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Fortilink®-TS

Pripomocek IBF

s tehnologijo TiPlus

11. OPIS PRIPOMOCKA

Fortilink-TS Ti (slika 1) je medvretencni fuzijski pripomocek,
predviden za uporabo v ledveni hrbtenici (L2-S1) pri

bolnikih z degenerativno boleznijo ploscice. Medvretencni
fuzijski pripomocki Fortilink-TS Ti so izdelani s procesom
SLM (selektivno lasersko taljenje) in so zgrajeni iz titanove
zlitine za vsadke (Ti6AI4V). Fortilink-TS Ti ima odprto
mrezno strukturo in kostno okno, zasnovano tako, da
omogoca rast kosti in olajsa fuzijo. Zasnova v obliki skatle je
namenjena zagotavljanju primarne stabilnosti in povecanju

medvretencne visine.

Fortilink-TS Ti se bo uporabljal v kombinaciji s:

e s kompletom namenskih instrumentov (glejte kirursko

tehniko za katalogke instrumente);

e splosni instrumenti, ki se obic¢ajno uporabljajo pri

operaciji hrbtenice (vklju¢no s kles¢ami, prijemalkami).

Dodatne izvode kirurske tehnike in navodil za uporabo lahko
zahtevate pri druzbi BAAT Medical Products BV.

1.2. PREDVIDENI NAMEN UPORABE

Pripomocek Fortilink-TS Ti je primeren za transforaminalno in
posteriorno medvretenc¢no fuzijo (IBF) hribtenice pri skeletno
zrelih bolnikih z degenerativno boleznijo ploscice (DDD) in

do 1. stopnje spondilolisteze ledvene hrbtenice na eni ali

dveh sosednjih ravneh. DDD je opredeljena kot bolec¢ina v
hrbtu diskogenskega izvora z degeneracijo ploscice, ki jo
potrdijo zgodovina in radiografske studije. Ti pripomocki

IBF se uporabljajo za omogocanje medvretenéne fuzije v
ledvenem delu hrbtenice od L2 do S1z uporabo avtogenega
kostnega presadka in/ali alogenskega kostnega presadka,
sestavljenega iz sluzni¢nega in/ali kortikokancelnega
kostnega presadka za lazjo fuzijo. Pripomocki IBF so
namenjeni za dodatno fiksacijo, zasnovano za vsajeno raven.
Pred zdravljenjem z medvretencnim fuzijskim pripomoc¢kom
morajo imeti bolniki vsaj Sest mesecev konzervativnega

zdravljenja.

1. UVOD

Slika1
Fortilink®-TS s tehnologijo TiPlus



1. UVOD

1.3. KLINIGNE KORISTI 1.6. STERILNOST
S pripomockom Fortilink-TS Ti naj bi dosegli za bolnika Vsadek je dobavljen sterilno pakiran. Pripomocki se
naslednje koristi: sterilizirajo z obsevanjem. V tem sistemu vsadkov ne

. zmanjéanje boledine v hrbtu, kot je bilo ocenjena s uporabite znova ali jih sterilizirajte znova, saj ni mogoce

pomogjo vizualne analogne lestvice (VAS); zagotoviti ustrezninh mehanskih lastnosti, biokompatibilnosti

in sterilnosti.
« klini¢no izboljSanje, kot je bilo ocenjeno z uporabo
Oswestryjevega indeksa nezmoznosti (ODI); 1.7. SPECIFIKACIJA MATERIALA
*  omogocanje fuzije, ocenjeno s stopnjami fuzije na Vsadki so izdelani iz titanove zlitine TiBAI4V ELI (ASTM F3001).
radiologkimi nadzornimi slikami;
« povecanje medvretencne visine, kot je bila izmerjena s
povecanjem visine ploscice po operaciji na radioloskem

slikanju.

1.4. INDIKACIJE

Degenerativna bolezen ploscice (DDD) in do 1. stopnje
spondilolisteze ledvene hrbtenice na eni ali dveh

sosednjih ravneh. DDD je opredeljena kot bolec¢ina v hrbtu
diskogenskega izvora z degeneracijo ploscice, ki jo potrdijo

zgodovina in radiografske studije.

