ANWEISUNGEN FUR
ZWISCHENWIRBEL-
IMPLANTATE,
WIRBELERSATZ

Einleitung

Die Anwender bestatigen hiermit die Inkenntnisnahme und Unterzeichnung der
Bedingungen vorliegender, vertraglich bindender Anweisungen, sowie der zugehdrigen
OP-Technik. Mittelspersonen sind verpflichtet, vorliegende Anweisungen als auch die
zugehorige OP-Technik dem Endanwender zur Inkenntnisnahme zu Gbergeben.

Beschreibung

Die Zwischenwirbel-Implantate «CAGES« stellen knochensynthetische Elemente der
Wirbelséule dar und dienen als Implantate zwischen zwei angrenzenden Wirbelkdrpern. Die
Zwischenwirbel-Implantate «CAGES« verfligen uber eine Mittenkavitat und Adaptions-
Offnungen fir die Instrumente in den Seitenflichen. Die Implantate gibt es in
verschiedenen Langen, Winkeln und Hohen, die eine genaue Anpassung an die Anatomie
erlauben.

Die Implantate werden hergestellt:
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Indikationen
Die Zwischenwirbel-Implantate werden zur Wiederherstellung der axialen Anterior-
Stabilitatt der Wirbelsédule nach einer Diskektomie verwendet, bei Behandlung
traumatischer und tumoraler Lé&sionen, bei Wirbelsaulenverformung sowie bei
degenerativen Multisegment-Lasionen. Die Anwendung ist fur den Bereich Th4-S1
vorgesehen.

Allgemeine Verwendungsbedingungen

. Die Implantate diirfen nur von Arzten eingesetzt werden, die die erforderliche
Ausbildung in Wirbelsaulenchirurgie aufweisen. Bei der Entscheidung tber die
Verwendung der Implantate muB auf die chirurgischen und medizinischen Indikationen,
die potentiellen Risiken und Einschréankungen, die mit dieser Art von Eingriff
zusammenhéngen, der Gegenanzeigen, Vorsichtsmassnahmen und Nebenwirkungen It.
Definition vorliegender Anleitung. Werkstoffart und mechanische Eigenschaften der
verwendeten Implantate unter Beriicksichtigung der von DELTACOR empfohlenen OP-
Technik, hingewiesen werden.

- Die Implantate dirfen keinesfalls wieder verwendet werden; auch wenn das Implantat
nach einer Ablation intakt erscheint, so kdnnen kleinere Méngel und interne
Veranderungen durch Belastung gegeben sein, die zu einem Bruch der Implantate fihren
kénnen.

« Die Zwischenwirbel-Implantate sind immer in Verbindung mit einer Fixierung auf der
Vorder- und/oder Riickseite der Wirbelséule einzusetzen. Die Wahl der Art einer solchen
Fixierung obliegt dem Chirurgen, abh&ngig zu den Gegebenheiten des jeweiligen
Patienten (Knochengiite, behandelte Pathologie, Stabilitat der Wirbelsaule).

« Zur Erzielung einer Fusion der Zwischenwirbel werden die Hohlrdume ausgefiillt mit
Korporektomie-Knochengewebeentnahmen bzw. mit Gewebematerial aus dem
Hiftbeinkamm oder aus einer "Knochenbank". Falls nur die Stabilitat der Wirbelséaule
herzustellen ist, kann der Hohlraum mit Knochensubstitut oder anderen
biovertraglichen Substanzen verfillt werden.

Gegenanzeigen
« Ortliche begrenzte oder allgemeine Infektionen, die den Eingriff in Frage stellen kénnen.
- groRere ortliche Entziindungen.
« Schwangerschaft.
immunosupressive Krankheitsbilder, Knochensubstanzmangel.
. schwere psychische Stérungen.
- Knochensubstanz-Stoffwechselbeeintrachtigungen, die den erwarteten mechanischen
Halt dieses Implantattyps aleatorisch beeinflussen.
« Ubermafige physische Aktivitaten
Diese Gegenanzeigen kénnen entweder relativer oder absoluter Art sein und sind bei der
Entscheidungsfindung des Chirurgen mit einzubeziehen. Diese Liste ist nicht begrenzend.

VorsichtsmaBnahmen vor einem Eingriff

. Gewicht des Patienten: Ubergewicht fiihrt zu zusétzlichen Belastungen, die in Verbindung
mit weiteren Faktoren u.U. einen Bruch der Implantate herbeifiihren kénnen.

« Physische Aktivitat des Patienten: intensive physische Aktivitdten (langes Gehen,
Laufsportarten, schweres Arbeiten ...) wéhrend der Konsolidierungsphase erhéhen das
Risiko einer Verlagerung, Verformung oder eines Bruchs der Implantate bzw. kénnen
eine Fusion in Frage stellen.

