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Bestimmungsgemalser Gebrauch

Die sharx Cages sind Cages zur Wirbelkérperfusion flir den Einmalgebrauch. Sie wurden fir die Fusion lumbaler bzw.
lumbosakraler Wirbelkorper auf einer oder mehreren Ebenen entwickelt. Das Implantat ist fir die Insertion zwischen zwei
benachbarte Wirbelkorper vorgesehen. In Kombination mit Auto- oder Allotransplantaten (auBer therapeutischen Biologika wie
knochenmorphogenetisches Protein), einem posterioren Schrauben-Stab-System und ggf. einer anterioren Platte stellen die
Cages die Bandscheibenhohe des Wirbelsaulensegments wieder her und erleichtern die Osteosynthese. Die Produkte werden in
einer Standard-OP-Umgebung von geschulten orthopadischen Chirurgen und Neurochirurgen eingesetzt.

Beachten Sie bitte auch die Warnhinweise in dieser Instrumentationsanleitung.

Indikationen

Der sharx Cage ist zur Behandlung chronischer Schmerzen
im unteren Ricken und Bein aufgrund degenerativer
Veranderungen der Lendenwirbelsdule vorgesehen:

- Degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD) mit einem
spezifischen diskogenen Schmerzmuster

- Spondylolisthese (bis Grad 1)

« Instabilitat der anterioren Saule verbunden mit
posteriorer Pathologie

Kontraindikationen

Der sharx Cage darf in folgenden Fallen nicht verwendet
werden:

+ Verminderte Knochenqualitat (z. B. bei Osteoporose bzw.
Knochenentkalkung)

- Frakturen

« Tumoren

« Aktive Infektion

- Lokale Entzlindung

« Primare Deformitaten der Wirbelsdule

- Allergie gegen Titan und Titanlegierungen
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Warnhinweise

Maogliche Risiken, die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Systems identifiziert wurden, umfassen:
- Kardiovaskuldre Komplikationen (Blutverlust, gestorte Blutversorgung, Gefélverletzung, Himatom)

« Neurologische Komplikationen (Durariss, neurologische Beeintrachtigung/Defizite, Liquoraustritt)

« Lungenkomplikationen

« Urologische Komplikationen

« Infektionen und Probleme mit der Wundheilung

- Ausgebliebene/verzogerte Fusion / Pseudarthrose

- Implantatversagen (Bruch)

« Implantatmigration

« Fehlpositionierung des Implantats

+ Nachsinken des Implantats

- Postoperative Schmerzen

« Unvertraglichkeit gegenliber dem Material / allergische Reaktion auf das Cage-Material

+ Knochenbedingte Komplikationen (z.B. Frakturen und Osteolyse)

- Veranderte Biomechanik, die Schmerzen verursacht / Anschlussdegeneration

« Komplikationen in Zusammenhang mit weiterer Instrumentation wie Schraubenbruch, Fehlpositionierung von Schrauben

4 SILONY MEDICAL — Instrumentationsanleitung



SHARX"
INSTRUMENTATION

sharx PLIF, oblique TLIF 5



Praoperative Planung

Flihren Sie eine geeignete Patientenauswahl durch und
informieren Sie die Patienten tiber Einschrankungen und
mogliche Nebenwirkungen der Operation. Das Skelett der
Patienten muss voll entwickelt sein, und sie dirfen
mindestens sechs Monate lang nicht operativ behandelt
worden sein. Stellen Sie sicher, dass die Implantate und das
vorgesehene Instrumentarium verfligbar und einsatzbereit
sind (siehe Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation der
Instrumente in der Gebrauchsanweisung).
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OP-Schritte

VORBEREITUNG UND ZUGANG

Der Patient wird in Bauchlage auf dem OP-Tisch gelagert. Es
ist darauf zu achten, dass Rontgenuntersuchungen mit dem
C-Bogen (a.p. und lateral) moglich sind.

Die betroffene(n) Ebene(n) mit bildgebenden Verfahren
uberprifen.

Zugang zum Bandscheibenfach tber einen posterioren oder
transforaminalen Standardzugang herstellen. Bogenplatte,
Facettengelenke und/oder Dornfortsatze nach Bedarf
(teilweise) entfernen.

PLIF oblique TLIF
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OP-Schritte

DISKEKTOMIE UND PRAPARATION DER ENDPLATTE
Fihren Sie die Diskektomie mit Standardinstrumenten
(Rongeurs, Zangen) durch. Legen Sie die knochernen
Endplatten frei.

PLIF oblique TLIF
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Probeinsertion und Bestimmung der Cage-Grofe

Setzen Sie das Probeimplantat unter leichtem Klopfen auf
die Riickseite des Griffs ein, bis es vollstandig im
Zwischenwirbelraum sitzt. Beginnen Sie mit einer kleinen
GrofRe und wiederholen Sie den Vorgang der Reihe nach mit
der jeweils nachsten GroRe, bis das Probeimplantat fest im
Bandscheibenfach sitzt, die lordotische Kurve erreicht ist
und die Nervenwurzeln in ausreichendem Mal3e freiliegen.
Uberprifen Sie den sicheren Sitz und die endgiiltige Position
des Probeimplantats mittels Fluoroskopie. Entfernen Sie das
Probeimplantat nach Bestimmung der Cage-Grof3e.
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Einsetzen des Implantats

Verwenden Sie ein aseptisches Standardverfahren, um die
sterile Verpackung mit der ImplantatgroRe, die mit dem
Probeimplantat bestimmt wurde, zu 6ffnen.

