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Aufgrund der sténdigen technischen Entwicklung wird der Inhalt
EE] dieser OP-Technik regelmaBig aktualisiert. Die in dieser Anleitung

enthaltenen Informationen sind nicht ausreichend, um die korrek-
te Nutzung des Implantats zu gewéhrleisten. Die Gebrauchsanweisung
(IFU-ID: G588162) und die OP-Technik (0T588162) miissen vor der klinischen
Anwendung sorgféltig 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 Revisions-
stand giiltig. Gebrauchsanweisungen und OP-Techniken in der neuesten
Revision sind iiber die Medicon eG, Tuttlingen erhaltlich.
Bitte kontaktieren Sie: © +49 7462 2009 0

Der distrahierbare Wirbelkérperersatz “MediExpand® Cervical” und die Anker-
schrauben werden aus legiertem Titan gefertigt. Das Material ist biokompatibel,
korrosionsbesténdig und nicht toxisch im biologischen Milieu.
Es erlaubt eine praktisch artefaktfreie Bildgebung bei:

— Konventioneller Réntgendarstellung

— Computertomographie

— MRT (Magnetresonanz-Tomographie)
Die Oberflache ist chemisch passiv, das Material ist antimagnetisch.

& @ Die Implantate werden unsteril ausgeliefert und miissen somit

vor der einmaligen Anwendung desinfiziert und sterilisiert
werden. Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben Ihnen
die Gewdbhr fiir eine einwandfreie und zuverldssige Funktion.

Der distrahierbare Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” darf nur von Chi-
rurgen angewendet werden, die eine ausreichende Erfahrung mit Wirbelsdulen-
operationen (Neurochirurg, Orthopade, Unfallchirurg etc.) und eine entsprechende
Einflihrung in das System bekommen haben. Der distrahierbare Wirbelkdrperersatz
“MediExpand® Cervical” dient zur Rekonstruktion nach partiellen oder kompletten
Korporektomien an der Halswirbelséule.

Der distrahierbare Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” wird eingesetzt zur
belastungsstabilen Rekonstruktion der vorderen Halswirbelsdulengeometrie nach
Entfernung von wesentlichen Teilen eines oder mehrerer Halswirbelkérper und ihrer
verbindenden Bandscheiben zur Beseitigung von Rilckenmarkskanaleinengungen.

Der distrahierbare Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” darf nicht an-
gewendet werden bei:
— Hochgradiger Osteoporose
— Hochgradig tumordsen, destruierten Wirbelarealen
— Anatomisch nicht geeigneten Arealen der Wirbelsdule
— Nicht daftir vorgesehenen anderen Skelettabschnitten
— Patienten, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen flr die postoperative
Betreuung zu befolgen. Ursachen hierflir sind z. B. Patienten mit psychi-
schen/geistigen oder neurologischen Problemen
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— Patienten mit labiler korperlicher Verfassung und/oder labilem psychischem
Zustand

— Patienten mit unzureichendem bzw. qualitativ minderwertigem Knochen-
gewebe, mit Durchblutungsstérungen oder latenten Infektionen

— Nachgewiesener Titanallergie

— Materialliberempfindlichkeit, d.h. Reaktion des Patienten auf Fremadkdrper.
Hier sind entsprechende Tests vor der Implantation zwingend erforderlich
(auch bei Verdacht!)

— Akuten Infektionen

4. MOGLICHKE NEBENWIRKUNGEN UND Mégliche Nebenwirkungen und Komplikationen in Verbindung mit dem distrahier-
KOMPLIKATIONEN baren Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” sind unter anderem:

— Versagen des Implantats durch Auslockerung im Knochen

— Versagen des Implantats (z.B. Bruch der Verschlussschraube) durch fehlende
kndcherne Fusion/ausbleibende Versteifung des operierten Bereichs und
damit verbunden fehlenden mechanisch stabilen Verhdltnissen

— Bei fehlender oder nicht moglicher Kooperationsfahigkeit des Patienten kann
Pseudoarthrosenbildung und/oder Implantatversagen bzw. Dislokation auf-
treten

— Gelockerte Implantate konnen zu sekundaren Irritationen oder Verletzungen
angrenzender anatomischer Strukturen wie Riickenmark, Nervenwurzeln,
Vertebralarterien oder Oesophagus flihren

— Fehlerhafte Implantation des distrahierbaren Wirbelkorperersatzes kann zu
Wirbelbrlichen,  Beeintrachtigungen/Schadigungen des  Rlckenmarks,
Nervenwurzelschdden oder gar zu Querschnittidhmungen fiihren

— Falsche GroBenauswahl des distrahierbaren Wirbelkdrperersatzes kann zu
Anschlusserkrankungen flihren

— Materialiiberempfindlichkeit des Patienten, in Form von allergischen Reakti-
onen

— Beschwerden, Schmerzen, abnormale Empfindungen aufgrund des Implan-
tats

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

— Friihe oder spéte Infektionen

— Neurologische Schéden durch das operative Trauma oder die Prdsenz des
Implantats. Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen von
Darm und/oder Blase, Impotenz, retrograde Ejakulation und Parasthesie, Pa-
raplegie, Tetraplegie

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

— GeféBschdden, vor allem im Zugangsbereich durch ein chirurgisches
Trauma. GeféBschaden konnen zu lebensbedrohlichen oder letalen Blu-
tungen fihren. Inkorrekt positionierte Implantate in der Nahe groBer Blutge-
faBe konnen diese GefaBe erodieren und lebensbedrohende Blutungen in der
spéten postoperativen Phase hervorrufen

— Beschadigung oder sekundére Arrosion der Halseingeweide kann zu einem
hochakuten Krankheitsbild fiinren mit der Gefahr ésophago-vertebraler Fist-
elbildung

— Degenerative Verdnderungen oder Instabilitdt in Segmenten, die an eine ver-
steifte Wirbelséule angrenzen