1.5. KONTRAINDIKACIJE

« Aktivna sistemska okuzba ali aktivna okuzba na mestu
posega

« Dokazana alergija ali obcutljivost na kateri koli material

za vsadke
« Huda osteoporoza
« Primarni ali metastatski tumorji, ki prizadenejo hrbbtenico

« Pogoji, ki lahko povzro¢ajo prekomerne obremenitve kosti
in vsadkov, vkljuéno z, vendar ne omejeno na patolosko

debelost, ali druge degenerativne bolezni

« Bolniki, katerih sposobnost upostevanja pooperativnin
omejitev, previdnostnih ukrepov in programov

rehabilitacije je omejena

« Zlomi, hude deformacije ali huda nestabilnost na
podrocju kirurgije

o Zdravstvena ali kirurska situacija, ki bi izklju¢ila prednosti
kirurgije

e Nosec¢nost



2. KIRURSKA TEHNIKA

H IZPOSTAVLJENOST RAVNI PLOSCICE
Dostopajte do mesta posega in povlecite tkiva, da
omogocite popolno izpostavljenost in vizualizacijo

ciljnega prostora na ploscici.

H LAMINEKTOMIJA/LAMINOTOMIJA,
FACETEKTOMIJA IN DISCEKTOMIJA

Izvedite konvencionalno laminotomijo z dekompresijo
ovojne vrecke in zivénih korenin nad in pod

ciljnim prostorom na ploscici. Dokoncajte direktno
dekompresijo z enostransko ali dvostransko skoraj
popolno facetektomijo in foraminotomijo, odvisno od

pristopa.

lzvedite zarezo v obrocek in odstranite material

plosc¢ice iz prostora na ploscici.

& INSTRUMENTI

Uporabljajte samo instrumente in pribor, ki so

navedeni v kirurski tehniki, da ne bi negativno vplivali
na delovanje pripomocka ali kirurski izid. Pred
uporabo med posegom morajo kirurgi preveriti, ali so

instrumenti v dobrem stanju in v stanju za poseg.

E DISTRAKCIJA

Za distrakcijo uporabite pedikularne vijake, ki so vsajeni

nad in pod prostor na ploscici (slika 2).

Lahko pa uporabite tudi lopati¢ne distraktorje za

prvo distrakcijo delovnega prostora. To omogoca
odstranjevanje ploscice in namestitev vecjih lopati¢nin
distraktorjev in/ali brivnikov.

Z uporabo lopati¢nih distraktorjev se izrezani prostor

zaporedoma raztegne, dokler ni dosezena optimalna

vising, indirektno pa se z obnovitvijo visine odprtine

dekompresirajo zivéne korenine. Slika 2

A DISTRAKCIJA

Ustrezna distrakcija je eden od predpogojev za

primarno stabilnost vsadka; nujno je zagotoviti, da
segment ni prevec raztegnjen, da ne pride do poskodb

vezi in/ali konénih plosc.



2. KIRURSKA TEHNIKA

H PRIPRAVA PROSTORA NA PLOSCICI

Pri dvostranskem pristopu je lahko namescen lopaticéni
distraktor. Na kontralateralno stran vstavite ustrezen
brivnik.

Brivnik zavrtite v smeri urinega kazalca in v nasprotni
smeri urnega kazalca, da dodatno odstranite material
ploscice in hrustancno kon¢no plosco. Paziti je treba,
da brivnika ne potisnete predalec¢ v medprostor in

ne prerezete anteriornega ali lateralnega obrocka.
Odstranite ohlapno tkivo s kles¢ami za odstranjevanje

drobcev hipofize.

& PRIPRAVA PROSTORA NA PLOSCICI
Paziti je treba, da brivnika ne potisnete predalec v

medprostor in ne prerezete obrocka.

Pri prvem vrtenju brivnikov je treba paziti, da jih
ne potisnete v kostne kon¢ne plosce, kar povecuje
tveganje posedanja. Ce se brivnik ujame, spustite eno

velikost in nadaljujte.

H PRIPRAVA KONCNE PLOSCE
Pripravite kon¢ne plosc¢e z upostevanjem
najprimernejse tehnike. Z vrtljivimi rezalniki je treba
odstraniti ¢im vec lateralne ploscice. Ravne in kotne
kirete ter strgalniki se uporabljajo za dokonc¢anje
odstranjevanja hrustanénih konénih plos¢ in
perforiranje kostnih konénih plos¢, da se razkrije
krvaveca kost. Instrumente je treba premikati navzgor
in navzdol v ponovitvah in jih nagniti posevno proti
srednji ¢rti, da se pripravi ¢im vec konéne plosce. Za

dvostranski pristop ponovite na kontralateralni strani.

