri miedzytrzonowych sa stosowane w celu utatwienia zespolenia mied-
zytrzonowego w kregostupie ledzwiowym od kregu L2 do S1 z autogennym przeszczepem kostnym i/lub allogenicznym przeszczepem kostnym ztozonym z gabczastego i/lub korowo-ggbczastego przeszc-
zepu kostnego majgcego utatwic¢ zespolenie. Wyroby do zespoler migdzytrzonowych sg przeznaczone do stosowania z dodatkowym mocowaniem przeznaczonym do poziomu, na ktérym przeprowadzana
jest implantacja. Przed zastosowaniem leczenia z wykorzystaniem wyrobu do zespolen miedzytrzonowych pacjenci powinni by¢ poddani co najmniej szesciomiesiecznemu leczeniu nieoperacyjnemu.

Korzysci kliniczne

Po zastosowaniu u pacjenta implantu Fortilink-L Ti oczekiwane sg nastepujace korzysci:

* Zmniejszenie bdlu plecéw na podstawie oceny za pomoca wizualnej skali analogowej (VAS)

* Poprawa kliniczna na podstawie oceny z uzyciem Oswestry Disability Index (ODI)

* Utatwienie zespolenia ocenionego na podstawie wskaznikdw zespolenia uzyskanych w kontrolnych obrazach radiologicznych

* Zwiekszenie przestrzeni miedzykregowej na podstawie pomiaru zwiekszenia wysokosci dysku po przeprowadzeniu operacji w obrazach radiologicznych

Wskazania
Choroba zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych oraz kregozmyk kregostupa ledZzwiowego maksymalnie stopnia pierwszego na jednym lub dwdch sasiadujacych poziomach. Choroba zwyrodnieniowa
krazkow miedzykregowych okreslana jest jako bol plecow pochodzenia dyskowego ze zwyrodnieniem dysku potwierdzonym wywiadem chorobowym lub badaniami radiograficznymi.

Przeclwwskazanla
Czynna infekcja uktadowa lub czynna infekcja w miejscu wykonania zabiegu

¢ Wykazana alergia lub wrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatéw implant
e Ciezka osteoporoza
e Pierwotne lub przerzutowe guzy kregostupa
* Choroby mogace wywiera¢ nadmierny nacisk na kosci oraz implanty, w tym miedzy innymi chorobliwa otytos¢ lub inne choroby zwyrodnieniowe
* Pacjenci z ograniczong mozliwoscig przestrzegania ograniczen i srodkéw ostroznosci oraz udziatu w programach rehabilitacyjnych po przeprowadzeniu zabiegu
e Ztamania, powazne deformacje lub powazna niestabilnos¢ w operowanej okolicy
* Sytuacja medyczna lub chirurgiczna, ktéra uniemozliwitaby uzyskanie korzysci z operacji
* Cigza
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
UZYTKOWNIK DOCELOWY

Przed zastosowaniem chirurg musi zapoznac sie z systemem wyrobu oraz procedura operacyjna. Nalezy skorzystac z przewodnika po narzedziach chirurgicznych, akcesoriach oraz technice chirurgicznej
dostarczonego z systemem wyrobu. Implantacje wyrobu do zespolen miedzytrzonowych moze przeprowadzi¢ jedynie doswiadczony specjalista chirurgii kregostupa, ktory odbyt specjalne szkolenie
dotyczace stosowania wyrobu, poniewaz jest to procedura wymagajaca pod wzgledem technicznym, wigzaca sie z ryzykiem powstania powaznego urazu u pacjenta.

EDUKACJA PACJENTA

Pacjent powinien zrozumie¢, ze naprezenie w implancie powoduje wiecej czynnikéw niz samo obcigzenie. W przypadku braku trwatego potgczenia kostnego sama waga pacjenta, napiecia migsniowe
zwigzane z poruszaniem sie lub wielokrotne naprezenia, ktére wydaja sie pozornie niewielkie, mogg uszkodzi¢ implant. Pacjentéw nalezy w petni poinformowac na temat tych zagrozen przed oraz po
przeprowadzeniu operacji.

Po operacji

Chirurg powinien przekaza¢ jasne wytyczne i ostrzezenia oraz powinien upewnic sie co do zrozumienia przez pacjenta postepowania pooperacyjnego.

* Czesciowe obcigzenie lub brak obcigzenia moga by¢ zalecane lub wymagane w celu osiaggniecia trwatego zrostu kosci.

* Nalezy przestrzec pacjenta przed paleniem, spozywaniem alkoholu i/lub przyjmowaniem lekéw steroidowych, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i aspiryny lub innych lekéw
nieprzepisanych przez lekarza.

Nalezy przestrzec pacjenta przed nagtymi zmianami pozycji, intensywna aktywnoscig lub upadkami, ktére moga spowodowac dodatkowe urazy, oraz doradzi¢, aby pacjent zasiegnat porady
lekarskiej przed wejsciem do $rodowiska, w ktérym moze to nastapic.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, aby skonsultowat sie z chirurgiem w przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu lub zmiany jego wydajnosci, ktére moga wptynac na bezpieczeristwo pacjenta.
W razie potrzeby nalezy ograniczy¢ ruchomos¢ pacjenta, aby umozliwic zrost kosci.

Jedli nie dojdzie do zrostu kosci, chirurg mozne przeprowadzi¢ rewizje systemu lub go usung¢.

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCIA
Wszyscy uzytkownicy powinni przeczytac instrukcje stosowania, ktéra dotgczona jest do kazdego wyrobu uzywanego z niniejszymi implantami.