Durch einen nach der vollstdndigen Heilung im Korper verbleibenden, distrahier-
baren Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” kann es selten zu folgenden
Komplikationen einzeln oder gemeinsam fiihren:

— Korrosion mit lokalen Gewebereaktionen oder Schmerzen

— Verénderung der Implantatposition mit daraus folgenden Verletzungen

— Gefahr zusatzlicher Verletzungen durch postoperatives Trauma
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— Verbiegung, Lockerung und/oder Bruch, wodurch Folgeoperationen er-
schwert werden

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

— Mdglicherweise erhdhtes Infektionsrisiko

— Durch Belastungsabschirmung bedingter Knochenverlust

Bei der Auswahl der Patienten sollten folgende Faktoren, die mdgliche Neben-
wirkungen und Komplikationen begtinstigen, beachtet werden:

Gewicht des Patienten:
— Ubergewicht oder Fettleibigkeit eines Patienten kann das Implantat derart
hoch belasten, dass ein Versagen wahrscheinlicher wird.

Beruf bzw. Aktivitdt des Patienten:

— Schweres Heben, starkere Muskelbelastung, starke Drehung bzw. Beugen
oder Seitneigen des Kopfes, oder manuelle Arbeit sollten bei privaten oder
beruflichen Aktivitdten bis zur vollkommenen Knochenheilung vermieden
werden. Auch nach der vollkommenen Heilung kann der Patient unter Um-
stdnden oben aufgefiinrte Aktivitdten nicht mehr erfolgreich aufnehmen.

Senilitdt, psychische Krankheit, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch:

— Diese Umsténde konnen dazu beitragen, dass der Patient bestimmte, fiir das
Implantat erforderliche Einschrénkungen oder VorsichtsmaBnahmen igno-
riert. Dies kann ein Implantatversagen oder andere Komplikationen zur Folge
haben.

Fremdkdrpersensibilitét:
— Eine Uberempfindlichkeit oder Allergie kann durch einen préoperativen Test
nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Auch wenn sich das Implantat be-
reits einige Zeit im Korper befindet, konnen diese Komplikationen auftreten.

Rauchen:

— Bei Rauchern wurde nach chirurgischen Eingriffen, bei denen Knochenim-
plantate verwendet wurden, eine hohere Rate an Pseudoarthrose festge-
stellt.

— Die durch Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration benach-
barter Segmente kann zu einem spéteren klinischen Versagen flihren (perio-
disch auftretende Schmerzen), auch wenn zundchst eine erfolgreiche kno-
cherne Versteifung eintrat und sich eine klinische Besserung zeigte.

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs kénnen abgesehen von den

bereits erwahnten Nebenwirkungen bzw. Komplikationen noch
Probleme wie z.B. Nervenverletzungen, Infektionen, Schmerzen etc. auf-
treten, die nicht auf das Implantat zuriickzufiihren sind.
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5. SYSTEMUBERSICHT

XXL

Distrahierbare Implantate

58.81.60 58.81.62 58.81.64 58.81.66 58.81.68 58.81.70 58.81.72 58.81.74 58.81.76

e Farb-
T [mm]  codierung
i 58.81.60 16,5-21,0 125 140 18,0 10,0 o
58.81.62 19,0-250 145 140 18,0 10,0
58.81.64 230-300 145 140 180 10,0 [ )
w 58.81.66 28,0-360 145 140 180 10,0 [ )
58.81.68 330-410 145 140 180 10,0 o
h 58.81.70  38,0-460 145 140 180 10,0 [ )
‘ 58.81.72  43,0-51,0 145 140 18,0 10,0 ()
58.81.74  48,0-560 145 140 180 10,0 [ )
| ‘ 58.81.76  54,0-76,0 145 140 18,0 10,0 () ‘

XXL-Implantat fiir eine mehrsegmentale Versorgung.
Nur in Verbindung mit einer dorsalen Stabilisierung!

Ankerschrauben (selbstschneidend)

f a !
21 Sechskantkopf mit
: Gewindeloch

58.81.77 a=13mm @2,7mm P
58.81.78 a=15mm @2,7mm Pz
58.81.79 a=17mm @2,7mm P

4 P I Verpackungseinheit “X” Stiick
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Distrahierbare GroBenschablonen

1 |

58.86.21 58.86.22 58.86.23 58.86.24 58.86.25 58.86.26 58.86.27 58.86.28

ey fiir e F.:irb-
T Implantate [mm]  codierung
b
l D 58.86.21 58.81.60 16,5-21,0 125 140 180 10,0 ()
F——d— 58.86.22 58.81.62 19,0-250 145 140 180 10,0
= = 58.86.23 58.81.64 230-30,0 145 140 18,0 10,0 [ )
58.86.24 58.81.66 28,0-36,0 145 140 18,0 10,0 [ )
588625 588168  330-410 145 140 180 100 @
58.86.26 58.81.70 38,0-46,0 145 140 18,0 10,0 ()
58.86.27 58.81.72 430-51,0 145 140 18,0 10,0 ®
= = 58.86.28 58.81.74 48,0-56,0 145 140 18,0 10,0 ()
—e—
Betétigungsinstrument fiir Durch Drehen des Spreizrohres@® im Uhrzeigersinn (maximal 180 Grad) wird tber
alle GroBenschablonen das Zahnrad die GroBenschablone distrahiert.

Dy

Spreizrohr mit Zahnrad %:62@

Fixierstab mit Gewinde zur Aufnahme einer GroBenschablone.

58.86.20 20cm-38° Set komplett

@ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend 5
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Aufspreizer fiir
Implantate

cervical

58.81.80

18,4 cm—7V4"

Hub
4,5 mm

Fiir “MediExpand® Cervical”

58.81.60S

Hub

an

Alle Schrauben, die an den Aufspreizern fest
A montiert sind, diirfen auf keinen Fall geldst
oder entfernt werden!