A PRIPRAVA KONGNE PLOSCICE

Za vaskularizacijo kostnega presadka je pomembna
ustrezna odstranitev hrustancénih plasti konénih plosc.
Vendar, pazite da ocistite konéne plosce in ohranite
celovitost osnovne kostne konéne plosce, saj lahko

poskodba koncéne plosce povzroci posedanje vsadka.



2. KIRURSKA TEHNIKA

E IZBIRA VSADKA

Pred izbiro vsadka so na voljo preskusni distanéniki.
Visina preskusnega distan¢nika se ujema z visino

ustreznega vsadka (sliki 3 in 4).

Za pregled razpoloZljivih preskusnih distanénikov glejte

»Kataloski instrumenti«.

Slika 3
A 1ZBIRA VELIKOSTI Vzporedni/preskusni vsadek
Izberite preskusni distanc¢nik, ki primerno zapolni
prostor na ploscici in omogoca obnovo visine ploscice.
Preskusni distancnik mora vstaviti minimalno silo,
vendar se mora tesno prilegati prostoru na ploscici.
Zaporedoma povecujte velikost preskusnega
distancnika, dokler ni dolo¢ena ustrezna visina. S

preskusnim distan¢nikom kot vodilom preverite, ali

je z lateralnim presvetljevanjem dosezena ustrezna

obnovitev visine. Izberite ustrezno velikost vsadka.

Slika 4
Uporaba vsadka, ki je manjsi ali vecji od preskusne Lordozni/preskusni vsadek

velikosti, lahko privede do odpovedi vsadka.

Pri izbiri velikosti vsadka in dodatne notranje fiksacije
je treba upostevati predoperativno nacrtovanje in
anatomijo bolnika. Zdravnik mora upostevati ravni
vsaditve, tezo bolnika, raven njegove aktivnosti in stanja

bolnika, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka.

Vsadki so na voljo v razli¢nih lordoznih stopinjah in

velikostih, glejte »Kataloski vsadki«.



2. KIRURSKA TEHNIKA

H PRIPRAVA IN VSTAVLJANJE VSADKA

Vsadek vstavite z avtogenim kostnim presadkom in/
ali alogenskim kostnim presadkom. Po potrebi lahko
s pomocjo navijala zivéne korenine nezno povlecemo

ovojno vrecko in spodnjo Zivéno korenino.

A INSTRUMENTI ZA VSTAVLJANJE
Za vstavljanje vsadka uporabljajte samo prilozene
instrumente. Uporaba drugih instrumentov za

vstavljanje vsadka lahko povzroci poskodbo vsadka.

A POVECANJE POVRSINE PRESADKA
Povecajte povrsino presadka tako, da vstavite lateralni
in anteriorni del presadka v medprostor pred zac¢etno

namestitvijo vsadka.

A NAMESTITEV VSADKA
Kletka ima zobe, da poveda primarno stabilnost, Slika 5B
vendar poskrbite, da se mehko tkivo in dura ob vstavitvi

vsadka ustrezno umakneta, da se izognete poskodbam

zaradi stika s kletko (zlasti z zobmi). Ustrezno

pozicioniranje vsadka je klju¢nega pomena; nepravilno

namescen vsadek lahko negativno vpliva na delovanje

pripomocka ali kirurski izid.

Pritrdite vstavek na vsadek tako, da povlecete
sprostitveno objemko (slika 5A) in odprete celjusti
vlozka. Namestite vsadek v odprte ¢eljusti vstavka
(slika 5B) in spustite objemko. Blokirajte vstavek tako,
da blokirni vzvod zasukate v smeri urinega kazalca
(slika 6).



Z vsadkom, pritrjenim na vstavek, tapnite vsadek do konéne
zelene globine. Slika 7 prikazuje namestitev vsadka za
enostranski pristop. Oznake jedkanic na strani vstavka se

poravnajo z odpiralno rocico vstavka.

A VSTAVLJANJE VSADKA

Vstavkov se med vstavljanjem ne sme vrteti. Poskus vrtenja
teh vsadkov med vstavljanjem lahko privede do odpovedi
vsadka.

