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ZimVie Spine praktiziert keine Medizin. Diese Technik wurde in Zusammenarbeit mit Angehorigen der
Gesundheitsberufe entwickelt. Dieses Dokument richtet sich an Chirurgen und dient nicht zur Information von
medizinischen Laien. Animationen und Virtual-Reality-Anleitungen werden als visuelle Anleitungen basierend auf
Operationstechniken zur Verfiigung gestellt. Jeder Chirurg sollte nach eigenem, unabhangigem Ermessen die Diagnose
stellen und Uber die Behandlung der einzelnen Patienten entscheiden. Diese Informationen kénnen keinesfalls die
umfassende Ausbildung von Chirurgen ersetzen. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff richtet sich die im Einzelfall
angewendete Technik danach, welche Behandlung der Chirurg als fir den jeweiligen Patienten am besten geeignet
halt. Die Ergebnisse variieren je nach Gesundheitszustand, Gewicht, Grad der kdrperlichen Betdtigung und anderen
Faktoren. Dieses Produkt und/oder dieser Eingriff eignet sich nicht fur alle Patienten.
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‘ Avenue’-P Exp Ti

Expandierbarer posteriorer lumbaler
Cage aus Titan

Merkmale und Eigenschaften

Primarstabilitat

- Die spezielle ,Netz"-Struktur, die durch additive Herstellungsverfahren erreicht wird, ist so konzipiert,
dass sie eine starke primare Fixation bietet und das Risiko einer Implantatmigration minimiert.

GroBe Auswahl an Auflageflachen, Hohen und Lordosewinkeln

- Ein System, das auf die natirliche Anatomie des Patienten und die Praferenzen des Chirurgen
abgestimmt ist

Forderung der Fusion

+ PorengrofBe der Netzstruktur und Rauheit der Implantatoberflachen sollen eine schnelle und effektive
Osteointegration ermdglichen. Das Elastizitdatsmodul des Implantats ist ahnlich wie bei PEEK so
konzipiert, dass es den natUrlichen Knocheneigenschaften sehr nahe kommt.

Zusatzliche integrierte Fixation

+ Avenue®-P Exp Ti verflgt Uber einen speziellen multidirektionalen Mechanismus: Er ermoglicht
eine kraniokaudale VergréBerung der Hohe und eine Anderung des erforderlichen Lordosewinkels
durch eine individuelle und schrittweise Expansion in anteriorer und posteriorer Richtung. Diese
Funktion soll es Chirurgen ermdglichen, das Implantat an die natlrliche Anatomie anzupassen oder
die erforderliche Wiederherstellung der Balance auf einer oder mehreren betroffenen Ebenen zu
erreichen. Sowohl die Implantation als auch die individuellen Expansionsfunktionen werden mit
demselben Implantateinsetzer durchgefiihrt; es sind keine zusatzlichen Instrumente erforderlich.
Die Anwendung ist einfach und spart Zeit.

Avenue-P Exp Ti wird in zwei Langen und Héhen von 9 bis 14 mm mit
Lordosewinkeln von 0° bis 20° angeboten:

Von 9 bis 14 mm

QRN

= FeyRyer
29x9 mm 32x9 mm ‘

Von 0° bis 20° Lordose
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g Chirurgisches Verfahren

Vorgehensweise bei der Hautinzision

Patient in Bauchlage

Patientenlagerung Hautinzision

- Der Patient sollte so positioniert werden, dass « Unter Durchleuchtung Uberprifen, ob die richtige

die Wirbelsaule auf der zu behandelnden
Ebene frei zuganglich ist.

+ Der Chirurg sollte unter Berilcksichtigung
des chirurgischen Zugangs, des
Dekompressionsverfahrens und der
Fusionstechnik beurteilen, welche Position am
besten geeignet ist.

