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I Providence Medical Technology, Inc.

Before using a product placed on the market by Providence
Medical Technology, the operating surgeon should study
carefully the following recommendations, warnings and
instructions. Providence Medical Technology is not liable for
complications that may arise from the use of the device in
circumstances outside of the company’s control, including, but
not limited to, product selection and deviation from the device’s
indicated uses or surgical technique.

PACKAGE CONTENTS:

DX-10-500
Item # Quantity Description

1 1 Access Chisel
2 1 Access Chisel Handle
3 1 Decortication Trephine
4 1 Fork Mallet
5 1 Guide Tube
6 1 Rasp Decorticator
7 2 Implant Delivery Tool Subassembly
8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-T Implant
9 1 Bone Graft Tamp

DX-10-600

Item # Quantity Description

1 1 Access Chisel
2 1 Access Chisel Handle
3 1 Decortication Trephine
4 1 Fork Mallet
5 1 Guide Tube
6 1 Rasp Decorticator
7 2 Implant Delivery Tool Subassembly
8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-SE Implant
9 1 Bone Graft Tamp

DESCRIPTION:

The GL-DTRAX Cervical Cage System Includes two GL-DTRAX
Cervical Cage implants manufactured from implant grade titanium
alloy (6Al-4V ELI Titanium). The implants are single-use only. The
GL-DTRAX Cervical Cage System also includes a set of sterile,
single-use instruments used to access the target spinal level,
prepare the joint for fusion, and deliver the GL-DTRAX Cervical Cage
implants.

INTENDED USE:

The GL-DTRAX Cervical Cage System contains posterior fixation
implants and delivery instruments that enable distraction of the facet
joint, decompression of the nerve root and stabilization of the spine.

INDICATIONS FOR USE:

The GL-DTRAX Cervical Cage System is indicated for use in
skeletally mature patients for posterior cervical treatment at C3-C7
(inclusive) spinal levels for patients with single level radiculopathy
due to degenerative disc disease (DDD) as defined by back pain of
discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history
and radiographic studies and/or degenerative disease of the facets.

CONTRAINDICATIONS:

The GL-DTRAX Cervical Cage System should not be used in any of
the following instances:

Infection, local to operative site.

Patient is allergic to Titanium.

Local inflammation.

Fever or leukocytosis.

Pregnancy.

Renal Osteodystrophy.

Cancer of the spine.

Rheumatoid Arthritis.

Grossly distorted anatomy due to congenital abnormalities.
Osteoporosis.

WARNINGS:

In any surgical procedure, the potential for complications exists.
Consideration should be given to the following but not limited to the
list below since every patient may respond differently to a cervical
fusion procedure.

= Infection or painful, swollen or inflamed implant site.

=  Fracture of the implant.

= Loosening, bending, breaking or dislocation of the implant
requiring revision surgery.

= Bone resorption.

= Bone over-production.

= Advanced diabetes.

=  Obesity.

= Allergic reaction(s) to implant material(s).

= Histological responses possibly involving macrophages and/or
fibroblasts.

= Migration of particle wear debris possibly resulting in a bodily
response.

= Embolism.

= Subsidence of the device into the vertebral body.

* Bone loss and/or decrease in density due to stress shielding.

= Malalignment of anatomical structures (i.e. loss of normal spinal
contours or change in height).

= Physiological reaction to implant devices due to foreign body
intolerance including inflammation, local tissue reaction, and
possible tumor formation.

= Loss of neurological function by several mechanisms, including
direct compression by component parts, stretching of the spinal
cord by component parts, vascular spinal cord compromise, or
other mechanisms.

= Any medical or surgical condition that would preclude the
potential benefit of spinal implant surgery (i.e. elevation of white
blood count (WBC) or marked left shift in the WBC differential
count).

= Uncooperative patient or patient with neurologic disorders,
incapable of following instructions.

= Revision procedures for which an adequate fit of the prosthesis
cannot be achieved.

= Metabolic disorders that may impair bone formation.

= Osteomalacia.

= Poor prognosis for good wound healing (e.g., decubitus ulcer,
end-stage diabetes, severe protein deficiency and/or
malnutrition).

= Adjacent Segment Disease (ASD).
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PRECAUTIONS:
PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS:

The surgeon must evaluate each situation individually based on

the patient’s clinical presentation in making any decisions

regarding implant selection.

The surgeon must be thoroughly familiar with the implant,

instruments, and surgical procedure prior to performing surgery.

The surgeon should also use medical devices in accordance with

their labeled indications and the manufacturer’s instructions for

use, especially during insertion and removal.

Patient selection should consider the following factors which may

lead to increased risk of failure and can be critical to the eventual

success of the procedure: the patient’s:

a) weight,

b) activity level,

c) occupation, and

d) other patient conditions which may impact on the
performance of the GL-DTRAX system.

Implant longevity and stability may be affected by these

variables. An overweight patient can produce high loads on the

prosthesis, which can lead to failure of the prosthesis. The

surgeon must consider the ability and willingness of the patient to

follow instructions and to control their weight and activity level.

Patient should be in the previously described diagnostic

categories described under INDICATIONS FOR USE.

Patient should NOT be in the contraindication groups listed under

CONTRAINDICATIONS in this Instructions for Use (IFU).

Sterilization and handling procedures conforming to accepted

standards are mandatory.

The techniques for implanting this system should be reviewed by

the surgeon prior to use of the system.

The surgeon should inspect the available components prior to

surgery to assure that all necessary components are present.

An adequate inventory of implants should be available at the time of

surgery, normally a quantity in excess of what is expected to be used.

Different metal types should never be used together.

The surgeon is expected to follow the instructions made available

in training manuals and literature relative to implantation of

GL-DTRAX Cervical Cage.

The surgeon is expected to exercise extreme care in the

placement of implants, particularly in regard to neural elements.

Radiographs should be made if there is any question as to the

location of the intended or the actual placement of the implants.

Components should be received and accepted only in packages

that have not been damaged or tampered with. Damaged

implants and/or instruments should not be used.

Components must be carefully handled and stored in a manner

that prevents scratches, damage and corrosion.

INTRAOPERATIVE PRECAUTIONS:

Extreme caution should be used around the spinal cord and nerve
roots. Damage to the nerves will cause loss of neurological functions.
Breakage, slippage, or misuse of instruments or implant
components may cause injury to the patient or operative personnel.
Imaging system should be used to facilitate surgery.

Do not mix instruments from different manufacturers. While rare,
breakage of instruments may occur especially with extensive use
or excessive force.

It is recommended to place bone graft material in the area to be
fused. The graft material should extend from the upper to the
lower vertebrae being fused.

Inspect devices prior to use for damage during shipment or
storage or any out-of-box defects that might increase the
likelihood of fragmentation during a procedure.

Proper implant selection must consider design, fixation, patient
weight, age, bone quality, size, activity level, preoperative level of
health, and also the surgeon’s experience and familiarity with the
device. Implant longevity and stability may be affected by these
variables. Surgeons should inform the patient about these factors.

POSTOPERATIVE PRECAUTIONS:

The physician's postoperative directions and warnings to the patient,

and the corresponding patient compliance, are extremely important.

Detailed instructions on the use and limitations of the device should

be given to the patient.

= The patient must be advised of the limitations of the
reconstruction and the need for protection of the implant from full
weight bearing until adequate fixation and healing have occurred.

= Periodic follow-up, including post-operation X-rays is
recommended to monitor the position and state of the implant
components, as well as the condition of the bone.

=  Periodic post-operative x-rays are recommended for close
comparison with early post-op conditions to detect long-term
evidence of changes in position, loosening, bending, or cracking
of components.

= The patient is expected to follow the detailed instructions,
limitations, and warnings from the operating surgeon.

= The patient and the surgeon must understand that the implant is
not expected to support the spine if fusion does not occur.

= The risk of bending, loosening or breakage of the implants during
postoperative rehabilitation may be increased if the patient is
active, if the patient is debilitated, or otherwise unable to use
crutches or other such weight supporting devices.

= The patient should not be exposed to mechanical vibrations that
may loosen the device. They should also avoid falls or other
sudden jolts in spinal position.

= The patient should be warned of possible limitations and
instructed to limit and restrict physical activities, especially lifting
and twisting motions and any type of sport participation.

*  The patient should avoid the consumption of alcohol or
nonsteroidal or anti-inflammatory medications or the use of
tobacco products during the postoperative healing phase.