DOBOR PACJENTOW
* Nalezy unika¢ pacjentéw niespetniajacych kryteriow opisanych we wskazaniach.
* Nalezy unika¢ pacjentéw z chorobami predysponujacymi do uzyskania stabych wynikéw lub do wystapienia zdarzenia niepozadanego.

NEUROMONITOROWANIE
Podczas przygotowania dysku nalezy przeprowadzi¢ badanie f-EMG and SEPP.

RYZYKO UDERZENIA
Zaden system implantéw nie wytrzyma sity nagtego i dynamicznego obciazenia, takiego jak upadek lub inny rodzaj wypadku.

WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Nie nalezy ponownie wykorzystywa¢ implantéw niniejszego systemu ani poddawac ich ponownej sterylizacji, poniewaz nie mozna zagwarantowac ich odpowiedniej mechanicznej wydajnosci, biozgod-
nosci ani sterylnosci.

tACZENIE Z INNYMI WYROBAMI
taczenie komponentéw implantu z réznymi materiatami nie jest zalecane ze wzgledu na kompatybilnos¢é metali, z przyczyn mechanicznych i funkcjonalnych.

Kirurg mora zagotoviti jasne usmeritve, opozorila in pridobiti potrdilo o bolnikovem razumevanju za pooperativna tveganja.

* Za doseganje Cvrstega celjenja kosti se lahko priporoca ali zahteva delna obremenitev ali prepove obremenitev s tezo.

* Pacienta opozorite na previdnost pri kajenju, pitju alkohola in/ali jemanju steroidov, nesteroidnih protivnetnih sredstev ali drugih zdravil, ki jih ni predpisal zdravnik.

o Pacienta opozorite pred nenadnimi spremembami polozaja, napornimi dejavnostmi ali padci, ki lahko povzrocijo dodatne poskodbe, in svetujte, naj se posvetujejo z zdravnikom, preden
vstopijo v okolje, v katerem bi to lahko prislo do tega.

* Pacienta opozorite, da se v primeru okvare naprave ali spremembe delovanja sistema, ki lahko vpliva na varnost, posvetuje s kirurgom.

« Ce je primerno, omejite mobilnost pacienta, da omogocite celjenje kosti.

* Ce ne pride do celjenja kosti, lahko kirurg popravi ali odstrani sistem.

PREBERITE NAVODILA
Pric¢akuje se, da bodo vsi uporabniki prebrali navodila za uporabo, ki spremljajo vse naprave, ki se uporabljajo s temi implantati.

1ZBIRA BOLNIKOV
* Izogibajte se bolnikom, ki ne izpolnjujejo meril, opisanih v znakih.
* Izogibajte se bolnikom s tezavami, zaradi katerih so nagnjeni k moznim oslabljenim rezultatom ali nezelenim ucinkom.

NEVROMONITORING
Med pripravo diskov je treba uporabljati prosto vodeno EMG in SEPP.

TVEGANJE VPLIVA
Noben implantat ne zmore prenesti sile nenadnih dinamiénih obremenitey, kot so padci ali druge nesrece.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO
Vsadkov tega sistema ne uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno, saj ni mogoce zagotoviti primerne mehanske izvedbe, bioloske kompatibilnosti in sterilnosti.

MESANJE Z DRUGIMI NAPRAVAMI
Mesanje komponent implantata z razlicnimi materiali ni priporocljivo zaradi metalurskih,
mehanskih in funkcionalnih razlogov.

INSTRUMENTI
Uporabljajte samo instrumente in pribor, ki so navedeni v kirurski tehniki, da bi prepreili neugoden vpliv na delovanje naprave ali kirurski izid. Kirurgi morajo preveriti, ali so instrumenti v dobrem stanju
in v operativnem vrstnem redu pred uporabo med operacijo.

CISCENJE IN STERILIZACIJA
Implantati so sterilni. Instrumenti za ve¢kratno uporabo so nesterilni. Za ve¢ informacij glede ¢is¢enja in navodila za sterilizacijo si preberite navodila za uporabo, ki so prilozena pripomocku, ali stopite
v stik s kirurgijo Surgalign Spine Technologies.

INTEGRITETA PAKIRANJA

Pred uporabo preglejte izdelek, vklju¢no z vso ovojnino in materiali oznacb:

 lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

 lzdelka ne uporabite, ¢e je implantat ali pakiranje poskodovano ali nenamerno odprto pred uporabo.
* Ne uporabljajte, ¢e obstajajo neskladja na etiketi informacij.

PRIPRAVA KONCNE PLOSCICE
Za vaskularizacijo kostnega transplantata je pomembno ustrezno odstranjevanje kartilaznih plasti kon¢nih plo3¢. Vendar pa poskrbite, da bodo konéne plos¢ice skrbno ocis¢ene, in ohranite celovitost
osnovne konéne plodée, saj lahko poskodba konéne plos¢e povzroti posedanje implantata.

DISTRAKCIJA
Ustrezna distrakcija je eden od predpogojev za osnovno stabilnost implantata; nujno je zagotoviti, da segment ni preobremenjen, da bi se izognili poskodbam vezi in/ali konénih ploseic.

IZBIRA VELIKOSTI

Izberite poskusni distanénik, ki ustrezno zapolnjuje prostor diska in zagotavlja obnovitev visine diska. Poskusni distan¢nik mora biti vstavljen z minimalno silo in se hkrati tesno prilegati prostoru za disk.
Postopoma povetujte velikost poskusnega distancnika, dokler ne dolocite ustrezne visine. Pri uporabi distancnika kot vodica preverite, ali se ponovno restavriranje visine doseze z bo¢no fluoroskopijo.
Izberite ustrezno velikost implantata.

