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Implantate fur die zervikale Wirbelsaule

Der 3D-Druck revolutioniert die
Fertigung von Implantaten mit
osseointegrativer Unterstiitzung
im Heilungsprozess



Gitterstruktur fiihrt zur Osseointegration
des 3D-Implantates

Ausreichende Auflageflachen durch vier
verschiedene Breiten

Umfangreiches Sortiment an
3D-Implantaten
mit bis zu sechs Hohen-Variablen

Kein Abrieb beim Einbringen

3D

cervical

MediCage®

Das konvexe Design der kranialen Flache
sowie
das gerade Design der kaudalen Flache
des 3D-Implantates
passen sich der Anatomie der
Wirbelkorperendplatten an

Die hervorragende Interaktion zwischen
3D-Implantatstruktur und Knochenstruktur
ermaglicht eine ziigige Fusion
der Wirbelkorper wahrend des
Heilungsprozesses
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SYSTEMUBERSICHT
stenLe]
Implantate ax b x ¢ (mm) Farbcodierung
58.84.09S 14 %12 x 4,2
58.84.10S 14 %12 x50
58.84.11S 14 %12 x 6,0
58.84.12S 14x12x7,0
58.84.13S 14 %12 x 8,0
58.84.19S 16 x 15 x 4,2 o
58.84.20S 16 x 15 % 5,0 o
58.84.21S 16 x 15 x 6,0 o
58.84.22S 16 x15%x 7,0 o
58.84.23S 16 x 15 x 8,0 o
58.84.29S 18 x 16 x 4,2 o
58.84.30S 18 x 16 x 5,0 o
58.84.31S 18 x 16 x 6,0 o
58.84.32S 18 x 16 x 7,0 [ )
58.84.33S 18 x 16 x 8,0 o
58.84.39S 20 x 16 x 4,2 o
58.84.40S 20 x 16 x 5,0 o
58.84.41S 20 x 16 x 6,0 o
58.84.42S 20 x 16 x 7,0 o
58.84.43S 20 x 16 x 8,0 o
58.84.508 20 x 16 x 9,0 o
Einbringinstrument ohne _1 — 'S
Abstandshalter
58.84.02 26,5 cm — 1014

Einbringinstrument mit
verstellbarem Abstandshalter

58.84.03 26,5cm—10%2"

Grundgestell mit Deckel
(ohne Einlegefacher)

905.80.05 255 x 240 mm

Kunststoffgriff aus Silikon

2 SILIKON (autoklavierbar bis 134 °C bei 3 bar)
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SYSTEMUBERSICHT
GroBenschablonen ax b xc (mm) Farbcodierung

58.84.78 14x12x42

58.84.80 14 %12 x50

58.84.81 14 %12 x 6,0

58.84.82 14%x12% 7,0

58.84.83 14 %12 x 8,0

58.84.97 16 x 15 x 4,2 o
58.84.84 16 x 15 5,0 o
58.84.85 16 x 15 x 6,0 o
58.84.86 16 x15%x 7,0 o
58.84.87 16 x 15x 8,0 o
58.84.98 18 x 16 x 4,2 o
58.84.88 18 x 16 x 5,0 o
58.84.89 18 x 16 x 6,0 o
58.84.90 18 x 16 x 7,0 o
58.84.91 18 x 16 x 8,0 [
58.84.99 20 x 16 x 4,2 o
58.84.92 20 x 16 x 5,0 o
58.84.93 20 x 16 x 6,0 o
58.84.94 20x 16 x 7,0 o
58.84.95 20 x 16 x 8,0 ®
58.84.96 20 x 16 x 9,0 o

Stab fiir GroBenschablone

58.84.79 125¢cm-5

Einlegefach fiir
GroBenschablonen

906.93.82 254 x 88 mm EMPTY

Universal-Einlegefach

906.93.84 254 x 88 mm

Einlegefach leer,
ohne Schablonen und Zubehor 3
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1. ALLGEMEINE HINWEISE Aufgrund der sténdigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser OP-
D:i] Technik regelméBig aktualisiert. Die in dieser Anleitung enthaltenen Infor-
mationen sind nicht ausreichend um die korrekte Nutzung des Implantats zu
gewabhrleisten. Die Gebrauchsanweisung (IFU-ID: G588053S) und die OP-Technik
(0T588053S) miissen vor der klinischen Anwendung sorgfiltig gelesen und sicher
und griffbereit aufbewahrt werden. Die darin enthaltenen Hinweise zur Anwendung,
Aufbereitung, Wartung und Pflege miissen beachtet werden. Es ist immer nur der
neueste Revisionsstand giiltig.