= There is a risk of failure of the implant if the fusion of the spine
does not occur. It should be recognized that this may occur and
is a function of biology. More surgery may be required in such an
event. If a nonunion develops or the components loosen, bend,
and/or break the device should be removed immediately.

» The surgeon is expected to supply detailed instructions to the
patient regarding postoperative activities. The patient should be
advised at their inability to bend at the point of spinal fusion and
receive training on how to compensate for this loss of motion.

= The potential for multiple complications exist. These are not
necessarily due to deficiencies of the implants and may include
fracture of the implants due to fatigue, late infection or sensitivity
due to fretting-corrosion, prominence of the implants, and
displacement of the implants due to failure of the supporting
spinal structure.

= Retrieved implants should be properly disposed of and are not to
be reused under any circumstance.

= As a precaution, before patients with implants receive any
subsequent surgery (such as dental procedures), prophylactic
antibiotics may be considered, especially for high risk patients.
Any retrieved devices should be treated in such a manner that
reuse in another surgical procedure is not possible.

=  The patient should immediately consult the surgeon if there is a
reoccurrence of radiculopathy or new onset myelopathy.

MRI WARNING

The GL-DTRAX Cervical Cage System has not been
evaluated for safety or compatibility in the MR
environment > 3T. MR risks, including heating,
migration, and imaging artifacts next to the implant are
known, but have not been evaluated for the GL-DTRAX

Cervical Cage System.
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INSTRUCTIONS AND TECHNIQUE:

CAUTION: The technique(s) employed in each surgery will
always depend upon the medical judgment of the surgeon
exercised before and during surgery as to the best mode of
treatment for each patient.

The GL-DTRAX Cervical Cage is placed bilaterally into the facet joint
using a posterior to anterior trajectory. It is recommended that
commercially available bone graft be used post-implant to aid fusion.
Bone graft is not supplied as part of the system.

1. Patient Preparation:

a. Intubate the patient and put in prone position with the
head on a doughnut. Place the patient on a Wilson frame
or, alternatively, two rolls. The patient’s position,
especially the neck, is neutral—not flexed or extended.

b. Identify normal spinal landmarks and obtain true anterior-
posterior (AP) and lateral fluoroscopic images. These
images should line up the facets and endplates in the
lateral view and on the AP view and clearly delineate the
medial and lateral aspect of the facet joint at the
appropriate spinal level.

c.  Auxiliary tools such as a Steinman pin can be used to
mark the skin at the appropriate implantation trajectories
or to mark the medial and lateral borders of the facets.

2. Using standard surgical procedure, make an incision through
the skin, subcutaneous tissues and fascia. The incision is made
approximately a fingerbreadth to two fingerbreadths off the
midline and at an appropriate spot to gain trajectory to the facet
to be treated.

3. Place the Access Chisel (1) through the ipsilateral skin incision
with the chisel blade edge in a vertical orientation in order to get
through the musculature. (Figure 1)

Figure 1: Insert Access Chisel

4. NOTE: The Access Chisel is designed with a positive stop
feature, which is unidirectional. It is intended to engage the
inferior articular process of the level above. (Figure 2)

When it is approximated closer to the facet, rotate the tool to
orient the chisel blade edge in a horizontal position, parallel to
the facet joint gap (Figure 3). Ensure that the black line on the
Access Chisel shaft is facing cranially; the black line indicates
the side of the Access Chisel with the Positive Stop feature.
(Figure 4)

Unidirectional positive gtop

-

Figure 2: Positive Stop Feature, Access Chisel
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Figure 3: Rotation of the Access Chisel

10.

Figure 4: Orientation Indication Line on the Access Chisel

Advance the tool until its distal tip is contacting the inferior
aspect of the treated level.

NOTE: Use AP and lateral fluoroscopy in the approach to the
spine to avoid entering the spinal canal and to ensure proper
tool placement in the facet joint. (Figure 5)

Figure 5: Proper placement of the Access Chisel

Guide the Access Chisel into the facet joint on the ipsilateral
side. Manually advance or gently tap the tool into the facet joint
using the Fork Mallet tool (4) as a mallet, until the positive stop
feature abuts the inferior articular process of the level above.
(Figure 6)

¥ B

o
Figure 6: Access Chisel advanced into the facet joint

NOTE: The entry into the facet joint should involve small
measured steps under precise AP and lateral fluoroscopy.
The Access Chisel should advance into the facet with
controlled hand pressure and should not require significant
malleting. The instrument should slide easily into the facet; if
it does not, the facet is likely fused, or the tool is not on the
correct anatomic position.

Remove or detach the Access Chisel Handle by pulling the
handle back by the lock sleeve and hold in that position while
removing it from the Access Chisel. (Figure 7)

Figure 7: Access Chisel Handle

The Decortication Trephine (3) is then advanced over the
Access Chisel until the Decortication Trephine (3) contacts the
superior and inferior lateral mass. Use AP and Lateral
fluoroscopy to confirm correct positioning of the device. The
Decortication Trephine is lightly malleted with the Fork Mallet to
begin decortication of the facets. This light malleting is then
followed with controlled manual rotation of the Decortication
Trephine. It is important to maintain downward pressure on the
Access Chisel while rotating the Decortication Trephine.

Remove the Decortication Trephine.

Place the Guide Tube (5) over the Access Chisel, advancing to
the facet. Use the technique from Step 3 to aid in a smooth
insertion.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

NOTE: The Guide Tube is designed with a positive stop
feature, which is unidirectional. It is intended to engage the
inferior articular process of the level above. (Figure 8)

When it is approximated closer to the facet, rotate the tool to
orient the Guide Tube forks in a horizontal position, parallel to
the facet joint gap. Ensure that the black line on the Guide Tube
handle is facing cranially and aligned with the line on the
Access Chisel; the black line indicates the side of the Guide
Tube with the Positive Stop feature. (Figure 9)

Unidirectional positive stop

—tie
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Figure 8: Positive Stop Feature, Guide Tube

-
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Figure 9: Orientation Indication Line on the Guide Tube

Advance the Guide Tube until its distal tip is contacting the
inferior aspect of the treated level.

NOTE: Use AP and lateral fluoroscopy in the approach to the
spine to avoid entering the spinal canal and to ensure proper
tool placement in the facet joint.

Advance the Guide Tube tip into the facet joint to the
appropriate AP depth. Gently tap the tool into the facet joint
using the Fork Mallet tool as a mallet, until the positive stop
feature abuts the inferior articular process of the level above.
(Figure 10)

Figure 10: Guide Tube advanced into the facet joint

NOTE: The entry into the facet joint should involve small
measured steps under fluoroscopy. Malleting is done with small
hand movements and hand feel. The instrument should slide
easily into the facet; if it does not, the facet is either fused, or
the tool is not in the correct anatomic position.

Verify the correct placement depth in the facet using the
positive stop feature and fluoroscopy. Once deployed, the
posterior edge of the GL-DTRAX Cervical Cage will be just
anterior to the positive stop features. The distal end of the
Guide Tube tool indicates the distal tip location of the implant.

NOTE: The AP placement is of critical importance as the implant
function depends on its correct placement in the facet joint.

Remove the Access Chisel from the Guide Tube.

Insert the Rasp Decorticator (6) into the Guide Tube completely.
The Rasp Decorticator should be removed and reinserted
several times to increase the degree of intra-facet decortication.
This ensures that the intra-facet surfaces are decorticated by
the Rasp Decorticator’s surface features.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.

Once Guide Tube placement is confirmed and decortication is
complete, remove the Rasp Decorticator from the Guide Tube
by pulling the tool out, leaving the Guide Tube tool located in
the intra-facet space. Confirm via fluoroscopy that the Guide
Tube forks are still located in the desired position in the facet.

NOTE: Removing or separating the Rasp Decorticator and
Guide Tube may be tight depending on the patient’s anatomy.
If difficulty is encountered, use the flat ended side of the Fork
Mallet to spread the handles apart (Figure 11), rotating the
Fork if necessary.

Figure 11: Separating the Rasp Decorticator and Guide
Tube using the Fork Mallet

Visually verify that the GL-DTRAX Cervical Cage is loaded onto
the Implant Delivery Tool correctly; reference the images below.
(Figure 12) The images show the Cervical Cage-SE as
examples.

[Implant delivery tool]

Figure 12: Proper loading of GL-DTRAX Cervical Cage on
the implant delivery tool

[ Implant |

Prepare the Cage by packing with fusion material, e.g.
autogenous bone graft.

Under AP and lateral fluoroscopic control advance the Cage
and delivery instrument into the target joint. Malleting may be
required to fully insert implant and distract target joint.