Odklopite vstavek iz vsadka, tako da najprej zasukate blokirni
vzvod v nasprotni smeri urnega kazalca, da se odblokira.
Nato povlecite sprostitveno objemko in odprite Celjusti

vstavka, da sprostite vsadek.

Ko je vsadek sprosc¢en, z prostora na ploscici odstranite
vstavek.

Vstavite kostni presadek v prostor na ploscici, ki obdaja
vsadke. Ce izvajate dvostransko operacijo, pustite dovolj
prostora pod zarezo v obroc¢ku, da se omogocdi namestitev
kontralateralnega vsadka. Ko prostor na ploscici z
instrumentom raztegnjen, vstavite drugi vsadek z isto
tehniko. Slika 8 prikazuje namestitev vsadka za dvostranski

pristop.

. KIRURSKA TEHNIKA

Slika 7

Slika 8




2. KIRURSKA TEHNIKA

E RADIOGRAFSKO PREVERJANJE

& RADIOGRAFSKO PREVERJANJE
Konéno namestitev vsadka preverite z anteriornimi/

posteriornimi in lateralnimi presveteljevalnimi slikami.

H MOZNOSTI FIKSACIJE

& DODATNA FIKSACIJA

Medvretencni fuzijski pripomocki so zasnovani tako,
da prenesejo polno obremenjevanje, dokler ne pride
do obi¢ajne kostne zveze hrbteni¢nih segmentov. Za
zagotovitev zmogljivosti obremenjevanja je za uporabo

s temi pripomocki potrebna dodatna fiksacija.

M ODSTRANITEV (CE JE POTREBNA)

Za odstranitev vsadka pomaknite celjusti v reze vsadka
in blokirni vzvod vstavka povsem privijte. Na konec
vstavka pritrdite adapter za udarno kladivo in udarno
kladivo.

Z udarnim kladivom previdno odstranite vsadek iz

prostora na ploscici.



3. KATALOSKI VSADKI

Kataloska Stevilka | Opis Sirina (mm) | Dolzina (mm) | Vi$ina (mm) Lordoza (°) Koli¢ina
77-TS-1022-08-0L Fortilink-TS Ti 10x22x08-0L 10 22 8 0] 1
77-TS-1022-09-0L Fortilink-TS Ti 10x22x09-0L 10 22 9 0] 1
77-TS-1022-10-0L Fortilink-TS Ti 10x22x10-0OL 10 22 10 0] 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 0] 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 10x22x15-0OL 10 22 15 0] 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 Ti10x22x09-6L 10 22 6 1
77-TS-1022-10-6L Fortilink-TS Ti 10x22x10-6L 10 22 10 6 1
77-TS-1022-1-6L Fortilink-TS Ti 10x22x11-6L 10 22 1 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-OL Fortilink-TS Ti 10x26x11-0OL 10 26 1 0] 1
77-TS-1026-12-0L Fortilink-TS Ti 10x26x12-0OL 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 8 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 mn 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 10x32x10-0OL 10 32 10 0] 1
77-TS-1032-11-0L Fortilink-TS Ti 10x32x11-0OL 10 32 mn 0 1
77-TS-1032-12-0L Fortilink-TS Ti10x32x12-0OL 10 32 12 0 1
77-TS-1032-13-0L Fortilink-TS Ti10x32x13-0L 10 32 13 0 1
77-TS-1032-14-0L Fortilink-TS Ti10x32x14-0L 10 32 14 0 1
77-TS-1032-15-0L Fortilink-TS Ti 10x32x15-0OL 10 32 15 0 1
77-TS-1032-16-0L Fortilink-TS Ti10x32x16-0L 10 32 16 0 1




4. KATALOSKI INSTRUMENTI

SEZNAM INSTRUMENTOV FORTILINK-TS TI (PLIF)

Kataloska stevilka

Opis

Kataloska stevilka

Opis

65-TS-INSERTER

Vstavek Fortilink-TS

65-TS-TRL26-10

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x10

65-TS-TAMP Zati¢ Fortilink-TS, t/zatici 65-TS-TRL26-10-6L Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x10 6 |
38-SLAPADAPT UDARNO KLADIVO, HUDSON, ADAPTER 65-TS-TRL26-11 Preskusni distanénik Fortilink-TS 26x11
38-THANDLE T-ROCAJ, HUDSON 65-TS-TRL26-11-6L Preskusni distancénik Fortilink-TS 26x11 6 |

