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Es ist nur der neueste Revisionsstand der OP Technik und Instrumentation giiltig.
Aufgrund der sténdigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser OP
Technik und Instrumentation regelméaBig aktualisiert.

Diese Anleitung zur Operationstechnik ist nicht ausreichend zur sofortigen
Anwendung des Implantats und seiner Instrumente.

Der “mediCage®” -TLIF darf nur von Chirurgen angewendet werden, die
eine ausreichende Erfahrung mit Wirbelsaulenoperationen und eine

entsprechende Einfiihrung in das System durch Mitarbeiter der Medicon
bekommen haben.

Die ausfihrlichen Hinweise zur Anwendung, Aufbereitung, Wartung und
Pflege sind der Gebrauchsanweisung IFU-ID: G588530 zu entnehmen.

Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung giiltig.

Die Gebrauchsanweisung und die Broschire ,,OP-Technik und Instrumentation”
mussen vor der klinischen Anwendung sorgféltig gelesen und sicher und griffbereit
aufbewahrt werden. Die darin enthaltenen Hinweise miissen beachtet werden. Die
MEDICON eG Ubernimmt keine Haftung flr die Anwendung, solange keine entspre-
chende EinfUhrung durchgefiihrt wurde.

Not all products illustrated in this documentation are available for sale in all countries.
Please contact your local distributor for more information. OT588530 / Version 1.02
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Allgemeine Hinweise

Der “mediCage®” -TLIF wird aus Titan gefertigt. Das Ma-
terial ist biokompatibel, korrosionsbesténdig und nicht
toxisch im biologischen Milieu. Es erlaubt eine praktisch
artefaktfreie Bildgebung bei:

- konventioneller Réntgendarstellung

— Computertomographie

— MRT (Magnetresonanz-Tomographie).

Die Implantate werden unsteril aus-
geliefert und miissen somit vor der
einmaligen Anwendung, sowie vor

jeder sterilen Bereitstellung im OP-Bereich gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese
geben Ihnen die Gewéhr fir eine einwandfreie und zu-
verlassige Funktion.

Zweckbestimmung / Indikationen

Der “mediCage®” -TLIF darf nur von Chirurgen mit
Erfahrung in Lendenwirbelsdulenoperationen vorge-
nommen werden und eine entsprechende Einfiihrung in
das System bekommen haben. Der “mediCage®” -TLIF
darf nur im Lendenwirbelsdulenbereich eingebaut werden.
Das Implantat dient der Immobilisation und Stabilisie-
rung eines oder mehrerer Segmente der Lendenwirbel-
sdule bei Patienten mit abgeschlossenem Skelett-
wachstum.

Das System kann zur Anwendung kommen fir die
Behandlung von degenerativen Bandscheibenleiden
der Lendenwirbelsdule, die eine interkorporelle Fusion
bendtigen, z. B. bandscheibenbedingte akute oder chro-
nische Instabilitdten, Stenosen oder Deformitaten, die
durch bildgebende Untersuchungen bestéatigt sind oder
bei fehlgeschlagenen vorherigen Versteifungen (Pseudo-
arthrose) zusammen mit einer zusétzlichen Fixation, z. B.
mit dem Pedikelschraubensystem “mediRod”.

Kontraindikationen

Krankheitszustdnde, die erwiesenermaBen sicher und
absehbar ohne die Verwendung interner Fixierungshilfen
zu behandeln sind, sind relative Kontraindikationen. Eine
Implantation ist kontraindiziert bei aktiver systemischer
Infektion oder einer lokalen Infektion an der vorgesehe-
nen Implantationsstelle. Schwere Osteoporose ist hier
als weiteres Beispiel zu nennen. Alle Umstadnde und
Erkrankungen, die die Méglichkeit des Knochenwachs-
tums reduzieren kdnnten, wie z. B. Tumorerkrankungen,
Funktionsstérungen der Niere oder der Leber oder
Osteopenie gelten als relative Kontraindikationen.

Als weitere relative Kontraindikationen gelten Fremdkoérper-
sensibilitdt bzw. Allergie, gewisse degenerative oder
mentale Krankheiten. Insbesondere gilt dies fir Patienten,
die das Implantat einem erhéhten Druck wéhrend der
Knochenheilung aussetzen, wie z. B. durch ihren Beruf,

Hinweise

Lebensstil, schweres Ubergewicht, degenerative Erkran-
kungen, mentale Einschrénkungen, oder Erkrankungen
wie z. B. Geisteskrankheit, Alkoholismus oder Drogen-
missbrauch. Dadurch erhdht sich das Risiko eines
Implantat Einsinkens mit sekundérer Einengung von
Wurzel- oder Ruckenmarkskanal, Fehlistellung oder
Pseudoarthrose.

Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen

Mégliche Nebenwirkungen und Komplikationen in Ver-
bindung mit dem “mediCage®” -TLIF sind unter anderem:
— Versagen des Implantats durch Auslockerung im Knochen

— Versagen des Implantats durch fehlende kndcherne
Fusion / ausbleibende Versteifung des operierten Be-
reichs und damit verbunden fehlenden mechanisch
stabilen Verhéltnissen

— Bei fehlender oder nicht méglicher Kooperationsfahig-
keit des Patienten kann Pseudoarthrosenbildung und /
oder Implantatversagen bzw. Dislokation auftreten

— Gelockerte Implantate kdnnen zu sekundaren Irritationen
oder Verletzungen angrenzender anatomischer Struk-
turen wie Rickenmark, Nervenwurzeln, GefaBen oder
innerer Organe flhren

— Fehlerhafte Implantation des Implantats kann zu
Wirbelbriichen, Beeintrachtigungen / Schadigungen
des Ruckenmarks, Nervenwurzelschaden oder gar zu
Querschnittlahmungen beziehungsweise angrenzender
anatomischer Strukturen flihren

— Falsche GroBen-Auswahl des “mediCage®” -TLIF kann
zu Anschlusserkrankungen fiihren

— Materialiberempfindlichkeit des Patienten, in Form
von allergischen Reaktionen

— Beschwerden, Schmerzen, abnormale Empfindungen
aufgrund des Implantats

— Brechen, Biegen, Migration, Lockern des Implantates
und / oder eine erneute Operation zum Entfernen des
Systems

— Fruhe oder spate Infektionen

— Neurologische Schaden durch das operative Trauma
oder die Prasenz des Implantats. Neurologische
Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen von Darm
und/oder Blase, Impotenz, retrograde Ejakulation und
Parasthesie, Querschnittlahmung.

— Wahrend der Operation auftretende Verletzungen der
Dura konnen einen erneuten operativen Eingriff zur
Wiederherstellung der Dura erforderlich machen und
einen anhaltenden Austritt von Liquor oder eine Fistel
und unter Umstande eine Meningitis verursachen

— GeféaBschaden, vor allem im Zugangsbereich durch
ein chirurgisches Trauma. GefédBschaden kénnen zu
lebensbedrohlichen oder letalen Blutungen fiihren.
Inkorrekt positionierte Implantate in der Nahe groBer



Hinweise

BlutgefaBe kénnen diese GefaBe arrodieren und
lebensbedrohende Blutungen — auch in der spaten
postoperativen Phase hervorrufen

— Degenerative Veranderungen oder Instabilitét in Seg-
menten, die an eine versteifte Wirbelsaule angrenzen

Durch einen nach der vollstdndigen Heilung im Kdrper
verbleibenden “mediCage®” -TLIF kann es zu folgenden
Komplikationen einzeln oder gemeinsam fihren:
— Korrosion mit lokalen Gewebereaktionen oder Schmerzen

— Veranderung der Implantatposition mit daraus folgen-
den Verletzungen

— Gefahr zusétzlicher Verletzungen durch postoperatives
Trauma

— Verbiegung, Lockerung und / oder Bruch, wodurch
Folgeoperationen erschwert werden

— Schmerzen, Unwohlsein oder unphysiologische
Sensationen aufgrund der Prasenz des Produkts

— Moglicherweise erhéhtes Infektionsrisiko
— Durch Belastungsabschirmung bedingter Knochenverlust

Bei der Auswahl der Patienten sollten folgende Faktoren,
die mdgliche Nebenwirkungen und Komplikationen be-
glnstigen, beachtet werden:

Gewicht des Patienten:

Ubergewicht oder Fettleibigkeit eines Patienten kann
das Implantat derart hoch belasten, dass ein Versagen
wahrscheinlich wird.

Beruf bzw. Aktivitidt des Patienten:

Schweres Heben, Muskelbelastung, Korperdrehung,
wiederholtes Beugen, Blicken, Laufen oder manuelle
Arbeit sollten bei privaten oder beruflichen Aktivitaten
bis zur vollkommenen Knochenheilung vermieden
werden. Auch nach der vollkommenen Heilung kann der
Patient unter Umsténden die oben aufgefiihrten Aktivitaten
nicht mehr erfolgreich aufnehmen.