MEDICON Implantate werden aus legiertem Titan gefertigt. Die Materialien sind biokom-
patibel, korrosionsbestindig und nicht toxisch im biologischen Milieu.

Sie erlauben eine praktisch artefaktfreie Bildgebung bei:

— Konventioneller Rontgendarstellung

— Computertomographie

— MRT (Magnetresonanz-Tomographie)

Die Oberflache ist chemisch passiv, das Material ist antimagnetisch.

é Die Implantate sind nicht wiederverwendbar und werden steril
geliefert. Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese

geben lhnen die Gewahr fiir eine einwandfreie und zuverldssige Funktion.

Das Set “MediCage® 3D-cervical-steril” besteht aus Zwischenwirbelimplantaten unter-
schiedlicher GroBen flir die Halswirbelsédule. Es stehen hier dem Chirurgen verschiedene
GroBen zur optimalen Anpassung an unterschiedliche anatomische Gegebenheiten zur
Verfligung. Der “MediCage® 3D-cervical-steril” kann sowohl aus Titanium als auch aus
Peek Optima hergestellt sein. Sehen Sie hierzu bitte die Etikettierung der Verpackung und
die Produktunterlagen.

Die Sicherheit und Effektivitit der “MediCage® 3D-cervical-steril” bei bandscheibenbeding-
ten Erkrankungen und Stenosen oder bei Deformierungen, die eine Versteifung erfordern,
ist belegt. Im Fall von erheblichen segmentalen Instabilititen wie Spondylolisthesis zum
Beispiel nach Trauma oder rheumatoider Arthritis, sollte eine zuséatzliche interne Fixation
des (iberbriickten Segments vorgenommen werden.

2. ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATION Der “MediCage® 3D-cervical-steril” darf nur von Chirurgen in Kliniken und Praxen angewen-
det werden, die eine ausreichende Erfahrung mit Halswirbelsdulenoperationen (Neurochirurg,
Orthopade, Unfallchirurg etc.) und eine entsprechende Einfiihrung in das System durch
Mitarbeiter der MEDICON eG bekommen haben. Solange keine Einfiihrung durchgefiihrt
wurde, tibernimmt die MEDICON eG keine Haftung fiir die Anwendung.

Das System “MediCage® 3D-cervical-steril” dient zur Immobilisation und Stabilisierung
eines oder mehrerer Halswirbelsdulensegmente bei Patienten mit abgeschlossenem Skelett-
wachstum. Es kommt zur Anwendung bei der Behandlung bandscheibenbedingter akuter
und chronischer Instabilitaten, Stenosen oder Deformationen und bei fehlgeschlagenen
vorherigen Versteifungen (Pseudarthrose).

Nur falls die segmentale Stabilitat stark herabgesetzt sein sollte, empfiehit sich eine zusatz-
liche Fixierung der Nachbarwirbel. Der “MediCage® 3D-cervical-steril” ersetzt zuverlassig
die Tragfunktion eines Knochenspanes. Die MEDICON Implantate sind Einmalprodukte und
diirfen nur in Kombination mit den vorgegebenen MEDICON Applikationsintrumenten ver-
wendet werden.
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4. MOGLICHKE NEBENWIRKUNGEN
UND KOMPLIKATIONEN

5. EINMALPRODUKT

6. CT- UND MRT-HINWEISE
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Krankheitszusténde, die erwiesenermaBen sicher und absehbar ohne die Verwendung
interner Fixierungshilfen zu behandeln sind, sind relative Kontraindikationen fiir die Ver-
wendung dieser Systeme. Bei aktiver systemischer Infektion oder einer lokalen Infektion an
der vorgesehenen Implantationsstelle ist eine Implantation kontraindiziert. Schwere Osteo-
porose ist hier als Beispiel zu nennen. Alle Umstéande und Erkrankungen, die die Mdglichkeit
des Knochenwachstums reduzieren kénnten, wie zum Beispiel Krebs, Nierendialyse oder
Osteopenie, gelten als relative Kontraindikationen.