Z uporabo implantata, ki je manjsi ali ve¢ji od prej dolocene velikosti, bi lahko prislo do nezmoznosti vsaditve.

O velikosti implantata in dodatnega notranjega pritrjevanja je treba razmisliti med operativnim naértovanjem in upostevati anatomijo bolnika. Zdravnik mora upostevati ravni vsaditve, telesno maso,
ravni aktivnosti bolnika in druge bolnikove okolis¢ine, ki lahko vplivajo na delovanje naprave.

NARZEDZIA
Nalezy stosowac wytgcznie narzedzia i akcesoria wymienione w technice operacyjnej, w celu uniknigcia niekorzystnego wptywu na wydajnos¢ wyrobu lub wynik operacji. Przed rozpoczeciem uzytkowa-
nia chirurdzy muszg sprawdzi¢, czy narzedzia sa w dobrym stanie oraz w kolejnosci uzycia podczas operacji.

RAZPOLOZLIIVOST IZDELKOV
Pred zacetkom postopka je treba ugotoviti, ali je vsadek na voljo v vseh velikostih, primernih za bolnika, da se zagotovi razpoloZljivost optimalne velikosti, ki bo dolo¢ena med posegom s poskusnim
distan¢nikom.

CZYSZCZENIE | STERYLIZACIA
Implanty sg dostarczane w stanie sterylnym. Narzedzia wielokrotnego uzytku sg dostarczane sa w stanie niesterylnym. Konkretne instrukcje dotyczgce czyszczenia i sterylizacji znajduja sie w instrukcji
stosowania dotgczonej do wyrobu lub mozna je uzyskac, kontaktujac sie z firma Surgalign Spine Technologies.

INTEGRALNOSC OPAKOWANIA

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ produkt, w tym opakowanie i etykiety:

* Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie produktu.

* Nie stosowac, jesli implant lub opakowanie zostato uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed zastosowaniem.
* Nie stosowad, jesli wystepuja rozbieznosci w informacjach znajdujacych sie na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE PLYTEK GRANICZNYCH
Odpowiednie usuniecie warstw tkanki chrzestnej ptytek granicznych jest istotne dla uzyskania dobrego unaczynienia przeszczepu kostnego. Niemniej jednak nalezy zadbac o to, by ptytki graniczne
zostaty delikatnie oczyszczone z zachowaniem integralnosci kosci podchrzestnej, poniewaz uszkodzenie ptytki granicznej moze doprowadzi¢ do osiadania implantu.

DODATNO FIKSIRANJE
Sistemi za interkorporalno fuzijo so oblikovani tako, da obi¢ajno zdrZijo polno tezo, dokler ne pride do celjenja kosti spinalnih segmentov. Za zagotovitev polne nosilnosti je za uporabo s temi napravami
potrebna dodatna pritrditev.

OBREMENITEV S TEZO

Pravilna izbira sicer zmanjsa tveganja, vendar sta velikost in oblika ¢loveskih kosti tista dejavnika, ki predstavljata omejitve v zvezi z obliko, velikostjo in mo¢jo vsadkov. Kovinski pripomocki za notranjo
fiksacijo ne morejo prenasati stopnje aktivnosti in/ali bremen, ki jih prenese normalna zdrava kost.

Ti implantati lahko pocijo pri povecanem natovarjanju, ki je povezano z zapoznelim celjenjem ali neceljenjem kosti. Pripomocki za notranjo fiksacijo so pripomocki za porazdelitev bremena, ki ohranjajo
poravnavo frakture do celjenja. Ce je celjenje zaskasnelo ali se ne pojavi, bi lahko vsadek s¢asoma pocil zaradi obremenjenosti. Obremenitve zaradi bremen ali aktivnosti narekujejo Zivljenjsko dobo
vsadka.

EKSPLANTACIJA
Po implantaciji sistema za fuzijo in identifikaciji navzo¢nosti fuzije je treba odstraniti le dodatne dele fiksiranja.

DYSTRAKCIA
Odpowiednia dystrakcja to jeden z warunkéw uzyskania pierwotnej stabilnosci implantu; istotne jest zadbanie o to, aby segment nie zostat poddany nadmiernej dystrakcji, aby unikna¢ uszkodzenia
wiezadet i/lub ptytek granicznych.

DOBOR ROZMIARU

Nalezy dobra¢ przymiar, ktéry bedzie doktadnie wypetniat przestrzen miedzykregowa i pozwoli na rekonstrukcje wysokosci dysku. Umieszczenie przymiaru wymaga zastosowania minimalnej sity, jednak
musi on by¢ ciasno dopasowany do przestrzeni miedzykregowej. Nalezy stopniowo zwieksza¢ rozmiar przymiaru az do ustalenia odpowiedniej wysokosci. Wykorzystujgc przymiary, za pomocg fluoros-
kopii w projekcji bocznej nalezy sprawdzi¢, czy osiggnieto odpowiednia wysokos¢. Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu.

Zastosowanie implantu w rozmiarze mniejszym lub wiekszym niz wymagany mogtoby doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia implantologicznego.