- FUr diesen chirurgischen Eingriff den Patienten
fUr den direkten posterioren oder posterioren
transforaminalen Zugang zur unteren
Lendenwirbelsaule in Bauchlage lagern. Sich
nach der bekannten Operationstechnik Zugang
zur betreffenden Ebene verschaffen.
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Ebene der Wirbelsaule in Position liegt.

Die Hautinzision sollte einen addquaten Zugang
zum/zu den Zielsegment(en) der Wirbels&ule
ermoglichen. Zusatzliche Instrumente wie ein
Wirbeldistraktor und Weichteilretraktoren kénnen
den Zugang zum gewinschten Wirbelsegment
erleichtern.

Um eine gute Sicht auf das Operationsfeld
aufrechtzuerhalten, wird dringend ein
Geweberetraktorsystem empfohlen. Es liegt in

der Verantwortung des Chirurgen, den Zugang
durch das Weichgewebe und das Verfahren zur
Knochendekompression zu bestimmen und
durchzuflhren. In einigen Fallen kann eine
spezielle Lagerung des Patienten erforderlich sein.



Drei Schritte zur Reinigung des
Bandscheibenfachs und zum

Anfrischen der Endplatten

Schaber Eckige Kurette

Entfernung der Bandscheibe/ Auswahl der

Anfrischen der Endplatten Implantatabmessungen

- Das Diskektomieverfahren sollte mit - Das Probesetzen ist fir das Avenue-P Exp Ti
Standardinstrumenten zur Reinigung des Implantat optional. Dank seiner Expansionsfahigkeit
Bandscheibenfachs durchgefihrt werden. Die passt es sich an die gewlinschte Hohe und Lordose
Wahl der geeigneten Instrumente hangt vom an. StandardmaBig sind im chirurgischen Set
chirurgischen Zugang, den Praferenzen des keine Proben enthalten. Bei Bedarf sind diese
Chirurgen und den geplanten Ergebnissen separat zu bestellen. Zur Entscheidung Uber den
ab. Die Verwendung von Raspeln (Standard Lordosewinkel des Implantats wird dringend eine
im Set mit Abstufungen von 1 mm) und einer Bildgebung empfohlen.

eckigen einseitig schneidenden Kurette wird
fr die Reinigung des Bandscheibenfachs
(Ausrdumung von Bandscheibengewebe)
und die Praparation der Wirbelkorper-
Endplatten empfohlen, um einen effizienten
Knochenkontakt zu schaffen (Entfernung der
oberflachlichen Knorpelschichten an den
Endplatten).

- Eine angemessene Reinigung der Endplatten
ist wichtig, damit das Implantat gut mit Blut
versorgt wird. Eine UbermaBige Reinigung kann
jedoch die Wirbelkorper-Endplatte schwachen
und zum Einsinken des Implantats fihren.
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-

Verpackung und Entnahme des Implantats

Verpackung des Implantats

- Das Implantat wird in einer doppelt
starren Blisterpackung mit einer

speziellen internen Halterung geliefert.

Die unsterile Springer-OP-Pflegekraft
offnet die duBere (unsterile)
Blisterpackung des Implantats und
Uberreicht das Implantat der sterilen
oder der instrumentierenden OP-
Pflegekraft. Die sterile OP-Pflegekraft
entnimmt die innere (sterile)
Blisterpackung, 6ffnet sie, nimmt die
Halterung heraus und drlckt, wie
gezeigt, das Implantat heraus. Stets
sicherstellen, dass das Implantat, das
sich in der inneren Blisterpackung
befindet, weiterhin steril bleibt.

1. Den geraden Handgriff 2. Die Halteschraube in den
am Einsetzer befestigen. Einsetzer einschieben.

3. Den Cage an der Kupplung befestigen.

Komponenten:
- = =
1 ,, Implantateinsetzer 4 TRQ-01
—
2 5 ,
Halteschraube des Implantateinsetzers Handgriff gerade
3 Spreizschaft

Vorbereitung des Implantats

- Die Halteschraube des Implantateinsetzers in den
Implantateinsetzer einschieben und den geraden
Silikon-Handgriff mit Schnellkupplung am 90°
abgewinkelten Aufsatz des Implantateinsetzers
befestigen.