T-Griff (kaniliert) fiir
Aufspreizer

58.81.81
58.81.82
58.81.87

58.82.03

18,8 cm—712"
18,8 cm—712"
19,8cm-8"

Hub
6,0 mm
7,0 mm
8,0 mm

Fiir “MediExpand® Cervical”

58.81.625
58.81.645
58.81.66S
58.81.68S
58.81.70S
58.81.725
58.81.74S

Hub

21,6 cm—2812" 22,0 mm

58.81.88

58.82.04

10,5 cm— 418"

6,5 cm — 214"

Fiir “MediExpand® Cervical”

58.81.76S

Fiir Aufspreizer
58.81.80
58.81.81
58.81.82
58.81.87

Fiir Aufspreizer

58.82.03

A3
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Griff mit AO-Kupplung

Drehmomenthandgriff mit
AO-Kupplung

Schraubendrehereinsatz TX20

Kopf mit /‘\

Innensechsrund -
Schraubendrehereinsatz

Kopf mit KJ

AuBensechskant

Kunststoffgriff aus Propylux

(autoklavierbar bis 134 °C bei 3 bar)
PROPYLUX

cervical

PROPYLUX

SILIKON

58.81.94

58.81.96

0T588162 / REV 2022-10-17

AO-Kupplung

14,2 cm - 512"

AO-Kupplung

13,4cm—-5%" 1,6 Nm

medicon

Fiir Instrumente
58.81.92
58.81.93
58.81.80
58.81.81/82/87
58.81.98
58.82.03
58.82.07
58.82.09
58.86.11

< ::;

Fiir Instrument
58.81.92
58.82.09

Farbring nur fiir die
blauen Fixierschrauben

=

58.82.09

18,8 cm - 714"

i
S ——

Fiir “MediExpand® Cervical”
@ [F=158.81.60
58.81.62
@ FEF58.81.64

SILIKON

58.81.92

20,2cm-8"

Kunststoffgriff aus Silikon
(autoklavierbar bis 134 °C bei 3 bar)

. S——

Fiir “MediExpand® Cervical”
@ [=158.81.66
@ [ 58.81.68
@ F:F58381.70
@ [reF58.81.72
©® FEF58.81.74
@ [F=158.81.76



med i(:()l]® OT588162 / REV 2022-10-17

MediExpand®

cervical

SYSTEMUBERSICHT

Gegenhalter mit Farbcodierung
in Verbindung mit:
58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX20

Gegenhalter ohne Farbcodierung

in Verbindung mit:

58.81.92 Schraubendrehereinsatz
58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX20

Seitenansicht

E S

Fiir “MediExpand® Cervical”

58.81.91 151cm-6" @ [EF58.81.60

Seitenansicht

{1]

Fiir “MediExpand® Cervical”
58.81.62
58.81.64
58.81.66
58.81.68
58.81.70
58.81.72
58.81.74
58.81.76

58.81.90 16,2cm—6%"

Schraubendreher ‘ —
Kantilierter Schaft mit Griff und Fixierstab —
e
‘ e —
Fiir Ankerschrauben
58.81.77
4 58.81.97  21cm -84 58.81.78
58.81.79
p——— 113mm ——
Winkelschraubendreher

inklusive Montagehilfe

Kardangelenk

\E Montagehilfe

PROPYLUX

Fiir Ankerschrauben
58.81.77
58.81.78
58.81.79

58.86.10 24 cm-91%"

Kunststoffgriff aus Propylux

PROPYLUX (autoklavierbar bis 134 °C bei 3 bar)
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5. SYSTEMUBERSICHT
Ankerschrauben (selbstschneidend) M @ Sechskantkopf mit
Gewindeloch
58.81.77  a=13mm @ 2,7 mm Pz
58.81.78  a=15mm @ 2,7 mm Pz
58.81.79  a=17mm @ 2,7 mm Pz
Pfriem e —— E— { - mesll
. — —
fiir Ankerschrauben )
Fiir Instrument
‘ 58.81.93 19,6 cm— 74" 58.81.94
Pfriem (abgewinkelt) ‘ E - { e —— ]
fiir Ankerschrauben / b
/ Fiir Instrument
// 58.86.11 21,4 cm - 814" 58.81.94
Anfrischinstrumente
| Farbcodierung
' [ —
— -: gre—.—
Fiir “MediExpand® Cervical”
58.82.07 20cm-8 b=25mm o 58.81.60

= —

Fiir “MediExpand® Cervical”
58.81.62
58.81.64
58.81.66
58.81.68
58.81.70
58.81.72
58.81.74
58.81.76

58.81.98 20cm-8" b=4,0mm

P I Verpackungseinheit “X” Stiick 9
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HohlmeiBelzange

58.81.95 23cm-9

} 175 mm i

Spezialeinschlag IEQE

58.80.85 28cm-11"

Breitenlehre
fiir alle Implantate

58.81.89  13,4cm-5%"

Der Doppelpfeil zeigt in Richtung kranial beziehungsweise kaudal.