Przy doborze rozmiaru implantu i dodatkowego mocowania wewnetrznego nalezy wzig¢ pod uwage planowanie przedoperacyjne oraz warunki anatomiczne pacjenta. Lekarz powinien wzig¢ pod uwage
poziomy implantacji, mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta oraz inne schorzenia pacjenta, ktére mogg wptynac¢ na wydajnos¢ wyrobu.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
Przed rozpoczeciem procedury nalezy upewnic sie, ze implant jest dostepny we wszystkich rozmiarach w zakresie odpowiednim dla pacjenta, aby mie¢ pewnos¢, ze optymalny rozmiar, ktory okreslany
jest Srodoperacyjnie za pomoca przymiaréw, bedzie dostepny.

DODATKOWE MOCOWANIE
Wyroby do zespoler miedzytrzonowych zaprojektowane sa, aby wytrzymac petne obcigzenie, az do wystgpienia trwatego potaczenia kostnego segmentu(-dw) kregostupa. Aby zapewni¢ mozliwo$¢
obcigzania, z wyrobami tymi konieczne jest stosowanie dodatkowego mocowania.

OBCIAZENIE

Podczas gdy odpowiedni dobdr implantu moze pomdc zminimalizowac zagrozenia, to rozmiar i ksztatt ludzkich kosci stwarzajg ograniczenia dotyczace rozmiaru, ksztattu oraz wytrzymatosci implantow.
Wyroby z wewnetrznym systemem mocowania nie wytrzymujg takich samych pozioméw aktywnosci jak zdrowe kosci.

Moze doj$¢ do pekniecia implantéw, gdy dojdzie do nadmiernego obcigzenia w potaczeniu z opdznieniem zrostu lub brakiem zrostu. Zazwyczaj wyroby z wewnetrznym systemem mocowania to wyroby
rozdzielajace obcigzenie, ktore utrzymujg nastawienie ztamania, az do momentu wygojenia. W przypadku opdznienia gojenia lub braku wygojenia, implant moze ostatecznie pekna¢ wskutek zuzycia.
Obcigzenia spowodowane cigzarem ciata oraz poziomami aktywnosci wptywajg na trwatos$¢ implantu.

USUWANIE
Po implantacji wyrobu do zespolen miedzytrzonowych oraz stwierdzeniu nastagpienia zespolenia, nalezy usunac tylko dodatkowe komponenty mocujace.

CHOROBY TOWARZYSZACE
Niektére choroby zwyrodnieniowe lub podstawowe choroby fizyczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawéw, mogg wptyna¢ na proces gojenia, tym samym zwiekszajac ryzyko pekniecia
implantu.

KOMORBIDNOSTI
Dologene degenerativne bolezni ali nekatera fizioloska stanja, na primer sladkorna bolezen ali revmatoidni artritis, lahko vplivajo na celjenje, s ¢imer se povecuje tveganje za zlom implantata.

PREJSNJE OPERACIJE
Pri bolnikih s predhodno operacijo hrbtenice na obravnavani/-h ravni/-eh lahko pride do drugaénih klini¢nih izidov kot pri bolnikih brez predhodnih operacij.

OBRABA INSTRUMENTOV N
Instrumenti se lahko med uporabo poskodujejo in ob dolgoroéni uporabi tudi obrabijo. Skoda lahko povzrogi znatno tveganje za varnost in/ali nezmoznost predvidenega delovanja.

DELCI INSTRUMENTOV
Ce so instrumenti poskodovani ali pocijo med uporabo, se lahko kovinski delci pregledajo z radiografsko oceno. Kirurg je odgovoren, da skrbno razmisli o tveganjih in koristih odstranjevanja drobcev.
Ce drobec ostane v bolniku, je priporoéljivo, da kirurg bolniku poda specifi¢ne informacije o materialu delcev, vkljuéno z velikostjo in lokacijo ter morebitnimi tveganji, povezanimi z zadrzanim drobcem.

RAVNANIJE Z IMPLATATI
Zelo pomembno je pravilno ravnanje z implantatom. Spremembe povzrocijo notranji pritisk, ki lahko vodi do morebitnega zloma implantata. Eksplantiran implantant se ne sme ponovno vstavljati.
Ceprav je implantat videti neposkodovan, ima lahko majhne napake in notranje stresne vzorce, ki lahko vodijo v prehiter zlom.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MR

Pacienta s tem sistemom je mogoce varno pregledati z MR ob upo3tevanju naslednjih pogojev:

* Stati¢na magnetna polja 1,5 Tesla (1,5 T) ali 3 Tesla (3 T).

* Najvetje prostorsko gradientno magnetno polje: 720 Gauss/cm (visja vrednost za prostorski gradient magnetnega polja se lahko uporablja, ¢e je ustrezno izra¢unana).
* Povpre¢na maks. stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR), o kateri so porocali pri sistemu MR, za celo telo je 2 W/kg med 15-minutnim skeniranjem (na pulzno sekvenco).

Segrevanje RF

V neklini¢nih testiranjih lahko naprava ustvari temperaturo, ki je manj3a ali enaka 6,0 stopinjam C° z uporabo sistema MR, celotno telo ima povpreéno stopnjo absorpcije (SAR) 2 W/kg za 15 minut (na
pulzno sekvenco) skeniranja v sistemu 3 Tesla MR.

Radiofrekvenéno segrevanje se ne povecuje sorazmerno z mocjo statiénega polja. Pripomocki, pri katerih ni mogoce zaznati segrevanja pri eni modi polja, lahko izkazujejo visoke vrednosti lokaliziranega
segrevanja pri drugi mo¢i polja.

Kakovost slike MR je lahko ogroZena, ¢e je zadevno obmocdje na istem mestu kot naprava ali blizu nje.
V vseh primerih je zdravstveni delavec odgovoren za pogoje MR, kakovost slikanja in varnost pacientov. Porocati je treba o vseh varnostnih tezavah ali vecjih artefaktih slike.