Befestigen Sie das Implantat am Einsetzinstrument.
Richten Sie die Vorderseite des Implantats mit der Spitze
des Einsetzinstruments aus und stellen Sie sicher, dass die
Spitze in die Offnungen der Implantatschnittstelle gleitet.
Drehen Sie den Knopf im hinteren Teil im Uhrzeigersinn, bis
das Implantat fest in der Spitze des Einsetzinstruments
sitzt.

Knochentransplantat und/oder Knochenersatzmaterial
konnen in die Offnung des Cage eingebracht werden.
Dies sollte nach dem Anbringen des Einsetzinstruments
geschehen, um zu vermeiden, dass sich
Knochentransplantat in der Schnittstelle zwischen
Implantat und Einsetzinstrument ansammelt und eine
ordnungsgemale Verbindung von Implantat und
Einsetzinstrument behindert.
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Einsetzen des Implantats

Setzen Sie das Implantat unter leichtem Klopfen auf die
Riickseite des Einsetzinstruments ein, bis sich das Implantat
im Zwischenwirbelraum befindet. Bringen Sie das Implantat in
die PLIF-Position oder die oblique TLIF-Position.

Uberpriifen Sie den sicheren Sitz und die endgltige Position
des Implantats mittels Fluoroskopie. Wenn die Implantat-
position korrekt ist, entfernen Sie das Einsetzinstrument durch
Drehen seines Knopfes gegen den Uhrzeigersinn.

Je nach chirurgischer Praferenz kann das Bandscheibenfach
vor und nach der Cage-Implantation mit restlichem
Knochentransplantat und/oder Knochenersatzmaterial gefiillt
werden.

PLIF oblique TLIF
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Entfernung des Implantats; Postoperativ; Entsorgung

Entfernung des Implantats

Der sharx Cage ist fir die dauerhafte Implantation
vorgesehen und wird bei einem guten Ergebnis in der Regel
nicht wieder entfernt. Unerwiinschte Ereignisse konnen
jedoch eine Entfernung des Implantats erforderlich machen.

Praparieren Sie den Knochen, bringen Sie das
Einsetzinstrument am Implantat an und entfernen Sie das
Implantat.

Postoperativ

Der Patient ist darauf hinzuweisen, postoperative
Aktivitaten einzuschranken, da dies das Risiko senkt, dass
Implantatkomponenten sich verbiegen, brechen und/oder
sich lockern.

Eine postoperative Beurteilung der Fusion und des
Implantatstatus ist zwingend erforderlich.

Entsorgung

Fir die Entsorgung dieses Medizinproduktes sind keine
besonderen MaRnahmen erforderlich. Bei der Entsorgung
des Verpackungsmaterials und potenziell infektioser Artikel
sind unbedingt alle nationalen bzw. lokalen Vorschriften
und Richtlinien zu beachten.
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sharx®Implantate

Artikelnummernerklarung fur Cage am Beispiel

sharx Cage, 28 x 10, 12° Lordose

BM|—[STI|-[28 10
I I |

BAAT Typ Lange Hohe
Medical

<12°

System:
sharx
Implantattyp: BM-STI2506 sharx 25x 6 x 0 Grad
BLIF elalepre TILIE BM-STI2508 sharx 25 x 8 x 0 Grad
Typisierung: BM-STI2510 sharx 25 x 10 x 0 Grad
25mm

BM-STI2512 sharx 25x 12 x 0 Grad
Material:
Ti6AI4VEL BM-STI2514 sharx 25 x 14 x 0 Grad
System:
sharx
Implantattyp: BM-STI2806 sharx 28 x 6 x 2 Grad
P elaliejie LI BM-STI2808 sharx 28 x 8 x 12 Grad
Typisierung: BM-STI2810 sharx 28 x 10 x 12 Grad
28 mm

BM-STI2812 sharx 28 x 12 x 12 Grad
Material:
Ti6AI4VEL BM-STI2814 sharx 28 x 14 x 12 Grad
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BM-STI3206 sharx 32 x 6 x 2 Grad

BM-STI3208 sharx 32 x 8 x 12 Grad
BM-STI3210 sharx 32 x 10 x 12 Grad
BM-STI3212 sharx 32 x 12 x 12 Grad
BM-STI3214 sharx 32 x 14 x 12 Grad

BM-1202710306

sharx Probeimplantat 6 mm

BM-1202710308

sharx Probeimplantat 8 mm

BM-1202710310

sharx Probeimplantat 10 mm

BM-1202710312

sharx Probeimplantat 12 mm

BM-1202710314

sharx Probeimplantat 14 mm

sharx®Implantate

System:
sharx

Implantattyp:
PLIF, oblique TLIF

Typisierung:
32mm

Material:
Ti6Al4VELI

sharx®Probeimplantate

System:
sharx

Instrumententyp:
Probeimplantat

Typisierung:
614 mm

Material:
Edelstahl (17-4PH)
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