38-SLAPHAMMER

UDARNO KLADIVO, HUDSON

65-TS-TRL26-12

Preskusni distancnik Fortilink-TS 26x12

65-TS-TRL22-8

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x8

65-TS-TRL26-12-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x12 6 |

65-TS-TRL22-8-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 22x8 6 |

65-TS-TRL26-13

Preskusni distancnik Fortilink-TS 26x13

65-TS-TRL22-9

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x9

65-TS-TRL26-13-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x13 6 |

65-TS-TRL22-9-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 22x9 6 |

65-TS-TRL26-14

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x14

65-TS-TRL22-10

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x10

65-TS-TRL26-14-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x14 6 |

65-TS-TRL22-10-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 22x10 6 |

65-TS-TRL26-15

Preskusni distancnik Fortilink-TS 26x15

65-TS-TRL22-M

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x11

65-TS-TRL26-15-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x15 6 |

65-TS-TRL22-11-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 22x11 6 |

65-TS-TRL26-16

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x16

65-TS-TRL22-12

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x12

65-TS-TRL26-16-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x16 6 |

65-TS-TRL22-12-6L

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x12 6 |

65-TS-TRL26-17

Preskusni distancnik Fortilink-TS 26x17

65-TS-TRL22-13

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 22x13

65-TS-TRL26-17-6L

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 26x17 6 |

65-TS-TRL22-13-6L

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x13 6 |

65-TS-TRL32-10

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 32x10

65-TS-TRL22-14

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x14

65-TS-TRL32-11

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 32x11

65-TS-TRL22-14-6L

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x14 6 |

65-TS-TRL32-12

Preskusni distancnik Fortilink-TS 32x12

65-TS-TRL22-15

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x15

65-TS-TRL32-13

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 32x13

65-TS-TRL22-15-6L

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x15 6 |

65-TS-TRL32-14

Preskusni distanc¢nik Fortilink-TS 32x14

65-TS-TRL22-16

Preskusni distancnik Fortilink-TS 22x16

65-TS-TRL32-15

Preskusni distancnik Fortilink-TS 32x15

65-TS-TRL22-16-6L
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Instrumente izdeluje druzba Pioneer Surgical Technology Inc.,

distribuira pa jih druZba Surgalign Spine Technologies, Inc.
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5. OPOZORILA

PREDVIDENI UPORABNIKI

Pred uporabo se mora kirurg seznaniti s sistemom
pripomockov in kirurskim postopkom. Uporabite kirurske
instrumente, pribor in priro¢nik za kirursko tehniko,
priloZzene temu sistemu pripomockov. Vsaditev pripomocka
IBF naj izvajajo samo izkuseni kirurgi za hrbtenico, ki so
posebej usposobljeni za uporabo tega pripomocka, ker je
to tehni¢no zahteven postopek, ki predstavlja tveganje za
resne poskodbe bolnika.

IZOBRAZEVANJE BOLNIKA

Predoperativno

Bolnik mora razumeti, da lahko obremenitev na vsadku
vkljucuje vec¢ kot nosilnost teze. V odsotnosti trdne kostne
zveze lahko vsadek ogrozi samo teza bolnika, misi¢ne sile,
povezane s premikanjem, ali ponavljajo¢e se obremenitve
navidezno razmeroma majhne razseznosti. Bolniki morajo
biti v celoti obvesceni o teh tveganjih pred operacijo in po
njej.

Pooperativno

Kirurg mora zagotoviti jasna navodila, opozorila in pridobiti
preverjanje bolnikovega razumevanja glede pooperativne
skladnosti bolnika.

« Za doseganje trdne kostne zveze se lahko priporoc¢i ali
zahteva delno obremenjevanje ali neobremenjevanije.

» Bolnika opozorite pred kajenjem, uzivanjem alkohola in/ali
jemanjem steroidov, nesteroidnih protivnetnih sredstev in
aspirina ali drugih zdravil, ki jih zdravnik ne predpise.

« Bolnika opozorite pred nenadnimi spremembami polozaja,
napornimi aktivnostmi ali padci, ki bi lahko povzrocili
dodatno poskodbo, in mu svetujte, naj poisce zdravnisko
mnenje, preden vstopi v okolja, v katerih se to lahko zgodi.

