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Gebrauchsanweisung

ORACLE™ Cage

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
TAN ISO 5832-11
Verwendungszweck

Der ORACLE Cage ist als lumbaler Bandscheibenersatz zur Fusion von benachbar-
ten Wirbelkorpern von L1 bis L5 vorgesehen. In jedem Fall wird zudem das Aufful-
len des Implantats mit autogenem Knochen oder Knochenersatzmaterial sowie
eine zusatzliche Fixation empfohlen. Die Einbringung des ORACLE Implantats er-
folgt Uber den lateralen Zugang.

Indikationen

Lumbale Erkrankungen, die eine segmentale Spondylodese indizieren,
z.B.:

— Degenerative Bandscheibenerkrankungen und Wirbelsduleninstabilitat
— Revisionseingriffe bei Postdiskektomie-Syndrom

— Pseudarthrose oder erfolglose Spondylodese

— Degenerative Spondylolisthese

— Isthmische Spondylolisthese

Bei der Verwendung von ORACLE Cage ist eine zusatzliche Fixation vorgesehen.

Kontraindikationen

— Wirbelkérperbriche

— Spinale Tumoren

— Schwerwiegende Wirbelsauleninstabilitat
— Primére Wirbelsaulenfehlbildungen

Nebenwirkungen

Wie bei allen grossen chirurgischen Eingriffen, kénnen Risiken, Nebenwirkungen
und unerwiinschte Ereignisse auftreten. Wéhrend viele magliche 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 Beeintrachtigung 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 Ablésung 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 Ver-
packung auf Unversehrtheit untersuchen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren.

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 fihren kann.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.
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Verunreinigte Implantate durfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflissigkeiten 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, kénnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
kénnen.

Vorsichtsmassnahmen

Die allgemeinen Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden in dieser Gebrauch-
sinformation nicht beschrieben. Weitere Informationen finden Sie in der Synthes
Broschtre «Wichtige Informationen».

Stellen Sie sicher, dass sich das Cage-Konstrukt in einer geeigneten Position befin-
det (unter AP und lateraler Fluoroskopie), bevor und wéhrend der Cage platziert
wird, so dass die Implantation des Cage keine Schaden an posterioren oder ante-
rioren Strukturen verursacht.

Verwenden Sie das ORACLE Cagesystem nicht in Féllen, wenn sich anteriore Blut-
gefésse oder ihre Verzweigungen (Bifurkation) in der Nahe des lateralen Zugangs
der Operationsstelle befinden.

Warnhinweise

Eine praoperative Planung (MRT, CT, Rontgen usw.) zur Bestimmung der spezifi-
schen und pathologischen Faktoren des Patienten, die fur den Erfolg des chirurgi-
schen Eingriffs relevant sind (einschlieBlich Ort und Ausrichtung der GefaBstruktu-
ren in der Nahe des Operationsgebietes) wird dringend empfohlen.

Alle erforderlichen Instrumente (siehe entsprechende Operationstechnik) sollten
fur die Operation zur Verfigung stehen und ein Gefasschirurg sollte fur eventuelle
Probleme mit Geféssen zur Verfiigung stehen.

Optional kann Neuromonitoring wéhrend der Operation verwendet werden.

Es ist dringend anzuraten, dass der ORACLE Cage ausschliesslich von Chirurgen
implantiert wird, die mit den allgemeinen Problemen der Wirbelsaulenchirurgie
vertraut sind und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen. Die
Implantation muss gemass den Anweisungen der empfohlenen Operationstechnik
erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgemésse Durch-
fuhrung der Operation.

Der Hersteller tbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die durch
fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantat-
komponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate 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 geprtift und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MR-sicher:

In nichtklinischen Prifungen des ungtinstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des ORACLE Cagesystems MR-tauglich sind. Patienten mit die-

sen Implantaten kbnnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt wer-

den:

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

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

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

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das ORACLE Cage

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 4,0 °C bei einer maximalen spezi-

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

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