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Gebrauchsanweisung

Anterior Lumbar Interbody Fusion (Anteriore Lendenwirbelkorperfusion) (ALIF) Cages:
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Lesen Sie bitte diese Gebrauchsanweisung, die Synthes Broschire «Wichtige Infor-
mationen» sowie die produktspezifische Operationstechnik sorgfaltig durch. Der
operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik umfassend ver-
traut sein.

Material

Material: Standard:
PEEK ASTM F 2026
CPTI ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Verwendungszweck
VISIOS:

VISIOS ist ein System von Implantaten und Instrumenten, das fur die anteriore
Lendenwirbelkorperfusion (ALIF) vorgesehen ist. Es wurde fur folgende Zwecke
entwickelt:

— Distraktion des Bandscheibenraums und Wiederherstellung der Bandscheiben-
hohe, der physiologischen Lordose und somit auch Erweiterung der Foramina
Erhaltung der Integritat der Wirbelkorperendplatten

Optimale Implantat/Endplattenschnittstelle, wodurch das Risiko des Einsinkens
angrenzender Wirbelkorper erheblich verringert wird

Stabilisierung des pathologisch unstabilen Segments

Unterstitzung von kndchernem Durchbau durch das Implantat hindurch

SYNCAGE-LR:

SYNCAGE-LR ist fur die anteriore Lendenwirbelkérperfusion (ALIF) vorgesehen
und bietet die gleichen Designprinzipien wie SYNCAGE. Die Cages bestehen aus
rontgenstrahldurchlassigem PEEK, wodurch die radiographische Beurteilung der
Fusion erleichtert wird.

Des Weiteren sind zwei Implantate erhéltlich, wobei das groBere Implantat in zwei
verschiedenen Winkeln erhaltlich ist, 10° und 12°. Die 12° Implantate wurden spe-
ziell fur die Anwendung im Wirbelbereich L5/S1 entwickelt.

SYNCAGE:

SYNCAGE ist ein System von Implantaten und Instrumenten fur die anteriore lum-
bale Wirbelkorperfusion (ALIF). Es wurde fir folgende Zwecke entworfen:

— Wirbelkérperfusion in einer optimalen anatomischen Position

— Distraktion des Bandscheibenraums und Wiederherstellung der Bandscheiben-
hohe, der Lordose und somit auch die Erweiterung der neuralen Foramina
Erhaltung der Integritat der Wirbelkérperendplatten

Optimale Implantat/Endplattenschnittstelle, wodurch das Risiko des Einsinkens
angrenzender Wirbelkdrper erheblich verringert wird

Unterstitzung von knéchernem Durchbau durch den Cage hindurch

Indikationen

VISIOS:

Lumbale und lumbosakrale Erkrankungen, die eine segmentale Spondylodese in-
dizieren, zum Beispiel:

— Degenerative Bandscheibenerkrankungen und Wirbelsauleninstabilitat
Ersteingriffe fur spezifische fortgeschrittene Bandscheibenerkrankungen
Revisionseingriffe bei Diskektomie-Syndrom

Pseudoarthrose oder erfolglose Spondylodese

Degenerative Spondylolisthese

Isthmische Spondylolisthese

SYNCAGE-LR:

Lumbale und lumbosakrale Erkrankungen, die eine segmentale anteriore Arthro-

dese indizieren, wie zum Beispiel:

— Degenerative Bandscheibenerkrankung und Wirbelsauleninstabilitat

— Revisionseingriffe bei erfolglosem Dekompressionssyndrom oder Pseudoarthro-
se

— Verringerte Spondylolisthese

SYNCAGE:

Lumbale und lumbosakrale Erkrankungen, die eine segmentale Arthrodese indizie-
ren, wie zum Beispiel:

— Degenerative Bandscheibenerkrankung und Wirbelsauleninstabilitat
Ersteingriff fur spezifische fortgeschrittene Bandscheibenerkrankung
Revisionseingriff nach Diskektomie-Syndrom

Pseudarthrose oder erfolglose Arthrodese

Degenerative Spondylolisthese

Isthmische Spondylolisthese
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Hinweis:

Die ALIF Cages (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) sind weder zur alleinigen Ver-
wendung entworfen noch vorgesehen; die Verwendung von zusatzlicher posteri-
orer und anteriorer Instrumentierung wird daher dringend empfohlen.

Kontraindikationen

Far VISIOS:

— Wirbelkérperbriiche

— Schwerwiegende Wirbelsauleninstabilitat
— Primére Wirbelsaulenfehlbildungen

— Spinale Tumoren

Fur SYNCAGE-LR:

- Frakturen der Wirbelsaule
— Spinale Tumoren

— Osteoporose

- Infektionen

Fur SYNCAGE:

— Frakturen der Wirbelsaule

— Spinale Tumoren

- Schwere Wirbelsauleninstabilitaten
- Primére Wirbelsaulenfehlbildung

Nebenwirkungen

Wie bei allen grossen chirurgischen Eingriffen, kdnnen Risiken, Nebenwirkungen
und unerwunschte Ereignisse auftreten. Wahrend viele mégliche Reaktionen auf-
treten konnen, sind die haufigsten unter anderem:

Probleme, die aufgrund der Narkose und der Positionierung des Patienten entste-
hen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beschwerden
usw.), Thrombose, Embolien, Infektion, Gbermassige Blutungen, iatrogene neurale
und vaskulare Verletzung, Verletzungen des Weichgewebes, einschliesslich
Schwellung, abnormale Narbenbildung, funktionelle Beeintréachtigung des Bewe-
gungsapparats, Sudeck Erkrankung, allergische/Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit dem Implantat bzw. den Befesti-
gungsteilen stehen, Fehlheilungen, ausbleibende Heilung, andauernde Schmer-
zen, Verletzungen der umliegenden Knochen, Bandscheiben oder des Weichge-
webes, Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prellungen des
Ruckenmarks, teilweise Ablosung des Transplantats, Wirbelsdulenwinkelung.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert durch Bestrahlung

Implantate in deren Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst kurz vor
dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts prifen und die sterile Verpa-
ckung auf Unversehrtheit untersuchen. Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht
verwenden.