WCZESNIEJSZE OPERACIE
Pacjenci, u ktérych wczesniej przeprowadzono operacje kregostupa na poziomie(-ach), ktéry(-e) ma(ja) podlega¢ leczeniu, moga uzyskac inne wyniki kliniczne w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy
wczesniej nie przebyli operacji.

ODSTRANJEVANJE
Izdelek je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

ZUZYCIE NARZEDZI
Narzedzia ulegaja uszkodzeniom podczas uzytkowania oraz narazone sg na dtugoterminowe dziatanie, jakim jest zuzycie, powodujgce potencjalne uszkodzenie. Uszkodzenie moze spowodowac¢ istotne
zagrozenia dla bezpieczenstwa i/lub brak mozliwosci dziatania zgodnie z przeznaczeniem.

ODtAMKI NARZEDZI

W przypadku, gdy dojdzie do uszkodzenia lub ztamania narzedzia podczas stosowania, metalowe odtamki mozna uwidoczni¢ za pomocg badania radiograficznego. Chirurg jest odpowiedzialny za doktad-
ne rozwazenie zagrozen i korzysci zwigzanych z usunieciem odtamkéw.

Jesli odtamek pozostanie w organizmie pacjenta, zaleca sig, aby chirurg przekazat pacjentowi konkretne informacje dotyczace odtamka materiatu, w tym dotyczgce rozmiaru oraz umiejscowienia, jak i
informacje dotyczace potencjalnych zagrozen zwigzanych z pozostajacym w organizmie odtamkiem.

POSTEPOWANIE Z IMPLANTEM

Prawidtowe postepowanie z implantem jest niezwykle istotne. Zmiany moga doprowadzi¢ do powstania wewnetrznych naprezerh mogacych w ostatecznosci doprowadzi¢ do pekniecia implantu.
Usunietego implantu nie mozna ponownie implantowad. Nawet jezeli wydaje sie, ze zastosowany wczesniej implant nie jest uszkodzony, moze posiada¢ niewielkie defekty oraz schematy naprezen
wewnetrznych, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego pekniecia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS WYKONYWANIA BADANIA RM

Pacjent z tym wyrobem moze zosta¢ bezpiecznie poddany badaniu RM w ponizszych warunkach:

» Statyczne pole magnetyczne 1,5-teslowe (1,5 T) lub 3-teslowe (3 T).

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 720 Gauséw/cm (moze by¢ zastosowana wyzsza wartos¢ dla gradientu przestrzennego pola magnetycznego, jesli zostanie
poprawnie obliczona).

¢ Maksymalna warto$¢ SAR (wspétczynnik szybkosci pochtaniania wtasciwego energii) zgtoszona dla aparatu do RM usredniona dla catego ciata wynoszaca 2 W/kg na 15 minut badania
(na sekwencje pulsacyjna).

W badaniach nieklinicznych wyréb moze zwiekszy¢ temperature o maksymalnie 6,0 stopni Celsjusza przy zastosowaniu zgtoszonej dla aparatu do RM wartosci SAR (wspotczynnik szybkosci pochtaniania
wiasciwego energii) usrednionej dla catego ciata wynoszacej 2 W/kg na 15 minut badania (na sekwencje pulsacyjng) w 3-teslowym rezonansie magnetycznym.

Zachowanie po nagrzewaniu falami radiowymi nie narasta wraz ze zwiekszeniem natezenia statycznego pola magnetycznego. Wyroby, w przypadku ktérych brak jest wykrywalnego nagrzewania w polu
o danym natezeniu, mogg osiggac¢ wieksze wartosci lokalnego nagrzewania w polu o innym natezeniu.

Obraz uzyskany w badaniu RM moze by¢ gorszej jakosci, jesli obszar zainteresowania znajduje sie¢ doktadnie w tym samym miejscu lub wzglednie blisko miejsca, w ktérym umieszczono wyréb.
W kazdym przypadku lekarz odpowiada za warunki przeprowadzenia badania RM, jako$¢ badania RM oraz bezpieczenistwo pacjenta. Nalezy zgtaszac¢ wszelkie kwestie dotyczace bezpieczeristwa lub
powazne artefakty uzyskane w obrazie.

UTYLIZACJIA
Produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Mozliwe dziatania niepozadane

Takie same stany chorobowe/chirurgiczne lub powikfania, ktére maja zastosowanie do kazdej procedury chirurgicznej moga réwniez wystapi¢ podczas lub po implantacji niniejszego wyrobu. Chirurg od-
powiada za poinformowanie pacjenta o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem, w tym o powiktaniach i reakcjach niepozadanych. By¢ moze chirurg bedzie musiat przeprowadzi¢ dodatkowg
operacje w zwigzku z powiktaniami lub reakcjami niepozgdanymi, ktére moga, ale nie musza by¢ powigzane z wyrobem.

Potencjalne zagrozenia rozpoznane w zwigzku ze stosowaniem niniejszego wyrobu do zespolen miedzytrzonowych, ktére mogg wymagac przeprowadzenia dodatkowej operacji, obejmuja:
Ztamanie komponentu implant Zakazenie

Migracje, przemieszczenie lub osiadanie implant Reakcje alergiczng

Utrate mocowania Zatorowos¢ ptucng

Staw rzekomy (np. brak zrostu) Zapalenie ptuc

Ztamanie kregu Chorobe sasiadujacego segment

Uraz neurologiczny Kostnienie heterotopowe

Powiktania sercowo-naczyniowe Erozje kosci

Uraz trzewny Bliznowacenie zewnatrzoponowe

Specyfikacja materiatéw
Implanty sg wytwarzane ze stopu tytanu stopnia przeznaczonego do produkcji implantéw Ti6Al4V ELI (ASTM F3001).