. Geistige Behinderung: bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die vom Chirurgen
erteilten Empfehlungen und Anweisungen zu beachten, bestehen erhohte Risiken.

« Koérperbehinderte: hier ist besondere Aufmerksamkeit erforderlich, ggf. eine Anpassung
der postoperativen Rehabilitationstechnik vorsehen.

. Uberempfindlichkeit gegeniiber Fremdkérpern: bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit
bzw. gesicherter Erkenntnis einer solchen wird empfohlen, die Materialvertraglichkeit des
Implantates vor einer tatsachlichen Implantation zu prifen.

Tabakbedingte toxische Belastung: es liegen Erkenntnisse vor, dass Raucherbelastungen
eine schwere Beeintrachtigung der Knochensubstanzfusion herbeifiihren kénnen mit
Risiken einer vollstandigen Fusionsverhinderung. Raucherpatienten sind auf diese
Risiken hinzuweisen.

Operationsbezogene VorsichtsmaRnahmen

. Das Einsetzen der Zwischenwirbel-Implantate hat unter Verwendung des von
DELTACOR hierzu konzipierten und mitgelieferten Zubehérs zu erfolgen, unter
Beachtung der in der OP-Technik- Broschiire aufgefiihrten Empfehlungen und
Implantathinweise.

« Knochengite: Eine ausgepragte Knochensprodigkeit oder jegliche andere pathologische
Beeintrachtigung des Knochengewebes kann die mechanischen Eigenschaften der
Bandscheiben und der Wirbelkdrper negativ beeinflussen. Entsprechende Gegebenheiten
sind daher zu beriicksichtigen bei der Entscheidung des chirurgischen Eingriffes zum
Einsetzen eines Zwischenwirbel-Implantates. Einhergehendes Ubergewicht kann in
inakzeptabler Weise das Risiko des Einsinken (Subsidence) des Implantates bedingen.

Postoperative VorsichtsmaBnahmen

« Der Chirurg hat den Patienten auf die temporéare Einschrankung der physischen
Bewegungen und nach dem Einsetzen des Implantats zu  beriicksichtigenden
Vorsichtsmassnahmen hinzuweisen.

. Eine externe, ausgesteifte Ruhigstellung ist normalerweise nicht erforderlich. Allerdings
ist eine solche Entscheidung vom Chirurgen abhangig, der diese fallweise, je nach
Patient, trifft (Knochengite, behandelte und begleitende Krankheitsbilder, Aktivitat des
Patienten, Gewicht...).
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« Oberflachliche oder in die Tiefe gehende Infektionen sowie Erscheinungen entziindlicher
Art.
Allergische Reaktion auf den Implantatwerkstoff.
« Durch unterschiedliche Verteilung der mechanischen Belastung hervorgerufene
Herabsetzung der Knochensubstanzdichte.
« Neurologische und hirnhautspezifische Lasionen durch chirurgische Traumata.
. Ansammlung von Feinpartikeln rund um die Implantate.
« Veranderung der Wirbelsaulensteifigkeit. Diese Nebenwirkungen, deren Aufzéhlung nicht
begrenzend ist, konnen gelegentlich einen chirurgischen Nacheingriff bedingen.

Verpackung

Die Implantate werden rein aber unsteril verpackt geliefert: bei Ubernahme der Implantate
muss die Verpackung unbeschéadigt sein. Alle erforderlichen gesetzlichen Angaben sind auf
dem Etikett der jeweiligen Verpackung aufgefiihrt.

Die Implantate und Instrumente der CAGE Systeme werden grundsétzlich unsteril
geliefert.

Wiederaufbereitung unsteriler Implantate: Implantate konnen mehrfach aufbereitet werden,
sofern sie nicht in den Kérper eingebracht waren. Wiederholte Aufbereitungszyklen mit
Ultraschallreinigung, mechanischer Reinigung und Dampfsterilisation wirken sich nur minimal
auf die Implantate aus. Implantate sollten nicht zusammen mit verunreinigten Materialien
jeglicher Art aufbereitet oder transportiert werden. Wenn méglich sollte ein validiertes,
maschinelles Reinigungsverfahren eingesetzt werden.