Senilitdt, psychische Krankheit, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch:

Unzureichende Kooperationsfahigkeit im Rahmen dieser
Umstande kann dazu beitragen, dass der Patient
bestimmte, flr das Implantat erforderliche Einschrén-
kungen oder VorsichtsmaBnahmen ignoriert. Dies kann
ein Implantatversagen oder andere Komplikationen zur
Folge haben.

Fremdkdérpersensibilitat:

Eine Uberempfindlichkeit oder Allergie kann durch
einen préoperativen Test nicht génzlich ausgeschlossen
werden. Auch wenn sich das Implantat bereits einige
Zeit im Korper befindet, kdnnen diese Komplikationen
auftreten.

medicon

Rauchen:

Bei Rauchern wurde nach chirurgischen Eingriffen, bei
denen Knochenimplantate verwendet wurden, eine
héhere Rate an Pseudarthrose festgestellt. Die durch
Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration
benachbarter Segmente kann zu einem spéteren klini-
schen Versagen fihren (periodisch auftretende
Schmerzen), auch wenn zunachst eine erfolgreiche
knécherne Versteifung eintrat und sich eine klinische
Besserung zeigte.

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs kénnen
A abgesehen von den bereits erwahnten Neben-
wirkungen bzw. Komplikationen noch Probleme
wie z. B. Nervverletzungen, Infektionen, Schmer-

zen etc. auftreten, die nicht unbedingt auf das
Implantat zurlickzufiihren sind.
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Einfiihrung

mediCage’

TLIF

Implantat fir die lumbale Wirbelsaule

Trace ID<PIins

Riickverfolgbarkeit der Implantate garantiert Patientensicherheit

— Mit jeder Liefereinheit von Implantaten bekommen Sie umfassende
Informationen zur Charge » TracelD-Pins

Artikelnummer und Lot-Nummer zur Identifikation DataMatrix-
Produktinformation der Herstellungsdaten Code

58.85.42 | | oran1esuzz P

© Medicoy

Zur Information der Patienten und
zur Dokumentation der Nachsorge
stellen wir den Medicon - Patienten-
Implantat-Pass (459.03.02) zur
Verflgung.

Patientep.,
“Implantat.p,,
Patients Implant Passpusr:
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Aufbau des TLIF Implantats
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Gewinde

e zum Verbinden mit
dem Einbringinstrument

“mediCage®” -TLIF fiir die lumbale Wirbelséule




s medicon THE ART OF SURGERY @

Produktinformationen

1.1 Einbringinstrument

Es gibt ein Einbringinstrument flr alle ImplantatgroBen, welches aus 3 Teilen besteht. Das Einbringinstrument
wird fest mit den Implantaten verschraubt, kann jedoch in der Vorspannung variiert werden, so dass das
Implantat beweglich wird, trotzdem aber fest mit dem Einbringinstrument verbunden bleibt.

Darstellung im zusammengebauten Zustand

Stellrad

e zum Variieren der Vorspannung

Hebel

e zum Fixieren und Ldsen
der Spannung

Darstellung REF. 58.85.90 von oben und mit herausgezogenen Fixierrohr (REF. 906.93.72)
und Fixierdraht (REF. 906.93.71)

| Fixierrohr (REF. 906.93.72)

* fiir eine feste Verbindung mit Stelirad
dem Implantat

e zum Drehen per Hand

e um die gewlinschte Spannung
zum Implantat einzustellen

Torx-Ansatz

o TLIF Torxschlussel TX25 (REF. 58.85.91) dient
dazu, die Verbindung zwischen dem
Einbringinstrument und dem
Implantat zu fixieren.

Fixierdraht (REF. 906.93.71)
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Implantate

Implantat “mediCage®” -TLIF

a b c
58.85.31 - 7mm | 35mm 7°
58.85.32 8mm | 35mm 7°
58.85.33 - 9mm | 35mm 7°
) 58.85.34 - 10mm | 35mm 7°
Titan
58.85.35 - 11 mm | 35mm 7°
58.85.36 - 12mm | 35mm 7°
58.85.37 - 13mm | 35mm 7°
7‘\ e O . U .

