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Bestimmungsgemaler Gebrauch

Transmaxx Cages sind Cages zum Einmalgebrauch, die flr die lumbale bzw. lumbosakrale Wirbelkdrperfusion auf einer oder
mehreren Ebenen entwickelt wurden. Das Implantat ist fir die Insertion zwischen zwei benachbarte Wirbelkorper
vorgesehen. In Kombination mit Auto- oder Allotransplantaten, 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 orthopadischen Chirurgen und Neurochirurgen

eingesetzt.

Siehe auch die WARNHINWEISE in dieser Operationstechnik.

Indikationen

Der Transmaxx ALIF Cage ist zur Behandlung chronischer
Schmerzen im unteren Riicken und Bein aufgrund
degenerativer Veranderungen der Lendenwirbelsdule
vorgesehen:

- Degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD) mit
einem spezifischen diskogenen Schmerzmuster
- Spondylolisthese (bis Grad 1)

Kontraindikationen

Der Transmaxx ALIF 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:
« Neurologische, pulmonale, kardiovaskuldre und/oder urologische Komplikationen

« Infektionen

- Unvertraglichkeit gegentiber dem Material

« Bruch des Produkts

« Verlust der Fixierung

« Osteolyse

« Keine Fusion oder verzogerte Fusion

+ Nachsinken des Implantats

- Postoperative Implantatmigration

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

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 verfiigbar 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 auf dem Riicken auf dem OP-Tisch gelagert. Inzisionsoptionen:
Es ist darauf zu achten, dass Rontgenuntersuchungen mit Tt 13-4

dem C-Bogen (a.p. und lateral) méglich sind. Der Patient ist tjti
so zu unterstitzen, dass die lordotische Kurve verstarkt wird. 15-51

Hierdurch wird die zu behandelnde Ebene auseinander-
gezogen und ein besserer Zugang ermoglicht.

Je nach Patient kann ein transperitonealer oder retro-
peritonealer Zugang gewahlt werden. Der retroperitoneale
Zugang minimiert das Risiko einer Verletzung der inneren
Organe. Flr einen retroperitonealen Zugang ist je nach
Ebene eine anteriore, anterolaterale oder laterale Inzision in
das Abdomen vorzunehmen.

Wurde der Patient zuvor im Abdomenbereich operiert, kann
vorhandenes Narbengewebe problematisch sein. In solchen
Fallen wird der transperitoneale Zugang empfohlen.

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

DISKEKTOMIE UND KURETTAGE

Resezieren der anterioren Anatomie und Durchflihren der
intervertebralen Diskektomie. Je nach Fall muss der Anulus
moglicherweise nicht entfernt werden. Fiihren Sie die
Diskektomie mit Standardinstrumenten (Rongeurs, Zangen)
durch und legen Sie die knochernen Endplatten frei.
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Probeinsertion und Bestimmung der Cage-Grofe

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
Rickseite des Griffs ein, bis es vollstandig im Zwischen-
wirbelraum sitzt. Beginnen Sie mit einer kleinen GroRe und
wiederholen Sie den Vorgang der Reihe nach mit der jeweils
nachsten GroRe, bis das Probeimplantat fest im Band-
scheibenraum sitzt, die lordotische Kurve erreicht ist und die
Nervenwurzeln in aureichendem MaRe freiliegen. Uber-
prifen Sie den sicheren Sitz und die endgiltige Position des
Probeimplantats mittels Fluoroskopie. Entfernen Sie das
Probeimplantat nach Bestimmung der Cage-GroRe.
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Einsetzen des Implantats

Offnen Sie die sterile Verpackung mit der ImplantatgroRe,
die mit dem Probeimplantat bestimmt wurde. Befestigen
Sie das Implantat am Einsetzinstrument. Richten Sie die
Vorderseite des Implantats mit der Spitze des Einsetz-
instruments 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.
Diese sollte nach dem Anbringen des Einsetzinstruments
geschehen, um zu vermeiden, dass sich Knochen-
transplantat in der Schnittstelle zwischen Implantat und
Einsetzinstrument ansammelt und eine ordnungsgemalie
Verbindung von Implantat und Einsetzinstrument
behindert. Setzen Sie das Implantat unter leichtem Klopfen
auf die Riickseite des Einsetzinstruments ein, bis sich das
Implantat im Zwischenwirbelraum befindet.

Uberprfen Sie den sicheren Sitz und die endgultige 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 der Bandscheibenraum
vor und nach der Cage-Implantation mit restlichem
Knochentransplantat und/oder Knochenersatzmaterial
gefillt werden.

Transmaxx ALIF 9



Entfernung des Implantats; Postoperativ; Entsorgung

Entfernung des Implantats

Der Transmaxx ALIF Cage ist fur die dauerhafte Implantation
vorgesehen und wird bei einem guten Ergebnis in der Regel
nicht wieder entfernt. Unerwiinschte Ereignisse kdnnen
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 Malinahmen 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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Transmaxx ALIF Implantate nach Artikelnummer ... seeenne
Transmaxx ALIF Probeimplantate nach Artikelnummer ...
Transmaxx Instrumente nach ArtikelNUMmMEr .......cccoiiiiiiesssssssassssees

Allgemeine Instrumente nach ArtikelNUMMEr ... eaeaseesseneeasesseasenases

Transmaxx AIPhabetiSCher INAEX ...t eseeees e esessessessesssesesssasesscasenas
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Transmaxx®ALIF Implantate