Endplattenlehren w

Fiir “MediExpand® Cervical”

58.82.05 132cm-5% o 58.81.60

I .
RO = — e

Fiir “MediExpand® Cervical”
58.81.62
58.81.64
58.81.66
58.81.68
58.81.70
58.81.72
58.81.74
58.81.76

58.82.06 13,4 cm-5%"

Kunststoffgriff aus Propylux

10 PROPYLUX (autoklavierbar bis 134 °C bei 3 bar)

PROPYLUX
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Setvorschlége fiir Implantatkassetten

905.80.05

905.80.01
905.80.02

905.80.05

905.80.01

906.93.84

905.80.05

905.80.03
905.80.04

EMPTY

0T588162 / REV 2022-10-17 mediCOI‘®

Bestiickungsvorschlag

Grundgestell mit Deckel 254 x 240 mm
Einlegefach flir Implantate 254 x 88 mm
Einlegefach flir Aufspreizer 254 x 88 mm
Bestiickungsvorschlag
Grundgestell mit Deckel 254 x 240 mm
Einlegefach fiir Implantate 254 % 88 mm
oder Schablonen
Uni\./.e.rsaI-Ei.nIegefach fiir 254 % 88 mm
Betatigungsinstrument
Bestiickungsvorschlag
Grundgestell mit Deckel 254 x 240 mm
Einlegefach (@) fiir Werkzeuge 254 x 88 mm
Einlegefach (@) fiir Werkzeuge 254 x 88 mm

Behaltnis leer, ohne Implantate, Schablonen,
Spreizer oder Werkzeuge

11
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Setvorschlag fiir Siebkorb

Bestiickungsvorschlag
58.80.85  Spezialeinschlag
58.81.89  Breitenlehre fiir alle “MediExpand® Cervical-steril”
58.81.95  HohimeiBelzange
58.82.05  Endplattenlehre fiir Implantat 58.81.60
58.82.06  Endplattenlehre fiir Implantate 58.81.62 - 76
58.86.10  Winkelschraubendreher und Montagehilfe

58.86.11  Pfriem abgewinkelt flir Ankerschrauben
49.97.02  Siebkorb flir Werkzeuge - 240 x 255 x 50 mm
49.97.67  Silikon-Noppenmatte - 13 mm - 240 x 220 mm

[M |]'|'Y Behéltnis leer, ohne Implantate, Schablonen,
12 Spreizer oder Werkzeuge
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Abb. 01
X LI N
)
0 5)
B
Abb. 02

Abb. 03

0T588162 / REV 2022-10-17 mediCOIi@

6.1 Implantate mit einer Fixierschraube:
Abbildung 01:
Das Implantat 58.81.60 mit einer Fixierschraube besteht aus zwei ineinander
gesteckten, beweglichen Bauteilen (A und B) und verflgt tber:
— eine Farbcodierung (siehe Tabelle: “MediExpand® Cervical”)
— zwei Gewindelocher@® (45 Grad) fir Ankerschrauben:
58.81.77/78 /79
— ein Gewindeloch® (unten) fiir Aufspreizer:
58.81.80
— eine Fixierschraube® (auBensechsrund) mit blauem Schraubenboden fiir:
58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX20 mit blauem Farbring

“MediExpand® Cervical”

Q 1 x Fixierschraube @® [E58.81.60

Abbildung 02:
Die Implantate 58.81.62 / 64 mit einer Fixierschraube bestehen jeweils aus

zwei inginander gesteckten, beweglichen Bauteilen (A und B) und verfligen (ber:

— eine Farbcodierung (siehe Tabelle: “MediExpand® Cervical”)

— zwei Gewindeldcher@ (45 Grad) fiir Ankerschrauben:
58.81.77/78 /79

— ein Gewindeloch® (oben) fir Aufspreizer:
58.81.81 und 58.81.82

— eine Fixierschraube® (auBensechsrund) mit blauem Schraubenboden fiir:
58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX20 mit blauem Farbring

“MediExpand® Cervical”

58.81.62
1 x Fixierschraube
() 58.81.64

6.2 Implantate mit zwei Fixierschrauben:
Abbildung 03:
Alle Implantate mit zwei Fixierschrauben bestehen jeweils aus zwei ineinander
gesteckten, beweglichen Bauteilen (A und B) und verfligen iiber:
— eine Farbcodierung (siehe Tabelle: “MediExpand® Cervical”)
— zwei Gewindelocher® (45 Grad) fir Ankerschrauben:
58.81.77/78 /79
— ein Gewindeloch® (oben) fir Aufspreizer:
58.81.87 und 58.82.03
— zwei Fixierschrauben® (innensechskant) fiir Schraubendrehereinsatz:
58.81.92

“MediExpand® Cervical”

@ 588166
" . ® F=58.381.68
\J 2 x Fixierschrauben ® 58.81.70
) © [FEF58.81.72
4 ® F=5881.74
@ 5838176

13
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7. AUFBAU UND FUNKTIONSWEISE Alle im System “MediExpand® Cervical” enthaltenen Aufspreizer besitzen einen
DER AUFSPREIZER schwarzen Pfeil, der in kaudale Richtung zeigt, sowie einen roten Farbring®,
dessen Position die maximal erreichte Aufspreizung des Wirbelkorperersatzes
markiert, und einen Farbring®, der der Farbcodierung des dazugehdrigen Wirbel-

korperersatzes entspricht.

2@

Alle Schrauben, die an den Aufspreizern fest montiert sind, diirfen
& auf keinen Fall gelést oder entfernt werden!

7.1 Der Aufspreizer (A1)

58.81.80 Aufspreizer mit Farbring @

[eF] 58.81.60

Der Aufspreizer (A1) kommt zur Anwendung bei dem Implantat mit der Artikel-
nummer 58.81.60. Die Spreizung des Implantates ist nur in Verbindung mit
Abb. 04 dem T-Griff® mdglich.

58.81.88 T-Griff®

Abb. 05 Die Spreizung des Implantates erfolgt in kranialer Richtung, also in entgegen-
gesetzter Richtung des schwarzen Pfeiles. (siehe Abb. 04)

Der Aufspreizer verfiigt ber eine spezielle Schwalbenschwanzfihrung, die zur
Aufnahme und Fiihrung des Gegenhalters@ dient. (siehe Abb. 05/06)

—_— = — =
58.81.91 Gegenhalter®

Der braune Farbring® entspricht der Farbcodierung des Wirbelkorperersatzes
58.81.60.