T 58.85.38 - 14 mm | 35mm 7

1 0] ©C0O
A 58.85.41 - 7mm | 40 mm 7°
58.85.42 8mm | 40 mm 7°
58.85.43 - 9mm | 40 mm 7°
1 Titan  sg.85.44 I | 10mm | 40mm | 7°
J 58.85.45 - 11mm | 40 mm 7°

58.85.46 IO 12mm | 40mm &
58.85.47 | 13mm | 40mm &

58.85.48 | 14mm | 40mm &

Die Darstellungen der Instrumente sind nicht maBstabgetreu und dienen nur zur Veranschaulichung.



medicon

GroBenschablone flr
Implantat “mediCage®” -TLIF

TLIF Einbringinstrument
fur REF. 58.85.31 - 68

TLIF Torxschlissel TX25
kandliert fur Einbringinstrument

Ein-/Ausschlager
flr TLIF Implantate

Instrumentarium

0 not implan=
/) \

58.85.00 40x 7mm 58.85.10 35x 7 mm
58.85.01 40x 8 mm 58.85.11 35x 8 mm
58.85.02 40x 9mm 58.85.12 35x 9mm
58.85.03 40x 10 mm 58.85.13 35x 10 mm
58.85.04 40x 11 mm 58.85.14 35x 11 mm
58.85.05 40x 12 mm 58.85.15 35x12mm
58.85.06 40x 13 mm 58.85.16 35x 13 mm
58.85.07 40x 14 mm 58.85.17 35x 14 mm

=

REF. 906.93.72 Fixierrohr kann separat nachbestellt werden

REF. 906.93.71 Fixierdraht kann separat nachbestellt werden

L ———

REF. 58.85.90 TLIF Einbringinstrument komplett

Der Schraubendreher dient dazu,
__ [&==—=| die Verbindung zwischen dem
- =] Einbringinstrument und dem
Implantat zu fixieren.

REF. 58.85.91

(’{.\ ; gy > N

—"
bW ]
w/ Y S - - — -

REF. 58.85.78

Die Darstellungen der Instrumente sind nicht maBstabgetreu und dienen nur zur Veranschaulichung.
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2.0 OP Technik und Instrumentation
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Unversehrtheit zu Uberprtfen. Beschadigte Implantate und Instrumente sind auszutauschen, da diese zu

f Alle Implantate und Instrumente sind vor der Implantation auf Funktionalitat, Verformungen und mechanische

einer Reduzierung der Funktion oder gar zu einem Funktionsverlust fihren kdnnen. Wahlen Sie immer
den “mediCage®” -TLIF, welcher der spezifischen Situation und Indikation am Besten entspricht. Es ist
darauf zu achten, dass der “mediCage®” -TLIF mit Hilfe bildgebender Verfahren, richtig positioniert wird.
Der “mediCage®” -TLIF, kann bei einer zu groBen Krafteinwirkung oder bei Anwendung in einem ungiins-
tigen Winkel Uberlastet werden und brechen. Dies gilt auch fiir das Instrumentarium. Die “mediCage®”
-TLIF missen immer mit Knochen- oder Knochenersatzmaterial beftllt werden.

2.1 Implantat mit dem Einbringinstrument verbinden

O,

im Uhrzeigersinn

V= N

Zuerst wird der Fixierdraht durch Drehen im Uhrzeiger-
sinn in das Gewinde des Implantats eingeschraubt.

Danach das Fixierrohr mit dem Stellrad in den Einbringer
einflhren.

AnschlieBend wird der Fixierdraht mit dem Implantat
von unten durch das Einbringinstrument gesteckt.

Die Krimmung des Implantats muss in
dieselbe Richtung zeigen, wie die Markierung
"cage direction" am Einbringinstrument.
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O,

Torxschliissel TX25 aufsetzen
1. und im Uhrzeigersinn drehen

Mittels des Arretierhebels prifen, ob die Spannung

stecken. Nun durch gefiihlvolles Drehen im Uhrzeiger-  korrekt ist, ggfs. nachjustieren.

sinn eine Verbindung zwischen Einbringinstrument und
Implantat herstellen.

——-'z—-
P LY

Drehung nach links: Spannung erh&hen,
Drehung nach rechts: Spannung verringern.