Als weitere relative Kontraindikationen gelten Fremdkorpersensibilitit, gewisse degenerative
oder mentale Krankheiten. Insbesondere gilt dies fiir Patienten, die wegen Ihres Berufs
oder lhres Lebensstils oder auf Grund von Krankheiten wie Geisteskrankheit, Alkoholismus
oder Drogenmissbrauch wahrend der Knochenheilung das Implantat iiberméBig belasten;
dadurch erhéht sich das Risiko eines Implantateinsinkens mit sekundérer Nerveneinengung,
Fehlstellung oder Pseudsarthrose.

Implantate konnen brechen, wenn sie in Folge einer verzogerten oder nicht konsolidierten
Versteifung einer verstérkten Belastung ausgesetzt werden.

Die Systeme “MediCage® 3D-cervical-steril” dienen der Rekonstruktion der vorderen
zervikalen Wirbelsdule, um bis zur kndchernen Ausheilung eine korrekte Ausrichtung und
mechanische Stabilitit sicherzustellen. Wenn die Heilung verzogert wird oder ausbleibt,
kann das Implantat durch Ermiidung des Materials brechen.

Kerben, Kratzer oder ein Verbiegen des Implantats im Verlauf der Operation kénnen ebenfalls
zu einem Versagen beitragen. Nach kndcherner Einheilung ist diese Gefahr beseitigt. Eine
Materialentfernung ist nicht vorgesehen.

Weitere Nebenwirkungen und Komplikationen:

— Lockerung des Implantates

— Materialliberempfindlichkeit oder Fremdkorperallergie

— Friihe oder spate Infektion

— Schlechte oder verzogerte knocherne Versteifung

— Schmerzen, Beschwerden oder unphysiologische Sensationen durch die Présenz des
Implantats

— Degenerative Veranderungen oder Instabilitat in Segmenten, die an versteifte Wirbelbe-
reiche angrenzen

Die Verwendung verschiedener Materialien (beispielsweise bei Kombination mit Platten-
fixationssystemen) kann Korrosion hervorrufen. Aufgrund des chirurgischen Eingriffs
konnen, abgesehen von den bereits erwdhnten Nebenwirkungen bzw. Komlikationen noch
Probleme wie zum Beispiel Nervverletzungen, Infektionen, Schmerzen etc. auftreten, die
nicht unbedingt auf das Implantat zuriickzufiihren sind.

MEDICON Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch an einem Patien-
A ten entwickelt und konstruiert und kdnnen nicht wiederverwendet
werden.

Ein explantiertes Implantat darf niemals erneut eingesetzt werden. Selbst wenn das Implantat
unbeschadigt oder funktionstiichtig erscheint, kann es Abnutzungserscheinungen, kleine
Defekte und nicht sichtbare Uberbeanspruchungen aufweisen.

Da es nicht absehbar ist, welchen Einfluss die Kréfte und Bedingungen im Kérper auf die
Stabilitat, Funktion und Materialbeschaffenheit eines explantierten Implantats hatten, ist
bei Reimplantation das Risiko eines friihzeitigen VerschleiBes oder Versagens unvertretbar.
Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung haftet der Anwender.