Beim Erscheinen des roten Farbringes® am hinteren Ende des T-
Griffes® darf nicht weitergedreht werden, da sonst die Gefahr der
Beschédigung des Aufspreizers besteht! (siehe Abb. 07)

14 @ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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7.2 Die Aufspreizer der Gruppe (A2)

58.81.81 Aufspreizer mit Farbring
58.81.82 Aufspreizer mit Farbring @
58.81.87 Aufspreizer mit Farbring @ ® @ © @

Die Aufspreizer der Gruppe (A2) kommen zur Anwendung bei den Implantaten mit
den Artikelnummern 58.81.62/64/66/68/70/72/74.
Die Spreizung des Implantates ist nur in Verbindung mit dem T-Griff® mdglich.

(3]
|

E—
58.81.88 T-Griff©@

Die Spreizung der Implantate erfolgt in kaudaler Richtung, also in Richtung des
schwarzen Pfeiles. (siehe Abb. 08)

Der jeweilige Farbring® am Aufspreizer entspricht der Farbcodierung des dazu-
gehdrigen Wirbelkorperersatzes.

(Beispiel: Gelb flir Wirbelkdrperersatz [ReF] 58.81.62)

Beim Erscheinen des roten Farbringes® am hinteren Ende des T-

Griffes® darf nicht weitergedreht werden, da sonst die Gefahr der
Beschédigung des Aufspreizers besteht! (siehe Abb. 09)

7.3 Der Aufspreizer (A3)

58.82.03 Aufspreizer mit Farbring @
Der Aufspreizer (A3) kommt zur Anwendung bei dem Implantat mit der Artikel-

nummer 58.81.76. Die Spreizung des Implantates ist nur in Verbindung mit
dem T-Griff@ mdglich.

58.82.04 T-Griff®@

Die Spreizung des Implantates erfolgt in kaudaler Richtung. Der rotbraune Farb-
ring® entspricht der Farbcodierung des Wirbelkorperersatzes 58.81.76.

Beim Erscheinen des roten Farbringes® am hinteren Ende des T-

Griffes® darf nicht weitergedreht werden, da sonst die Gefahr der
Beschédigung des Aufspreizers besteht! (siehe Abb. 10)

@ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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8. OPERATIONSTECHNIK
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Abb. 14
v
Abb. 15

16

8.1 Vorbereitung des OP-Feldes:

Bei der operativen Behandlung einer Spinalkanalstenose nach einer degenerati-
ven Verdnderung der Halswirbelsdule muss vor dem Einsatz des distrahierbaren
Wirbelkdrperersatzes “MediExpand® Cervical” eine mediale Korporektomie an der
Halswirbelsdule durchgefiihrt werden. Unser Beispiel zeigt die partielle Entfernung
von zwei Wirbelkdrpern. (siehe Abb. 11/12)

8.2 Bestimmen der GréBe des Implantates:
Mit der Breitenlehre:

2

58.81.89 Breitenlehre

FF_F I 50

Mit Hilfe dieser Lehre kann gepriift werden, ob wahrend der Korporektomie bereits
die notwendige Breite des einzusetzenden Wirbelkdrperersatzes erreicht ist. Dabei
muss der Doppelpfeil stets die kranial-kaudale Achse anzeigen. (siehe Abb. 13)

Mit der GréBenschablone:

Mit Hilfe der unterschiedlichen GréBenschablonen (siehe Seite 5) kann nach der
Korporektomie die Hohe des entstandenen Raumes ausgemessen und dann die
entsprechende GroBe des Wirbelkdrperersatzes bestimmt werden. (siehe Abb. 16)
Das daftir notwendige Betatigungsinstrument besteht aus dem Spreizrohr@ mit
Zahnrad und dem Fixierstab®.

2 ——kx -T-;saasa
58.86.20 Betatigungsinstrument

Zur Entnahme einer GroBenschablone aus dem Einlegefach miissen die beiden
Bauteile (@+®) ineinander gesteckt werden. Erst dann wird der Gewindeansatz
des Fixierstabes® mit der Hand im Uhrzeigersinn in das Gewindeloch der Gro-
Benschablone eingeschraubt. (siehe Abb. 14)

Bei richtiger Montage lasst sich das Spreizrohr@ nur eine halbe Umdrehung hin
und her bewegen. (siehe Abb. 15)

Sobald der Fixierstab® mit der GroBenschablone fest verbunden ist, kann diese
aus dem Einlegefach herausgezogen und zur Bestimmung der richtigen GroBe des
Wirbelkdrperersatzes in situ eingebracht werden. Durch Drehen des Spreizrohres@®
im Uhrzeigersinn (maximal 180 Grad) wird (iber das Zahnrad die GroBenschablone
distrahiert, und somit der notwendige Wirbelkdrperersatz bestimmit. (siehe Abb. 16)

Aufgrund unterschiedlicher OP-Techniken und individueller ana-

tomischer Gegebenheiten wird dringend empfohlen, die benétigte
GroBe des “MediExpand® Cervical” anhand von CT- / MRT-Bildern zu be-
stimmen.

Nachdem die erforderliche GroBe des Implantates mittels GroBenschablone
bestimmt wurde, legt der Chirurg fest, welcher “MediExpand® Cervical” zur
Anwendung kommt. Die jeweilige Farbe der GréBenschablone entspricht der
Farbcodierung des “MediExpand® Cervical”. (siehe Tabelle auf Seite 4)

@ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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8. OPERATIONSTECHNIK 8.3 Laden des Implantates:
Zum Laden des ausgewahlten Wirbelkérperersatzes “MediExpand® Cervical” wird
der Gewindeansatz® des dazugehorigen Aufspreizer (laut Farbring®) mit der Hand
im Uhrzeigersinn in das Gewindeloch (in den Abbildungen 17 und 18 rot einge-
farbt) des jeweiligen Wirbelkdrperersatzes fest eingeschraubt. (siehe Abb. 17-19)

0 PR M - Al

Farbring Fir “MediExpand® Cervical”

58.81.80 o 58.81.60

o
o — YN m—— T
Farbring Fiir “MediExpand® Cervical”
58.81.81 58.81.62
58.81.82 58.81.64
58.81.87 58.81.66
58.81.68
58.81.70
58.81.72
58.81.74

Abb. 17

-
b! o kaudal

Farbring Fiir “MediExpand® Cervical”

58.82.03 o 58.81.76

8.4 Einbringen des Implantates:
Vor dem Einbringen des Wirbelkdrperersatzes sollte die AO-Kupplung des Griffes

AO-Kupplung
58.81.94 Griff

auf das geriffelte Ende des Aufspreizers gesteckt werden, um ein einfaches und
sicheres Handling wéhrend des Einbringens zu gewahrleisten.

