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Fortilink®-TS

Urzgdzenia IBF
z technologiq TiPlus

1.1. OPIS URZADZENIA

Fortilink-TS Ti (Rysunek 1) to urzgdzenie do spondylodezy
miedzytrzonowej przeznaczone do kregostupa ledzwiowego
(L2-S1) u pacjentéw ze zwyrodnieniem krgzkow
miedzykregowych. Wyroby do spondylodezy miedzytrzonowe;j
Fortilink-TS Ti sqg produkowane wedtug metody SLM (selective
laser melting [selektywne topienie laserowe]) i sg zbudowane
ze stopu tytanu klasy implantu (Ti6AI4V). Fortilink-TS Ti

ma otwartg strukture siatkowq i okienko kostne, ktdrych
konstrukcja umosliwia wrastanie kosci i spondylodeze.
Konstrukcja w ksztatcie pudetka ma zapewnic pierwotng
stabilnos¢ i zwiekszyc wysokose krgzkow miedzykregowych.

Fortilink-TS Ti bedzie uzywany w potgczeniu z:

« specjalnym zestawem narzedzi (patrz technika

chirurgiczna dla instrumentéw z katalogu);

e narzedziami ogdlinymi zwykle uzywanymi w chirurgii

kregostupa (w tym szczypce przysadkowe, kleszcze)

Kolejne egzemplarze techniki chirurgicznej i instrukcje uzycia

mozna zamowi¢ w BAAT Medical Products BV.

1.2. PRZEZNACZENIE

Fortilink-TS Ti jest wskazany do dostepu tylno-bocznego
przez otwor miedzykregowy i tylnej spondylodezy
miedzytrzonowej (IBF) kregostupa u dojrzatych szkieletowo
pacjentéow ze zwyrodnieniem krgzkéw miedzykregowych
(DDD) i z kregozmykiem 1. stopnia kregostupa ledzwiowego
na jednym poziomie lub dwdch sgsiednich poziomach.
Zwyrodnienie krgzkéw miedzykregowych zdefiniowano

jako bol plecdw o podtozu dyskopatii z degeneracjg krgzka
miedzykregowego, potwierdzone przez wywiad i badania
radiologiczne. Wyroby IBF sg stosowane do spondylodezy
miedzytrzonowej w odcinku ledzwiowym kregostupa od

L2 do S1przy uzyciu autogennego przeszczepu kosci i/

lub allogenicznego przeszczepu kosci sktadajgcego sie z
przeszczepu kosci ggbczastej i/lub korowo-ggbczastej w celu
utatwienia spondylodezy. Wyroby IBF sg przeznaczone do
stosowania z dodatkowq stabilizacjg dla implantowanego
poziomu. Pacjenci powinni mie¢ co najmniej szes¢ miesiecy
leczenia nieoperacyjnego przed leczeniem z uzyciem wyrobu

do spondylodezy miedzytrzonowej.

1. WSTEP

Rysunek 1
Fortilink®-TS z technologiqg TiPlus



1. WSTEP

1.3. KORZYSCI KLINICZNE

Zastosowanie wyrobu Fortilink-TS Ti pozwala osiggngc¢
nastepujgce korzysci dla pacjenta:

« Zmniejszenie bolu plecoéw ocenianego z uzyciem

wizualnej skali analogowej (VAS)

« Poprawa kliniczna oceniana z uzyciem wskaznika

niepetnosprawnosci Oswestry (ODI)

« Utatwienie spondylodezy, oceniane na podstawie
szybkosci jej zachodzenia na kontrolnych obrazach

radiologicznych

«  Wzrost wysokosci miedzykregowej mierzony wzrostem
pooperacyjnej wysokosci krgzkéw miedzykregowych w

obrazowaniu radiologicznym

1.4. WSKAZANIA

Zwyrodnienie krgzkéow miedzykregowych (DDD) i kregozmyk
kregostupa ledzwiowego do 1. stopnia na jednym lub

dwoch sgsiadujgeych poziomach. Zwyrodnienie krgzkow
miedzykregowych zdefiniowano jako bdl plecow o podtozu
dyskopatii z degeneracjg krgzka miedzykregowego,
potwierdzone przez wywiad i badania radiologiczne.

1.5. PRZECIWWSKAZANIA

« Aktywna infekcja ogdlnoustrojowa lub czynna infekcja w

miejscu wykonywania operacji

«  Wykazane uczulenie lub wrazliwosé na ktorykolwiek z

materiatow implantu
« Ciezka osteoporoza
« Guzy pierwotne lub przerzutowe wptywajgce na kregostup

« Stany, ktére mogg powodowac nadmierne obcigzenia
kosci i implantow, w tym miedzy innymi olbrzymia otytosc¢

lub inne choroby zwyrodnieniowe

« Pacjenci, ktorych zdolnosc¢ do przestrzegania
pooperacyjnych ograniczen, srodkéw ostroznosci i

programow rehabilitacji jest ograniczona

« Ztamania, powazne deformacje lub powazna

niestabilnos$¢ w obszarze operacji

e Sytuacja medyczna lub chirurgiczna, ktora wyklucza

korzysci z operaciji

« Cigza

1.6. STERYLNOSC

Implant dostarczany jest w sterylnym opakowaniu. Wyroby
sqg sterylizowane przez napromienianie. Nie uzywacd
ponownie ani nie ponownie sterylizowac¢ implantéw w tym
systemie, poniewaz nie mozna zagwarantowac odpowiedniej

wydajnosci mechanicznej, biokompatybilnosci i sterylnosci.

