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Bestimmungsgemalser Gebrauch

Die Oyster Cages dienen der Halswirbelkérperfusion (ACIF; Cervical Interbody Fusion), die fir die anteriore Wirbelkorperfusion

auf einer oder mehreren Ebenen entwickelt wurden. Sie sind flr die Insertion zwischen zwei benachbarte Halswirbelkdrper bei
Patienten mit reifem Skelett vorgesehen. In Kombination mit Auto- oder Allotransplantaten stellen die Oyster Cages die Band-
scheibenhohe des Wirbelsdulensegments wieder her und erleichtern die Osteosynthese. Es wird eine zusatzliche Stabilisierung
mit einem Plattensystem empfohlen.

Siehe auch die WARNHINWEISE in dieser Instrumentationsanleitung.

Indikationen Kontraindikationen

Der Oyster ACIF Cage ist fir die Behandlung folgender Der Oyster ACIF Cage darf in folgenden Fallen nicht verwendet
Erkrankungen vorgesehen: werden:
- Degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD; - Verminderte Knochenqualitat
Degenerative Disc Disease) - Anomalie/Fraktur
« Bandscheibenvorfall und symptomatische zervikale « Alle Erkrankungen, die den Erfolg des Verfahrens beeintrachtigen
Spondylose « Rapid destruktive Gelenkkrankheit
« Spondylotische Myelopathie und foraminale Stenose + Knochenresorption, Osteopenie und/oder Osteoporose
+ Traumata, Lasionen und Revisionsoperationen der - Aktive Infektion
Wirbelsaule - Lokale Entzlindung

« Primare Deformitdten der Wirbelsdule

- Vermutete Allergie oder Fremdkérperreaktion auf Titan oder
Titanlegierungen

- Patienten, bei denen das Implantat auf natirliche Strukturen ein-
wirken oder eine physiologische Funktion beeintrachtigen kann

« Eine relative Kontraindikation fir die Verwendung dieser
Implantate besteht bei Patienten, deren Fahigkeit,
postoperative Einschrankungen zu beachten und
Rehabilitationsprogrammen zu folgen, eingeschrankt ist

Dariiber hinaus wurde gezeigt, dass rauchende Patienten eine
erhdhte Inzidenz von Pseudarthrose aufweisen

Unerwunschte Ereignisse

Maogliche Risiken, die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Systems identifiziert wurden, umfassen:
« Bruch des Produkts

« Verlust der Fixierung

« Pseudarthrose

+ Nachsinken des Implantats

+ Neurologische Verletzung und/oder vaskuldre/viszerale Verletzung

- Infektionen

- Postoperative Migration des Implantats

« Unvertraglichkeit gegentber dem Material

Weitere festgestellte unerwiinschte Ereignisse, die nicht direkt mit dem Produkt oder dem Verfahren zusammenhangen, sind:
- Degeneration der an die Arthrodese angrenzenden Wirbelkorper
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Praoperative Planung

Fihren Sie eine geeignete Patientenauswahl durch und
informieren Sie die Patienten lber Einschrankungen und
mogliche Nebenwirkungen der Operation.

Das Skelett der Patienten muss voll entwickelt sein und die
Patienten 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

Den Patienten in der Standardpositionierung fiir die anteriore
Halswirbelkorperfusion auf dem OP Tisch platzieren. Es ist
darauf zu achten, dass Rontgenuntersuchungen mit dem

C Bogen moglich sind. Die betroffene(n) Ebene(n) mit
bildgebenden Verfahren tberpriifen und einen anterioren
zervikalen Standardzugang ausfiihren.

DISTRAKTION
Die Wirbelkérper gemaR der Gebrauchsanweisung fir
Caspar Distraktoren distrahieren.
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OP Schritte

DISKEKTOMIE UND KURETTAGE

Resezieren Sie die anteriore Anatomie und fiihren Sie die
intervertebrale Diskektomie durch. Fiihren Sie die
Diskektomie mit Standardinstrumenten durch und legen
Sie die knochernen Endplatten frei.
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Probeinsertion und Bestimmung der Cage Grol3e

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

Setzen Sie das Probeimplantat unter leichtem Klopfen auf
die Riickseite des Griffs ein, bis es vollstandig im
Zwischenwirbelraum sitzt. Beginnen Sie mit einer kleinen
Grofke und wiederholen Sie den Vorgang der Reihe nach mit
der jeweils nachsten Grof3e, bis das Probeimplantat fest im
Bandscheibenraum sitzt und die Nervenwurzeln in
ausreichendem Male dekomprimiert sind. Uberpriifen Sie
den sicheren Sitz und die endgtiltige Position des
Probeimplantats mittels Fluoroskopie. Entfernen Sie das
Probeimplantat nach Bestimmung der Cage GroRe.
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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; je nach Praferenz des
Chirurgen kann das Einsetzinstrument mit Tiefenanschlag
(BM-OINSS) oder ohne Tiefenanschlag (BM-OINS)
verwendet werden'. 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 Knopfim
hinteren Teil im Uhrzeigersinn, bis das Implantat fest in der
Spitze des Einsetzinstruments sitzt.