Der Operateur muss den Patienten dariiber informieren, dass er das verantwortliche
Personal bei CT- und MRT-Untersuchungen auf sein Implantat hinweisen muss. Wir
empfehlen dem Operateur, nach Abschluss der Implantation, dem Patienten einen
Implantatpass auszuhéndigen.
Der Implantatpass kann bei MEDICON angefragt werden. Dieser kann nach der Ubergabe
vom Patienten an das zusténdige Personal als Information dienen. Die Implantate stellen bei
einer MRT, mit einer Feldstérke bis zu 3 Tesla, keine Gefdhrdung im Bezug auf Erwérmung
und Rotationsverhalten dar.



medicon OTs88053S / REV 20211202 @

MediCage®|3D

cervical

7. ANWENDUNG UND HANDHABUNG 71 Auswahl der Implantate:

Der Chirurg ist fiir die richtige patientenspezifische Auswahl der Implantate
verantwortlich.

Fiir die richtige Auswahl der Implantate sind folgende Gesichtspunkte maBgebend:
— Indikation

— Gewicht des Patienten

— gesundheitliche Verfassung und Aktivitdtsgrad des Patienten

Falsche Auswahl der Implantate kann vorzeitige Lockerungen, Verbiegungen oder Implan-
tatbriiche verursachen und somit zum Funktionsverlust fiihren. Alle Implantate sind vor
der Implantation auf Funktionalitat, Verformungen und mechanische Unversehrtheit zu
tiberpriifen. Beschédigte Implantate sind auszutauschen, da diese zu einer Reduzierung
der Funktion oder gar zu einem Funktionsverlust fiihren konnen.

Implantate und Produkte werden aufeinander abgestimmt entwickelt und gefertigt. Die
Verwendung von Implantaten und Instrumenten anderer Hersteller gemeinsam mit den
Produkten von MEDICON ist mit unvorhersehbaren Risiken verbunden, da die Produkte nicht
aufeinander abgestimmt sind. Es diirfen nur die dafiir bestimmten Produkte von MEDICON
miteinander verwendet werden, damit keine Gefdhrdungen fiir Patienten, Anwender und/
oder Dritte auftreten kdnnen. Wenn die kndcherne Fusion ausbleibt, sich verzégert oder
unzureichend ist, kann nicht ausgeschlossen werden, dass es zum Verbiegen, Versagen oder
Bruch des Implantats kommt. Der stindige Lastwechsel, dem die Implantate unterliegen,
kann zu Ermiidungsbriichen fiihren. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Implantate
brechen, sich lockern, im Gewebe wandern und Schmerzen verursachen.

7.2 Anwendung und Handhabung von Implantaten:

Der Erfolg einer Operation ist u. a. abhdngig vom Umgang mit den Implantaten. Bescha-
digungen flihren zu einer Reduzierung der Festigkeit des Produktes und zur vorzeitigen
Ermiidung des Implantates.

Alle Implantate sind vor der Implantation auf Funktionalitat, Verformungen und mechanische
Unversehrtheit zu (iberpriifen. Beschadigte Implantate sind auszutauschen, da diese zu einer
Reduzierung der Funktion oder gar zu einem Funktionsverlust flihren kdnnen. Es ist darauf
zu achten, dass der “MediCage® 3D-cervical-steril” mit Hilfe bildgebender Verfahren richtig
positioniert wird. Der “MediCage® 3D-cervical-steril” kann bei einer zu groBen Kraftein-
wirkung oder bei einer Anwendung in einem ungiinstigen Winkel (iberlastet werden und
brechen. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Implantate brechen, sich lockern, im
Gewebe wandern und Schmerzen verursachen.

73 Korrekte Platzierung des anterioren Wirbelsdulenimplantats:

Aufgrund der Néhe vaskuldrer und neurologischer Strukturen sowie innerer Organe zur
Implantationsstelle besteht beim Gebrauch jedes Zwischenwirbelimplantats die theoretische
Gefahr einer schweren Blutung, eines neurologischen Schadens sowie einer ()soghagusper—
foration. Eine solche schwere Komplikation konnte auftreten, wenn GefaBe oder Osophagus
erodieren, wéhrend der Operation/Implantation verletzt oder aufgrund von Migration nach
der Implantation beschadigt werden.