Ist die Spannung zu hoch oder zu schwach kann mit
Hilfe des Stellrades die Spannung durch gefiihlvolles
Drehen mit dem Finger veréandert werden.
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OP Technik und Instrumentation

2.2 Winkel zwischen Implantat und Einbringer dndern

Ist die korrekte Spannung eingestellt, kann der “mediCage®” -TLIF {iber den entsprechenden Zugang in den
Zwischenwirbelraum eingeflihrt werden. Hierbei muss darauf geachtet werden, dass beim Mandvrieren des
Implantats in die richtige Position immer eine feste Verbindung zwischen Implantat und Einbringer vorhanden
ist. Um den Winkel zwischen Implantat und Einbringer zu verdndern, wird die Spannung durch Betatigung des
Hebels entlastet, der Einbringer in die richtige Position gebracht und anschlieBend die Verbindung mittels des
Hebels wieder fixiert.

Implantat frei bewegbar Implantat fixiert
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2.3 Implantat einbringen

Das Einbringen des Implantats erfolgt unter permanenter Réntgenkontrolle. Wenn die Lage des Implantats
aufgrund von Artefakten im Rontgenbild nicht eindeutig beurteilt werden kann, so besteht die Méglichkeit das
Einbringinstrument mit Hilfe des kanulierten Torxschlissels vom Implantat zu trennen, um die Position des
Implantats im Rodntgen besser beurteilen zu kdnnen. Dabei bleibt der Fixierdraht (siehe Bild 3) fest mit dem

Implantat verbunden. AnschlieBend wird das Einbringinstrument wieder mit dem Implantat verbunden ("cage
direction" beachten).

11
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OP Technik und Instrumentation

2.4 Lagekorrektur des Implantats

Muss die Position des Implantats korrigiert werden, so
kann es mittels des Ein-/Ausschlégers wieder entfernt
werden. Hierzu wird der Ein-/Ausschléager mit dem Ein-
bringinstrument verbunden (siehe Bild rechts) und mit
Hilfe des Riegels gesichert &.

Nun kann das Implantat mit Hilfe des Gewichtes ausge-
schlagen werden. AnschlieBend kann die Verbindung
zwischen dem Ein-/Ausschlager und dem Einbringinst-
rument durch Umlegen des Riegels wieder geldst
werden und mit Punkt 2.3 fortgefahren werden g.

2.5 Einbringinstrument vom Implantat trennen

medicon

%

1. gegen den .i)

Uhrzeigersinn

1. gegen den
Uhrzeigersinn < )

Ist das Implantat korrekt positioniert, so wird zuerst
das Fixierrohr durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn
mit Hilfe des kanulierten Schraubendrehers entfernt.
Das Einbringinstrument kann anschlieBend abgezogen
werden.

Der Fixierdraht wird durch Drehen gegen den Uhr-
zeigersinn von dem Implantat getrennt und kann
entfernt werden. Jetzt ist die Verbindung zu dem
Implantat getrennt.
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Scharfe Loffel gebogen

Scharfer Loffel gerade

Kuretten (rechteckig)

Raspeln

Implantatkassette

Zusatzliche Instrumente

Ve

58.85.72 - rechts gebogen
58.85.71 - links gebogen

58.85.77

58.85.73 - 6,5mm
58.85.74 - 10,5mm

)
N\

58.85.76 - rechts gebogen
58.85.75 - links gebogen

906.93.39

13
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Zusatzliche Instrumente

Werkzeug zum Eindrticken von
Spongiosa - klein

Werkzeug zum Eindrticken von
Spongiosa - groB

medicon

58.85.93

58.85.92
Knochenfiillstation fir Implantate I
58.85.94
Reibahlen
= iﬁf = ’ -
—a—
a Il
58.85.80 7 mm
HUDSON-AnschluB
58.85.81 8 mm L
58.85.82 9 mm o i
58.85.83 10 mm
58.85.84 11 mm
58.85.85 12 mm I
58.85.86 13 mm
58.85.87 14 mm
Griff fir Reibahlen

58.85.79
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Haftung

3.0 Haftung

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

Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung gultig. Aufgrund der standigen technischen
Entwicklung wird der Inhalt dieser MEDICON Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert. Bitte stellen Sie
anhand des MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet sicher, dass Sie die aktuelle Version benutzen. Das
Versionsdatum der jeweiligen Ausgabe der Gebrauchsanweisung wird angedruckt.

MEDICON eG Ubernimmt keine Gewahr fir Schaden, die durch unsachgemaBe Verwendung, falsches postoperatives
Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der
Gebrauchsanweisung entstanden sind.

Die Méngelhaftung 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
autorisierten Werkstatten oder von MEDICON Repair Services durchgefiihrt werden.

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

4.0 Symbol- und Bildzeichenerklarung

[:B_:I Gebrauchsanweisung beachten
Unsteril

A Achtung
Artikelnummer

15
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