If malleting is needed maintain downward pressure on the
Guide Tube to ensure it remains positioned in the facet joint
during malleting.

The two handles should lock together securely, with the
retention snaps actuated.

Use fluoroscopy to confirm proper placement of the Cage.

Once proper Cage position is confirmed locate the Cage
Release Knob on the handle of the Delivery Instrument and
turn the knob counter clockwise to release the Cage from the
Delivery Instrument.

NOTE: Turn the knob until the knob spins freely. Pull up on the
knob to verify that the Cage is completely released.

Use fluoroscopy to confirm proper placement of the Cage.
Remove Implant Delivery Tool from the Guide Tube by
squeezing the release buttons on the Implant Delivery Tool
handle and pulling the tool out. Deployed Cage will be left in the
intra-facet space.

Prepare the bone graft and insert directly into the Guide Tube.
Use the Bone Graft Tamp (9) to advance the bone graft through
the Guide Tube and into the facet joint. Make sure to deliver all
bone graft material and use AP and Lateral fluoroscopy to
confirm proper positioning.

Remove Bone Graft Tamp from the Guide Tube. Remove the
Guide Tube from the facet.

29. Repeat steps 3 through 28 on the contralateral facet.
30. Close the incision using established surgical procedures.
STERILITY:

GL-DTRAX Cervical Cage System is provided STERILE and are
SINGLE-USE devices.
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body tissues or fluids.

CAUTION: The GL-DTRAX Cervical Cage System should never
be re-sterilized or reused after contact with body tissues or fluids,
but rather should be discarded. Providence does not take any
responsibility for the use of implants re-sterilized after contact with

STORAGE CONDITIONS:

All implants must be stored in a clean, dry environment and be
protected from sunlight and temperature extremes.

Verify package integrity prior to use. Do not use
system components if packaging is damaged. Do not
use the GL-DTRAX Cervical Cage System if the
expiration date has been exceeded.

LIMITED WARRANTY:

Providence Medical Technology, Inc. products are sold with a limited

warranty to the original purchaser against defects in workmanship
and materials. Any other express or implied warranties, including
warranties of merchantability or fitness, are hereby disclaimed.

SYMBOLS USED ON THIS PRODUCT:

Reference: 1SO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with

medical device labels, labeling and information to be supplied

Symbol Number

Symbol and Title

Brief Description

5.1.1 Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer.

5.1.2 Authorized
representative in
the European
Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

5.1.4 Use-By date

Indicates the date after which
the medical device is not to be
used.

5.1.5 Batch code

Indicates the manufacturer’s
batch code so that the batch or
lot can be identified.

5.1.6 Catalog
Number

B (B0

Indicates the manufacturer’s
catalog number so that the
medical device can be
identified.

5.2.4 Sterilized
using irradiation

Indicates a medical device that
has been sterilized using
irradiation.

5.2.8 Do not use if
package is
damaged

® |1

Indicates a medical device that
should not be used if the
package has been damaged or
opened.

y

5.3.2 Keep away
from sunlight

2D

Indicates a medical device that
needs protection from light
sources.

5.3.4 Keep Dry

Indicates a medical device that
needs to be protected from
moisture

5.4.2 Do not reuse

Indicates a medical device that
is intended for one use, or for
use on a single patient during
a single procedure.

5.4.3 Consult
instruction for use

Indicates the need for the user
to consult the instructions for
use.

5.4.4 Caution

>3 e [+

Indicates the need for the user
to consult the instructions for
use for important cautionary
information.

CE€ouso CE Mark

CE Mark and Notified Body
number
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Avant d’utiliser un produit commercialisé par Providence
Medical Technology, le chirurgien pratiquant I'intervention doit
étudier attentivement les recommandations, avertissements et
instructions suivants. Providence Medical Technology n’est pas
responsable des complications qui peuvent survenir a la suite
de l'utilisation du dispositif dans des circonstances hors du
contrdle de la société, y compris, notamment, la sélection des
produits et I'utilisation hors indications du dispositif ou le
recours a une technique chirurgicale non indiquée.

I Providence Medical Technology, Inc.

CONTENU DE L’EMBALLAGE :

DX-10-500
Article Quantité Description
ne
1 1 Burin d’accés
2 1 Poignée de burin d’accés
3 1 Trépan a décortiquer
4 1 Maillet & fourche
5 1 Tube guide
6 1 Rape a décortiquer
7 2 Sous-ensemble d’outil de pose
d’implant
8 2 Implant GL-DTRAX Cervical Cage-T
9 1 Compresseur de greffe osseuse
DX-10-600
Article Quantité Description
ne
1 1 Burin d’accés
2 1 Poignée de burin d’accés
3 1 Trépan a décortiquer
4 1 Maillet & fourche
5 1 Tube guide
6 1 Rape a décortiquer
7 2 Sous-ensemble d’outil de pose
d’implant
8 2 Implant du dispositif GL-DTRAX
Cervical Cage-SE
9 1 Compresseur de greffe osseuse
DESCRIPTION :

Le GL-DTRAX Cervical Cage System comprend deux implants de
cage GL-DTRAX Cervical Cage fabriqués en alliage de titane de
qualité médicale (titane 6Al-4V ELI). Les implants sont réservés a un
usage unique. Le GL-DTRAX Cervical Cage System comprend

également un ensemble d’'instruments stériles a usage unique qui
sont utilisés pour accéder au niveau rachidien ciblé, préparer
I'articulation pour I'arthrodése et poser les implants de cage
GL-DTRAX Cervical Cage.

UTILISATION :

Le GL-DTRAX Cervical Cage System contient des implants de
fixation postérieure et des instruments de pose prévus pour la
distraction des facettes articulaires, la décompression de la racine
nerveuse et la stabilisation du rachis.

INDICATIONS :

Le GL-DTRAX Cervical Cage System est indiqué chez le patient arrivé
a maturité squelettique dans le traitement cervical postérieur des
niveaux C3 & C7 (inclus) du rachis en présence de radiculopathie a un
seul niveau en raison d’'une discopathie dégénérative (DD), définie
comme une dorsalgie d’origine discogene avec dégénérescence
discale confirmée par les antécédents et les examens radiographiques,
et/ou une maladie dégénérative des facettes.

CONTRE-INDICATIONS :

Le GL-DTRAX Cervical Cage System ne doit pas étre utilisé dans les
cas suivants :

Infection locale du site opératoire
Allergie au titane

Inflammation locale

Fievre ou leukocytose
Grossesse

Ostéodystrophie rénale

Cancer du rachis

Polyarthrite rhumatoide
Déformation anatomique extréme en raison d’anomalies
congénitales

= Ostéoporose

AVERTISSEMENTS :

Toute procédure chirurgicale comporte des risques de
complications. Il convient de tenir compte de la liste suivante, sans
s’y limiter, car les patients peuvent réagir différemment a
l'intervention d’arthrodése cervicale.

= Infection ou douleurs, enflure ou inflammation du site
d’'implantation

»  Fracture de I'implant

= Descellement, torsion, rupture ou déboitement de I'implant
nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale

= Résorption osseuse

= Surproduction osseuse

= Diabéte avancé

= Obésité

= Réactions allergiques aux matériaux de I'implant

= Réactions histologiques pouvant impliquer des macrophages
et/ou fibroblastes

= Migration de particules d’'usure pouvant entrainer une réaction
physiologique

= Embolie

= Enfoncement du dispositif dans le corps vertébral

= Perte osseuse et/ou diminution de la densité due au phénomene
de déviation des contraintes

* Mauvais alignement des structures anatomiques (c.-a-d. perte
des contours normaux du rachis ou réduction de taille)

= Réaction physiologique aux implants en raison d’une intolérance
aux corps étrangers, notamment : inflammation, réaction
tissulaire locale et potentiel de formation tumorale

= Perte de fonction neurologique en raison de plusieurs
mécanismes, dont : compression directe par les divers
composants, étirement médullaire par les divers composants,
vascularisation médullaire compromise ou autres mécanismes

= Tout état médical ou chirurgical susceptible d’exclure les
bénéfices potentiels d’'une pose d’implants rachidiens (c.-a-d.
élévation de la numération leucocytaire ou déviation vers la
gauche prononcée de la différentielle leucocytaire)

= Patient non coopératif ou présentant des troubles neurologiques
le rendant incapable de suivre les instructions

Mode d’emploi — Document n° : LBL-PMT-192 Rév. 4
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Interventions de reprise avec impossibilité d’obtenir une
adaptation adéquate de I'implant

Troubles du métabolisme pouvant empécher la formation osseuse
Ostéomalacie

Mauvais pronostic de cicatrisation (p. ex. escarre de décubitus,
diabéte en stade terminal, déficience protéinique grave et/ou
malnutrition)

Syndrome du segment adjacent.