74 Anwendung und Handhabung von Instrumenten:

Die fiir die Anwendung des “MediCage® 3D-cervical-steril” vorgesehenen Instrumente
unterliegen auch bei normalem Gebrauch einer Abnutzung und mechanischen Belastungen,
besonders aber bei zu groBer Kraftanwendung. Um einem Versagen oder mechanischen
Schadigungen der Instrumente wéhrend der Operation vorzubeugen, sind diese vor jedem
Einsatz auf ihre mechanische Unversehrtheit, auf Verformungen und volle Funktionalitat
hin zu dberprifen.

Instrumente mit entsprechenden Beeintrachtigungen diirfen nicht verwendet werden und
miissen ausgetauscht werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich nur das von MEDICON speziell dafiir vorgese-
hene Zubehdr und Instrumentarium, um Risiken in Zusammenhang mit der
Kompatibilitat der Produkte zu vermeiden.
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8. AUFBAU DES INSTRUMENTARIUMS (1) stab fiir Schablone
Der Stab dient zum Aufnehmen und Halten einer Schablone.

58.84.79

(2) Einbringinstrument ohne Abstandshalter
Das Einbringinstrument besteht aus den Bauteilen:
@ Implantat-Halter mit Silikongriff und Gewindeansatz
@ Rohr mit Gegenhalter und Dornteil

Gewindeansatz ' B

. |

Dornteil

58.84.02

(3) Das Einbringinstrument mit Abstandshalter
Das Einbringinstrument besteht aus den Bauteilen:
@ Implantat-Halter mit Silikongriff und Gewindeansatz
@ Innenrohr mit Gegenhalter und Dornteil
© AuBenrohr (drehbar gelagert) mit Abstandshalter und Stellmutter

Stellmutter mit Skala

Abstandshalter Abstandshalter, gedreht 58.84.03
- “' = - o
Der Abstandshalter (rot eingefarbt) ist um 90° drehbar. Das hat den Vorzug, dass mittels
Stellmutter und Skala die Eindringtiefe (von 0 bis 6,5 mm) vorab eingestellt werden und der
ol go?v Abstandshalter wahrend des Einbringens des generativen Implantates in das Bandschei-
0-6,5mm benfach als Anschlag dienen kann.
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9. OPERATIONSTECHNIK 9.1 Bestimmen der GroBe des generativen Implantates:
Nach Ausrdumung der Bandscheibe wird mittels Schablone die passende GroBe des zu
verwendenden “MediCage® 3D-cervical-steril” bestimmt.
Die unterschiedlichen GroBenschablonen sowie der dafiir notwendige Stab® lagern
zusammen in dem Einlegefach, das sich gemeinsam mit einem Universal-Einlegefach in
Verbindung Stab mit Schablone der Implantatkassette (Grundgestell mit Deckel, siehe Seite 2) befindet.

@
* >
®
9.2 Entnehmen einer GréBenschablone aus dem Schablonenfach:

Abb. 01 Die ausgewahlte Schablone kann erst aus ihrem Fach genommen werden, wenn der
Gewindeansatz des Stabes® in das Gewindeloch der Schablone eingeschraubt wurde.
Sobald der Stab mit der Schablone fest verbunden ist, kann diese herausgenommen und zur
Messung und Bestimmung der GroBe in das ausgerdumte Bandscheibenfach eingebracht
werden. (siehe Abb. 01-03)

906.93.82 Universal-Einlegefach
905.80.05 Grundgestell mit Deckel

Beim Einbringen der Schablone muss auf die Richtungsangabe “cranial”
(Richtung zum Kopf) geachtet werden. (siehe Abb. 03)

Abb. 02 Abb. 03

_p ®*ee®

9.3 Auswahl des Implantates:
Nachdem die erforderliche GroBe des Implantates mittels Schablone bestimmt wurde, legt

Abb. 04 der Chirurg fest, welcher “MediCage® 3D-cervical-steril” zur Anwendung kommt. Die Aus-
wahl des richtigen Implantates erfolgt mithilfe einer speziellen Farbcodierung.
Etikett Stimsefte) Die jeweilige Farbe der GroBenschablone entspricht der Farbmarkierung auf dem Etikett
v der Verpackung des “MediCage® 3D-cervical-steril”. (siche Abb. 04/05)
. Der “MediCage® 3D-cervical-steril” darf erst unmittelbar vor der Anwendung
RS / A \ aus der Sterilgutverpackung entnommen werden.
& 2025-09-30 20x16x8mm
Abb. 05