—

e w D

= - i S
.y <+

Die genaue Platzierung des Wirbelkorperersatzes erfolgt dann in situ unter per-

manenter Rontgenkontrolle. (siehe Abb. 20-23)
Nach dem Einsetzen des Implantates muss der Griff wieder entfernt werden.

Der Griff mit AO-Kupplung sowie die Aufspreizer (A1-A3) sind fiir

Hammerschlédge nicht geeignet. Wahrend des Einbringens des
Wirbelkdrperersatzes darf nicht auf die genannten Werkzeuge mit einem
Hammer oder einem anderen schweren Gegenstand geschlagen werden,
da dies zur Beschédigung der Werkzeuge fiihren kann.

Abb. 23

17
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8. OPERATIONSTECHNIK 8.5 Distrahieren des Implantates:
Hierfiir wird der kanilierte T-Griff@® auf den Schaft des Aufspreizers geschoben
und im Uhrzeigersinn auf das Gewinde® gedreht, bis ein Widerstand zu spiiren ist.

(2}

|
58.81.88 T-Griff =

Durch langsames Weiterdrehen des T-Griffes im Uhrzeigersinn wird der Wirbel-
kérperersatz “MediExpand® Cervical” in situ stufenlos distrahiert, um die ent-
sprechende Hohe zu erlangen. (siehe Abb. 24/25)

Die maximale Distraktionshéhe ist erreicht, wenn der rote Farbring® des Auf-
spreizers sichtbar wird.

Beim Erscheinen des roten Farbringes® am hinteren Ende des T-
& Griffes® darf nicht weitergedreht werden, da sonst die Gefahr der
Beschédigung des Aufspreizers besteht.

A Nach erfolgter Distraktion diirfen der T-Griff und der Aufspreizer
nicht entfernt werden!

Abb. 24

8.6 Rontgenkontrolle:

Der Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” ist nach dem Distrahieren und

vor dem finalen Fixieren auf korrekte Lage und Distraktionshohe zu priifen. Diese

Prifung erfolgt mittels Rontgenkontrolle in seitlicher und anterior-posteriorer

Projektion. Bei der anterior-posterioren Projektion empfiehlt es sich dringend, den

Aufspreizer nach einer temporéren Sicherung der Fixierschraube/n (siehe Kapitel

8.8) zu entfernen, um eine optimale Beurteilung beziiglich der korrekten Lage und

der Distraktionshohe des Implantates zu ermdglichen.

Abb. 25

8.7 Korrektur der Implantatposition:

Wenn die Position des Wirbelkdrperersatzes korrigiert werden muss, kann mit Hilfe
des Spezialeinschlages eine Feinjustierung der Position durchgefiinrt werden. Der
Spezialeinschlag ist flir leichte Hammerschldge geeignet.

58.80.85 Spezialeinschlag

18 @ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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8.8 Fixieren des Implantates:

Nach erfolgter Distraktion missen die beiden beweglichen Teile (A und B) des
Wirbelkérperersatzes “MediExpand® Cervical” fest miteinander fixiert werden, um
eine dauerhafte Stabilitdt des Implantates aufrechtzuerhalten.

Vorbereiten des Schraubendrehers:

In Abh&ngigkeit des eingesetzten Wirbelkdrperersatzes “MediExpand® Cervical”
wird der dazu passende Schraubendrehereinsatz@® oder @ ausgewdahlt und mit
dem Drehmomenthandgriff® verbunden.

|
E‘:
58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX200

Der Schraubendrehereinsatz TX20@ besitzt einen Klingenkopf
mit Innensechsrund und verfligt zusatzlich Uiber einen blauen
Farbring. Dieser Schraubendrehereinsatz kann nur auf die in
blau eingefarbten Fixierschrauben gesteckt werden.

AO-Kupplung 0

58.81.96 Drehmomenthandgriff®

Das definierte Anzugsmoment des Drehmomenthandgriffs®
liegt bei 1,6 Nm. Sobald diese Kraft des Drehens erreicht ist,
wird der Drehmomenthandgriff ausgel6st und es ist ein Klicken
Zu horen.

o 58.81.66
o 58.81.68
o 58.81.70
o 58.81.72
o 58.81.74
o 58.81.76

Abb. 26

58.81.92 Schraubendrehereinsatz®

Der Schraubendrehereinsatz@® besitzt einen Klingenkopf mit AuBensechskant und
wird nur bei den Implantaten angewendet, die tber zwei Fixierschrauben verfligen.

AO-Kupplun
) ppiung )

| ~— ]
1 4 - E —- '-__Ii__ —

Finales Fixieren mit den nhaltern:

Das finale Fixieren des eingesetzten Wirbelkdrperersatzes “MediExpand® Cervical”
erfolgt mittels eines der beiden Gegenhalter.

