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Not all products illustrated in this documentation are
available for sale in all countries. The products shown in
this catalogue comply with the Medical Device
Directive 93/42/EEC (MDD).

Just scan the QR-Code
and you already
reach the latest

information!

OP Technik und
Instrumentation
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Wirbelkorperersatz bei Tumoren
an der thorakalen und lumbalen
Wirbelsaule
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Es ist nur der neueste Revisionsstand der OP Technik und Instrumentation giiltig.

Aufgrund der stéandigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser OP
Technik und Instrumentation regelméaBig aktualisiert.

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

Der “mediExpand®” -TL darf nur von Chirurgen angewendet werden, die
eine ausreichende Erfahrung mit Wirbelsaulenoperationen und eine
entsprechende Einfiihrung in das System durch Medicon bekommen
haben.

>

Die ausfiihrlichen Hinweise zur Anwendung, Aufbereitung, Wartung und
Pflege sind der Gebrauchsanweisung GA588250 zu entnehmen.

Not all products illustrated in this documentation are available for sale in all countries.
Please contact your local distributor for more information. 0OT588250 / Version 1.10
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Allgemeine Hinweise

Die Implantate werden unsteril ausgeliefert und missen
somit vor der einmaligen Anwendung, sowie vor jeder
sterilen Bereitstellung im Op-Bereich gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden. Beachten Sie bitte die
nachstehenden Hinweise. Diese geben Ihnen die
Gewahr fur eine einwandfreie und zuverlassige Funktion.

Zweckbestimmung / Indikation

Der distrahierbare Wirbelkorperersatz “mediExpand®” -TL
wird zur belastungsstabilen Rekonstruktion der natirlichen
Hohe des oder der entfernten Wirbelkdrper der Lenden-
und Brustwirbelsdule eingesetzt. Der Wirbelkdrperersatz
muss zur dorsalen Stabilisierung mittels “Pedikel-
schraubensystem” eingesetzt werden.

Der Wirbelkdrperersatz darf nur durch Chirurgen mit
ausreichender Erfahrung mit Wirbelsaulenoperationen
(Neurochirurgie, Orthopadie, Unfallchirurgie etc.) und
die eine entsprechende Einfihrung in das System
bekommen haben, in Kliniken und Praxen eingebaut
werden.

Die Implantate sind Einmalprodukte und dirfen nur in
Verbindung mit den vorgegebenen Systemkomponenten
verwendet werden.

Kontraindikationen

Der distrahierbare Wirbelkorperersatz “mediExpand®” -TL
darf nicht angewendet werden, bei:

— Hochgradiger Osteoporose

— Hochgradig tumordsen, destruierten Wirbelarealen

— Anatomisch nicht geeigneten Arealen der Wirbelsaule

— Nicht daflr vorgesehenen anderen Skelettabschnitten

— Patienten, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen
fur die postoperative Betreuung zu befolgen. Ursa-
chen hierfir sind z. B. Patienten mit psychischen/
geistigen oder neurologischen Problemen

— Patienten mit labiler kérperlicher Verfassung und/oder
labilem psychischem Zustand

— Patienten mit unzureichendem bzw. qualitativ minder-
wertigem Knochengewebe, mit Durchblutungsstérun-
gen oder latenten Infektionen

— Nachgewiesener Titanallergie

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

— Akuten Infektionen

Hinweise

Mdgliche Nebenwirkungen und Komplikationen

Mdgliche Nebenwirkungen und Komplikationen in
Verbindung mit dem distrahierbaren Wirbelkérperersatz
“mediExpand®” -TL sind unter anderem:

— Versagen des Implantats durch Auslockerung im
Knochen

— Versagen des Implantats durch fehlende kndcherne
Fusion/ausbleibende Versteifung des operierten
Bereichs 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 kénnen zu sekundéren Irritatio-
nen oder Verletzungen angrenzender anatomischer
Strukturen wie Rickenmark, Nervenwurzeln, Verteb-
ralarterien oder Oesophagus flhren

— Fehlerhafte Implantation des distrahierbaren Wirbel-
korperersatzes kann zu Wirbelbriichen, Beeintrachti-
gungen/Schadigungen des Rickenmarks, Nervenwur-
zelschaden oder gar zu Querschnittldhmungen fihren

— Falsche GroBenauswahl des distrahierbaren Wirbel-
korperersatzes kann zu Anschlusserkrankungen
fuhren