Einmalartikel
@ Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung (wie die Reinigung oder Sterili-
sation) kann die strukturelle Unversehrtheit des Produktes beeintrachtigen und/
oder den Ausfall des Produktes verursachen, was wiederum zu Schaden, Erkran-
kungen oder Tod des Patienten fiihren kann.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch KeimUbertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder KorperflUssigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Komponenten, die dusserlich unbeschadigt erscheinen, konnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
kénnen.
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Vorsichtsmassnahmen

Bei der Verwendung von ALIF-Cages koénnen die klinischen Ergebnisse durch Fol-

gendes beeinflusst werden:

— Schwerwiegende, endokrin induzierte Knochenerkrankungen (z.B. Hyperpa-
rathyroidismus)

— Aktuelle Behandlung mit Steroiden und Medikamenten, die in den Kalziumstoff-
wechsel (z.B. Calcitonin) intervenieren

— Schwerer, unkontrollierter Diabetes (Diabetes mellitus) mit schlechten Wundhei-
lungstendenzen

— Immunosuppression

— Schlechte Knochenqualitét, osteoporotische Knochen

- UberméBige Belastung des Patienten tber die Konstruktionsgrenzen hinaus
(z.B. Trauma, Ubergewicht)

— Alter des Patienten

— Unzureichender Erndhrungszustand

Die allgemeinen Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden in dieser Gebrauch-

sinformation nicht beschrieben. Weitere Informationen finden Sie in der Synthes

Broschire «Wichtige Informationen».

Warnhinweise

Die ALIF-Methode birgt gewisse Risiken: iberméaBigen Blutverlust aufgrund gross-
er BlutgefaBe (in der medizinischen Literatur aufgefiihrte Raten bemessen dieses
Risiko mit 1 % bis 15 %). Bei Mannern gibt es insbesondere bei dieser Zugangs-
technik fur L5-S1 (Lendenwirbelsegment 5 und Sakralsegment 1) das Risiko der
reterograden Ejakulation.

Es ist dringend anzuraten, dass ALIF-Cages ausschliesslich von Chirurgen implan-
tiert werden, die mit den allgemeinen Problemen der Wirbelsaulenchirurgie ver-
traut sind und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen. Die Im-
plantation muss gemdss den Anweisungen der empfohlenen Operationstechnik
erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgemésse Durch-
fihrung der Operation.

Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die durch
fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantat-
komponenten und/oder Operationstechniken oder inadaquate Asepsis ausgelost
werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden
entstehen.

Kombination mit Medizinprodukten
Synthes hat die Produkte nicht im Hinblick auf ihre Kompatibilitat mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller gepruft und Gbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung
Bedingt MR-sicher:

VISIOS:

In nichtklinischen Prifungen des unguinstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des VISIOS Systems MR-tauglich sind. Patienten mit diesen

Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

— Raumgradient-Feldstarke von 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximale Specific Absorption Rate (spezifischen Ganzkorper-Absorptionsrate)
(SAR) von 4 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das VISIOS Implan-

tat gemass kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem

Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen

Temperaturanstieg von maximal 4,0 °C bei einer maximalen spezifischen Ganzkor-

per-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des VISIOS Implantats

bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter Umstanden
beeintrachtigt werden.
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SYNCAGE-LR:

In nichtklinischen Prifungen des ungunstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des SYNCAGE-LR Systems MR-tauglich sind. Patienten mit

diesen Implantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt

werden:

- Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

— Raumgradient-Feldstéarke von 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das SYNCAGE-LR

Implantat geméss kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten

in einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von 1,5 Tesla und

3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 2,5 °C bei einer maximalen spezi-

fischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des SYNCAGE-LR
Implantats bzw. in relativer Ndhe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter
Umstanden beeintrachtigt werden.

SYNCAGE:

In nichtklinischen Prifungen des unguinstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des SYNCAGE Systems MR-tauglich sind. Patienten mit diesen

Implantaten kdnnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

- Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

— Raumgradient-Feldstéarke von 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das SYNCAGE Im-

plantat gemass kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in

einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstérke von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

einen Temperaturanstieg von maximal 4,0 °C bei einer maximalen spezifischen

Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des SYNCAGE Im-
plantats bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter
Umstanden beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen und im Autoklaven zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpa-
ckung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in
eine zugelassene Sterilisationsfolie einschweissen oder in einen geeigneten Sterili-
sationsbehalter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der
Synthes Broschuire «Wichtige Informationen» befolgen.

Aufbereitung/Wiederaufbereitung des Implantats

Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und zur Wiederauf-
bereitung wiederverwendbarer Gerate, Instrumentenschalen und -behalter fin-
den Sie in der Synthes Broschure «Wichtige Informationen». Eine Gebrauchsan-
weisung zum Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten «Zerlegen von
mehrteiligen Instrumenten» kénnen Sie unter folgender Adresse herunterladen:
http://www.synthes.com/reprocessing

q3

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Schweiz
www.synthes.com
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