Opakowanie
Opakowania kazdego komponentu powinny pozosta¢ nienaruszone do momentu odbioru. Uszkodzonych lub nieumysinie otwartych sterylnych opakowar i produktow nie nalezy uzywac oraz nalezy je
zwrdcic firmie BAAT Medical Products BV.

Zalecane warunki przechowywania i obstugi
Produkty nalezy przechowywac i obstugiwac z zachowaniem ostroznosci Opakowanie pierwotne, wtérne oraz trzeciorzedowe powinno pozostac caty czas nienaruszone. Produkty nalezy utrzymywac w
stanie suchym oraz przechowywac i obstugiwa¢ w kontrolowanych warunkach srodowiska.

Sterylnosé
Implant dostarczany jest w sterylnym opakowaniu. Wyroby poddawane s3 sterylizacji radlacy]nej Nie nalezy ponownie wykorzystywa¢ implantéw z niniej;
sterylizacji, poniewaz nie mozna zagwarantowac ich odpowiedniej mechanicznej sprawnosci, biozgodnosci ani sterylnosci.

) systemu ani p ¢ ich ponownej

Zp
Jedli nieprawidtowe dziatanie implantu spowodowato i/lub przyczynito sie do zgonu lub powstania powaznych obrazen ciata u pacjenta, nalezy niezwtocznie powiadomié¢ o tym wytwérce telefonicznie lub
pisemnie. Sktadajac reklamacje nalezy poda¢ nazwe i numer komponentu(-6w), numer(y) serii, swoje imie i nazwisko oraz adres, charakter reklamacji oraz zawiadomienie, czy wnosi sie o sporzadzenie
pisemnego raportu przez wytworce. Kazde powazny incydent, ktéry wystapi w zwigzku z wyrobem, powinien by¢ réwniez zgtoszony do kompetentnego organu Kraju Cztonkowskiego, w ktérym znajduje
sie uzytkownik i/lub pacjent.

Objasnienie symboli wyk w informacji dla uzytkownika
Objasnienie symboli umieszczono w tabeli znajdujacej sie na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

SL—-SLOVENSCINA

Navodila za uporabo

Opis naprave

Fortilink-L Ti je interkorporalni sistem za spondilodezo, namenjen za lumbalno hrbtenico (L2-S1) pri bolnikih z degenerativnimi boleznimi diskov. Fortilink-L Ti interkorporalni sistemi za spondilodezo so
izdelani z uporabo SLM (selektivnega laserskega taljenja) in so zgrajeni iz titanovih zlitin (Ti6Al4V) implantatske kakovosti. The Fortilink-L Ti ima odprto mrezno strukturo in kostno okno oblikovano tako, da
omogoca vraséanje kosti in pospesi fuzijo. Oblika Skatle je namenjena zagotavljanju osnovne stabilnosti in pove¢anju medvretenéne visine.

Fortilink-L Ti implantat naj se uporablja v kombinaciji z:
* namenskim setom instrumentov (glej kirursko tehniko za Katalog instrumentov),
* splo3nimi instrumenti, ki se obi¢ajno uporabljajo pri operacijah hrbtenice (vklju¢no s kles¢ami rongeur in forceps).

Navodila za uporabo
Informacije za kon¢nega uporabnika so sestavljene iz navodil za uporabo in kirurske tehnike. Operativni postopek je opisan korak za korakom v kirurski tehniki.
Za vec¢ izvodov navodil za uporabo in kirur$ko tehniko je mogoce zaprositi pri BAAT Medical Products BV.

Predvideni namen

Sistem Fortilink-L Ti je predviden za stransko interkorporalno spondilodezo (IBF) hrbtenice pri bolnikih z zrelim okostjem z degenerativno boleznijo diska (DDD) in do stopnje 1 spondilolisteze lumbalne
hrbtenice na eni ravni ali dveh sosednjih ravneh. DDD je definirana kot bolecina v hrbtenici, od koder izvira bole¢ina zaradi degeneracije diska, ki se jo potrdi z zgodovino in radiografskimi Studijami. Te
naprave IBF se uporabljajo za olaj$anje interkorporalne fuzije v lumbalni hrbtenici od L2 do S1 z uporabo avtogenega kostnega transplantata in/ali alogenega kostnega transplantata, ki je sestavljen iz
kompaktnega in/ali spongioznega kostnega transplantata, kar omogo¢a fuzijo. Naprave IBF so namenjene uporabi z dodatnim fiksiranjem, oblikovanim za implantirano raven. Pacienti morajo imeti najmanj
Sest mesecev neoperativnega zdravljenja pred zdravljenjem s sistemom za interkorporalno fuzijo.

Klini¢ne koristi

Pri pacientih se predvidevajo naslednje koristi zdravljenja s sistemom Fortilink-L Ti:

* zmanjsanje boletine v hrbtu, ki se jo oceni z vizualno analogno lestvico (VAS)

* klini¢no izboljsanje, ki se oceni z indeksom Oswestry (ODI)

* pospesitev fuzije, ki se jo iz radioloskih pooperativnih slik oceni s fuzijskimi stopnjami

* povelanje medvretencne visine, ki se jo dolo¢i z merjenjem visine diskov na pooperativnih radiolo3kih slikah

Znaki
Degenerativne bolezni diska (DDD) in do stopnje 1 spondilolisteza lumbalne hrbtenice na eni ali dveh sosednjih ravneh. DDD je definirana kot bolecina v hrbtu, ki izvira iz degeneracije diska, ki se jo potrdi
z zgodovino in radiografskimi raziskavami.