— 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

— Frihe oder spate Infektionen

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

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

— GefaBschaden, vor allem im Zugangsbereich durch
ein chirurgisches Trauma. GefédBschaden kdnnen zu
lebensbedrohlichen oder letalen Blutungen fiihren.
Inkorrekt positionierte Implantate in der N&he groBer
BlutgeféBe kdénnen diese GefaBe erodieren und
lebensbedrohende Blutungen in der spaten postope-
rativen Phase hervorrufen

— Degenerative Verdnderungen oder Instabilitét in
Segmenten, die an eine versteifte Wirbelsaule
angrenzen



Hinweise

Durch einen nach der vollstandigen Heilung im Korper
verbleibenden, distrahierbaren Wirbelk&rperersatz
“mediExpand®” -TL kann es zu folgenden Komplikationen
einzeln oder gemeinsam kommen:

— Korrosion mit lokalen Gewebereaktionen oder
Schmerzen

— Verénderung der Implantatposition mit daraus
folgenden 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

— Mdoglicherweise erhdhtes Infektionsrisiko

— Durch Belastungsabschirmung bedingter Knochen-
verlust

Bei der Auswahl der Patienten sollten folgende Faktoren,
die mégliche Nebenwirkungen und Komplikationen
beginstigen, beachtet werden:

Gewicht des Patienten:

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

Beruf bzw. Aktivitat des Patienten:

Schweres Heben, Muskelbelastung, Kdrperdrehung,
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 oben aufgefuhrte Aktivitaten
nicht mehr erfolgreich aufnehmen.

Senilitit, psychische Krankheit, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch:

Diese Umstande kdnnen dazu beitragen, dass der
Patient bestimmte, flr das Implantat erforderliche
Einschréankungen oder VorsichtsmaBnahmen ignoriert.
Dies kann ein Implantatversagen oder andere Kompli-
kationen zur Folge haben.

Fremdkoérpersensibilitat:

Eine Uberempfindlichkeit oder Allergie kann durch einen
praoperativen Test nicht ganzlich 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 Pseudoarthrose festgestellt. Die durch
Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration
benachbarter Segmente kann zu einem spéateren
klinischen Versagen flhren (periodisch auftretende
Schmerzen), auch wenn zunachst eine erfolgreiche
kndcherne Versteifung eintrat und sich eine klinische
Besserung zeigte.

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs kdnnen

A abgesehen von den bereits erwéhnten Neben-
wirkungen bzw. Komplikationen noch Probleme
wie z.B. Nervenverletzungen, Infektionen,

Schmerzen etc. auftreten, die nicht auf das
Implantat zurtickzufiihren sind.
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Einfiihrung

mediExpand’ T|_

THORACIC / LUMBAR ———

Gebrauchsanweisung

Der distrahierbare Wirbelkdrperersatz “mediExpand®” -TL wird zur
belastungsstabilen Rekonstruktion der natirlichen Héhe des oder
der entfernten Wirbelkdrper der Lenden- und Brustwirbelsédule
eingesetzt.

Die Implantation des Wirbelkdrperersatzes
“mediExpand®” -TL muss immer mit einer dorsalen
Stabilisierung (Versteifung des Wirbelsdulenabschnittes
mit einem zusétzlichen Stabilisierungssystem) gesichert
werden.

Der Wirbelkérperersatz darf nur durch Chirurgen mit ausreichender
Erfahrung mit Wirbelsdulenoperationen (Neurochirurgie, Orthopéadie,
Unfallchirurgie etc.) und die eine entsprechende Einflihrung in das
System bekommen haben, in Kliniken und Praxen eingebaut werden.

Die Implantate sind Einmalprodukte und dirfen nur in Verbindung mit
den vorgegebenen Systemkomponenten verwendet werden.
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Produktinformationen

2.1 Aufbau des Wirbelkérperersatzes

Das spezielle Design des Wirbelkdrperersatzes basiert auf einer Zwei-Saulen-Architektur. Die beiden gegen-
laufigen Gewindesaulen erméglichen (in Abhéngigkeit von der gewahlten ImplantatgroBe) eine stufenlose, fein
justierbare Distraktion von 55 — 66 % der OriginalgréBe. Die sehr groBen Auflageflachen des “mediExpand®” -TL
verhindern das Einsinken in die Grund- und Deckplatten der benachbarten Wirbelkdrper und gewahrleisten eine
sichere Verankerung mit optimalem Dislokationsschutz.

Zur Kompensation der anatomischen Gegebenheiten sowie des individuellen Krankheitsbildes stehen dem
Operateur verschiedene GroBen zur Auswahl.