Die Gegenhalter sollen den einwirkenden Kréften und Momenten beim Anziehen
der Fixierschrauben entgegenwirken und so eine Ubertragung auf die Halswirbel-
séule verhindern. (siehe Abb. 26)
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OPERATIONSTECHNIK Finales Fixieren mit dem Gegenhalter®:
Der zusammengesetzte Schraubendreher (Schraubendrehereinsatz TX20@ und
Drehmomenthandgriffs@®) wird in den Gegenhalter® gesteckt. (siehe Abb. 27)

(2]

|
Gegenhalter® fiir - B —:
* ——

o [FEF] 58.81.60 . 58.81.91 Gegenhalter®
tg t | Ut
=
Abb. 27

58.82.09 Schraubendrehereinsatz TX20@
58.81.91 Gegenhalter®
58.81.96 Drehmomenthandgriff@®

Finales Fixieren mit dem Gegenhalter®:

(3]
|

Gegenhalter® fiir
“MediExpand® Cervical”
588162 @
o 58.81.64 ()

58.81.90 Gegenhalter®

1. Mdglichkeit: Der zusammengesetzte Schraubendreher (Schraubendrehereinsatz
TX20@ und Drehmomenthandgriffs@) wird in den entsprechenden Gegenhalter®

T LE_ €|’ gesteckt. (siehe Abb. 28)

Abb. 28 L ——

|

58.81.09 Schraubendrehereinsatz TX20@
58.81.90 Gegenhalter®
58.81.96 Drehmomenthandgriff@®

2. Méglichkeit: Der zusammengesetzte Schraubendreher (Schraubendreherein-
satz® und Drehmomenthandgriffs®) wird in den entsprechenden Gegenhalter®

Gegenhalter® fiir
“MediExpand® Cervical”
y-

o 588166 gesteckt. (siehe Abb. 29)
o 58.81.68 Q
[ ] 58.81.70 (0
o 58.81.72 o (5}
[ ] 58.81.74 Q
= ——y
o 58.81.76 Q )
L) =
‘ L‘—w | 58.81.92 Schraubendrehereinsatz®
o —— 58.81.90 Gegenhalter®
58.81.96 Drehmomenthandgriff@®
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Abb. 33

Abb. 34
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Einbringen des komplettierten Gegenhalters:

Entsprechend dem eingesetzten Wirbelkorperersatz wird der dafiir passende
Gegenhalter, komplettiert mit Schraubendreher und Drehmomenthandgriff (siehe
Méglichkeiten auf Seite 20), in den vorhandenen offenen Raum des Implantates
S0 eingebracht, dass die Klinge des Schraubendrehers direkt auf oder in den Kopf
der Fixierschraube gesteckt werden kann. (siehe Abb. 30-32)

Hierbei ist darauf zu achten, dass der Kreuzgriff des Gegenhalters immer quer zur
Vertikalachse des eingesetzten Wirbelkorperersatzes stehen muss.

Durch vorsichtiges, jedoch kraftvolles Drehen des Drehmomenthandgriffs im
Uhrzeigersinn, bei gleichzeitigem Halten des Gegenhalters, wird die werkseitige
Sicherung der Fixierschraube geldst. Das Lésen der Sicherung ist durch ein
Klickendes Gerdusch zu horen und zu spiren.

Die Fixierschrauben sind bei Auslieferung gesichert. Die Sicherung
darf nur in situ zur finalen Fixierung des Wirbelkorperersatzes gelést
werden.

Erst durch das langsame Weiterdrehen des Drehmomenthandgriffs im Uhrzeiger-
sinn wird die Fixierschraube angezogen. Sobald sich ein spiirbarer Widerstand
am Schraubendreher wie auch am Gegenhalter aufbaut und die Kraft des An-
zugsmomentes erreicht ist, wird der Drehmomenthandgriff ausgeldst und ein
Klicken ist zu horen.

Bei zu groBem axialen Druck auf den Schraubendreher oder den
A Gegenhalter besteht die Gefahr der Verschiebung des Wirbelkérper-
ersatzes in den Spinalkanal.

A Der Drehmomenthandgriff sowie die Gegenhalter sind fiir Hammer-

schlége nicht geeignet. Wahrend des Einbringens des Wirbelkdrper-
ersatzes darf nicht auf die genannten Werkzeuge mit einem Hammer oder
einem anderen schweren Gegenstand geschlagen werden, da dies zur
Beschadigung der Werkzeuge fiihren kann.

Wenn die Position des Wirbelkdrperersatzes korrigiert werden muss, kann mit Hilfe
des Spezialeinschlages eine Feinjustierung der Position durchgefiinrt werden. Der
Spezialeinschlag ist flir leichte Hammerschldge geeignet.

T—— ﬂ

58.80.85 Spezialeinschlag

Sind die beiden Teile des Wirbelkorperersatzes fest miteinander fixiert, kdnnen der
Gegenhalter mit dem Schraubendreher sowie der Aufspreizer entfernt werden.

Entfernen der Werkzeuge:
— Abziehen des Schraubendrehers vom Kopf der Fixierschraube
— Entfernen des Gegenhalters
— Entspannen des Aufspreizers durch Drehen des T-Griffes gegen den Uhrzei-
gersinn und Abziehen des T-Griffes
— Herausdrehen des Aufspreizers aus dem Wirbelkdrperersatz

Im AnschluB erfolgt unter Rontgenkontrolle in seitlicher und anterior-posteriorer
Projektion die Priifung der korrekten Lage und Distraktionshohe des Wirbelkdrper-
ersatzes. (siehe Abb. 33/34)

8.9 Verankern des Implantates:

Befindet sich der Wirbelkérperersatz “MediExpand® Cervical” in korrekter Lage an
der vom Chirurgen festgelegten Position und wurden die benétigten Werkzeuge
vom Implantat entfernt, muss das Implantat in den Endplatten der angrenzenden
Wirbelkdrper mit selbstschneidenden Schrauben fest verankert werden.
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8. OPERATIONSTECHNIK Vorbereiten der Werkzeuge:
Hierzu werden die beiden Bauteile (kandilierter Schaft mit Griff@ und Fixierstab@®)
des Schraubendrehers ineinander gesteckt, sowie der Pfriem® mit der AO-Kupp-
lung des Griffes® verbunden.
(1] (2]