Zur Vermeidung von Verwechslungen oder sogar
Schaden an Implantaten oder Instrumenten:

— Das Implantat am montierten
Implantateinsetzer anbringen, indem der
Knauf am Silikon-Handgriff im Uhrzeigersinn
gedreht wird, bis das Implantat stabil festsitzt.
So werden Probleme bei der endgultigen
Implantatpositionierung vermieden.

— Der gerade Silikon-Handgriff wird vor der
Implantatimplantation angebracht. Der
Drehmomenthandgriff (TRQ-01) wird nach
der Implantatimplantation montiert.

Hinweis: Wenn das Implantat zum Einbringen

und Platzieren an seiner endgiiltigen Position
eingeschlagen werden muss, sicherstellen, dass der
Drehmomenthandgriff und der Spreizschaft vorher
vom Implantateinsetzer entfernt wurden. Sobald sich
das Implantat an der gewiinschten Position befindet
und kein weiteres Einschlagen mehr erforderlich ist,
die Instrumente wieder montieren.
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Beispiel:

Lédnge des Cages 52 mm
Breite des Cages 29 mm ‘ o
4. Spreizschaft einfihren.
*Hohe des Cages: 9-14 mm
**Lordosewinkel des Cages: 0°-20°

(nach Auswertung der radiologischen Bildgebung auszuwéhlen)

TIPE — 2909 - 0900

Auflageflache: Héhe Lordosewinkel
Lange x Breite

* Cagelénge > 9-14 mm; Mindesthéhe (9 mm) ist im Referenzcode angegeben.
** L ordosewinkel > 0°-20°; Mindestwinkel (0° mm) ist im Referenzcode

angegeben.
5. Drehmomenthandgriff einfiihren.
Referenzcode des |mp|antats - Den Cage mit leichten Hammerschldgen auf
die Ruckseite (die dem Chirurgen zugewandte
« Hohe und Lordosewinkel werden durch den Seite) der Halteschraube des Implantateinsetzers
Expansionsmechanismus des Implantats einschlagen, bis der Cage seine endgultige Position
gesteuert, der nach der Beurteilung der erreicht hat.

(préoperativen) Durchleuchtungsbildgebung
bestimmt wird. Die Lange (entweder 32

oder 29 mm) richtet sich ebenfalls nach der
(préoperativen) Durchleuchtungsbildgebung
und der Praferenz des Chirurgen.

Vorbereitung der Expansion

+ Erst wenn sich das Implantat an der richtigen
Position befindet und kein weiteres Einschlagen
erforderlich ist, den Implantateinsetzer

+ Die Auflageflache und der Lordosewinkel Expansionsstab einflhren. Zum Abschluss des
werden nach Auswertung der (prdoperativen) Zusammenbaus des Implantateinsetzers den
Durchleuchtungsbildgebung bestimmt. Drehmomenthandgriff (TRQ-01) montieren,

der eine Schnellkupplung fir den Ansatz am

Einsetzen des Implantats . . .
Implantateinsetzer Expansionsstab aufweist.

- Falls erforderlich, die Distraktion des
Wirbelsegments verstarken, um die
Einbringung des Implantats zu erleichtern.

Vorsicht: STETS darauf achten, dass der gerade Silikon-Handgriff

am 90° abgewinkelten Aufsatz des Implantateinsetzers und der
Drehmomenthandgriff am Implantateinsetzer Expansionsstab
angebracht wird und NIEMALS umgekehrt. Wenn der gerade Silikon-
Handgriff am Implantateinsetzer Expansionsstab angebracht werden
wirde, wiirde wéhrend des Expansionsvorgangs méglicherweise

das Implantat die Wirbelkérper-Endplatten beschadigen oder der

Expansionsstab kénnte den Cage beschadigen oder sogar brechen.
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Anbringen des geraden Silikon-Handgriffs und des N
Drehmomenthandgriffs