Die Unterschiede der jeweiligen GréBen bestehen zum einen in den AusmaBen der gezahnten Endplatten des
“mediExpand®” -TL und zum anderen in der minimalen und maximalen Hoéhe.

Die spezielle Konstruktion des Wirbelkdrperersatzes ermdglicht spezielle Winkelverbindungen mit dem
Einbringinstrument, welche die Implantation tber den dorsolateralen und lateralen Zugang erlauben.

e fir dorsolateralen Zugang / TLIF-Technik
e fUr lateralen Zugang

e fir dorsolateralen Zugang / TLIF-Technik

Konnektorteil und dessen Zugangsmaoglichkeiten
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2.1 Aufbau des Wirbelkérperersatzes

Produktinformationen

Gezahnte Endplatte

Wirbelkérperersatz
“mediExpand®” -TL und seine
wichtigsten Bauteile

® nach kranial

Distraktionsanschlag

e |[imitiert die maximale
Distraktionshdhe

Gewinkeltes Konnektorteil

o fir spezielle Winkelverbindungen mit dem
Einbringinstrument

e mit Gewindebohrungen fiir
Verschlussschraube

Kegelrad

e f{ir Distraktion

e das Kegelritzel befindet sich am
Einbringinstrument

Gezahnte Endplatte

2.2 Verschlussschraube

* nach kaudal

e mit Aufnahme fir Arretierungsnase

Die Verschlussschraube 58.82.61/ 62/ 63/ 64 + 58.82.69/ 70 dient zur Sicherung der Distraktionshéhe.

Sechskantkopf

¢ mit Innengewinde fiir Schrauben-
dreher
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Produktinformationen

2.3 Aufspreizer

Der ,,Drilling” ist der Aufspreizer zum Halten, Distrahieren und Sichern des Wirbelkdrperersatzes.
Die beiden Arretierungsstabe sind herausziehbar.

Aufspreizer und seine wichtigsten Bauteile

Darstellung 58.82.67 von vorne und von der Seite

Distraktionsstab

e mit Kegelritzel fur die Distraktion

Arretierungsnase

e fUr eine stabile Verankerung an
der kaudalen Endplatte

Griffplatte

e fiir einen sicheren Halt

Darstellung 58.82.67 von oben und mit herausgezogenen Arretierungsstaben

_— — . o—

Arretierungsstabe

e fUr eine feste Verbindung mit
dem Implantat

Randelkopfe

e zum Drehen per Hand

e mit Innensechskant zum Drehen
mit dem Torx-Schllissel 58.82.68

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



THE ART OF SURGERY

Schraubendreher fiir Verschlussschraube

Der Schraubendreher dient zum Aufnehmen und Eindrehen der Verschlussschraube in die entsprechende
Gewindebohrung des Konnektorteiles am Wirbelkdrperersatz.

Darstellung im zusammengebauten Zustand

Schraubendreherhiilse

* mit Innensechskant

e zum Eindrehen der
° Verschlussschraube

Gewindestab

e zur festen Aufnahme der
Verschlussschraube




Implantate

Wirbelkorperersatz “mediExpand®” -TL

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

58.82.54 .
58.82.55 .

58.82.50

58.82.51 .
58.82.52 .
58.82.53 .

58.82.58 .
58.82.59 .

58.82.56 .
58.82.57 .

medicon

a

15-24 mm

15 -24 mm

18 —28 mm

18 —28 mm

18 —28 mm

18 —28 mm

22 —34 mm

22 —34 mm

30 -50 mm

30 -50 mm

24 mm

28 mm

24 mm

28 mm

35 mm

38 mm

35 mm

38 mm

35 mm

38 mm

16 mm

18 mm

16 mm

18 mm

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm
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Verschlussschrauben
fir den Wirbelkorperersatz
“mediExpand®” -TL

GroBenschablone flr
Implantat “mediExpand®” -TL

Stab flr GroBenschablone

Implantate / Instrumentarium

58.82.61
58.82.62

58.82.63
58.82.64
58.82.69
58.82.70

@ =4,0mm
@ =4,0mm

@ =38,5mm
@ =3,5mm
@ =3,5mm
@ =3,5mm

58.82.25
I 58.82.26

B 58.82.27
I 58.82.28

24 x 16 mm
28 x 18 mm

35 x 22 mm
38 x 22 mm

fur 58.82.53/ 57/ 59
fur 58.82.52/ 56/ 58

fur 58.82.51
fur 58.82.50
fur 58.82.54
fur 58.82.55

fur 58.82.50/54
fur 58.82.51/55

fur 58.82.52/56/58
fur 58.82.53/57/59

-—_— et e

58.82.29

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



fir gewinkelte Endplatten
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Implantate