1.7. SPECYFIKACJA MATERIALOW

Implanty sg produkowane z tytanowego stopu tytanu TiBAI4V
ELI (ASTM F3001).



2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

u EKSPOZYCJA POZIOMU
MIEDZYKREGOWEGO
Uzyskiwanie dostepu do miejsca zabiegu i wycofania
tkanek, aby umozliwi¢ petng ekspozycje i wizualizacje
docelowej przestrzeni miedzykregowej.

H LAMINEKTOMIA/LAMINOTOMIA,
FACETEKTOMIA | DISCEKTOMIA

Wykonywanie tradycyjnej laminotomii, odbarczajgc
worek oponowy i korzenie nerwowe powyzej i ponizej
docelowej przestrzeni miedzykregowej. Wykonywanie
bezposredniej dekompresji z jednostronng lub
obustronng prawie catkowitg fasetektomiq i

foraminotomiqg, w zaleznosci od podejscia.

Wykonywanie annulotomii i usuwanie materiatu

miedzykregowego z przestrzeni miedzykregowej.

A NARZEDZIA

Uzywac wytgcznie narzedzi i akcesoriow wymienionych

w technice chirurgicznej, aby unikng¢ negatywnego
wptywu na dziatanie urzadzenia lub na wynik zabiegu
chirurgicznego. Przed uzyciem podczas zabiegu
chirurdzy muszqg sprawdzic, czy narzedzia sg w dobrym

stanie i sq sprawne.

E ROZSZERZANIE

Do rozszerzania nalezy uzywac srub przeznasadowych
wszczepionych powyzej i ponizej przestrzeni

miedzykregowej (Rys. 2).

Alternatywnie, rozszerzacze topatkowe mogg byc¢
uzyte do poczgtkowego rozszerzania miejsca zabiegu.
Utatwia to wyjmowanie krgzkow i umieszczanie

wiekszych rozszerzaczy topatkowych i/lub shaverow.

Przy uzyciu rozszerzaczy topatkowych, wycieta

przestrzen jest kolejno rozszerzana, az do osiggniecia

optymalnej wysokosci, posrednio dekompresujgc

Rysunek 2

korzenie nerwowe poprzez przywrocenie wysokosci

otworu miedzykregowego.

& ROZSZERZANIE

Odpowiednie rozszerzenie jest jednym z warunkow

wstepnej stabilnosci implantu. Konieczne jest
upewnienie sig, ze segment nie jest nadmiernie
rozszerzony, aby unikngc¢ uszkodzenia wiezadet i/lub

ptytek koncowych.



2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

W PRZYGOTOWANIE PRZESTRZENI
MIEDZYKREGOWEJ

W przypadku podejscia obustronnego mozna
zastosowac rozszerzacz topatkowy. Wtozy¢ odpowiedni

shaver po przeciwnej stronie.

Obracac¢ shaver w prawo i w lewo, aby usungc jeszcze
wiecej materiatu miedzykregowego i chrzgstkowg
ptytke koricowq. Nalezy uwazac, aby nie wsungcé
shavera zbyt gteboko w odstep i nie przecigc¢
przedniego lub bocznego pierscienia. Usungc¢ luzng

tkanke szczypcami przysadkowymi.

& PRZYGOTOWANIE PRZESTRZENI
MIEDZYKREGOWEJ

Nalezy uwazac, aby nie wsungc¢ shavera zbyt gteboko w

odstep i nie przecigc pierscienia.

Podczas pierwszego obracania shaverow nalezy

zachowac ostroznosde, aby nie wsuwac ich na site do
kostnych ptytek koncowych, gdyz zwieksza to ryzyko
osiadania. Jesli shaver utknie, zmniejszyc¢ go o jeden

rozmiar i kontynuowac.

E PRZYGOTOWANIE PLYTKI KONCOWEJ

Przygotowac ptytki kor\cowe zgodnie z preferowang
technikg. Do bezpiecznego usuniecia jak najwiekszej
ilosci materiatu miedzykregowego, nalezy uzywac
obrotowych nozykoéw. tyzeczki i raspatory, proste oraz
kgtowe, stuzg do zakoriczenia usuwania chrzgstkowych
ptytek koncowych i do perforacji kostnych ptytek
koricowych w celu odstoniecia krwawigcej kosci.
Narzedzia nalezy przesuwac w gore i w dot, w
powtarzalny sposob, i pochylac¢ ukosnie w kierunku
linii Srodkowej, aby opracowac jak najwiecej ptytki
koricowej. W przypadku podejscia dwustronnego,

nalezy powtdrzyc te czynnosci po przeciwnej stronie.

A PRZYGOTOWANIE PLYTKI KONCOWEJ
Odpowiednie usuniecie chrzgstkowych warstw ptytek
koncowych jest wazne dla unaczynienia przeszczepu
kostnego. Nalezy jednak upewnic sie, czy ptytki
koricowe zostaty doktadnie wyczyszczone i zachowad
integralnosc znajdujgcej sie ponizej ptytki kostnej,
poniewaz uszkodzenie ptytki koncowej moze prowadzi¢

do osiadania implantu.