« Bolnika opozorite, naj se v primeru okvare pripomocka
ali sprememb v njegovih lastnostih, ki bi lahko vplivale na
varnost, posvetuje s kirurgom.

« Ce je primerno, omejite mobilnost bolnika, da omogo&ite
kostno zvezo.

« Ce pride do slabega celjenja, lahko kirurg popravi ali
odstrani sistem.

CISCENJE IN STERILIZACIJA

Vsadki so na voljo sterilni. Instrumenti za veckratno
uporabo so na voljo nesterilni. Za posebna navodila za
¢is¢enje in sterilizacijo glejte navodila za uporabo, ki so
prilozena pripomocku ali se obrnite na:

Pioneer Surgical Technology, Inc.

375 River Park Circle

Marquette, Ml 49855 USA

Tel: +1(906) 226-9909

Faks: +1(906) 226-4455

CELOVITOST OVOJNINE

Previdno preglejte izdelek, vklju¢no z vso ovojnino in

materiali za etiketiranje:

« Ne uporabljajte datuma preteklega roka uporabnosti,
navedenega na etiketi izdelka.

« Ne uporabljajte, ¢e je vsadek ali ovojnina pred uporabo
poskodovan(-a) ali nenamerno odprt(-a).

« Ne uporabljajte, ¢e obstajajo razlike v podatkih na etiketi.

PRIPRAVA PROSTORA NA PLOSGICI

Paziti je treba, da brivnika ne potisnete predalec v
medprostor in ne prerezete obroc¢ka. Pri prvem vrtenju
pbrivnikov je treba paziti, da jih ne potisnete v kostne kon¢ne
plosce, kar povecuje tveganje posedanja. Ce se brivnik
ujame, spustite eno velikost in nadaljujte.

PRIPRAVA KONCNE PLOSGE

Za vaskularizacijo kostnega presadka je pomembna
ustrezna odstranitev hrustanénih plasti konénih plosc.
Vendar, pazite da ocistite kon¢ne plosc¢e in ohranite
celovitost osnovne kostne konéne plosce, saj lahko
poskodba konéne plosce povzroci posedanje vsadka.

DISTRAKCIJA

Ustrezna distrakcija je eden od predpogojev za primarno
stabilnost vsadka; nujno je zagotoviti, da segment ni prevec
raztegnjen, da ne pride do poskodb vezi in/ali kon¢nih
plosce.

PREBERITE NAVODILA

Vsi uporabniki naj bi prebrali navodila za uporabo, ki so
priloZzena vem pripomockom, ki se uporabljajo s temi
vsadki.

1ZBIRA BOLNIKA

« |zogibajte se bolnikom, ki ne izpolnjujejo meril, opisanih v
indikacijah.

« |zogibajte se bolnikom s stanji, ki utegnejo povzroditi
morebitne slabe rezultate ali nezelene ucinke.

TVEGANJE VPLIVA
Noben sistem vsadkov ne more prenesti sil nenadnih
dinamic¢nih obremenitey, kot so padci ali druge nesrece.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

V tem sistemu vsadkov ne uporabite znova ali jih
sterilizirajte znova, saj ni mogoce zagotoviti ustreznih
mehanskih lastnosti, biokompatibilnosti in sterilnosti.

1ZBIRA VELIKOSTI

Izberite preskusni distanénik, ki primerno zapolni prostor
na plosc¢ici in omogoca obnovo visine ploscice. Preskusni
distan¢nik mora vstaviti minimalno silo, vendar se mora
tesno prilegati prostoru na ploscici. Zaporedoma povecujte
velikost preskusnega distancénika, dokler ni dolo¢ena
ustrezna visina. S preskusnim distanc¢nikom kot vodilom
preverite, ali je z lateralnim presvetljevanjem dosezena
ustrezna obnovitev visine. Izberite ustrezno velikost vsadka.
Uporaba vsadka, ki je manjsi ali vecji od preskusne velikosti,
lahko privede do odpovedi vsadka. Pri izbiri velikosti
vsadka in dodatne notranje fiksacije je treba upostevati
predoperativno nacrtovanje in anatomijo bolnika. Zdravnik
mora upostevati ravni vsaditve, tezo bolnika, raven njegove
aktivnosti in stanja bolnika, ki lahko vplivajo na delovanje
pripomocka.

UJEMANUJE VELIKOSTI
Upostevati je treba razmerje med velikostjo preskusnih
distan¢nikov in velikostjo vsadkov.