MISES EN GARDE :
MISES EN GARDE PREOPERATOIRES :

Dans la prise de décisions concernant le choix d’'un implant, le

chirurgien doit évaluer chaque cas individuel en fonction de I'état

clinique du patient.

Avant de procéder avec la chirurgie, le chirurgien doit étre

completement familiarisé avec I'implant, les instruments et

l'intervention chirurgicale.

Le chirurgien doit également utiliser les dispositifs médicaux

conformément a leur libellé d’indication et au mode d’emploi du

fabricant, particulierement pendant I'insertion et le retrait.

La sélection des patients doit prendre en compte les facteurs

suivants qui peuvent conduire & un risque accru de défaillance et

jouer un réle essentiel dans le succés final de l'intervention :

a) le poids du patient,

b) son niveau d’activité,

c) sa profession, et

d) tout autre facteur susceptible d’avoir un impact sur les
performances du systéme GL-DTRAX.

La longévité et la stabilité de 'implant peuvent étre affectées par

ces variables. Un patient en surpoids peut exercer des charges sur

la prothese pouvant conduire a sa défaillance. Le chirurgien doit

prendre en compte I'aptitude et la disposition du patient a suivre les

instructions et controler son poids et son niveau d’activité.

Le patient doit étre inclus dans 'une des catégories

diagnostiques précédemment décrites sous INDICATIONS.

Le patient ne doit PAS étre inclus dans les groupes décrits sous

CONTRE-INDICATIONS dans ce mode d’emploi.

Il est impératif de suivre les procédures de stérilisation et de

manipulation conformes aux normes acceptées.

Les techniques d’'implantation de ce systéme doivent étre

passées en revue par le chirurgien avant I'utilisation du systéme.

Le chirurgien doit examiner les composants disponibles avant de

procéder a la chirurgie afin de s’assurer qu'il dispose de tous les

instruments nécessaires.

Un inventaire d’implants adéquat doit étre disponible au moment

de lintervention, en quantité dépassant le nombre escompté.

Différents types de métaux ne doivent jamais étre utilisés

ensemble.

Le chirurgien est censé suivre les instructions qui sont données

dans les manuels de formation et la documentation relatifs a

l'implantation du dispositif GL-DTRAX Cervical Cage.

Le chirurgien est censé faire preuve d’extréme prudence lors de

la pose des implants, particulierement en ce qui concerne les

éléments neuronaux.

Des radiographies doivent étre prises en cas de doute quant a

'emplacement prévu ou actuel des implants.

Les composants ne doivent étre recgus et acceptés que dans des

emballages intacts. Les implants et/ou instruments endommagés

ne doivent pas étre utilisés.

Les composants doivent étre manipulés avec précaution et stockés

de fagon a prévenir les rayures, 'endommagement et la corrosion.

MISES EN GARDE PEROPERATOIRES :

La plus grande prudence s'impose a proximité de la moelle
épiniere et des racines nerveuses. L’'endommagement des nerfs
provoquera la perte de fonctions neurologiques.

Une rupture, un dérapage ou I'utilisation incorrecte des
instruments ou des composants de I'implant risque de provoquer
des Iésions chez le patient ou le personnel opératoire.

Un systéme d’imagerie doit étre utilisé pour faciliter la chirurgie.

= Ne pas associer les instruments provenant de fabricants
différents. Bien que rare, une rupture d’instruments peut survenir,
surtout si les instruments sont utilisés souvent ou avec une force
excessive.

= |l est recommandé de placer un matériau de greffe osseuse dans
la région de I'arthrodese. Le matériau de greffe doit étre placé de
la vertébre supérieure a la vertébre inférieure faisant I'objet de
I'arthrodese.

» Inspecter les dispositifs avant I'utilisation pour vérifier qu’ils n'ont
pas été endommagés pendant le transport ou le stockage et
qu’ils ne présentent aucun défaut a I'ouverture de I'emballage
susceptible d’augmenter le risque de fragmentation au cours
d’une intervention.

= Le choix adéquat d’un implant doit prendre en compte sa
conception et sa fixation, le poids, I'age, la qualité osseuse, la
taille, le niveau d’activité physique et I'état de santé préopératoire
du patient ainsi que I'expérience du chirurgien et sa
connaissance du dispositif. La longévité et la stabilité de I'implant
peuvent étre affectées par ces variables. Le chirurgien doit
informer les patients de I'existence de ces facteurs.

MISES EN GARDE POSTOPERATOIRES :

Les directives et avertissements postopératoires donnés par le
médecin au patient, ainsi que le respect de ces directives par le
patient, sont d’'une grande importance. Des instructions détaillées
concernant l'utilisation et les limites du dispositif doivent étre données
au patient.

= Le patient doit étre averti des limites de la reconstruction et de la
nécessité de protéger 'implant contre la mise en charge
compléte jusqu’au moment ou la fixation est adéquate et la
cicatrisation suffisante.

= Un suivi périodique, incluant des radiographies postopératoires,
est recommandé dans le but de surveiller la position et I'état des
composants de I'implant, ainsi que I'état de l'os.

= Il est recommandé de procéder périodiquement a des
radiographies postopératoires et de comparer celles-ci a I'état
postopératoire immédiat pour détecter les changements de
position, descellements, courbures ou fissures potentiels des
composants a long terme.

= Le patient est censé suivre les instructions détaillées, les
limitations et les avertissements qui lui ont été donnés par le
chirurgien pratiquant l'intervention.

= Le patient et le chirurgien doivent comprendre que I'implant ne
sera pas en mesure de soutenir le rachis en cas d’échec de
l'arthrodese.

= Le risque de torsion, descellement ou rupture des implants au
cours de la réhabilitation postopératoire peut augmenter si le
patient est actif, affaibli ou par ailleurs incapable d'utiliser des
béquilles ou d’autres dispositifs de soutien du poids.

= Le patient ne doit pas étre exposé a des vibrations mécaniques
susceptibles de produire le descellement du dispositif. Il doit
également éviter les chutes et autres secousses subites
imposées au rachis.

= Le patient doit étre averti des limites possibles et étre avisé de
limiter et restreindre toute activité physique, surtout les
mouvements de levage et de torsion ainsi que toute participation
a des activités sportives.

= Le patient doit éviter de consommer de I'alcool, de prendre des
médicaments non stéroidiens ou des anti-inflammatoires, ou
d'utiliser des produits dérivés du tabac au cours de la phase de
guérison postopératoire.

= |l existe un risque d’échec de I'implant en I'absence d’arthrodese
rachidienne. Il faut reconnaitre que I'échec est possible et
dépend de variables biologiques. D’autres interventions
chirurgicales peuvent alors étre nécessaires. En cas d’absence
de consolidation ou descellement, torsion et/ou rupture des
composants, le dispositif doit étre immédiatement retiré.

= Le chirurgien est censé fournir au patient des instructions
détaillées relatives aux activités en postopératoire. Le patient doit
étre averti de I'incapacité a se courber a 'emplacement de
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I'arthrodese rachidienne, et doit étre informé quant a la maniere
de compenser cette perte de mouvement.

De multiples complications potentielles sont possibles. Celles-ci
ne sont pas nécessairement dues a des déficiences au niveau
des implants et peuvent inclure : fracture des implants en raison
de fatigue, infection ou sensibilité tardive en raison d’usure par
frottement et de corrosion, proéminence des implants et
déplacement des implants en raison de I'échec de la structure
rachidienne de soutien.

Les implants explantés doivent étre correctement éliminés et ne
doivent en aucun cas étre réutilisés.

Par mesure de précaution et avant que les patients ayant regu
des implants ne subissent d’interventions ultérieures (notamment
au niveau dentaire), on peut envisager une antibiothérapie
prophylactique, particulierement pour ceux qui sont & haut
risque. Tous les dispositifs explantés doivent étre traités de fagon
a ce que leur réutilisation dans une autre intervention chirurgicale
soit impossible.

Le patient doit immédiatement consulter le chirurgien si la
radiculopathie récidive ou en cas de myélopathie de novo.