6. Den Drehmomenthandgriff drehen, um den Cage zu expandieren.

Expansion des Implantats

Position P Position C Position A

—

— > ..'ii///g \% [ i””””ﬂm
Expandiert den Expandiert beide Expandiert den
posterioren Teil Seiten anterioren Teil

Nach Implantation und Expansion
des Cages

- Das Implantat zunachst , parallel” expandieren,
indem der Drehmomenthandgriff (TRQ-01) im
Uhrzeigersinn gedreht wird. Dabei an Position
.C" beginnen, bis eine erste Verriegelung im
Bandscheibenfach erreicht ist. Danach kénnen
Anpassungen der Hohe des anterioren und/oder
posterioren Teils des Implantats vorgenommen
werden. Dazu dem Schema an den verschiedenen
Positionen der Expansionsknoten am proximalen
Teil des Implantateinsetzer Expansionsstabs
(BOK-LCH-03) folgen. Der Drehmomenthandgriff
verhindert eine ,Uberexpansion” und somit
eine mogliche Beschadigung der Wirbelkorper-
Endplatten und/oder des Expansionsmechanismus
des Implantats.

- Position ,,P"
Expandiert den posterioren Teil des Implantats.

Position ,,C"
Expandiert beide Seiten (Parallelexpansion).

Position ,, A"
Expandiert den anterioren Teil des Implantats.

- Sobald eine feste Fixation im Bandscheibenfach

erreicht ist, den Implantateinsetzer

abnehmen: Dazu zundchst den montierten
Drehmomenthandgriff und den Implantateinsetzer
Expansionsstab entfernen, indem der
Implantateinsetzer Expansionsstab vorsichtig hin-
und herbewegt wird. AnschlieBend den Knauf der
Halteschraube des Implantateinsetzers gegen

den Uhrzeigersinn drehen, um das Implantat vom
Einsetzer zu 0sen.

Laterale Durchleuchtungskontrolle wird sowohl
wahrend des Implantations- als auch wahrend des
Expansionsvorgangs dringend empfohlen.

« Vor der Platzierung des zweiten Implantats kann

autologer Knochen oder Knochenersatz so dicht
neben dem Implantat ins Bandscheibenfach
eingebracht werden, dass genltigend Platz fur das
zweite Implantat bleibt.

Die Montage und das Implantationsverfahren
flr das Einbringen des zweiten Cages auf der
gegenuberliegenden Seite wiederholen.
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g Implantattbersicht

Bezeichnung (L x T x H) Artikelnummer MENGE
Avenue-P Exp Ti 29 x 9; 9-14 mm; 0°-20° TIPE2909-0900 3
Avenue-P Exp Ti 32 x 9; 9-14 mm; 0°-20° TIPE3209-0900 3
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q InstrumentenUbersicht

Implantateinsetzer (Baugruppe)

ARTIKELNUMMER

Implantateinsetzer mit weichem
Silikon-Handgriff

Halteschraube des Implantateinsetzers
ACPH Spreizschaft
Handgriff gerade Fast Connection

Drehmomenthandgriff 2 NM Fast Connection

BOK-LCH-01

BOK-LCH-02
BOK-LCH-03
BOK-LC-55
TRQ-01

N

e

T-Handgriff Fast Connection ARTIKELNUMMER
BOK-LC-52

Probe Auflageflache ARTIKELNUMMER
29 x 05 mm BOK-LC-280-2905
32x 05 mm BOK-LC-280-3205

Hammer ARTIKELNUMMER

THO002
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Kiirette eckig einseitig schneidend

ARTIKELNUMMER

BOK-LC-70

S

Schaber ARTIKELNUMMER
7 mm BOK-LC-250-07
8 mm BOK-LC-250-08
9 mm BOK-LC-250-09
10 mm BOK-LC-250-10
1Tmm BOK-LC-250-11
12 mm BOK-LC-250-12
13 mm BOK-LC-250-13