KOMBINIRANJE Z DRUGIMI PRIPOMOGKI

Kombiniranje komponent vsadka z razli¢nimi materiali
zaradi metalurskih, mehanskih in funkcionalnih razlogov ni
priporocljivo.

INSTRUMENTI

Uporabljajte samo instrumente in pribor, ki so navedeni

v kirurski tehniki, da ne bi negativno vplivali na delovanje
pripomocka ali kirurski izid. Pred uporabo med posegom
morajo kirurgi preveriti, ali so instrumenti v dobrem stanju
in v stanju za poseg.

RAZPOLOZLJIVOST IZDELKA

Pred zac¢etkom postopka je treba zagotoviti, da je vsadek
na voljo v vseh velikostih v obsegu, ki ustreza bolniku, da se
zagotovi optimalna velikost, ki se doloc¢i intraoperativno s
preskusnimi merilniki.

POVEGANJE POVRSINE PRESADKA

Povecajte povrsino presadka tako, da vstavite lateralni
in anteriorni del presadka v medprostor pred zac¢etno
namestitvijo vsadka.

INSTRUMENTI ZA VSTAVLJANJE

Za vstavljanje vsadka uporabljajte samo prilozene
instrumente. Uporaba drugih instrumentov za vstavljanje
vsadka lahko povzroci poskodbo vsadka.

"
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NAMESTITEV VSADKA

Kletka ima zobe, da poveca primarno stabilnost, vendar
poskrbite, da se mehko tkivo in dura ob vstavitvi vsadka
ustrezno umakneta, da se izognete poskodbam zaradi stika
s kletko (zlasti z zobmi). Ustrezno pozicioniranje vsadka

je klju¢nega pomena; nepravilno namescen vsadek lahko
negativno vpliva na delovanje pripomocka ali kirurski izid.

RADIOGRAFSKO PREVERJANJE
Konéno namestitev vsadka preverite z anteriornimi/
posteriornimi in lateralnimi presveteljevalnimi slikami.

VSTAVLJANJE VSADKA

Vstavkov se med vstavljanjem ne sme vrteti. Poskus vrtenja
teh vsadkov med vstavljanjem lahko privede do odpovedi
vsadka.

DODATNA FIKSACIJA

Medvretencni fuzijski pripomocki so zasnovani tako,

da prenesejo polno obremenjevanje, dokler ne pride

do obi¢ajne kostne zveze hrbteni¢nih segmentov. Za
zagotovitev zmogljivosti polne obremenitve je za uporabo s
temi pripomocki potrebna dodatna fiksacija.

OBREMENJEVANJE

Ceprayv lahko pravilna izbira pomaga zmanjsati tveganja,
velikost in oblika ¢loveskih kosti predstavljajo omejitve
glede velikosti, oblike in trdnosti vsadkov. Pripomocki za
notranjo fiksacijo ne morejo prenesti stopenj aktivnosti,

ki so enake stopnjam, nameséenim na normalni zdravi
kosti. Ti vsadki se lahko zlomijo, ¢e so izpostavljeni vecjim
obremenitvam, povezanim z zapoznelim spajanjem ali
slabim celjenjem. Obi¢ajno so pripomocki za notranjo
fiksacijo pripomocki za porazdelitev obremenitve, ki drzijo
zlom v poravnavi, dokler ne pride do celjenja. Ce se celjenje
odlozi ali se ne zgodi, se vsadek lahko s¢asoma zlomi
zaradi oslabelosti. Obremenitve, ki nastanejo zaradi teze in
stopenj aktivnosti, bodo narekovale dolgozivost vsadka.

POJASNILO

Po vsaditvi medvretenc¢nega fuzijskega pripomocka in
ugotavljanju prisotnosti fuzije je treba odstraniti samo
dodatne komponente za fiksacijo.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
Bolnika lahko s tem pripomoc¢kom varno skeniramo
v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

« stati¢no magnetno polje samo 1,5-Tesla (1.5 T) ali 3-Tesla
(8T).

« najvecje magnetno polje prostorskega gradienta 720
Gauss/cm (e je pravilno izra¢unano, lahko velja visja
vrednost magnetnega polja prostorskega gradienta).

« najobseznejse porocilo sistema MR o povprecni specifi¢ni
hitrosti absorpcije (SAR) za celotno telo za 2-W/kg za 15
minut skeniranja (na zaporedje impulzov).