2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

H DOBOR IMPLANTU
Dostepne sg probne przektadki dystansowe, aby

zapewni¢ wskazowki przed doborem implantu.
Wysokose probnej przektadki dystansowej odpowiada

wysokosci danego implantu (Rysunki 3 i 4).

Przeglgd dostepnych probnych przektadek

dystansowych znajduje sie w ,Katalogu instrumentow”.
Rysunek 3
Implant rownolegty/préobny

A DOBOR ROZMIARU

Wybrac probng przektadke dystansowq, ktora
odpowiednio wypetni przestrzen miedzykregowqg
i zapewni przywrocenie wysokosci przestrzeni
miedzykregowej. Wiozenie probnej przektadki
dystansowej powinno wymagac minimalne;j sity, a

jednoczesnie powinna byc¢ ona dobrze dopasowana

do przestrzeni miedzykregowej. Stopniowo zwiekszac
rozmiar probnej przektadki dystansowej, az do
ustalenia wtasciwej wysokosci. Uzywajgc przektadki Rysunek 4
prébnej jako wskazowki, pod kontrolg boczne;j Implant lordotyczny/probny
fluoroskopii sprawdzi¢, czy uzyskano wtasciwe

przywrocenie wysokosci. Dobrac¢ odpowiedni rozmiar

implantu.

Uzycie implantu mniejszego lub wiekszego niz
prébowany rozmiar moze prowadzi¢ do uszkodzenia

implantu.

Przy doborze rozmiaru implantu i dodatkowej
stabilizacji wewnetrznej nalezy wzig¢ pod uwage
planowanie przedoperacyjne i anatomie pacjenta.
Lekarz powinien wzig¢ pod uwage poziomy implantaciji,
mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta

i inne stany pacjenta, ktére mogg mie¢ wptyw na

dziatanie wyrobu.

Implanty sg dostepne w réznych stopniach

lordotycznych i rozmiarach, patrz ,Katalog implantéw”.



2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

H PRZYGOTOWANIE | WPROWADZENIE
IMPLANTU

Upakowac¢ implant autogennym przeszczepem
kostnym i/lub allogenicznym przeszczepem kostnym. W
razie potrzeby worek oponowy i korzen nerwu dolnego
mozna delikatnie wycofac przysrodkowo uzywajgc

retraktora korzeni nerwowych.

A NARZEDZIA WPROWADZANIA IMPLANTOW

Do wprowadzenia implantu nalezy uzywac wytgcznie

dostarczonych narzedzi. Uzycie innych narzedzi
do wprowadzenia implantu moze spowodowac

uszkodzenie implantu.

A MAKSYMALIZACJA POWIERZCHNI PRZESZCZEPU

Maksymalizowac¢ obszar przeszczepu poprzez Rysunek 5A

upakowanie przeszczepu kostnego z boku i od przodu

w odstepie przed wstepnym umieszczeniem implantu. Rysunek 5B

A UMIESZCZANIE IMPLANTU

Klatka ma zeby, aby zmaksymalizowac pierwotng
stabilnose, jednak nalezy upewnic sie, czy tkanka
miekka i opona twarda sg odpowiednio cofniete
podczas wprowadzania implantu, aby unikngc

uszkodzenia w wyniku kontaktu z klatkqg (w P o

szczegdlnosci z jej zebami). Kluczowe znaczenie ma
odpowiednie umiejscowienie implantu. Nieprawidtowo
umieszczony implant moze niekorzystnie wptyngé na

dziatanie wyrobu lub wynik zabiegu chirurgicznego.

Rysunek 6
Potgczy¢ inserter z implantem, odciggajgc kotnierz

zwalniajgey (Rysunek 5A), otwierajgc szczeki insertera.

Umiesci¢ implant w otwartych szczekach insertera

(Rysunek 5B) i zwolni¢ kotnierz. Zablokowac inserter,

przekrecajgc pokretto blokujgce w prawo (Rysunek 6).



Po zamocowaniu implantu do insertera, wbi¢ implant

na ostateczng wiasciwg gtebokose. Rysunek 7

przedstawia umieszczenie implantu w przypadku dostepu
jednostronnego. Oznaczenia wytrawiane z boku insertera sg

zosiowane z ramieniem otwierajgcym insertera.

& WPROWADZANIE IMPLANTU
Implantéw nie nalezy obracac podczas wprowadzania. Proba
ich obrocenia podczas wprowadzania moze prowadzi¢ do

uszkodzenia tych implantow.

Odtgczyc inserter od implantu, najpierw przekrecajgc
pokretto blokujgce w lewo, aby go odblokowac. Nastepnie
odciggnqgc kotnierz zwalniajgcy, otwierajgc szczeki insertera,

aby zwolni¢ implant.
Po zwolnieniu wyjgc¢ inserter z przestrzeni miedzykregowe;.