Die folgenden GroBen kdnnen mit
abgewinkelten Endplatten verwendet
werden

58.82.52

58.82.53
fur die
Anwendung gg g2 5g
mit gewin-

kelten

Endplatten 58.82.59
58.82.56
58.82.57

medicon

a
18 - 28 mm
18 —28 mm
22 - 34 mm
22 —34 mm
30 -50 mm
30 -50 mm

35 mm

38 mm

35 mm

38 mm

35 mm

38 mm

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

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm

22 mm
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Implantate / Instrumentarium

gewinkelte Endplatten
fur “mediExpand®” -TL
inklusive Befestigungsschrauben

58.82.80 = 2° flr58.82.52/58/56
58.82.81 = 2° flr58.82.53/59/57

58.82.90 - = 5° fir58.82.52/58/56
58.82.91 = 5° fir58.82.53/59/57

58.82.92 1 =10° fir 58.82.52/58/56
58.82.93 - =10° fiur58.82.53/59/57

58.82.94 — =15° fir58.82.52/58/56
58.82.95 - =15° fir58.82.53/59/57

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

fur gewinkelte Endplatten
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Instrumentarium

Schraubendreher
flr alle Verschlussschrauben

Aufspreizer zum Einbringen fir den
Wirbelkdrperersatz
“mediExpand®” -TL

Torx-Schlissel
fur den Aufspreizer

Drehmomenthandgriff
mit Schnellkupplung
fur 58.82.72

medicon

| a :
% ——] —
@
= - - - -
—117]
58.82.76 a=295mm fiir 58.82.61/ 62/ 63/ 64/ 69/ 70
| a :
= 1 N
E
e —
==
58.82.65 a =240 mm fiir 58.82.50 =

I 58.82.66 a=240 mm fiir 58.82.51
B 58.82.77 a=240 mm fiir 58.82.54
[ 58.82.78 a =240 mm fir 58.82.55

I B 58.82.67 a=240 mm fiir 58.82.52/ 53/ 56/ 57/ 58/ 59

Der Torx-SchlUssel verbessert die
— [==J| Kraftibertragung bei der Nutzung aller
drehbaren Teile am Aufspreizer.

58.82.68 a=70mm fir 58.82.65/ 66/ 67/ 77/ 78

" L]

A

58.81.96

Die Darstellungen der Instrumente sind nicht maBstabgetreu und dienen nur zur Veranschaulichung.
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Torxschlussel mit Schnellkupplung
fur die gewinkelte Endplatte

Befestigungsschraube
fur die gewinkelte Endplatte

Gegenhalter
fur die gewinkelte Endplatte

EinfUhrhilfe
fur die Verschlussschraube

Tray (Siebkorb)
(ohne Endplatten, Implantate,
Werkzeuge und Einlegefacher)

Instrumentarium

58.82.72 a=118mm fir 58.82.80/ 81/ 90/ 91/ 92/ 93/ 94/ 95

&

58.82.88

58.82.79

| 1

58.82.71 flr 58.82.61/ 62/ 63/ 64/ 69/ 70

Ansicht eines
besttickten Trays.

906.93.80

E 2 ]
ey
am
ety
D
=1
-E» .
—
D
—
-
— 1%
Lo ]
e
s )
—=1

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

13
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OP Technik und Instrumentation

4.0 OP Technik und Instrumentation

Die spezielle Konstruktion des Wirbelkdrperersatzes ermdglicht spezielle Winkelverbindungen mit dem Aufspreizer,
welche die Implantation in der TLIF-Technik sowie Uber den dorsolateralen und lateralen Zugang erlauben.

Das fiir die Anwendung des distrahierbaren Wirbelkorperersatzes vorgesehene Instrumentarium unterliegt
CD auch bei normalem Gebrauch einer mechanischen Belastung und Abnutzung. Um einem Versagen der
Implantate und Instrumente wahrend der Operation vorzubeugen, sind diese vor jedem Einsatz auf ihre
mechanische Unversehrtheit, auf Verformungen und volle Funktionalitét zu Gberprifen. Instrumente mit
entsprechenden Beeintrachtigungen dirfen nicht verwendet und missen ausgetauscht werden.