Instrumentensieb Avenue-P
Exp Ti, Medium

ARTIKELNUMMER

K3725-TIPE
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g Gebrauchsanweisung

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM TITAN-CAGE-
SYSTEM FUR DIE LUMBALE INTERKORPORELLE
FUSION

Der Titan-Cage fur die lumbale interkorporelle
Fusion ist zur Wiederherstellung und
Aufrechterhaltung des Abstands zwischen den
Wirbelkdrpern zur Unterstlitzung der biologischen
Fusion an der Brust- und Lendenwirbelsaule sowie
im Lumbosakralbereich der Wirbelsdule bestimmt.
Als komplementares Produkt darf er NICHT als
Stand-alone-Produkt verwendet werden. Das
Produkt muss stets innerhalb der Grenzen der
Wirbelkorperkortizes sitzen. Wenn diese Vorgabe
nicht befolgt wird, kann das Produkt zerquetscht
werden, da es aus der Wirbelsaule herausragt und
den unter solchen Bedingungen auftretenden
Kraften moglicherweise nicht standhalt.

BESCHREIBUNG

Zum Titan-Cage fUr die lumbale interkorporelle
Fusion gehoren Cages in verschiedenen GréBen
und Formen. Die Abmessungen der Implantate
basieren auf den anatomischen Gegebenheiten
und die entsprechenden Entscheidungen werden
vom Arzt getroffen.

Komponenten fir den Titan-Cage fur die lumbale
interkorporelle Fusion sollten in Kombination

mit anderen Wirbelsaulensystemen oder
Fixationssystemen verwendet werden, um eine
Stabilisierung zu erzielen.

Keine Komponente des Titan-Cages fur die
lumbale interkorporelle Fusion darf unter jeglichen
Umstanden wiederverwendet werden.

Der Titan-Cage fur die lumbale interkorporelle
Fusion ist fir den posterioren, posterolateralen,
anterioren und lateralen Zugang vorgesehen.
Diese Gebrauchsanweisung gilt insbesondere fur
die folgenden Codes:

ACT Cage fur die transforaminale Arthrodese , TLIF"
ACA Anteriorer Arthrodese-Cage , ALIF"

ACP Cage fur die posteriore Arthrodese ,,PLIF"
ACX Cage fur die laterale Arthrodese , XLIF"

ACL Cage fUr die posterolaterale schrage
Arthrodese ,OLIF"

ACO Anteriorer Cage fur die lumbale Arthrodese
ACTH Expandierbarer lumbaler Cage

ACXH Expandierbarer extralateraler Cage mit
variabler Lordose fir die lumbale Arthrodese
ACPH Expandierbarer Cage mit variabler Lordose
fur die posterolaterale Arthrodese

MM Expandierbarer anteriorer Cage fir die lumbale
Arthrodese

CT Expandierbarer anterolateraler Cage fur die lumbale
Arthrodese

MMJ Selbstverriegelnder expandierbarer anteriorer
Cage fur die lumbale Arthrodese

ACX]J Selbstverriegelnder extralateraler Cage fur die
lumbale Arthrodese

ACAJ Selbstverriegelnder anteriorer Cage fur die
lumbale Arthrodese

ACOJ Selbstverriegelnder anteriorer Cage fur die
lumbale Arthrodese

ACTZ Lumbaler Cage

MATERIALIEN

Das gesamte System besteht aus medizinischem Titan
gemal den Normen ISO 5832-3, 10993-5, ASTM F2026
oder ASTM F136. Alle Produkte werden aus einer der
oben genannten Materialspezifikationen hergestellt.
INDIKATIONEN

Der Titan-Cage fur die lumbale interkorporelle Fusion
ist fUr die lumbale Zwischenwirbelkorperfixation bei den
folgenden Indikationen vorgesehen:

- degenerative Bandscheibenerkrankung
+ Spondylolisthesis

+ Spinalstenose

- Trauma

« Tumor

+ Pseudarthrose

- Instabilitdt von Bewegungssegmenten

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind insbesondere:

- Infektionsrisiko oder aktuelle Infektion, Fieber oder
Entzindung

- Adipositas

+ Schwangerschaft

+ Psychische Erkrankung

« Allergie auf Systemkomponenten

- Jegliche anatomischen, medizinischen oder
chirurgischen Zusténde, die einen potenziellen
oder beabsichtigten Nutzen der Anwendung von
Wirbelsaulenimplantaten ausschlieen kénnten

« Knochen-, Gelenk- oder Bandererkrankungen wie
z. B. Osteopenie, Knochenabsorption, Osteomalazie.
Osteoporose ist eine relative Kontraindikation und
muss vor der Operation sorgféltig beurteilt werden.

+ Mogliche Unzuldnglichkeit hinsichtlich der GréBe,
Form oder Verankerungsfunktion des Implantats, die
erwarteten klinischen Ergebnisse zu erzielen
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Kombination mit Implantaten anderer Hersteller
Potenzielles Risiko einer unerwarteten
Schadigung der Patientenanatomie,
Beeintrachtigung neurologischer, funktioneller
oder anderer Defizite

Nichtbereitschaft eines Patienten zur Einhaltung
der postoperativen Anweisungen

Andere, nicht als Indikation beschriebene
Umstande

Vorsicht: Bei einer Wiederverwendung besteht
die Gefahr einer Kreuzkontamination; eine
Wiederverwendung ist daher nicht zuléssig.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mogliche unerwlnschte Ereignisse, die nach
einer Wirbelsaulenoperation mit oder ohne
Instrumentarium auftreten kdnnen, sind
insbesondere:

Ablosen, Verbiegen und/oder Bruch einer oder
aller Systemkomponenten

Migration von Systemkomponenten

Auf die Haut driickende Komponententeile bei
Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung
Gewebe- oder Nervenschaden aufgrund von
unsachgemafer Positionierung und Platzierung
von Implantaten oder unsachgemaBem
Gebrauch von Instrumenten

Leckagen, Verformungen oder Schaden an der
Dura

Funktionelle neurologische und/oder
physiologische Stérungen wie Pardsthesie,
Radikulopathie, Paralyse, Hypertonie oder andere
mit der Operation im Allgemeinen oder mit der
Andasthesie verbundene Stérungen

Infektionen

Verlust der Harnblasenkontrolle

Dauerhafte oder voribergehende oder neu
auftretende sexuelle Funktionsstorungen
Postoperative Veranderung der
Korperkrimmung, Veranderung des
physiologischen Bewegungsumfangs
Pseudarthrose oder Nichtfusion oder verzogerte
Fusion

Knochenverlust oder -Uberwucherung oder
sonstige Knochenfehlbildungen

Dauerhafte oder voribergehende Einschrankung
oder Unfahigkeit, Alltagsaktivitdten auszuflhren
Anderung des mentalen Verhaltens

Dauerhafte oder voribergehende oder neu
auftretende Atemprobleme

Dauerhafte oder voribergehende oder neu
auftretende kardiovaskulare Verschlechterungen
oder Funktionsstorungen

Tod

In einigen Fallen kdnnen zusatzliche Operationen
erforderlich sein, um potenzielle unerwlnschte
Ereignisse zu beheben oder zu dndern.