Upakowac przeszczep kostny w przestrzeni miedzykregowej
otaczajgcej implanty. Jesli wykonywany jest zabieg
obustronny, nalezy pozostawic¢ wystarczajgco duzo miejsca
pod annulotomiqg, aby umozliwi¢ umieszczenie implantu

po przeciwnej stronie. Gdy przestrzen miedzykregowa jest
rozszerzona przez narzedzie, wtozy¢ drugi implant stosujgc
te samg technike. Rysunek 8 przedstawia umieszczenie

implantu w przypadku dostepu dwustronnego.

2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

Rysunek 7

Rysunek 8




2. TECHNIKA CHIRURGICZNA

E WERYFIKACJA RADIOLOGICZNA

& WERYFIKACJA RADIOLOGICZNA
Zweryfikowac¢ ostateczne umieszczenie implantu
wykorzystujgc przedni/tylny i boczny obraz
fluoroskopowy.

H OPCJE STABILIZOWANIA

& STABILIZOWANIE UZUPELNIAJACE

Konstrukcja wyrobow spondylodezy miedzytrzonowe;j
pozwala na wytrzymanie petnego obcigzenia, dopoki
nie nastgpi normalny zrost kostny segmentu(éw)
kregostupa. Aby zapewni¢ nosnosé, do stosowania z

wyrobami wymagana jest dodatkowa stabilizacja.

M USUWANIE (W RAZIE KONIECZNOSCID

Aby usungc¢ implant, wsunqgc¢ szczeki w szczeliny
implantu i catkowicie dokre¢ pokretto blokujgce
inserter. Zamocowac adapter wybijaka i wybijak na
koncu insertera.

Uzywajgc wybijaka, ostroznie wybic¢ implant z

przestrzeni miedzykregowej.



3. KATALOG IMPLANTOW

Numer katalogowy | Opis Szerokos$é (mm) | Dtugos¢ (mm) | Wysokosé (mm) | Lordoza (°) llosé
77-TS-1022-08-0L Fortilink-TS Ti 10x22x08-0L 10 22 8 o] 1
77-TS-1022-09-0L Fortilink-TS Ti 10x22x09-0L 10 22 9 o] 1
77-TS-1022-10-0L Fortilink-TS Ti 10x22x10-0L 10 22 10 o] 1
77-TS-1022-11-0L Fortilink-TS Ti 10x22x11-0OL 10 22 1 0] 1
77-TS-1022-12-0L Fortilink-TS Ti 10x22x12-0L 10 22 12 o] 1
77-TS-1022-13-0L Fortilink-TS Ti 10x22x13-0L 10 22 13 0] 1
77-TS-1022-14-0L Fortilink-TS Ti 10x22x14-0L 10 22 14 0] 1
77-TS-1022-15-0L Fortilink-TS Ti 10x22x15-0L 10 22 15 o] 1
77-TS-1022-16-0L Fortilink-TS Ti 10x22x16-0L 10 22 16 0] 1
77-TS-1022-08-6L Fortilink-TS Ti 10x22x08-6L 10 22 8 6 1
77-TS-1022-09-6L Fortilink-TS Ti 10x22x09-6L 10 22 6 1
77-TS-1022-10-6L Fortilink-TS Ti 10x22x10-6L 10 22 10 6 1
77-TS-1022-11-6L Fortilink-TS Ti 10x22x11-6L 10 22 mn 6 1
77-TS-1022-12-6L Fortilink-TS Ti 10x22x12-6L 10 22 12 6 1
77-TS-1022-13-6L Fortilink-TS Ti 10x22x13-6L 10 22 13 6 1
77-TS-1022-14-6L Fortilink-TS Ti 10x22x14-6L 10 22 14 6 1
77-TS-1022-15-6L Fortilink-TS Ti 10x22x15-6L 10 22 15 6 1
77-TS-1022-16-6L Fortilink-TS Ti 10x22x16-6L 10 22 16 6 1
77-TS-1026-08-0L Fortilink-TS Ti 10x26x08-0L 10 26 8 0 1
77-TS-1026-09-0L Fortilink-TS Ti 10x26x09-0L 10 26 0 1
77-TS-1026-10-0L Fortilink-TS Ti 10x26x10-0OL 10 26 10 0 1
77-TS-1026-11-0L Fortilink-TS Ti 10x26x11-0OL 10 26 i 0 1
77-TS-1026-12-0OL Fortilink-TS Ti 10x26x12-0L 10 26 12 0 1
77-TS-1026-13-0L Fortilink-TS Ti 10x26x13-0L 10 26 13 0 1
77-TS-1026-14-0L Fortilink-TS Ti 10x26x14-0L 10 26 14 0 1
77-TS-1026-15-0L Fortilink-TS Ti 10x26x15-0OL 10 26 15 0 1
77-TS-1026-16-0L Fortilink-TS Ti 10x26x16-0L 10 26 16 0] 1
77-TS-1026-08-6L Fortilink-TS Ti 10x26x08-6L 10 26 6 1
77-TS-1026-09-6L Fortilink-TS Ti 10x26x09-6L 10 26 6 1
77-TS-1026-10-6L Fortilink-TS Ti 10x26x10-6L 10 26 10 6 1
77-TS-1026-11-6L Fortilink-TS Ti 10x26x11-6L 10 26 m 6 1
77-TS-1026-12-6L Fortilink-TS Ti 10x26x12-6L 10 26 12 6 1
77-TS-1026-13-6L Fortilink-TS Ti 10x26x13-6L 10 26 13 6 1
77-TS-1026-14-6L Fortilink-TS Ti 10x26x14-6L 10 26 14 6 1
77-TS-1026-15-6L Fortilink-TS Ti 10x26x15-6L 10 26 15 6 1
77-TS-1026-16-6L Fortilink-TS Ti 10x26x16-6L 10 26 16 6 1
77-TS-1032-10-0L Fortilink-TS Ti 10x32x10-0L 10 32 10 0] 1
77-TS-1032-11-0L Fortilink-TS Ti 10x32x11-0OL 10 32 1 0] 1
77-TS-1032-12-0L Fortilink-TS Ti 10x32x12-0OL 10 32 12 0] 1
77-TS-1032-13-0L Fortilink-TS Ti 10x32x13-0L 10 32 13 0] 1
77-TS-1032-14-0L Fortilink-TS Ti 10x32x14-0L 10 32 14 0] 1
77-TS-1032-15-0L Fortilink-TS Ti 10x32x15-0L 10 32 15 0] 1
77-TS-1032-16-0L Fortilink-TS Ti 10x32x16-0L 10 32 16 0 1
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LISTA NARZEDZI FORTILINK-TS TI (PLIF)