4.1 Praparation

Eine teilweise oder vollstdndige Korporektomie Uber eine der oben genannten Zugangstechniken und das
Anfrischen der Grund- und Deckplatten der benachbarten Wirbelkdrper wurde durchgefihrt. Im Rahmen der
préoperativen Vorbereitung wird mit Hilfe des Rdntgenbildes die geeignete GroBe des Wirbelkdrperersatzes
passend zur Héhe der/ des defekten Wirbel/s bestimmt.

Im nicht-distrahierten Zustand sollte die Hohe des Wirbelkdrperersatzes kleiner als der Defekt sein.
Im distrahierten Zustand sollte die max. Hohe gréBer als der Defekt sein.
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OP Technik und Instrumentation

4.2 Wirbelkérperersatz vorbereiten

Den zur Rekonstruktion geeigneten Wirbelkdrperersatz aus dem Kassettenfach nehmen und einer Funktions-
prufung unterziehen. (Das farbige Zahnrad mit einem Finger leicht hin und her drehen.)

Entsprechend der angewendeten Zugangstechnik erfolgt die Festlegung auf eine der drei Positionen am
Konnektorteil des Wirbelkdrpers (rot markiert). Die daflir bendtigten Instrumente plus Verschlussschraube in
passender Farbkodierung bereitlegen.

Die Montage des Wirbelkdrperersatzes mit dem Aufspreizer erfolgt ex situ.

e fir dorsolateralen Zugang / TLIF-Technik
e fUr lateralen Zugang

e fir dorsolateralen Zugang / TLIF-Technik

Konnektorteil und dessen Zugangsmaéglichkeiten

HINWEIS:
@ Zur besseren Darstellung bezieht sich die nachfolgende Beschreibung der technischen
Anwendung auf einen lateralen Zugang!

15
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OP Technik und Instrumentation

4.3 OP Technik und Instrumentation

medicon

/

—

Drehmomenthandgriff
mit Schnellkupplung
58.81.96

.
£ =

=

Torxschltissel
58.82.72

i e ———————————

gewinkelte Endplatte mit
Befestigungsschrauben

Wirbelkérperersatz
“mediExpand®” -TL

m

85.82.79

N

In Vorbereitung missen die beiden Teile (Torxschliissel
und Drehmomenthandgriff) miteinander montiert
werden.

HINWEIS:

Die Befestigungsschrauben kénnen bei
Drehen entgegen des Uhrzeigersinnes
herausfallen!

Gewinkelte Endplatten fir “mediExpand®” -TL
inklusive den Befestigungsschrauben.
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OP Technik und Instrumentation

Fir einen sicheren Halt wird der Wirbelkdrperersatz
“mediExpand®” -TL in den Gegenhalter gestellt. Der
Gegenhalter erleichtert die Positionierung der gewin-
kelten Endplatte deren Fixierung und schutzt den
Anwender vor einer Verletzung durch die Zahne der
Endplatte.

Setzen Sie jetzt die gewinkelte Endplatte auf den
Wirbelkorperersatz “mediExpand®” -TL auf.

Wird das Drehmoment erreicht, 16st der
Drehmomenthandgriff aus und es ist ein
Klicken zu horen.

Ziehen Sie beide Befestigungsschraube mit dem
Drehmomenthandagriff im Uhrzeigersinn an.

i

17

fur gewinkelte Endplatten
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OP Technik und Instrumentation

4.4 Wirbelkoérperersatz mit dem Aufspreizer verbinden

O,

im Uhrzeigersinn

2. My
\Y

Die Arretierungsnase des Aufspreizers in die vorgesehene  Zuerst den kirzeren Arretierungsstab in das Gewin-

Aufnahme der Endplatte des “mediExpand®” -TL mit deloch des Konnektorteils schrauben und somit die
einer kleinen Kippbewegung von unten nach oben Verbindung vorab von Hand sichern. Danach den
einhangen. langeren Arretierungsstab einbringen und ebenfalls

von Hand anschrauben.

Der Distraktionsmechanismus Uber das
@ Kegelradgetriebe sollte auf einwandfreie und
leichte Funktion Uberpruft werden!

< | im Uhrzeigersinn

-

im Uhrzeigersinn ;;

Den Torx-Schlissel nacheinander in die Randelkdpfe
der beiden Arretierungsstédbe stecken und durch
Drehen im Uhrzeigersinn die Stébe festschrauben.