94 Auswabhl des Einbringinstrumentes:
Dem Chirurgen stehen zwei Einbringer zur Verfiigung.

@ = - %—‘ 58.84.02 Einbringinstrument ohne Abstandshalter@

® ,._.—ql._ 58.84.03 Einbringinstrument mit verstellbarem Abstandshalter®

Beide Einbringinstrumente dienen zum Laden und danach zum Einbringen eines “MediCage®
3D-cervical-steril” in das ausgerdumte Bandscheibenfach. Der Kopf des Silikongriffes ist
bei beiden Instrumenten fiir leichte Hammerschlége geeignet.

Die Auswahl des jeweiligen Einbringinstrumentes ist eine Ermessensfrage und obliegt der
Entscheidung des Chirurgen.

Das Einbringinstrument mit verstellbarem Abstandshalter, der um 90° drehbar gelagert ist,
bietet dem Chirurgen die Mdglichkeit, dass mittels Stellmutter und Skala die Eindringtiefe
(von 0 bis 6,5 mm) des generativen Implantates in das Bandscheibenfach vorab eingestellt
werden und der Abstandshalter wahrend des Einbringens als Anschlag dienen kann.

4 L Drehrichtung:
8 . Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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Abb. 07a Abb. 07b

rechter Winkel

Abb. 09
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9.5 Laden des Implantates:
» Mit dem Einbringinstrument ohne Abstandshalter@
Das Instrument ist arbeitsbereit, wenn die beiden Bauteile (@ + @) zusammengesteckt sind.

» Mit dem Einbringinstrument mit Abstandshalter®
Das Instrument ist arbeitsbereit, wenn der Implantat-Halter® in die beiden Bauteile (@
und @) eingeflihrt ist.

Zum Laden des ausgewdhlten “MediCage® 3D-cervical-steril” wird der Gewindeansatz
des Implantat-Halters® durch Rechtsdrehen des Silikongriffes in das Gewindeloch des
Implantates eingeschraubt. Dabei ist darauf zu achten,dass die zwei Spitzen des Dornteils
in die zwei Bohrungen des Implantates einrasten, um einen sicheren Halt des Implantates
wéhrend des Einbringens zu gewéahrleisten. (siehe Abb. 06a/b und 07a/b)

Das Laden erfolgt bei beiden Einbringinstrumenten auf die gleiche Art und Weise.

9.6 Einbringen des Implantates in das Bandscheibenfach:
»  Mit dem Einbringinstrument ohne Abstandshalter@

Gegenhalter

S : -

»  Mit dem Einbringinstrument mit Abstandshalter®

Gegenhalter ——

Sobald der Gewindeansatz des Implantat-Halters mit dem “MediCage® 3D-cervical-steril”
fest verbunden ist, kann das Implantat in das ausgerdumte Bandscheibenfach eingebracht
werden. (siehe Abb. 08)

Dabei gewahrleistet der Gegenhalter einen sicheren, stabilen Halt in der Hand und erleichtert
dem Chirurgen das Einbringen und Positionieren des Implantates. Der Kopf des Silikongriffes
ist fir leichte Hammerschlége geeignet.

Beim Einbringen des “MediCage® 3D-cervical-steril” muss darauf geachtet

A werden, dass dieser richtig herum eingesetzt wird, da der “MediCage®
3D-cervical-steril” der lordotischen Kriimmung der Halswirbelsdule angepasst
ist. (siehe Abb. 09)

4 L Drehrichtung:
. Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend 9
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Abb. 11a Abb. 11b
Skala auf 4 Abstand = 4 mm

Beispiel

(g

Beispiel

Abb. 12a

Abb. 12b

Anschlag

Abb. 13
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9.7 Bedienen des Abstandshalters:
Um den Abstandshalter verwenden zu kdnnen, muss die Stellmutter so lange im Uhrzeiger-
sinn gedreht werden, bis die Einteilung der Skala nicht mehr zu sehen ist.