AVERTISSEMENT RELATIF A L’IRM
La sécurité et la compatibilité du GL-DTRAX Cervical

f Cage System n’ont pas été évaluées dans un

environnement IRM > 3 T. Les risques liés a 'IRM, y
compris I'échauffement, la migration et les artefacts
d’'image a proximité de I'implant, sont connus, mais
n’ont pas été évalués pour le GL-DTRAX Cervical
Cage System.

INSTRUCTIONS ET TECHNIQUE :

ATTENTION : Les techniques employées dans chaque
intervention dépendent toujours du jugement médical du

modalité thérapeutique pour chaque patient.

chirurgien exercé avant et aprés l'intervention quant a la meilleure

Le dispositif GL-DTRAX Cervical Cage est placé bilatéralement dans
la facette articulaire par une voie d’abord postéro-antérieure. Il est
recommandé d'utiliser une greffe osseuse disponible sur le marché
aprés l'implantation pour favoriser I'arthrodese. Aucune greffe
osseuse n’est fournie dans le cadre du systéeme.

1. Préparation du patient :

a. Intuber le patient et le placer en position de décubitus
ventral, sa téte reposant sur une tétiére ouverte au
centre. Placer le patient sur un cadre de Wilson ou sur
deux coussins cylindriques, en option. La positon du
patient, surtout au niveau du cou, est neutre, a savoir, ni
en flexion ni en extension.

b.  Identifier les repéres rachidiens normaux et obtenir
des images radioscopiques antéro-postérieures (A-P)
et latérales strictes. Ces images doivent s’aligner sur
les facettes et les plaques terminales dans la vue
latérale et la vue A-P, et délimiter clairement la face
médiale et latérale de la facette articulaire au niveau
rachidien approprié.

c. Des outils auxiliaires comme une broche de Steinman
peuvent étre utilisés pour marquer la peau au niveau des
trajets d’implantation appropriés ou pour marquer les
bords médiaux et latéraux des facettes.

2. Selon la procédure chirurgicale classique, inciser la peau, les
tissus sous-cutanés et les fascias. Pratiquer I'incision a
environ une ou deux largeurs de doigt de la ligne médiane, et
dans un emplacement approprié pour accéder au trajet de la
facette traitée.

3. Placer le burin d’acces (1) dans l'incision cutanée homolatérale,

le bord de lame du burin étant orienté a la verticale pour
franchir la musculature (Figure 1).

Figure 1 : Insertion du burin d’acces

REMARQUE : Le burin d’accés est doté d’'une butée fixe
unidirectionnelle. Il permet d’engager I'apophyse articulaire
inférieure du niveau supérieur (Figure 2).

Quand I'outil est plus proche de la facette, tourner celui-ci de
sorte a orienter le bord de lame du burin a I'horizontale,
paralléle a I'écart dans la facette articulaire (Figure 3).
S’assurer que la ligne noire sur la tige du burin d’acces est
dirigée cranialement ; la ligne noire indique le c6té du burin
d’acces doté de la butée fixe (Figure 4).

Butée fixe unidirectionnelle

Figure 2 : Butée fixe, burin d’accés

N

Figure 4 : Ligne d’orientation sur le burin d’accés

Avancer l'outil jusqu’a ce que son extrémité distale soit en
contact avec la face inférieure du niveau traité.

REMARQUE : Aborder le rachis sous radioscopie A-P et
latérale pour éviter de pénétrer le canal rachidien et assurer la
mise en place correcte de I'outil dans la facette articulaire
(Figure 5).

NN

Figure 5 : Mise en place correcte du burin d’acces

Guider le burin d’accés dans la facette articulaire du coté
homolatéral. Avancer manuellement I'outil ou tapoter
légérement dessus pour I'enfoncer dans la facette articulaire,
en utilisant le maillet a fourche (4) comme un maillet, jusqu’a ce
que la butée fixe jouxte I'apophyse articulaire inférieure du
niveau supérieur (Figure 6).
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10.

11.

Figure 6 : Burin d’accés avancé dans la facette articulaire

REMARQUE : La pénétration de la facette articulaire doit se
faire par petites étapes mesurées, sous radioscopie A-P et
latérale précise. Le burin d’accés doit avancer dans la facette
articulaire avec une pression manuelle controlée et ne devrait
pas exiger de coups de maillet importants. L’'instrument devrait
glisser aisément dans la facette ; si ce n’est pas le cas, il est
probable que la facette soit soudée ou que la position
anatomique de I'outil soit incorrecte.

Retirer ou détacher la poignée du burin d’accés en tirant la
poignée vers l'arriére par la gaine de blocage, et la maintenir
dans cette position pendant son retrait du burin d’acces
(Figure 7).

Figure 7 : Poignée de burin d’acces

Avancer ensduite le trépan a décortiquer (3) par dessus le burin
d’acces jusqu’a ce que le trépan a décortiquer (3) contacte la
masse latérale supérieure et inférieure. Confirmer le
positionnement correct du dispositif sous radioscopie A-P et
latérale. Tapoter Iégérement sur le trépan a décortiquer a l'aide
du maillet & fourche pour commencer la décortication des
facettes. Apres l'avoir tapoté légérement avec le maillet, réaliser
une rotation manuelle contrélée du trépan a décortiquer. Il est
important de maintenir une pression vers le bas sur le burin
d’accés pendant la rotation du trépan a décortiquer.

Retirer le trépan a décortiquer.

Placer le tube guide (5) par dessus le burin d’accés et I'avancer
jusqu’a la facette. Utiliser la technique de I'étape 3 pour faciliter
linsertion.

REMARQUE : Le tube guide est doté d’une butée fixe
unidirectionnelle. Il permet d’engager I'apophyse articulaire
inférieure du niveau supérieur (Figure 8).

Quand l'outil est plus proche de la facette, tourner celui-ci de
sorte a orienter les fourches du tube guide a I'horizontale,
paralléle a I'écart dans la facette articulaire. S’assurer que la
ligne noire sur la poignée du tube guide est dirigée
cranialement et est alignée avec la ligne sur le burin d’accés ;
la ligne noire indique le c6té du tube guide doté de la butée fixe
(Figure 9).

Butée fixe unidirectionnelle

-

j—
Figure 8 : Butée fixe, tube guide

Eﬁi_.
E]

[ ——

-E:-Ei-.

Figure 9 : Ligne d’orientation sur le tube guide

Avancer le tube guide jusqu’a ce que son extrémité distale soit
en contact avec la face inférieure du niveau traité.

REMARQUE : Aborder le rachis sous radioscopie A-P et
latérale pour éviter de pénétrer le canal rachidien et assurer la
mise en place correcte de I'outil dans la facette articulaire.

Avancer I'extrémité du tube guide dans la facette articulaire
jusqu’a la profondeur A-P appropriée. Tapoter légérement
dessus pour I'enfoncer dans la facette articulaire, en utilisant le
maillet a fourche comme un maillet, jusqu’a ce que la butée fixe
jouxte 'apophyse articulaire inférieure du niveau supérieur
(Figure 10).

Figure 10 : Tube guide avancé dans la facette articulaire

REMARQUE : La pénétration de la facette articulaire doit se faire
par petites étapes mesurées sous radioscopie. Donner les coups
de maillet en effectuant de petits mouvements manuels et en
progressant par sensation tactile. L'instrument devrait glisser
aisément dans la facette ; si ce n’est pas le cas, la facette est
soudée ou la position anatomique de I'outil est incorrecte.

Vérifier la profondeur d’emplacement correcte dans la facette
en utilisant la butée fixe et la radioscopie. Aprés le déploiement,
le bord postérieur du dispositif GL-DTRAX Cervical Cage est
immédiatement antérieur par rapport aux butées fixes.
L’extrémité distale du tube guide indique 'emplacement distal
de l'implant.

REMARQUE : La mise en place A-P est d’une importance
critique car les performances de I'implant dépendent de son
positionnement correct dans la facette articulaire.

Retirer le burin d’acces du tube guide.

Insérer a fond la rape a décortiquer (6) dans le tube guide. La
rape a décortiquer doit étre retirée et réinsérée plusieurs fois
pour augmenter la quantité de décortication intra-facettaire.
Cela assure la décortication des surfaces intra-facettaires par la
surface en relief de la rape a décortiquer.

Une fois que la mise en place du tube guide est confirmée et
que la décortication par la rape a décortiquer est terminée,
retirer cette derniére du tube guide en tirant I'outil pour le sortir ;
laisser le tube guide en place dans I'espace intra-facettaire.
Confirmer sous radioscopie que les fourches du tube guide se
situent toujours dans la position voulue dans la facette.