Kontralndlkacue

aktivna sistemska okuzba ali aktivna okuzba na operativnem obmocju

dokazana alergija ali obcutljivost na katerega koli od materialov implantata

huda osteoporoza

primarni ali metastati¢ni tumorji, ki vplivajo na hrbtenico

pogoji, ki lahko povzrotijo prekomeren stres na kosti in implantate, med drugim tudi morbidna debelost ali druge degenerativne bolezni
bolniki, pri katerih je sposobnost sledenja pooperativnim omejitvam, previdnostnim ukrepom in programom rehabilitacije omejena
zlomi, hude depresije ali huda nestabilnost na obmo¢ju kirurSkega posega

medicinski ali kirurski poseg, ki bi onemogo¢il uspeh posega

nosecnost

Opozorila in previdnostni ukrepi

CILINI UPORABNIKI
Kirurg mora biti pred uporabo seznanjen z napravo in kirurskim posegom. Uporabljajte kirurske instrumente, pribor in prirocnik kirurskih tehnik, ki so bili priloZeni temu sistemu. Vsaditev naprave IBF naj
opravlja le izku$en spinalni kirurg s posebnim usposabljanjem za uporabo te naprave, saj je to tehni¢no zahteven postopek, ki predstavlja tveganje za resno poskodbo bolnika.

GRADIVA ZA PACIENTA

Pred posegom

Bolnik mora razumeti, da stres za implantat lahko pomeni ve¢ kot le nosenje teze. Kjer ni trdnega celjenja kosti, lahko sama telesna masa, misi¢ne sile, povezane s premikanjem, ali ponavljajo¢imi se
pritiski z navidezno relativno majhno mo¢jo ogrozijo vsadek. Bolnike je treba s temi tveganji seznaniti pred in po operaciji.

i ucinki

Isti medicinski/kirurski pogoji ali zapleti, ki veljajo za kateri koli kirur3ki poseg, se lahko pojavijo tudi med ali po vsaditvi tega sistema. Kirurg je odgovoren za obve3&anje bolnikov o moZnih tveganjih,
povezanih z zdravljenjem, vkljuéno z zapleti in nezelenimi uéinki. Kirurg bo morda moral opraviti dodatno operacijo, da bo lahko obravnaval kakrine koli zaplete ali nezelene ucinke, ki so lahko ali morda
niso v povezavi s tem sistemom.

Mozna tveganja, povezana z uporabo tega sistema za fuzijo, ki utegnejo potrebovah dodatno operacijo, vklju€ujejo:

* zlom komponente implantata okuzbe

premik, dislokacija ali posedanje implantata alergijska reakcija

izguba fiksacije pljucna embolija
psevdoartroza (tj. neceljenje kosti) pljuénica

zlom vretenca bolezen sosednjega segmenta
nevroloske poskodbe heterotopna osifikacija
kardiovaskularni zapleti erozija kosti

visceralna poskodba epiduralna brazgotina

Specifikacija materiala
Vsadki so izdelani iz titanove zlitine Ti6AI4V ELI (ASTM F3001) implantatne kakovosti.

Embalaza
Pakiranje vsakega od sestavnih delov mora biti ob prejetju nedotaknjeno. Poskodovana ali nenamerno odprta sterilna pakiranja in izdelki se ne smejo uporabiti in jih je treba vrniti podjetju BAAT Medical
Products BV.

Navodila za shranjevanje in ravnanje z izdelkom
Z izdelkom ravnajte in ga shranjujte previdno. Osnovne, sekundarne in terciarne embalaZe naj vedno ostanejo nedotaknjene. Izdelke hranite na suhem in jih hranite v okolju prijaznem nadzorovanem
okolju.

Sterilnost
Vsadek je dostavljen sterilen. Naprave so sterilizirane z obsevanjem. Vsadkov tega sistema ne uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno, saj ni mogoce zagotoviti primerne mehanske izvedbe, bioloske
kompatibilnosti in sterilnosti.

Reklamacije v zvezi z izdelkom
Ce je implantat kdaj »pokvarjen« in/ali je povzroéil ali prispeval k smrtni ali resni $kodi, mora biti proizvajalec o tem nemudoma telefonsko ali pisno obveséen. Pri vloZitvi pritozbe navedite ime in $tevilko/-e
dela, 3tevilko/-e serije, svoje ime in nasloy, vrsto pritozbe in obvestilo, ali se zahteva pisno porocilo proizvajalca. O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba porocati pristojnemu

organu drzave ¢&lanice, v kateri ima sedeZ uporabnika in/ali bolnika.