WARNHINWEISE

Die Wirksamkeit und Sicherheit der
Zwischenwirbelkorperfixation gilt nur fir bestimmte
Gegebenheiten, bei denen die Fusion durch ein
Medizinprodukt unterstitzt werden muss. Das
Produkt kann eine mechanische Instabilitat wie
Deformitat, Fraktur, Listhese, Dislokation, Tumor oder
Pseudarthrose unterstitzen. Fur jegliche sonstige
Erkrankungen sind Wirksamkeit und Sicherheit nicht
bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Titan-Cage fur die lumbale interkorporelle
Fusion besteht aus komplementéren Implantaten
fur posteriore Fixationssysteme. Die Anwendung von
Pedikelschrauben- und/oder Zwischenwirbelkorper-
Cages sollte von erfahrenen Chirurgen mit spezieller
Ausbildung in der Verwendung des Titan-Cages fur
die lumbale interkorporelle Fusion durchgefihrt
werden. Das Wirbelsaulen-Schraubenfixationssystem
und/oder das Zwischenwirbelkorperimplantatsystem
sollte nicht als alleinige Wirbelsdulenunterstltzung
betrachtet werden. Kein Implantat kann Belastungen
ohne Unterstltzung der Knochen standhalten.
Daher kann es im Laufe der Zeit zu Verbiegungen,
Brichen, Lockerungen und Abldsungen kommen.
Nicht immer ist ein erfolgreiches Ergebnis
erreichbar. Faktoren wie die richtige praoperative
und operative Vorgehensweise, umfassende
Kenntnisse der Operationstechniken und die richtige
Auswahl von Implantatgrofe und -typ sind fur

den Behandlungsprozess von grof3ter Bedeutung.
Bei Patienten mit Adipositas, bei Rauchern und
Alkoholikern besteht das Risiko einer Nichtfusion.
AuBerdem sind Patienten mit schwacher Muskulatur
oder schwachem Knochenbau und/oder funktionellen
neurologischen Stérungen fur eine Wirbelfusion
nicht gut geeignet. Vor, wéhrend oder nach der
Operation kénnen zur Beurteilung oder Uberpriifung
der Positionierung der Implantate, der Anatomie des
Patienten oder einer sonstigen Korrektur an Patient
oder Implantaten Rontgen- oder CT-Untersuchungen
oder andere diagnostische Untersuchungen
erforderlich sein. Die Auswahl des richtigen, zum
Patienten passenden Implantats in Bezug auf Typ,
GroBe, Form und Design ist fur eine erfolgreiche
Durchfihrung der Operation unerlasslich.

Die korrekte Handhabung von Implantaten und
Instrumenten ist von entscheidender Bedeutung. Ein
zu starkes Biegen oder Konturieren ist zu vermeiden.
Scharfkantiges Schneiden, Zurlckbiegen, Zerkratzen
oder Einkerben kann zu inneren Spannungen fihren,
die die Implantate oder das Konstrukt schwachen
kdnnen.
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WICHTIG: Alle notwendigen Informationen Uber die
Operation, die potenziellen Risiken, den Nutzen und
die Nebenwirkungen sollten dem Patienten vor der
Operation mitgeteilt werden.

VOR DEM EINGRIFF

+ Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, die die
beschriebenen Indikationskriterien fir das Verfahren
erfullen.

- Der Zustand des Patienten sollte vor dem Eingriff
Uberpruft werden; alle erforderlichen Diagnostiken
sollten durchgefihrt werden.

- Esist daflr zu sorgen, dass ein effizienter und
angemessener Bestand an Implantaten und
Instrumenten vorratig und wahrend des Eingriffs
verfligbar ist.

- Alle Implantate, Instrumente und anderen
Komponenten mussen vor Gebrauch gereinigt
und sterilisiert werden. Alle in steriler Verpackung
gelieferten Implantate, Instrumente oder
Komponenten mussen vor dem Eingriff auf Sterilitat
und Ablaufdatum der Sterilitat Uberprift werden.

+ Implantate und Instrumente missen unter
bestimmten Bedingungen gelagert werden,
um ihre Sterilitat zu gewahrleisten und
sie vor Kontaminationen oder korrosiven
Umgebungsbedingungen zu schiitzen.

+ Es wird dringend empfohlen, dass alle Personen,
die mit mechanischen Komponenten des
Wirbelsdulensystems umgehen, vor Gebrauch mit
allen Komponenten vertraut sind.