REMARQUE : Selon I'anatomie du patient, le retrait ou la
séparation de la rape a décortiquer du tube guide peut étre
difficile. En cas de difficulté, utiliser le coté plat du maillet a
fourche pour écarter les poignées (Figure 11), en tournant la
fourche le cas échéant.

Mode d’emploi — Document n° : LBL-PMT-192 Rév. 4

EXCLUSIF



A

PROVIDENCE

MEDICAL TECHNOLOGY

Page 10/43

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24,

25.

26.

27.

28.

29.
30.

Figure 11 : Séparation de la rape a décortiquer du tube
guide a l'aide du maillet a fourche

Vérifier visuellement que le dispositif GL-DTRAX Cervical Cage
est correctement chargé dans l'outil de pose d’'implant ; se
reporter aux images ci-dessous (Figure 12). Les images
montrent le dispositif Cervical Cage-SE a titre d’exemple.

[Outil de pose d’implant] [ Implant |

Figure 12 : Chargement correct du dispositif GL-DTRAX
Cervical Cage sur 'outil de pose d’'implant

Préparer la cage en la comblant d’'un matériau pour
I'arthrodése, comme une greffe d’os autogene.

Sous contrdle radioscopique A-P et latéral, avancer la cage et
'instrument de pose dans l'articulation ciblée. Des coups de
maillet peuvent étre requis pour insérer complétement I'implant
et réaliser la distraction de I'articulation ciblée.

Si des coups de maillet sont requis, maintenir une pression
vers le bas sur le tube guide pour s’assurer qu'il reste
positionné dans la facette articulaire pendant que les coups
sont donnés.

Les deux poignées doivent se verrouiller ensemble de fagon
slre, avec les pressions de retenue activées.

Confirmer la mise en place correcte de la cage sous radioscopie.

Quand la position correcte de la cage est confirmée, situer la
molette de libération de cage sur la poignée de l'instrument de
pose et la tourner dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre pour libérer la cage de I'instrument de pose.

REMARQUE : Tourner la molette jusqu’a ce qu’elle tourne
librement. Tirer la molette vers le haut pour vérifier que la cage
est complétement libérée.

Confirmer la mise en place correcte de la cage sous
radioscopie. Retirer I'outil de pose d’implant du tube guide en
appuyant sur les boutons de libération de la poignée de I'outil
de pose d’'implant et en tirant I'outil pour le sortir. La cage
déployée restera dans I'espace intra-facettaire.

Préparer la greffe osseuse et I'insérer directement dans le tube
guide. Utiliser le compresseur de greffe osseuse (9) pour
avancer la greffe a travers le tube guide et dans la facette
articulaire. S’assurer d’injecter tout le matériau de greffe
osseuse et confirmer le positionnement correct sous
radioscopie A-P et latérale.

Retirer le compresseur de greffe osseuse du tube guide. Retirer
le tube guide de la facette.

Répétez les étapes 3 a 28 pour la facette controlatérale.

Fermer l'incision selon la procédure chirurgicale établie.

STERILITE :

Le GL-DTRAX Cervical Cage System est fourni STERILE et
A USAGE UNIQUE.

ATTENTION : Le GL-DTRAX Cervical Cage System ne doit
jamais étre restérilisé ou réutilisé apres avoir été en contact avec
des tissus ou des liquides organiques. Il doit étre éliminé.
Providence décline toute responsabilité en cas d’utilisation
d’'implants ayant été restérilisés aprés un contact avec des tissus

ou des liquides organiques.

CONDITIONS DE STOCKAGE :

Tous les implants doivent étre conservés dans un environnement
propre et sec, et protégés de la lumiere du soleil et des

températures extrémes.

Vérifier I'intégrité de 'emballage avant utilisation. Ne
pas utiliser les composants du systéme si 'emballage
est endommagé. Ne pas utiliser le GL-DTRAX Cervical
Cage System apreés sa date de péremption.

GARANTIE LIMITEE :

Les produits Providence Medical Technology, Inc. sont vendus avec
une garantie limitée qui s’applique a I'acheteur d’origine contre les
défauts matériels et de fabrication. Toutes autres garanties
expresses ou implicites, y compris toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage particulier, sont par les

présentes rejetées.

SYMBOLES UTILISES SUR CE PRODUIT :

Référence : 1SO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs

aux dispositifs médicaux

Numéro et intitulé

Symbole du symbole

Bréve description

5.1.1 Fabricant

Indique le fabricant du
dispositif médical.

5.1.2 Mandataire
établi dans la

Indique le mandataire établi
dans la Communauté

Commynaute européenne.
européenne

Indique la date limite apres
5',1'4 Da_te de laquelle le dispositif médical ne
péremption

doit pas étre utilisé.

5.1.5 Numéro de
lot

Indique le numéro de lot du
fabricant servant a identifier le
lot.

5.1.6 Numéro de
référence

BE|= § R

Indique le numéro de
référence du fabricant servant
a identifier le dispositif médical.

Indique qu’un dispositif

premien] | 224 StEMlIsE par | ygqical a gt steriisé par
irradiation.
5.2.8 Ne pas Indique un dispositif médical
@ utiliser si qui ne doit pas étre utilisé si
'emballage est 'emballage a été endommagé
endommagé ou ouvert.

L

5.3.2 Conserver a
I'abri de la lumiére
du soleil

Y

7

Indique un dispositif médical
qui doit étre protégé contre les
sources de lumiére.

5.3.4 Conserver au

Indique un dispositif médical
qui doit étre protégé contre

sec Ihumidité.

Indique un dispositif médical
saznepss | PO U bsaoe o
réutiliser P 9

patient dans le cadre d’'une
seule intervention.

5.4.3 Consulter le
mode d’emploi

Indique que I'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.

5.4.4 Attention

>3] @ |+

Indique que I'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi
pour des mises en garde
importantes.

m
m
2
2

Marquage CE

Marque CE et numéro de
I'organisme notifié.
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Gebrauchsanweisung

Produkt: GL-DTRAX® Cervical Cage-System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

USA

Tel.: +1 (415) 923-9376

Fax: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Niederlande

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@qgs-engineering.ch

c E 0459

Vor der Verwendung eines von Providence Medical Technology
auf den Markt gebrachten Produkts muss der den Eingriff
durchfuhrende Chirurg die folgenden Empfehlungen,
Warnhinweise und Anweisungen eingehend studieren.
Providence Medical Technology haftet nicht fir Komplikationen,
die sich daraus ergeben kénnen, dass das Produkt unter
Gegebenheiten verwendet wird, die auRerhalb des
Einflussbereichs des Unternehmens liegen, wie

u. a. Produktauswahl und Abweichungen von den
Produktindikationen oder der chirurgischen Technik.

I Providence Medical Technology, Inc.

PACKUNGSINHALT:

DX-10-500

Artikelnr. Menge Beschreibung
1 1 Zugangsmeif3el
2 1 Griff des Zugangsmeil3els
3 1 Dekortikationstrepan
4 1 Gabelhammer
5 1 Fuhrungsrohr
6 1 Dekortikationsraspel
7 2 Implantateinfihrinstrument-

Unterbaugruppe
8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-T-Implantat
9 1 Knochentransplantat-Stopfer
DX-10-600

Artikelnr. Menge Beschreibung
1 1 Zugangsmeif3el
2 1 Griff des ZugangsmeiR3els
3 1 Dekortikationstrepan
4 1 Gabelhammer
5 1 Fihrungsrohr
6 1 Dekortikationsraspel
7 2 Implantateinfuhrinstrument-

Unterbaugruppe

8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-SE-Implantat
9 1 Knochentransplantat-Stopfer

BESCHREIBUNG:

Das GL-DTRAX Cervical Cage-System umfasst zwei GL-DTRAX
Cervical Cage-Implantate, hergestellt aus einer fur Implantate
geeigneten Titanlegierung (6Al-4V ELI-Titan). Die Implantate sind
fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das GL-DTRAX Cervical
Cage-System umfasst aulRerdem einen Satz steriler Einmal-
Instrumente fur den Zugang zur anvisierten spinalen Ebene, die

Vorbereitung des Gelenks zur Fusion und die Einfihrung der
GL-DTRAX Cervical Cage-Implantate.

VERWENDUNGSZWECK:

Das GL-DTRAX Cervical Cage-System umfasst Implantate fir die
posteriore Fixierung und Einfihrinstrumente, die die Distraktion
des Facettengelenks, die Dekompression der Nervenwurzel

und die Stabilisierung der Wirbelsaule ermdglichen.