Erst dann kann der Abstandshalter (rot eingeférbt), der sich vorn am AuBenrohr® befindet,
um 90° gedreht werden. (siehe Abb. 11a/b)

In der Position, wie sie die Stellmutter in der VergroBerung zeigt, erlaubt der Abstandshalter
eine maximale Eindringtiefe von 6,5 mm. Um eine andere Eindringtiefe einzustellen, wird
die Stellmutter durch Links- oder Rechtsdrehen auf der Skala vor oder zuriick bewegt, bis
die gewiinschten Millimeter der Eindringtiefe erreicht sind. (siehe Beispiel in Abb. 12a/b)

Das Einbringen des ausgewahiten “MediCage® 3D-cervical-steril” erfolgt in der gleichen
Art und Weise wie bereits im Punkt 9.6 beschrieben und in der Abbildung 13 zu sehen ist.
Der Abstandshalter fungiert nun, wahrend des Einbringens des generativen Implantates in
das Bandscheibenfach, als Anschlag.

9.8 Abkoppeln des Einbringinstrumentes:

Befindet sich der “MediCage® 3D-cervical-steril” an der vom Chirurgen festgelegten Stelle
und in der richtigen Position im Bandscheibenfach, ist das Einbringinstrument zu entfernen.
Hierzu wird das Rohr® mit dem Gegenhalter in der einen Hand fixiert, wahrend die andere
Hand den Silikongriff vorsichtig gegen den Uhrzeigersinn dreht, um den Implantat-Halter®
vom Implantat trennen zu kénnen. (siehe Abb. 14 und 15)

»  Mit dem Einbringinstrument ohne Abstandshalter@

»  Mit dem Einbringinstrument mit Abstandshalter®

(23] @ (1]
3\

. [T 2

Das Abkoppeln erfolgt bei beiden Einbringinstrumenten auf die gleiche Art und Weise.

4 L ) Drehrichtung: A L ) Drehrichtung:
. Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend . Gegen den Uhrzeigersinn, linksdrehend
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10. HAFTUNG

11. SYMBOL-UND
BILDZEICHENERKLARUNG

medicon

3D

cervical

MediCage®

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung dieser
Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maBgeblich.

Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich nur auf das Produkt, dem
die Gebrauchsanweisung beigefiigt ist. Die Gebrauchsanweisung fiir das jeweils aktuelle
Produkt kann direkt bei MEDICON eG angefragt werden.

MEDICON eG iibernimmt keine Gewdhr fiir Schaden, die durch unsachgemaBe Verwendung,
Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben
in der Gebrauchsanweisung entstanden sind. Die Mangelhaftung der MEDICON eG entféllt
ferner bei Verdnderungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftliche
Zustimmung der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht von MEDICON eG autori-
sierten Werkstétten oder von MEDICON Repair Service durchgefiihrt werden.

Bitte wenden Sie sich mit zusétzlichen Fragen zu den Implantaten oder Instrumenten jeder-
zeit an die MEDICON eG.

Gebrauchsanweisung beachten

> B

Achtung

C€ois CE-Kennzeichnung gem. Richtlinie 93/42/EWG
Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinische Geréte

Nicht wiederverwenden

@ EELE

Nicht erneut sterilisieren
[STERILE[R] Strahlensterilisiert
Bedingt MR sicher

Luftfeuchte, Begrenzung

© >

v

j\/;it Vor Sonnenlicht schitzen
R only Verschreibungspflichtig (US-Gesetz)
Fertigungslosnummer, Charge
Artikelnummer
g Verwendbar bis
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
7‘ Trocken aufhewahren
,ﬂ” Temperaturbegrenzung

ACHTUNG: Laut US-amerikanischen Gesetz darf dieses Produkt in den USA
nur von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende Verordnung
gekauft werden!

11
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Medicon eG
Géansacker 15 - D-78532 Tuttlingen

Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0

Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
E-Mail: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Germany