WAHREND DES EINGRIFFS

- Beim Arbeiten nahe bei oder um Rickenmark und
Nervenwurzeln ist duBerste Vorsicht geboten.

- Wenn moglich oder erforderlich, sollten zur
Erleichterung des Eingriffs intraoperative
Diagnostiksysteme verwendet werden.

+ Bruch, Verbiegen, Kratzer, Verrutschen, Lockerung
von Teilen oder unsachgemaBer Gebrauch eines
Implantats oder Instruments wahrend des Eingriffs
kann zu Verletzungen von OP-Mitarbeitern oder
Patienten flhren.

« Es ist sehr wichtig, die Operationstechnik sorgfaltig
zu befolgen. Die sachgemaBe Verwendung von
Instrumenten oder Implantaten kann den Eingriff
erleichtern.

- Vor dem SchlieBen des Weichgewebes
nochmals Uberprifen, ob Korrekturen an der
Positionierung von Implantaten, den geometrischen
Verhaltnissen und den Fixations-, Festdreh- oder
Montagemanovern fir alle Schrauben, Muttern
oder anderen fixierenden Teile erforderlich sind. Zu
diesem Zeitpunkt wird eine Bildgebungsdiagnostik
dringend empfohlen.

NACH DEM EINGRIFF

Die postoperativen Anweisungen und

Warnungen des Arztes und die Einhaltung der

VorsichtmaBnahmen durch den Patienten sind von

groBter Wichtigkeit.

- Patienten sollten ausfthrlich Gber den Einsatz
und die Grenzen des Produkts informiert werden.

- Patienten sollten gewarnt werden, Stlrze
oder plotzliche ruckartige Bewegungen der
Wirbelsaule zu vermeiden.

- Patienten sollten unbedingt auf diese
Moglichkeiten hingewiesen werden und
angewiesen werden, ihre korperlichen Aktivitaten
zu begrenzen und einzuschranken. Dies gilt
insbesondere flr das Heben von Gegenstanden,
das Verdrehen des Korpers und jegliche
sportliche Betdtigung. Die Patienten sollten
angehalten werden, wahrend des Einheilens des
Knochentransplantats nicht zu rauchen, keinen
Alkohol zu trinken und keine nicht-steroidalen
oder entzindungshemmenden Medikamente
(z. B. Aspirin) einzunehmen.

« Als VorsichtsmaBBnahme sollte bei Patienten mit
Implantaten vor jedem weiteren chirurgischen
Eingriff (z. B. Operationen im Dentalbereich) die
prophylaktische Verabreichung von Antibiotika
in Erwdgung gezogen werden. Dies gilt
insbesondere flr Hochrisikopatienten.

« Samtliche entnommenen Implantate sind derart
zu behandeln, dass eine Wiederverwendung
in einem anderen chirurgischen Verfahren
unmoglich ist. Wie alle orthopadischen
Implantate dirfen auch die Komponenten
des TITAN-CAGES FUR DIE LUMBALE
INTERKORPORELLE FUSION unter keinen
Umstanden wiederverwendet werden.

VERPACKUNG

Der Titan-Cage fur die lumbale interkorporelle
Fusion ist steril verpackt. Um die korrekte
Sterilisation zu kontrollieren, sicherstellen, dass die
Verpackung ordnungsgemaf3 verschlossen geliefert
wird. Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung
offen oder beschadigt ist.

LAGERUNG

Die Komponenten des Titan-Cages fur die
lumbale interkorporelle Fusion missen vorsichtig
gehandhabt werden, um Schaden zu vermeiden.
In daflr vorgesehenen Sieben und in Bereichen
aufbewahren, die Schutz vor Staub, Insekten,
chemischen Dampfen und extremen Temperatur-
und Feuchtigkeitsanderungen bieten. Sterile Teile
mussen in der Originalverpackung aufbewahrt
werden, um Schaden zu vermeiden.
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