INDIKATIONEN:

Das GL-DTRAX Cervical Cage-System ist fur die posteriore
Behandlung der Halswirbelsaule auf Hohe der Halswirbel C3—-C7
(einschlief3lich) bei Patienten mit abgeschlossenem Knochenwachstum
indiziert, die an einer auf eine Ebene beschrankten Radikulopathie
aufgrund einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD),
definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs, mit
Degeneration der Bandscheibe (bestétigt durch Krankengeschichte und
Rontgenuntersuchungen) und/oder einer degenerativen Erkrankung der
Facetten leiden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Das GL-DTRAX Cervical Cage-System darf bei folgenden
Gegebenheiten nicht verwendet werden:

= lokale Infektion an der Operationsstelle

= gegen Titan allergischer Patient

* |okale Entziindung

= Fieber oder Leukozytose

=  Schwangerschaft

= renale Osteodystrophie

= Wirbelséulenkrebs

= rheumatoide Arthritis

= stark deformierte Anatomie aufgrund von kongenitalen
Anomalien

= Osteoporose

WARNHINWEISE:

Jedes chirurgische Verfahren birgt ein Komplikationspotenzial.

Es sind die im Folgenden aufgefiihrten Punkte zu bericksichtigen,
wobei diese Liste nicht ausschlief3lich ist, da jeder Patient
unterschiedlich auf eine zervikale Fusionsprozedur reagieren kann.

= Infektion oder schmerzhafte, geschwollene oder entziindete
Implantatstelle

*  Fraktur des Implantats

= Lockern, Biegen, Brechen oder Dislokation des Implantats,
wodurch ein Revisionseingriff erforderlich wird

= Knochenresorption

= UberméRige Knochenbildung

= fortgeschrittener Diabetes

= Adipositas

= allergische Reaktion(en) auf Implantatmaterial(ien)

= histologische Reaktionen, mdéglicherweise mit Makrophagen
und/oder Fibroblasten

= Migration von verschlei3bedingten Partikeltrimmern, die
maoglicherweise eine korperliche Reaktion zur Folge hat

= Embolie

= Absenken des Produkts in den Wirbelkdrper

= Verlust und/oder Verringerung der Dichte von Knochensubstanz
durch Belastungsabschirmung

»  Fehlausrichtung anatomischer Strukturen (d. h. Verlust der normalen
Wirbels&ulenkonturen oder Verénderung der Korpergrof3e)

= physiologische Reaktionen auf Implantate aufgrund von
Fremdkdrperunvertraglichkeit, darunter Entziindung,
lokale Gewebereaktion und mégliche Tumorbildung

= Verlust neurologischer Funktionen durch verschiedene
Mechanismen, darunter direkte Kompression durch
Komponententeile, Dehnung des Riickenmarks durch
Komponententeile, vaskulédre Beeintrachtigung des
Rickenmarks oder andere Mechanismen

= jeglicher medizinischer oder chirurgischer Umstand,
der den potenziellen Vorteil des Eingriffs zum Setzen des
Wirbelsaulenimplantats ausschlieBen wirde (d. h. erhéhte
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Leukozytenzahl [LEU] oder ausgepragte Linksverschiebung
in der Differenzialzahlung der Leukozyten)

unkooperativer Patient oder Patient mit neurologischen
Stérungen, der nicht in der Lage ist, Anweisungen zu befolgen
Revisionsverfahren, bei denen eine angemessene
Passung der Prothese nicht erreicht werden kann
Stoffwechselstdrungen, welche die Knochenbildung
beeintréchtigen kénnen

Osteomalazie

schlechte Prognose fiir gute Wundheilung

(z. B. Dekubitusgeschwir, Diabetes im Endstadium,
schwerer Proteinmangel und/oder Mangelernéhrung)
Anschlussdegeneration (Adjacent Segment Disease, ASD).

VORSICHTSMASSNAHMEN:
PRAOPERATIVE VORSICHTMASSNAHMEN:

Der Chirurg muss jede Situation unter Beriicksichtigung des
klinischen Zustands des Patienten individuell beurteilen,
wenn er Entscheidungen zur Implantatauswabhl trifft.
Der Chirurg muss vor der Durchfiihrung des Eingriffs mit dem
Implantat, den Instrumenten und dem chirurgischen
Verfahren grundlich vertraut sein.
Der Chirurg muss auf3erdem Medizinprodukte gemaR ihren
ausgewiesenen Indikationen und der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwenden, besonders wahrend der
Einfihrung und Entfernung.
Bei der Patientenauswabhl sind die folgenden Faktoren
zu berucksichtigen, die u. U. ein erhéhtes Risiko eines
Fehlschlagens zur Folge haben und fiir den letztendlichen
Erfolg des Eingriffs entscheidend sein kdnnen:
a) Gewicht,
b) Aktivitatsgrad,
c) Berufund
d) sonstige Gegebenheiten des Patienten, welche sich

auf die Leistungsféhigkeit des GL-DTRAX-Systems

auswirken kénnen.
Die Haltbarkeit und Stabilitat des Implantats kénnen durch diese
Variablen beeinflusst werden. Ein Ubergewichtiger Patient kann
auf die Prothese eine hohe Belastung ausiiben, die zu einem
Prothesenversagen fuhren kann. Der Chirurg muss die Fahigkeit
und Bereitschaft des Patienten zur Befolgung von Anweisungen
und zur Kontrolle seines Gewichts sowie seines Aktivitatsgrads
berticksichtigen.
Der Patient muss in die oben beschriebenen Diagnosekategorien
passen, die unter INDIKATIONEN aufgefiihrt sind.
Der Patient darf NICHT in einer der kontraindizierten
Gruppen sein, die in dieser Gebrauchsanweisung unter
KONTRAINDIKATIONEN aufgefihrt sind.
Verfahren zur Sterilisation und Handhabung geman
den anerkannten Normen sind obligatorisch.
Die Techniken zur Implantation dieses Systems missen vom
Chirurgen vor der Verwendung des Systems gepruft werden.
Der Chirurg muss vor dem Eingriff die verfligbaren Komponenten
inspizieren, um sicherzustellen, dass alle benétigten
Komponenten vorhanden sind.
Zum Zeitpunkt des Eingriffs muss ein angemessener Bestand
an Implantaten verfiigbar sein, normalerweise in einer Menge,
die Uber der erwartungsgeman zu verwendenden Anzahl liegt.
Verschiedene Metallarten dirfen niemals zusammen
verwendet werden.
Vom Chirurgen wird erwartet, dass er die in
Schulungshandbiichern und der Fachliteratur beziiglich
der Implantation des GL-DTRAX Cervical Cage zur
Verfugung gestellten Anweisungen befolgt.
Vom Chirurgen wird erwartet, dass er bei der Platzierung
von Implantaten auRerste Vorsicht walten lasst,
insbesondere hinsichtlich neuraler Elemente.
Gibt es Fragen bezuglich der Stelle der vorgesehenen
oder tatsachlichen Platzierung der Implantate, sind
Rontgenaufnahmen anzufertigen.

= Komponenten dirfen nur in Packungen eintreffen
und angenommen werden, die nicht beschadigt oder
manipuliert wurden. Beschéadigte Implantate und/oder
Instrumente dirfen nicht verwendet werden.

= Komponenten missen vorsichtig gehandhabt und so
gelagert werden, dass Kratzer, Schaden und Korrosion
vermieden werden.

INTRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN:

= Rund um das Rickenmark und die Nervenwurzeln ist &uBerste
Vorsicht geboten. Schaden an den Nerven ziehen den Verlust
neurologischer Funktionen nach sich.

=  Ein Brechen, Abrutschen oder eine falsche Verwendung
von Instrumenten oder Implantatkomponenten kann zu
Verletzungen des Patienten oder des OP-Personals fihren.

= Um den Eingriff zu erleichtern, sollte ein bildgebendes
System verwendet werden.

= Instrumente verschiedener Hersteller nicht miteinander
kombinieren. Wenn auch selten, so kann es doch zum Bruch
von Instrumenten kommen, besonders bei ausgiebigem
Gebrauch oder GibermafRigem Kraftaufwand.

= Es wird empfohlen, in den zu fusionierenden Bereich
Knochentransplantatmaterial einzusetzen. Das
Transplantatmaterial muss vom oberen zu fusionierenden
Wirbel bis zum unteren zu fusionierenden Wirbel reichen.

= Produkte vor dem Gebrauch auf Transport- oder Lagerungs-
schaden bzw. Defekte bei Auslieferung inspizieren, durch die die
Wahrscheinlichkeit einer Fragmentierung wéhrend eines Eingriffs
erhoht wird.