@ Die gute Kraftiibertragung des Torx-Schliissels
hilft eine stabile Verbindung herzustellen!
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OP Technik und Instrumentation

4.5 Schraubendreher vorbereiten und mit Verschlussschraube laden

Den Gewindestab in die Schraubendreherhiilse einfiihren. Den kompletten Schraubendreher mit dem vorderen
Innensechskant auf die im Magazin befindliche Verschlussschraube aufsetzen und den Gewindestab in das
Innengewinde der Verschlussschraube fest eindrehen.

Aufspreizers identisch sein! Siehe hierzu die Nummerierung der Implantate und Schrauben im Tray.

|

é Die Farbe der Verschlussschraube muss mit der Farbkodierung des Wirbelkérperersatz und des

im Uhrzeigersinn

il

((

)

Schraubendreher 58.82.76
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EinfGhrhilfe far
Verschlussschraube

| hd

Schraubendreher 58.82.76

L

Verschlussschraube

am |
]
-

Der Schraubendreher ist jetzt mit
der Verschlussschraube geladen.

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

4.6 Wirbelkérperersatz einbringen

medicon

Den Wirbelkdrperersatz mit dem Aufspreizer in den resezierten Teil der Wirbels&ule implantieren und in situ unter

Réntgenkontrolle richtig platzieren.

dorsolateraler Zugang / TLIF-Technik

lateraler Zugang
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4.7 Wirbelkoérperersatz distrahieren

Den Torx-Schlissel in den Randelkopf des Distraktionsstabes stecken und durch geflihlvolles Drehen im
Uhrzeigersinn (siehe Richtungspfeil und Aufschrift “OPEN” auf der Griffplatte des Aufspreizers) den Wirbel-
korperersatz in situ unter Rontgenkontrolle distrahieren, bis die gewlinschte Hohe erreicht ist.

@ Die maximale Distraktionshdéhe wird durch zwei Anschlage begrenzt.

Durch entgegengesetztes Drehen (siehe Richtungspfeil und Aufschrift “CLOSE” auf der Griffplatte des Aufspreizers)
kann die Distraktionshéhe des “mediExpand®” -TL bis zur minimalen Hohe reduziert werden.

Torxschltissel
aufsetzen

—
__‘ . —— =
o T e \/
im Uhrzeigersinn

gegen den E

Uhrzeigersinn

i
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OP Technik und Instrumentation

4.8 Wirbelkoérperersatz sichern

gegen den
Uhrzeigersinn

==

Schraubendreher mit Verschlussschraube

Den Torx-Schlussel in den Randelkopf des langen
Arretierungsstabes stecken.

Durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn den Stab vom
Wirbelkorperersatz [6sen und anschlieBend heraus-
ziehen.

Den geladenen Schraubendreher (siehe Kapitel 4.4) in
die frei gewordene Hiilse @ bis zum gefiihiten Wider-
stand @) einfiihren und durch Rechtsdrehen des
groBen Randelkopfes @ die Verschlussschraube in
das Gewindeloch des Konnektorteiles fest
einschrauben.

medicon e
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OP Technik und Instrumentation

4.9 Aufspreizer extrahieren

—_—
gegen den

Uhrzeigersinn @

Zuerst den inneren Gewindestab durch Linksdrehen der
Verschlussschraube |6sen und anschlieBend den
kompletten Schraubendreher aus der Hilse des
Aufspreizers herausziehen.

v

gegen den
Uhrzeigersinn

Den Torx-Schlissel in den Réndelkopf des noch im
Aufspreizer befindlichen Arretierungsstabes stecken
und durch Linksdrehen (gegen den Uhrzeigersinn)
den Stab vom Wirbelkdrperersatz 16sen.

Die Verbindung mit dem Wirbelkdrperersatz ist getrennt. Den freien Aufspreizer aus dem OP-Feld nehmen.
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Haftung

5.0 Haftung

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

Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsanweisung glltig. 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 fiir Schaden, die durch unsachgemaBe Verwendung, falsches postoperatives
Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der
Gebrauchsanweisung entstanden sind.

Die Méangelhaftung 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 durchgefiihrt werden.

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

» Visuelle Produktprasentation » Prospekt
auf CD-ROM

-TL

“mediExpand®”

mediExpand’ T

IIINEURO+SPINE @

Einen Uberblick tiber das MEDICON-Gesamtprogramm finden Sie im Internet.

WWw.rmecdicon.cle

1 SURGICA:

WCME

i NEURO? SPINE

IGOMPANY
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