Numer katalogowy

Opis

65-TS-INSERTER

Inserter Fortilink-TS

Numer katalogowy

Opis

65-TS-TRL26-10

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x10

65-TS-TRL26-10-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x10 6L

65-TS-TAMP Dobijak Fortilink-TS, z odbijakami
38-SLAPADAPT WYBIJAK, HUDSON, ADAPTER
38-THANDLE UCHWYT TYPU T, HUDSON

38-SLAPHAMMER

WYBIJAK, HUDSON

65-TS-TRL26-11

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x11

65-TS-TRL22-8

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x8

65-TS-TRL26-11-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x11 6L

65-TS-TRL22-8-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x8 6L

65-TS-TRL26-12

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x12

65-TS-TRL22-9

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x9

65-TS-TRL26-12-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x12 6L

65-TS-TRL22-9-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x9 6L

65-TS-TRL26-13

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x13

65-TS-TRL22-10

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x10

65-TS-TRL26-13-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x13 6L

65-TS-TRL22-10-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x10 6L

65-TS-TRL26-14

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x14

65-TS-TRL22-1

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x11

65-TS-TRL26-14-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x14 6L

65-TS-TRL22-11-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x11 6L

65-TS-TRL26-15

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x15

65-TS-TRL22-12

Préobna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x12

65-TS-TRL26-15-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x15 6L

65-TS-TRL22-12-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x12 6L

65-TS-TRL26-16

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x16

65-TS-TRL22-13

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x13

65-TS-TRL26-16-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x16 6L

65-TS-TRL22-13-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x13 6L

65-TS-TRL26-17

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x17

65-TS-TRL22-14

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x14

65-TS-TRL26-17-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x17 6L

65-TS-TRL22-14-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x14 6L

65-TS-TRL32-10

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x10

65-TS-TRL22-15

Préobna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x15

65-TS-TRL32-1

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x11

65-TS-TRL22-15-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x15 6L

65-TS-TRL32-12

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x12

65-TS-TRL22-16

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x16

65-TS-TRL32-13

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x13

65-TS-TRL22-16-6L

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 22x16 6L

65-TS-TRL32-14

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x14

65-TS-TRL26-8

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x8

65-TS-TRL32-15

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x15

65-TS-TRL26-8-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x8 6L

65-TS-TRL32-16

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x16

65-TS-TRL26-9

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x9

65-TS-TRL32-17

Probna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 32x17

65-TS-TRL26-9-6L

Prébna przektadka dystansowa
Fortilink- TS 26x9 6L

Narzedzia sq produkowane przez Pioneer Surgical Technology Inc.
i dystrybuowane przez Surgalign Spine Technologies, Inc.
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PLANOWANI UZYTKOWNICY

Przed uzyciem chirurg musi zapoznac sie z systemem
wyrobu i procedurg chirurgiczng. Nalezy uzywac narzedzi
chirurgicznych, akcesoridow i przewodnika po technice
chirurgicznej dostarczonych z tym systemem wyrobu.
Wszczepianie urzqgdzenia IBF powinno by¢ wykonywane
wytgcznie przez doswiadczonych chirurgéw kregostupa,
ktdérzy zostali specjalnie przeszkoleni z zakresu obstugi
tego urzgdzenia, poniewaz jest to technicznie wymagajgca
procedura niosgca ryzyko spowodowania powaznych
obrazen pacjenta.

LACZENIE Z INNYMI WYROBAMI

tgczenie elementdéw implantu z réznymi materiatami
nie jest zalecane ze wzgledow metalurgicznych,
mechanicznych i funkcjonalnych.

EDUKACJA PACJENTA

Przed zabiegiem

Pacjent powinien zrozumied, ze nacisk na implant moze
wigzac sie nie tylko z obcigzeniem. W przypadku braku
litego zrostu kostnego, sama masa ciata pacjenta, sity
miesni zwigzane z poruszaniem sie lub powtarzajgce sie
naprezenia o pozornie stosunkowo matej wielkosci mogg
spowodowac zagrozenie dla implantu. Pacjenci powinni
by¢ w petni poinformowani o tych zagrozeniach przed i po
zabiegu.