"Um den Inserter zusammenzubauen, schrauben Sie den Stift (BM-OINSP)
in das Rohr (BM-OINSTS oder BM-OINST), bis die Stiftspitze unten aus dem
Teil des AuBenrohrs ragt. Demontieren Sie den Inserter vor dem Reinigen:
drehen Sie den Stift gegen den Uhrzeigersinn und entfernen Sie den Stift
vom AufBenrohr.
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Einsetzen des Implantats

Knochentransplantat und/oder Knochenersatzmaterial
konnen in den 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 ordnungsgemalf3e Verbindung von
Implantat und Einsetzinstrument behindert.
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Einsetzen des Implantats

Setzen Sie das Implantat unter leichtem Klopfen auf die
Rickseite des Einsetzinstruments ein, bis sich das Implantat
im Zwischenwirbelraum befindet.
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Einsetzen des Implantats

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

Entfernen Sie die Caspar Stifte.

Je nach chirurgischer Praferenz kann der Bandscheibenraum
vor und nach der Cage Implantation mit restlichem
Knochentransplantat und/oder Knochenersatzmaterial
geflllt werden. Es wird empfohlen, ein anteriores
Plattensystem gemaf3 der entsprechenden
Operationstechnik einzusetzen.
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Entfernung des Implantats; Postoperativ; Entsorgung

Entfernung des Implantats

Der Oyster ACIF Cage ist fur 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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OYSTER" ACIF
PRODUKTINFORMATION

Oyster ACIF Implantate nach ArtikelNUMMEr ...ttt easessessesseasesseses
Oyster ACIF Probeimplantate nach Artikelnummer
Oyster Instrumente nach ArtiKeINUMMETr ...ttt ssesse s sssssesssnacs

Allgemeine Instrumente nach ArtikelNUMMEr ...t se e saeasesasessseans
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Oyster ACIF Implantate

Artikelnummernerklarung fur Cage am Beispiel

Oyster ACIF Cage, 16 x 17 x 5 anatomisch, geschlossen

BM|-[OTI|-[16 17 05|-|DC
| I o I

BAAT System Lange Breite Hohe Type
Medical
< 5°

System:
Oyster
Implantattyp: BM-OTI1141504DC Oyster 14 x 15 x 4, anatomisch, geschlossen
ACIF

BM-OTI1141505DC Oyster 14 x 15 x 5, anatomisch, geschlossen
Typisierung: BM-OTI141506DC Oyster 14 x 15 x 6, anatomisch, geschlossen
anatomisch,
geschlossen BM-OTI141507DC Oyster 14 x 15 x 7, anatomisch, geschlossen
Material: BM-OTI1141508DC Oyster 14 x 15 x 8, anatomisch, geschlossen
Ti6AI4VELI

BM-OTI1141509DC Oyster 14 x 15 x 9, anatomisch, geschlossen
System:
Oyster
Implantattyp: BM-OTI1141704DC Oyster 14 x 17 x 4, anatomisch, geschlossen
ACIF

BM-OTI1141705DC Oyster 14 x 17 x 5, anatomisch, geschlossen
Typisierung: BM-OTI141706DC Oyster 14 x 17 x 6, anatomisch, geschlossen
anatomisch,
geschlossen BM-OTI141707DC Oyster 14 x 17 x 7, anatomisch, geschlossen
Material: BM-OTI141708DC Oyster 14 x 17 x 8, anatomisch, geschlossen
Ti6AI4VELI

BM-OTI141709DC Oyster 14 x 17 x 9, anatomisch, geschlossen
System:
Oyster
Implantattyp: BM-OTI161704DC Oyster 16 x 17 x 4, anatomisch, geschlossen
ACIF

BM-OTI161705DC Oyster 16 x 17 x 5, anatomisch, geschlossen
Typisierung: BM-OTI161706DC Oyster 16 x 17 x 6, anatomisch, geschlossen
anatomisch,
geschlossen BM-OTI161707DC Oyster 16 x 17 x 7, anatomisch, geschlossen
Material: BM-OTI161708DC Oyster 16 x 17 x 8, anatomisch, geschlossen
Ti6AI4VELI

BM-OTI161709DC Oyster 16 x 17 x 9, anatomisch, geschlossen
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System:
Qyster

Implantattyp:

ACIF

Typisierung:
keilférmig,
geschlossen

Material:
Ti6AI4VELI

System:
Oyster

Implantattyp:

ACIF

Typisierung:
keilférmig,
geschlossen

Material:
Ti6AI4VELI

System:
Oyster

Implantattyp:

ACIF

Typisierung:
keilformig,
geschlossen

Material:
Ti6AlI4VELI

BM-OTI141504FC

Oyster® ACIF Implantate

Oyster 14 x 15 x 4, keilformig, geschlossen

BM-OTI141505FC

Oyster 14 x 15 x 5, keilformig, geschlossen

BM-OTI141506FC

Oyster 14 x 15 x 6, keilférmig, geschlossen

BM-OTI141507FC

Oyster 14 x 15 x 7, keilformig, geschlossen

BM-OTI141508FC

Oyster 14 x 15 x 8, keilformig, geschlossen

BM-OTI141509FC

BM-OTI141704FC

Oyster 14 x 15 x 9, keilformig, geschlossen

Oyster 14 x 17 x 4, keilférmig, geschlossen

BM-OTI141705FC

Oyster 14 x 17 x 5, keilformig, geschlossen

BM-OTI141706FC

Oyster 14 x 17 x 6, keilférmig, geschlossen

BM-OTIN41707FC

Oyster 14 x 17 x 7, keilférmig, geschlossen

BM-OTI141708FC

Oyster 14 x 17 x 8, keilformig, geschlossen

BM-OTI141709FC

BM-OTI161704FC

Oyster 14 x 17 x 9, keilformig, geschlossen

Oyster 16 x 17 x 4, keilformig, geschlossen

BM-OTI161705FC

Oyster 16 x 17 x 5, keilformig, geschlossen

BM-OTI161706FC

Oyster 16 x 17 x 6, keilférmig, geschlossen

BM-OTI161707FC

Oyster 16 x 17 x 7, keilférmig, geschlossen

BM-OTI161708FC

Oyster 16 x 17 x 8, keilformig, geschlossen

BM-OTIN61709FC

Oyster 16 x 17 x 9, keilférmig, geschlossen
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Oyster® ACIF Probeimplantate

System:
Oyster

Implantattyp:
ACIF

Typisierung:
Anatomisch

Material:
Rostfreier Stahl (17-4PH)

System:
Oyster

Implantattyp:
ACIF

Typisierung:
Anatomisch

Material:
Rostfreier Stahl (17-4PH)

System:
Oyster

Implantattyp:
ACIF

Typisierung:
Anatomisch

Material:
Rostfreier Stahl (17-4PH)

System:
Oyster

Implantattyp:
ACIF

Typisierung:
keilformig

Material:
Rostfreier Stahl (17-4PH)

BM-OTR141504D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 4, anatomisch

BM-OTR141505D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 5, anatomisch

BM-OTR141506D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 6, anatomisch

BM-OTR141507D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 7, anatomisch

BM-OTR141508D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 8, anatomisch

BM-OTR141509D

BM-OTR141704D

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 9, anatomisch

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 4, anatomisch

BM-OTR141705D

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 5, anatomisch

BM-OTR141706D

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 6, anatomisch

BM-OTR141707D

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 7, anatomisch

BM-OTR141708D

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 8, anatomisch

BM-OTR141709D

BM-OTR161704D

Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 9, anatomisch

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 4, anatomisch

BM-OTR161705D

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 5, anatomisch

BM-OTR161706D

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 6, anatomisch

BM-OTR161707D

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 7, anatomisch

BM-OTR161708D

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 8, anatomisch

BM-OTR161709D

BM-OTR141504F

Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 9, anatomisch

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 4, keilformig

BM-OTR141505F

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 5, keilformig

BM-OTR141506F

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 6, keilformig

BM-OTR141507F

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 7, keilférmig

BM-OTR141508F

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 8, keilférmig

BM-OTR141508F

Oyster Probeimplantat 14 x 15 x 8, keilférmig
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Oyster® ACIF Probeimplantate

System:

Oyster
BM-OTR141704F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 4, keilférmig Implantattyp:
BM-OTR141705F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 5, keilformig ACIF
BM-OTRI141706F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 6, keilférmig Typisierung:

keilformig
BM-OTR141707F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 7, keilformig

Material:
BM-OTR141708F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 8, keilformig Rostfreier Stahl (17-4PH)
BM-OTR141709F Oyster Probeimplantat 14 x 17 x 9, keilformig

System:

Oyster
BM-OTR161704F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 4, keilférmig

Implantattyp:
BM-OTR161705F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 5, keilférmig ACIF
BM-OTR161706F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 6, keilférmig Typisierung:

keilformig
BM-OTR161707F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 7, keilférmig
BM-OTR161708F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 8, keilformig iieiall

Rostfreier Stahl (17-4PH)
BM-OTR161709F Oyster Probeimplantat 16 x 17 x 9, keilformig

Oyster® Instrumente

Das Produkt wird in Kombination mit dem speziellen Instrumentarium und Standardinstrumenten fir die
Wirbelsdule verwendet (einschlieRlich Caspar Distraktor und Kiiretten).

BM-OINSS Oyster Einsetzinstrument mit Anschlag
BM-OINSTS Oyster Einsetzinstrument Hiilse mit Anschlag
BM-OINSP Oyster Einsetzinstrument Pin

BM-OINS Oyster Einsetzinstrument ohne Anschlag
BM-OINST Oyster Einsetzinstrument Hilse ohne Anschlag
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