RF segrevanje

Pri neklini¢nih testiranjih lahko pripomocek zvisa
temperaturo manj kot ali enako 6,0 stopinj C z uporabo
sistema MR, povprecna specificna stopnja absorpcije
(SAR) celotnega telesa 2 W/kg za 15 minut skeniranja (na
zaporedje impulzov) v 3-Tesla sistemu MR.

Obnasanje RF segrevanja se ne spreminja s stati¢no
jakostjo polja. Pripomocki, ki ne kazejo zaznavnega
segrevanja pri jakosti enega polja, lahko kazejo visoke
vrednosti lokaliziranega segrevanja pri drugi jakosti polja.

Predmet

Kakovost MR slike je lahko ogrozena, ¢e je relevantno
obmocdje na popolnoma istem obmocdju ali razmeroma
blizu polozaja pripomocka. V vseh primerih je zdravstveni
delavec odgovoren za stanje MR, kakovost slikanja MR in
varnost bolnika. Poroc¢ati je treba o kakrsnih koli varnostnih
tezavah ali vecjih slikovnih predmetih.

ODLAGANJE

Izdelke je treba odloziti v skladu z lokalnimi predpisi.

SOCGASNE BOLEZNI

Nekatere degenerativne bolezni ali osnovne fiziologke
razmere, kot sta diabetes ali revmatoidni artritis, lahko
spremenijo postopek celjenja in s tem povecajo tveganje
za zlom vsadka.

PREDHODNI OPERACIJSKI POSEG

Bolniki s predhodnim operacijskim posegom hrbtenice na
ravni, ki jo je treba zdraviti, imajo lahko drugacéne klini¢ne
izide v primerjavi s tistimi brez predhodnega operacijskega
posega.

OBRABA INSTRUMENTOV

Instrumenti se med uporabo poskodujejo, lahko pa tudi
obrabijo z dolgoro¢no morebitnimi nezelenimi ucinki.
Poskodba lahko povzrodi velika tveganja za varnost in/ali
nezmoznost pravilnega delovanja.

DROBCI INTRUMENTOV

Ce so instrumenti med uporabo poskodovani ali zlomljeni,
je kovinske drobce mogoce videti z radiografsko oceno.
Odgovornost kirurga je, da natancno preuci tveganja

in koristi odvzema drobcev. Ce se drobec zadrzuje v
bolniku, je priporocljivo, da kirurg bolniku svetuje posebne
informacije v zvezi z materialom drobca, vklju¢no z
velikostjo in lokacijo ter morebitnimi tveganji, povezanimi z
zadrzanim drobcem.

RAVNANJE Z VSADKOM

Pravilno ravnanje z vsadkom je izjemno pomembno.
Spremembe povzrocajo notranje obremenitve, ki lahko
vodijo do morebitnega zloma vsadka. Odstranjenega
vsadka se nikoli ne sme ponovno vsaditi. Ceprav se vsadek
zdi neposkodovan, ima lahko majhne napake in vzorce
notranje obremenitve, ki lahko privedejo do zgodnjega
zloma.

5.2. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Med ali po vsaditvi tega sistema pripomocka se lahko
pojavijo enaka zdravstvena/kirurska stanja ali zapleti, ki
veljajo za kateri koli kirurski postopek. Kirurg je odgovoren

za obvescanje bolnika o morebitnih tveganjih, povezanih z
zdravljenjem, vklju¢no z zapleti in nezelenimi ucinki. Kirurg bo
morda moral opraviti dodatno operacijo za odpravo kakrsnin
koli zapletov ali nezelenih reakcij, ki so lahko povezane s
pripomockom ali ne.

Morebitna tveganja, ugotovljena z uporabo tega
medvretenc¢nega fuzijskega pripomocka, ki lahko zahtevajo
dodatno operacijo, vkljucujejo:

e zlom komponente vsadka

e migracijo, izpah ali posedanje vsadka

« ohlapnost fiksacije

« psevdoartrozo (tj. slabo celjenje)

e zlom vretenca

¢ nevrolosko poskodbo

o kardiovaskularne zaplete

« okuzbo

« alergijsko reakcijo

e plju¢no embolijo

e plju¢nico

« bolezen sosednjega segmenta

e heterotrofno okostenelost

e erozijo kosti

e epiduralne brazgotine
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