Po zabiegu

Chirurg powinien udzieli¢ jasnych wskazowek, ostrzezen
i musi sprawdzi¢ zrozumienie przez pacjenta pod kgtem
pooperacyjnego stosowania ich przez pacjenta.

« Czesciowe lub nieobcigzone moze byc¢ zalecane lub
wymagane w celu uzyskania mocnego zrostu kostnego.

« Nalezy ostrzec pacjenta przed paleniem, spozywaniem
alkoholu i/lub przyjmowaniem sterydow, niesteroidowych
Srodkdéw przeciwzapalnych oraz aspiryny i innych lekow
nieprzepisanych przez lekarza.

e Nalezy ostrzec pacjenta przed nagtymi zmianami
pozycji, forsowng aktywnosciq lub upadkami, ktére mogqg
spowodowac¢ dodatkowe obrazenia, i poinformowac
go, aby zasiegngt porady lekarza przed wejsciem do
Srodowisk, w ktdrym moze to nastgpic.

« Nalezy ostrzec pacjenta, aby skonsultowat sie z chirurgiem
w przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia
lub zmian w jego dziataniu, ktére mogg miec¢ wptyw na
bezpieczenstwo.

« W razie potrzeby ograniczy¢ mobilnosc pacjenta, aby

umozliwi¢ zrost kostny.

Jesli nie dojdzie do zrostu, chirurg moze poprawi¢ lub

usungc system.

NARZEDZIA

Uzywac wytgcznie narzedzi i akcesoriow wymienionych

w technice chirurgicznej, aby unikng¢ negatywnego
wptywu na dziatanie urzgdzenia lub na wynik zabiegu
chirurgicznego. Przed uzyciem podczas zabiegu chirurdzy
muszg sprawdzic¢, czy narzedzia sg w dobrym stanie i sg
sprawne.

NARZEDZIA WPROWADZANIA IMPLANTOW

Do wprowadzenia implantu nalezy uzywac wytgcznie
dostarczonych narzedzi. Uzycie innych narzedzi do
wprowadzenia implantu moze spowodowac uszkodzenie
implantu.

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Implanty sg dostarczane w stanie jatowym. Narzedzia
wielokrotnego uzytku dostarczane sg w stanie niejatowym.
Szczegdtowe instrukcje dotyczgce czyszezenia i sterylizacii
mozna znalez¢ w instrukceji obstugi dostarczonej z wyrobem
lub po skontaktowaniu sie z firmg:

Pioneer Surgical Technology, Inc.

375 River Park Circle

Marquette, Ml 49855 USA

Tel: +1(906) 226-9909
Faks: +1(906) 226-4455

INTEGRALNOSC OPAKOWANIA

Sprawdzi¢ doktadnie produkt, w tym wszystkie materiaty

opakowaniowe i etykiety:

« Nie uzywac po terminie waznosci podanym na etykiecie
produktu.

« Nie uzywag, jesli implant lub opakowanie jest uszkodzone
albo otwarte przed uzyciem.

« Nie uzywag, jesli wystepujq rozbieznosci w informacjach
podanych na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE PRZESTRZENI MIEDZYKREGOWEJ
Nalezy uwazac, aby nie wsungc¢ shavera zbyt gteboko w
odstep i nie przecigc pierscienia. Podczas pierwszego
obracania shaverow nalezy zachowac ostroznosce, aby
nie wsuwac ich na site do kostnych ptytek korncowych,
gdyz zwieksza to ryzyko osiadania. Jesli shaver utknie,
zmniejszy¢ go o jeden rozmiar i kontynuowac.

PRZECZYTAC INSTRUKCJE

Od wszystkich uzytkownikow oczekuje sie zapoznania sie
z instrukcjami uzytkowania dotgczonymi do wszystkich
wyrobow uzywanych z tymi implantami.

DOBOR PACJENTOW

» Nie operowac pacjentow niespetniajgeych kryteriow
opisanych we wskazaniach.

« Nie operowacd pacjentow z chorobami, ktore mogg
predysponowac ich do mozliwych stabych wynikéw lub
dziatan niepozgdanych.

PRZYGOTOWANIE PLYTKI KONCOWEJ

Odpowiednie usuniecie chrzgstkowych warstw ptytek
koncowych jest wazne dla unaczynienia przeszczepu
kostnego. Nalezy jednak upewnic sie, czy ptytki koncowe
zostaty doktadnie wyczyszczone i zachowacd integralnosé
znajdujgcej sie ponizej ptytki kostnej, poniewaz
uszkodzenie ptytki koncowej moze prowadzi¢ do osiadania
implantu.

RYZYKO SKUTKOW WYPADKOW

Zaden system implantow nie jest w stanie wytrzymad sit
nagtych obcigzen dynamicznych, takich jak upadki lub
inne wypadki.

ROZSZERZANIE

Odpowiednie rozszerzenie jest jednym z warunkdw
wstepnej stabilnosci implantu. Konieczne jest upewnienie
sie, ze segment nie jest nadmiernie rozszerzony, aby
unikng¢ uszkodzenia wiezadet i/lub ptytek koncowych.

TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Nie uzywac ponownie ani nie ponownie sterylizowad
implantow w tym systemie, poniewaz nie mozna
zagwarantowac¢ odpowiedniej wydajnosci mechanicznej,
biokompatybilnosci i sterylnosci.

"
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DOBOR ROZMIARU

Wybrac probng przektadke dystansowq, ktéra odpowiednio
wypetni przestrzert miedzykregowq i zapewni przywrocenie
wysokosci przestrzeni miedzykregowej. Wiozenie probnej
przektadki dystansowej powinno wymagac minimalnej
sity, a jednoczesnie powinna by¢ ona dobrze dopasowana
do przestrzeni miedzykregowej. Stopniowo zwiekszac
rozmiar probnej przektadki dystansowej, az do ustalenia
wiasciwej wysokosci. Uzywajgc przektadki préobnej jako
wskazowki, pod kontrolg bocznej fluoroskopii sprawdzic,
czy uzyskano wiasciwe przywrocenie wysokosci. Dobrac
odpowiedni rozmiar implantu. Uzycie implantu mniejszego
lub wiekszego niz probowany rozmiar moze prowadzi¢ do
uszkodzenia implantu. Przy doborze rozmiaru implantu

i dodatkowej stabilizacji wewnetrznej nalezy wzig¢ pod
uwage planowanie przedoperacyjne i anatomie pacjenta.
Lekarz powinien wzig¢ pod uwage poziomy implantacji,
mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta i inne
stany pacjenta, ktére mogg mie¢ wptyw na dziatanie
wyrobu.

OBCIAZENIE IMPLANTU

Chociaz wiasciwy dobdr moze pomdc zminimalizowad
ryzyko, rozmiar i ksztatt ludzkich kosci ograniczajg rozmiar,
ksztatt i wytrzymatosc implantow. Wewnetrzne wyroby
stabilizujgce nie mogg wytrzymac poziomu aktywnosci
rownego poziomowi, jaki wytrzymuje zdrowa kosé. Implanty
te mogqg pekac pod wptywem zwiekszonego obcigzenia
zwigzanego z opdznionym zrostem lub brakiem zrostu.
Zazwyczaj wewnetrzne wyroby do stabilizacji wspotdzielg
obcigzenie, ktére utrzymuje ztamanie w linii az do
zagojenia. Jesli gojenie jest opdznione lub nie nastepuje,
implant moze w koricu pekngc z powodu zmeczenia
materiatu. Obcigzenia wytwarzane przez obcigzenie i
poziomy aktywnosci bedg decydowac o trwatosci implantu.

WYJASNIENIE

Po wszczepieniu wyrobu do spondylodezy miedzytrzonowej
i stwierdzeniu obecnosci spondylodezy nalezy usungc tylko
dodatkowe elementy stabilizujgce.

ZGODNOSE ROZMIARU
Nalezy wzig¢ pod uwage stosunek wielkosci probnych
przektadek dystansowych do wielkosci implantdw.

DOSTEPNOSG PRODUKTU

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy upewnic sie, ze
implant jest dostepny we wszystkich rozmiarach w
zakresie odpowiednim dla pacjenta, aby miec pewnosc,
ze dostepny bedzie optymalny rozmiar, ktory jest ustalany
Srodoperacyjnie za pomocg przymiarow prébnych.

CHOROBOWOSCI WSPOLTOWARZYSZACE

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany
fizjologiczne, takie jak cukrzyca albo reumatoidalne
zapalenie stawdw, mogg zmieniac proces gojenia,
zwiekszajgc w ten sposdb ryzyko pekniecia implantu.

POPRZEDNIA OPERACJA

Pacjenci, ktoérzy przeszli operacje kregostupa na poziomie(-
ach), ktéry ma by¢ leczony, mogg miec inne wyniki kliniczne
w pordwnaniu z pacjentami bez wczesniejszej operacii.

MAKSYMALIZACJA POWIERZCHNI PRZESZCZEPU
Maksymalizowac¢ obszar przeszczepu poprzez upakowanie
przeszczepu kostnego z boku i od przodu w odstepie przed
wstepnym umieszczeniem implantu.

UMIESZCZANIE IMPLANTU

Klatka ma zeby, aby zmaksymalizowad pierwotng
stabilnose, jednak nalezy upewnic sie, czy tkanka miekka
i opona twarda sg odpowiednio cofniete podczas
wprowadzania implantu, aby unikng¢ uszkodzenia w
wyniku kontaktu z klatkg (w szczegdlnosci z jej zebami).
Kluczowe znaczenie ma odpowiednie umiejscowienie
implantu. Nieprawidtowo umieszczony implant moze
niekorzystnie wptyngc na dziatanie wyrobu lub wynik
zabiegu chirurgicznego.

ZUZYCIE NARZEDZI

Narzedzia sqg narazone na uszkodzenia podczas
uzytkowania, a takze na dtugotrwate potencjalnie szkodliwe
skutki, takie jak zuzycie. Uszkodzenie moze spowodowac
znaczne ryzyko dla bezpieczenstwa i/lub niezdolnosc do
dziatania implantu zgodnie z przeznaczeniem.