Artikelnummernerklarung fur Cage am Beispiel

Transmaxx ALIF Cage, 28 x 26 x 08, 10° Lordose

BM|—|[TTI|—|28 26 08|—(10 8 mm
BAAT Typ Breite Lange Hohe Winkel
Medical
<10°
System:
Transmaxx
BM-TTI25230600 Transmaxx 25 x 23 x 06 x 00 Grad
Implantattyp:
ALIF BM-TTI25230800 Transmaxx 25 x 23 x 08 x 00 Grad
Typisierung: BM-TTI25231000 Transmaxx 25 x 23 x 10 x 00 Grad
25mm
BM-TTI125231200 Transmaxx 25 x 23 x 12 x 00 Grad
Material: BM-TTI25230610 Transmaxx 25 x 23 x 06 x 10 Grad
Ti6fl4VELI
BM-TTI125230810 Transmaxx 25 x 23 x 08 x 10 Grad
BM-TTI25231010 Transmaxx 25 x 23 x 10 x 10 Grad
BM-TTI25231210 Transmaxx 25 x 23 x 12 x 10 Grad
BM-TTI25231410 Transmaxx 25 x 23 x 14 x 10 Grad
System:
Transmaxx
BM-TTI28260810 Transmaxx 28 x 26 x 08 x 10 Grad
Implantattyp:
ALIF BM-TTI28261010 Transmaxx 28 x 26 x 10 x 10 Grad
Typisierung: BM-TTI28261210 Transmaxx 28 x 26 x 12 x 10 Grad
28mm BM-TTI28261410 Transmaxx 28 x 26 x 14 x 10 Grad
Material: BM-TTI28260815 Transmaxx 28 x 26 x 08 x 15 Grad
Ti6fl4VELI
BM-TTI28261015 Transmaxx 28 x 26 x 10 x 15 Grad
BM-TTI28261215 Transmaxx 28 x 26 x 12 x 15 Grad
BM-TTI28261415 Transmaxx 28 x 26 x 14 x 15 Grad
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Transmaxx®ALIF Implantate

System:
Transmaxx

BM-TTI34281010

Transmaxx 34 x 28 x 10 x 10 Grad

BM-TTI134281015

Transmaxx 34 x 28 x 10 x 15 Grad

BM-TTI34281215

Transmaxx 34 x 28 x 12 x 15 Grad

Implantattyp:
ALIF

Typisierung:

BM-TTI138281010

Transmaxx 38 x 28 x 10 x 10 Grad

BM-TTI38281015

Transmaxx 38 x 28 x 10 x 15 Grad

34 +38mm

Material:
Ti6fl4VELI
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Transmaxx®ALIF Probeimplantate

System:
Transmaxx

Implantattyp:
ALIF

Typisierung:
25mm

Material:
Ti6fl4VELI

System:
Transmaxx

Implantattyp:
ALIF

Typisierung:
28mm

Material:
Ti6fl4VELI

System:
Transmaxx

Implantattyp:

ALIF

Typisierung:
34 +38mm

Material:
Ti6fl4VELI

BM-TTR25230600

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 06 x 00 Grad

BM-TTR25230800

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 08 x 00 Grad

BM-TTR25231000

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 10 x 00 Grad

BM-TTR25231200

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 12 x 00 Grad

BM-TTR25230610

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 06 x 10 Grad

BM-TTR25230810

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 08 x 10 Grad

BM-TTR25231010

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 10 x 10 Grad

BM-TTR25231210

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 12 x 10 Grad

BM-TTR25231410

BM-TTR28260810

Transmaxx Probeimplantat 25 x 23 x 14 x 10 Grad

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 08 x 10 Grad

BM-TTR28261010

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 10 x 10 Grad

BM-TTR28261210

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 12 x 10 Grad

BM-TTR28261410

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 14 x 10 Grad

BM-TTR28260815

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 08 x 15 Grad

BM-TTR28261015

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 10 x 15 Grad

BM-TTR28261215

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 12 x 15 Grad

BM-TTR28261415

BM-TTR34281010

Transmaxx Probeimplantat 28 x 26 x 14 x 15 Grad

Transmaxx Probeimplantat 34 x 28 x 10 x 10 Grad

BM-TTR34281015

Transmaxx Probeimplantat 34 x 28 x 10 x 15 Grad

BM-TTR34281215

Transmaxx Probeimplantat 34 x 28 x 12 x 15 Grad

BM-TTR38281010

Transmaxx Probeimplantat 38 x 28 x 10 x 10 Grad

BM-TTR38281015

Transmaxx Probeimplantat 38 x 28 x 10 x 15 Grad
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Transmaxx®Instrumente

BM-TINS Transmaxx Einsetzinstrument / 8,9
BM-EHM Extraktionshammer % ohne Abb.
BM-SQH Griff, gerade, 1/4"-Anschluss beidseitig, grin / ohne Abb.

Allgemeine Instrumente

GI-3101 T-Griff A ohne Abb.
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Transmaxx® Alphabetischer Index

E Extraktionshammer BM-EHM ohne Abb.

G Griff, gerade, 1/4"-Anschluss beidseitig, griin BM-SQH ohne Abb.
Transmaxx Einsetzinstrument BM-TINS 8,9
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25230600 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25230800 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25231000 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25231200 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25230610 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25230810 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25231010 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25231210 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR25231410 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28260810 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261010 PI 04

' Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261210 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261410 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28260815 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261015 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261215 Pl 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR28261415 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR34281010 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR34281015 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR34281215 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR38281010 PI 04
Transmaxx Probeimplantat BM-TTR38281015 PI 04
T-Griff GI-3101 ohne Abb.
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