Razlaga simbolov je v informacijah za konénega uporabnika
Za razlago simbolov glej tabelo na koncu teh navodil za uporabo.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED IN END-USER INFORMATION

EN - Manufacturer

DE - Hersteller

FR - Fabricant

ES - Fabricante

IT - Fabbricante

PT - Fabricante

NL - Fabrikant

EL - Kataokevaotrg

CS - Vyrobce

PL - Wytwdrca

SL - Proizvajalec

REF

EN - Catalogue number

DE - Bestellnummer

FR - Référence catalogue

ES - Ndmero de catdlogo

IT - Numero di catalogo

PT - Numero de catalogo

NL - Catalogusnummer

EL - AptBpog kataldyou

CS - Katalogové &islo

PL - Numer katalogowy

SL - Kataloska tevilka

EN - Batch code

DE - Chargencode

FR - Numéro de lot

ES - Codigo de lote

IT - Numero di lotto

PT - Nimero de lote

NL - Batchcode EL - AptBuog maptidag s - Cislo sarze PL - Kod partii SL - Stevilka serije
EN - Quantity DE - Menge FR - Quantité - Cantidad IT - Quantita PT - Quantidade
NL - Aantal EL - Nocotnta CS - Mnozstvi PL- llo$¢ SL - Koli¢ina

STERILE[R]

EN - Sterilized using
irradiation

DE - Mit Strahlung
sterilisiert

FR - Stérilisé par irradiation

ES - Esterilizado mediante
radiacion

IT - Sterilizzato tramite
irraggiamento

PT - Esterilizado com
irradiagdo

NL - Gesteriliseerd met
straling

EL - AooTelpwONKE pe
xprion aktwvoBoAiag

CS - Sterilizovano ozafenim

PL - Wyrdb jatowy;
wysterylizowany radiacyjnie

SL - Sterilizirano z
obsevanjem

EN - Date of manufacture

DE - Herstellungsdatum

FR - Date de fabrication

ES - Fecha de fabricacién

IT - Data di produzione

PT - Data de fabrico

NL - Productiedatum

EL - Huepopnvia Kataokeung

CS - Datum vyroby

PL - Data produkgji

SL - Datum proizvodnje

EN - Use-by date

DE - Verfalldatum

FR - A utiliser avant

ES - Fecha de caducidad

IT - Data di scadenza

PT - Data de validade

NL - Uiterste gebruiksdatum

EL - TeAwkn} npepopnvia
XPAong

CS - Datum pouZitelnosti

PL - Termin przydatnosci
do zycia

SL - Rok uporabnosti

EN - Do not re-use

DE - Nicht
wiederverwenden

FR - Ne pas réutiliser

ES - No reutilizar

IT - Non riutilizzare

PT - N&o reutilizar

NL - Niet hergebruiken

EL - Na pnv
£MAVaxPNOLHOTOLELTaL

CS - Nepouzivejte
opakované

PL - Wyrdb jednorazowego
uzytku

SL - Samo za enkratno
uporabo

EN - Do not resterilize

DE - Nicht resterilisieren

FR - Ne pas restériliser

ES - No reesterilizar

IT - Non risterilizzare

PT - N&o reesterilizar

NL - Niet opnieuw
steriliseren

EL- Na pnv
EMAVANOCTELPOVETAL

CS - Neresterilizujte

PL - Nie sterylizowaé
ponownie

SL - Ne sterilizirajte znova

EN - Do not use if
package is damaged

DE - Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

FR - Ne pas utiliser
si 'emballage est
endommagé

ES - No utilice el producto
si el envoltorio esté dafiado

IT - Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

PT - N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

NL - Niet gebruiken indien
de verpakking is beschadigd

EL - Na punv xpnotpornoteitat
€4V n ouokevaoia €xeL
urootel {npLd

CS - NepouZivejte, pokud
je baleni poskozeno

PL - Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone

SL - Ne uporabljajte izdelka,
Ce je embalaZa poskodovana

| ® ® © [

EN - Keep dry

DE - Trocken lagern

FR - Garder sec

- Mantener seco

IT - Mantenere asciutto

PT - Manter seco

NL - Droog houden

EL - Na puhdooetal
o€ §npd péPOG

CS - Uchovavejte v suchu

PL - Przechowywac w
suchym miejscu

SL - Hranite na suhem

EN - Consult instructions
for use

DE - Gebrauchsanweisung
beachten

FR - Consulter le mode
d’emploi

ES - Consulte las
instrucciones de uso

IT - Consultare le istruzioni
per 'uso

PT - Consultar as instrucdes
de utilizagdo

NL - Gebruiksaanwijzing

EL - SupBouleuteite Tig

CS - Prostudujte si

PL - Sprawdz w instrukcji

SL - Oglejte si navodila za

raadplegen obnyieg xpriong néavod k pouziti obstugi uporabo
EN - Caution DE - Vorsicht FR - Attention ES - Precaucion IT - Attenzione PT - Cuidado
NL - Let op EL - Npoooxn CS - Upozornéni PL - Uwaga SL - Pozor

EN - Magnetic resonance
conditional

DE - Bedingt MR-sicher

FR - Compatibilité IRM
conditionnelle

ES - Condicionado por
resonancia magnética

IT - A compatibilita
condizionata con
risonanza magnetica

PT - Condicional para
ressonancia magnética

> >89

NL - MR-veilig onder
voorwaarden

- Mayvntikog
OGUVTOVLOHOG UTIO OpoUG

CS - Podminéné poutziti v
prostiedi MR

PL - Rezonans
magnetyczny - warunkowy

SL - Zdruzljivo z magnetno
resonanco

EN - CE marking

DE - CE Kennzeichnung

FR - Marquage CE

ES - Marcado CE

IT - Marcatura CE

PT - Marcagdo CE

N
m

NL - CE-markering

EL - ZApavon CE

CS - Oznaceni CE

PL - Oznakowanie CE

SL - Oznaka CE

§

EN - Distributor

DE - Distributor

FR - Distributeur

ES - Distribuidor

IT - Distributore

PT - Distribuidor

&

NL - Distributeur

EL - Atavopéag

CS - Distributor

PL - Dystrybutor

SL - Dobavitelj