Automatische Reinigung fur Implantate
Hinweis: Das RDG sollte den Anforderungen geman 1SO 15883 entsprechen

Schritt Dauer (min.) Reinigungsanweisung

Vorreinigung 2 Minuten Vorreinigen mit kaltem Leitungswasser

Reinigungsschritt 10 Minuten Mit einem Reinigungsmittel und
warmem Leitunc reinigen (>40°C)

Neutralisation 2 Minuten Mit warmem Leitungswasser spulen unter
unter Zugabe eines Neutralisationsmittels

Spilen 2 Minuten Schlussspulung mit warmen VE/PURW
Wasser (>40°C) durchfuhren

Thermische 7 Minuten 294°C

Desinfektion

Trocknung 40 Minuten >90°C

Verpackung

Die gereinigten und trockenen Produkte in die dafiir vorgesehenen Platze der Trays legen.
Das Tray zusatzlich in einem Sterilbarrieresystem gemaf ISO 11607 verpacken, z.B. in einem
dafiir vorgesehenen Sterilisationsvlies oder wieder verwendbaren Sterilisationscontainer.
Implantate und spitze sowie scharfe Instrumente vor Beschadigung verursacht durch
gegenseitigen Kontakt schiitzen. Darauf achten, dass spitze und scharfe Gegenstande das
Sterilbarrieresystem nicht beschadigen konnen.

Sterilisation

Wenn nicht anders angegeben kénnen unsterile Produkte mit einer validierten
Dampfsterilisationsmethode (geméf ISO 17665 oder nationalen Normen) erneut sterilisiert
werden. Deltacor empfiehlt folgende Parameter firr im Sterilbarrieresystem verpackte
Implantate, Instrumente und Trays

Sterilisationsverfahren Sterilisations- Sterilisationstemperatur Trockenzeit

(Zyklus) dauer

Dampfsterilisation >4 Minuten mindestens 132°C 20-60
maximal _138°C Minuten

Dampfsterilisation >3 Minuten mindestens 134°C 20-60

(fraktioniertes Vorvakuum) maximal 138°C Minuten

(mindestens 3 Intervalle)

Trocknungszeiten variieren zwischen 20 und 60 Minuten auf Grund unterschiedlicher
Verpackungsmaterialien (Sterilbarrieresystem bestehend aus Sterilisationsvlies oder einem
wiederverwendbaren Sterilisationscontainer), Dampfqualitat, Materialien der zu sterilisierenden
Produkte, Gesamtgewicht, Leistungsmerkmale des Sterilisators und variabler Abkihlzeiten.
Hersteller und Vertrieb Gbernehmen keine Gewabhr fiir die vom Kunden durchgefiihrte
Sterilisation, welche nicht entsprechend den Empfehlungen von Deltacor durchgefiihrt wurde.

Gewséhrleistung

Die Garantie ist nur bei Verwendung des Materials unter normalen Einsatzbedingungen
gegeben gem. Ausfilhrungen unseres Anweisungsblattes und Ubereinstimmend mit der
empfohlenen OPTechnik.

Zusatzhinweise

Auf einfache Anfrage steht bei DELTACOR- Vertretungen bzw. bei DELTACOR direkt eine
OP-Technik-Broschire zur Verfugung. Anwender, die im Besitz einer Broschiire sind,
deren Alter das Eingriffsdatum um 2 Jahre Uberschreitet werden gebeten, eine aktuelle
Version anzufordern.

Reklamationen

Fachpersonal jeglicher Art (Kunde oder Anwender), die einen Mangel feststellen in den
einzelnen Leistungsbereichen und/oder bzgl. der Qualitat, Identifikation, Festigkeit,
Zuverléssigkeit, Sicherheit, Effizienz und/oder Leistungsfahigkeit der DELTACOR -
Produkte, haben dies dem Beauftragten bzw, dem Vertrieb der DELTACOR-Produkte
mitzuteilen. Der Vertrieb hat eine solche Méangelbenachrichtigung innerhalb kiirzester Frist.
unter Verwendung eines Zwischenfall-Vordruckes DELTACOR bekannt zu geben. Falls in
Folge Fehlfunktion oder Beeintrachtigung des Implantates oder in Folge einer
unzutreffenden Angabe jeglicher Art in den Anwendungsanweisungen der Tod oder eine
schwere gesundheitliche Beeintréchtigung des Patienten oder eines Benutzers eintrat bzw.
hatte eintreten konnen, ist dies unverziglich per Fax oder Telefon DELTACOR bekannt zu
geben.

Der Zwischenfalls-Vordruck hat ein Hochstmass an Informationen zu enthalten, wie z.B.
die  Produktidentifikation =~ (Benennung; Referenz; Losnummer), die Art der
Méngelreklamation bzw. eine genaue Beschreibung des Zwischenfalles, Folgen eines
Zwischenfalles sowie jegliches technische Element, das eine zukunftige gutachterliche
Beurteilung  unterstitzt, so sind beispielsweise beizufigen: das Implantat.
Rontgenaufnahmen ... .

Kontaktanschrift zur Einholung weiterer Informationen bzw. bei Zwischenfallsmeldungen:

DELTACOR GmbH
Rudolf-Diesel-Str. 10

97440 Werneck

) Tel: 09722-9220 Fax: 09722-9221
E-Mail: Info@deltacor.de

. www.Deltacor.de
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