(£ -
\ﬂ w

58.81.93 Pfriem®
58.81.94 Griff mit AO-Kupplung®

Vorbohren mit dem Pfriem:

Alle Implantate besitzen zwei Gewindeldcher in denen jeweils eine Ankerschraube
in einem Winkel von 45 Grad gesetzt wird. (siehe Abb. 35)

Um ein mdglichst schnelles und kraftschonendes Eindrehen der Ankerschrauben
zu gewdhrleisten, wird grundsatzlich ein Vorbohren mit dem Pfriem® empfoh-
len. Alternativ kann auch ein Spiralbohrer mit einem Durchmesser von 2,0 mm
verwendet werden. Dabei ist darauf zu achten, dass der Pfriem/Spiralbohrer in
einem Winkel von 45 Grad zur Korperachse in die Endplatten der angrenzenden
Wirbelkdrper eindringt. (siehe Abb. 36)

Gewindel6cher

Abb. 35 Bei schwierigen anatomischen Situationen steht dem Chirurgen ein abgewinkelter
Pfriem@ zur Verfligung, der zusammen mit dem Griff® und mittels Montagehilfe
verwendet werden kann.

(4] AO-Kupplung ?

| e —
—
1B
,% st

Montagehilfe

58.86.11 Pfriem abgewinkelt® + Montagehilfe
58.81.94 Griff mit AO-Kupplung®

Laden der Verankerungsschrauben:
Nachdem die benétigte Lange der Ankerschrauben bestimmt und festgelegt wurde,

kénnen diese mit Hilfe des koplettierten Schraubendrehers (@ und @) aus dem
Einlegefach der Implantatkassette geladen werden.

58.81.77 Lange = 13 mm —a—

58.81.78 Liinge = 15 mm e

58.81.79 Lange = 17 mm

Hierzu wird der vordere Teil des kanilierten Schaftes@® auf den sechskantigen Kopf
der Ankerschraube gesetzt. Gleichzeitig wird mit der anderen Hand der Gewinde-
ansatz des Fixierstabes® durch Drehen des geriffelten Kopfes (in der Abbildung rot
eingefarbt) im Uhrzeigersinn in das Innengewinde des Schraubenkopfes gedreht.

Sobald der Schraubendreher mit der Ankerschraube fest verbunden ist, kann diese
aus dem Einlegefach der Implantatkassette herausgezogen werden.

22 @ Drehrichtung: Im Uhrzeigersinn, rechtsdrehend
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Bei schwierigen anatomischen Situationen steht dem Chirurgen ein Winkelschrau-
bendreher® mit Kardangelenk® inklusive Montagehilfe zur Verfligung.

Montagehilfe

58.86.10 Winkelschraubendreher® + Montagehilfe

Das Laden einer Ankerschraube mit dem Winkelschraubendreher® sollte per
Hand erfolgen, indem die beiden federnd gelagerten Krallen, die die Schraube bei
Zugbelastung halten, mit Daumen und Zeigefinger zusammengedriickt werden, um
den Schraubenkopf miihelos in die Sechskanthiilse des Winkelschraubendrehers
stecken zu konnen. (siehe Abb. 37)

Verankern:

Nach entsprechender Priifung auf korrekte Lage und Sitz des Wirbelkérperersatzes
unter Rontgenkontrolle werden die beiden Ankerschrauben durch die Gewinde-
|ocher in die angrenzenden Endplatten der benachbarten Wirbelkdrper eingedreht.
(siehe Abb. 38/39)

Im AnschluB erfolgt unter Rontgenkontrolle in seitlicher und anterior-posteriorer
Projektion die Prifung des korrekten Sitzes der beiden Ankerschrauben. (siehe
Abb. 40/41)

8.10 Anfrischen:

Nach erfolgreicher Implantation des Wirbelkdrperersatzes “MediExpand® Cervical”
werden die Endplatten der angrenzenden Wirbelkdrper in situ durch das obere und
untere Fenster im Wirbelkdrperersatz angefrischt.

Hierzu wird je nach GroBe des eingesetzten Wirbelkérperersatzes das passende
Anfrischinstrument@ oder® ausgewahit und mit dem Griff mit AO-Kupplung®
verbunden.

(0]
I

v

58.82.07 Anfrischinstrument@

58.81.94 Griff mit AO-Kupplung®

Das Anfrischinstrument@ kommt zur Anwendung bei dem Implantat mit der
Artikelnummer [ReF] 58.81.60S. (siehe Abb. 42)

(9]
I

W e

58.81.98 Anfrischinstrument®

58.81.94 Griff mit AO-Kupplung®

Das Anfrischinstrument® kommt zur Anwendung bei den Implantaten mit den
Artikelnummern [ReF] 58.81.62 / 64 / 66 / 68 / 70/ 72 / 74. (siehe Abb. 43)

AnschlieBend wird der Wirbelkdrperersatz “MediExpand® Cervical” mit Knochen-
oder Knochenersatzmaterial beflillt, was zu einer stabilen kndchernen Fusion
flhrt. (siehe Abb. 44)
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9. HAFTUNG Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung
dieser OP-Technik ist allein die deutsche Fassung maBgeblich.
MEDICON eG tbernimmt keine Gewahr fiir Schéden, die durch unsachgeméBe Ver-
wendung, falsches postoperatives Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung
der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung
entstanden sind.
Die Méngelhaftung der MEDICON eG entfallt 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 Service durchgefihrt werden. Bitte wenden Sie sich
mit zusatzlichen Fragen zu den Implantaten oder Instrumenten jederzeit an die
MEDICON eG.

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

Gebrauchsanweisung beachten

A Achtung

C€pi23  CE-Kennzeichnung gem. Richtlinie 93/42/EWG

M Hersteller
Nicht steril

E(only Verschreibungspflichtig (US-Gesetz)
Artikelnummer

10. SYMBOL- UND BILDZEICHENERKLARUNG Uﬂ
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