WPROWADZANIE IMPLANTU

Implantdw nie nalezy obracac podczas wprowadzania.
Préba ich obrécenia podczas wprowadzania moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tych implantdw.

FRAGMENTY NARZEDZI

W przypadku uszkodzenia lub ztamania podczas
uzytkowania, fragmenty metalu mozna obejrzec¢ w ocenie
radiograficznej. Obowigzkiem chirurga jest staranne
rozwazenie ryzyka i korzysci zwigzanych z wyjmowaniem
fragmentdw. Jesli fragment pozostat w pacjencie, zaleca
sie, aby chirurg udzielit pacjentowi szczegodtowych
informacji dotyczgcych materiatu fragmentu, w tym
rozmiaru i lokalizacji oraz potencjalnych zagrozen
zwigzanych z pozostatym fragmentem.

STABILIZOWANIE UZUPELNIAJACE

Konstrukcja wyrobow spondylodezy miedzytrzonowe;j
pozwala na wytrzymanie petnego obcigzenia, dopoki nie
nastgpi normalny zrost kostny segmentu(éw) kregostupa.
Aby zapewnic¢ nosnosc¢, do stosowania z wyrobami
wymagana jest dodatkowa stabilizacja.

OBCHODZENIE SIE Z IMPLANTAMI

Prawidtowe obchodzenie sie z implantami jest niezwykle
wazne. Zmiany spowodujg wewnetrzne naprezenia, ktore
mogqg doprowadzi¢ do ewentualnego pekniecia implantu.
Eksplantowanego implantu nigdy nie nalezy ponownie
wszczepiac. Mimo ze implant wydaje sie nieuszkodzony,
moze mie¢ niewielkie wady i wewnetrzne naprezenia, ktore
mogg prowadzi¢ do weczesnego pekniecia.

WERYFIKACJA RADIOLOGICZNA
Zweryfikowac ostateczne umieszczenie implantu
wykorzystujgc przedni/tylny i boczny obraz fluoroskopowy.




BEZPIECZENSTWO BADAN MRI
A Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie badac
w systemie MR spetniajgcym nastepujgce warunki:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej
rownej 1,5 Tesli (1,5 T) lub 3 Tesle (3 T).
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
rowny 720 gauss/cm (moze miec zastosowanie wyzsza
wartos¢ pola magnetycznego gradientu przestrzennego,
jesli jest wtasciwie obliczona).
Maksymalny, raportowany przez system MR, usredniony
wspdtczynnik absorpciji

wtasciwej (SAR) dla catego ciata wyniesie 2-W/kg przez 15
minut

obrazowania (tzn. na sekwencje impulsow)

Nagrzewanie w polu RF

W badaniach nieklinicznych wyrdb moze powodowad
wzrost temperatury o mniej lub rowny 6,0 stopni Celsjusza
przy uzyciu raportowanego przez system MR, usredniony
wspotczynnik absorpcji witasciwej (SAR) dla catego ciata
wyniesie 2-W/kg przez 15 minut obrazowania (tzn. na
sekwencje impulsow) w systemie 3-Tesla MR.

Nagrzewanie przy skanowaniu w polu RF nie przektada
sie na nagrzewanie w polu statycznym. Wyroby , ktére
nie wykazujg wykrywalnego nagrzewania przy jednym
natezeniu pola mogg wykazywac wysokie wartosci
miejscowego nagrzewania przy innym natezeniu pola.

Artefakty w badaniu MR

Jakose obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym
obszarze lub stosunkowo blisko potozenia wyrobu. We
wszystkich przypadkach pracownik ochrony zdrowia
jest odpowiedzialny za warunki MR, jakos¢ obrazowania
MR i bezpieczenstwo pacjenta. Nalezy zgtaszac wszelkie
problemy zwigzane z bezpieczenstwem lub powazne
artefakty obrazu.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5. OSTRZEZENIA

5.2. POTENCJALNE SKUTKI NIEPOZADANE

Te same stany medyczne/chirurgiczne lub powiktania, ktore
dotyczg kazdego zabiegu chirurgicznego, mogg rowniez
wystgpi¢ podczas lub po wszczepieniu systemu tego wyrobu.
Chirurg jest odpowiedzialny za poinformowanie pacjenta

o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem, w
tym o powiktaniach i skutkach niepozgdanych. Chirurg
moze potrzebowac wykonania dodatkowego zabiegu
chirurgicznego, aby usung¢ wszelkie powiktania lub reakcje
niepozgdane, ktdre mogaq, ale nie muszqg by¢ zwigzane z
wyrobem.

Potencjalne zagrozenia zidentyfikowane przy uzyciu tego
wyrobu do spondylodezy miedzykregowej, ktére mogg
wymagac¢ dodatkowej operaciji:

e ztamania elementu implantu

e migracjo, przemieszczenie lub zapadniecie sie implantu
o utrata stabilizacji

« artroza rzekoma (tj. brak zrostu)

« ztamanie kregu

« uraz neurologiczny

« powikiania sercowo-naczyniowe

« zakazenie

e reakcja uczuleniowa

e zatorowosc¢ ptucna

e zapalenie ptuc

« choroba sgsiedniego segmentu

+ kostnienie heterotroficzne

e erozja kosci

« Dbliznowacenie zewngtrzoponowe
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