=  Bei der richtigen Implantatauswabhl sind Design, Fixierung,
sowie Gewicht, Alter, Knochenqualitat, GroRe, Aktivitdtsgrad
und praoperativer Gesundheitszustand des Patienten sowie die
Erfahrung des Chirurgen und seine Vertrautheit mit dem Produkt
zu berucksichtigen. Die Haltbarkeit und Stabilitét des Implantats
kénnen durch diese Variablen beeinflusst werden. Der Chirurg
muss den Patienten uUber diese Faktoren informieren.

POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die Anweisungen und Warnhinweise des Arztes, die dieser dem

Patienten nach dem Eingriff mitteilt, sowie deren entsprechende

Einhaltung durch den Patienten sind auf3erst wichtig. Dem Patienten

sind genaue Anweisungen zur Verwendung und zu den

Einschrankungen des Implantats zu geben.

= Der Patient ist beziiglich der Einschrankungen der
Rekonstruktion aufzuklaren sowie auch beziglich der bis
zu einer angemessenen Fixierung und Heilung gegebenen
Notwendigkeit des Schutzes des Implantats vor voller
Gewichtsbelastung.

= Zur Uberwachung der Position und des Zustands der
Implantatkomponenten sowie des Knochenzustands wird eine
regelméaRige Nachbeobachtung, einschlief3lich postoperativer
Réntgenaufnahmen, empfohlen.

= Fir einen eingehenden Vergleich mit dem friihen postoperativen
Zustand werden regelméfige postoperative Rontgenaufnahmen
empfohlen, um langfristige Hinweise auf Anderungen der
Position, Lockerung oder Verbiegen von Komponenten oder
auf Sprunge in Komponenten zu entdecken.

= Vom Patienten wird erwartet, dass er die genauen Anweisungen,
Einschrankungen und Warnhinweise des den Eingriff durchfih-
renden Chirurgen befolgt.

= Dem Patienten und Chirurgen muss klar sein, dass bei
Ausbleiben der Fusion nicht zu erwarten ist, dass das
Implantat die Wirbelséule stitzt.

= Das Risiko eines Verbiegens, einer Lockerung oder eines
Bruchs der Implantate wéhrend der postoperativen Rehabilitation
kann erhoht sein, wenn der Patient aktiv oder geschwécht oder
anderweitig nicht in der Lage ist, Kriicken oder sonstige
Gewicht tragende Vorrichtungen zu benutzen.

= Der Patient darf keinen mechanischen Vibrationen ausgesetzt
sein, durch die sich das Produkt lockern kénnte. Er muss auch
Sturze oder sonstige plétzliche Erschiitterungen der spinalen

Gebrauchsanweisung Dokument-Nr.: LBL-PMT-192 Rev. 4

EIGENTUMSRECHTLICH GESCHUTZT



PROVIDENCE

MEDICAL TECHNOLOGY

Seite 13 von 43

Position vermeiden. Der Patient muss vor mdéglichen
Einschrankungen gewarnt und angewiesen werden, kérperliche
Aktivitaten einzuschrénken und zu begrenzen, besonders Hebe-
und Drehbewegungen sowie jegliche Art sportlicher Aktivitaten.

= Der Patient muss wahrend der postoperativen Heilphase den
Alkoholgenuss bzw. die Einnahme nichtsteroidaler oder
entzundungshemmender Medikamente oder die Verwendung
von Tabakprodukten vermeiden.

= Bleibt die Fusion der Wirbelsaule aus, besteht das Risiko eines
Implantatversagens. Es muss klar sein, dass dies geschehen
kann und biologisch bedingt ist. In einem solchen Fall sind
maoglicherweise weitere Eingriffe nétig. Kommt es zum
Ausbleiben des Zusammenwachsens, oder zum Ldsen,
Verbiegen und/oder Brechen der Komponenten, ist das
Produkt umgehend zu entfernen.

= Vom Chirurgen wird erwartet, dass er dem Patienten beziglich
postoperativer Aktivititen genaue Anweisungen erteilt. Der
Patient ist beziiglich seiner Unfahigkeit, die Stelle der spinalen
Fusion zu beugen, aufzuklaren und in der Kompensierung
dieses Bewegungsverlusts zu unterweisen.

= Es besteht das Potenzial multipler Komplikationen. Diese sind nicht
notwendigerweise auf Implantatméngel zurtickzufihren und
kénnen u. a. Folgendes umfassen: Ermudungsbruch der
Implantate, spéte Infektion oder Empfindlichkeit aufgrund von
Reibkorrosion, Hervortreten der Implantate und Dislokation der
Implantate aufgrund des Ausfalls der stiitzenden spinalen Struktur.

=  Entnommene Implantate sind ordnungsgemaf zu entsorgen
und durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden.

= Als Vorsichtsmanahme kdnnen vor einem anschlieBenden
Eingriff (wie z. B. zahnarztliche Verfahren) bei Patienten mit
Implantaten prophylaktische Antibiotika in Erwagung gezogen
werden, besonders bei Hochrisikopatienten. Alle enthommenen
Implantate sind so zu behandeln, dass eine Wiederverwendung
fur einen anderen chirurgischen Eingriff nicht méglich ist.

= Der Patient muss bei Wiedereintreten einer Radikulopathie
oder dem Neuauftreten einer Myelopathie umgehend den
Chirurgen konsultieren.

WARNHINWEIS ZUR MRT

Das GL-DTRAX Cervical Cage-System wurde nicht
bezuglich der Sicherheit oder Kompatibilitat in einer
MRT-Umgebung > 3 T beurteilt. MRT-bedingte
Risiken, darunter Erhitzung, Migration und
Bildgebungsartefakte in der Nahe des Implantats
sind bekannt, wurden jedoch im Hinblick auf das
GL-DTRAX Cervical Cage-System nicht beurteilt.

ANWEISUNGEN UND TECHNIK:

VORSICHT: Die beim jeweiligen Eingriff angewandte(n)
Technik(en) hangt/hdngen stets von der medizinischen
Beurteilung des Chirurgen ab, die hinsichtlich der besten
Behandlungsmethode fiir jeden Patienten vor und wahrend
des Eingriffs erfolgt.

Der GL-DTRAX Cervical Cage wird beidseitig in einer Trajektorie
von posterior nach anterior im Facettengelenk platziert. Es wird
empfohlen, zur Unterstutzung der Fusion nach der Implantation
handelsiibliches Knochentransplantat zu verwenden.
Knochentransplantat wird nicht als Teil des Systems mitgeliefert.
1.  Vorbereitung des Patienten:

a. Den Patienten intubieren und in Bauchlage bringen,
wobei der Kopf auf einem Kopfteil mit Gesichtsoffnung
aufliegt. Den Patienten auf einen Wilson-Spinalrahmen
oder alternativ auf zwei Rollen legen. Die Patienten-
position, besonders der Nacken, ist neutral — weder
gebeugt noch gestreckt.

b. Normale Orientierungspunkte an der Wirbelsaule
identifizieren und mittels Durchleuchtung echte
anterior-posteriore (AP) sowie laterale Bilder aufnehmen.
Diese Bilder mussen die Facetten und Endplatten in
der lateralen Ansicht und auf der AP-Ansicht aufgereiht
anzeigen und den medialen und lateralen Aspekt des
Facettengelenks auf der entsprechenden spinalen
Ebene deutlich darstellen.

c. Zusatzinstrumente wie z. B. ein Steinmann-Stift kdnnen zur
Markierung der Haut an den entsprechenden Implantations-
trajektorien oder zur Markierung des medialen und lateralen
Rands der Facetten verwendet werden.

Unter Anwendung eines ublichen chirurgischen Verfahrens eine
Inzision durch die Haut, das Subkutangewebe und die Faszie
vornehmen. Die Inzision wird etwa ein bis zwei Fingerbreit
entfernt von der Mittellinie und an einer geeigneten Stelle
vorgenommen, um eine Trajektorie zu der zu behandelnden
Facette zu erhalten.

Den ZugangsmeiB3el (1) durch die ipsilaterale Hautinzision
platzieren, wobei die Schneide des Meil3els vertikal
ausgerichtet sein muss, um die Muskulatur zu passieren.
(Abbildung 1).

Abbildung 1: ZugangsmeilRel einfuhren

HINWEIS: Der Zugangsmeif3el ist mit einem unidirektional
wirkenden positiven Anschlag konzipiert. Er soll den unteren
Gelenkfortsatz der dariiber liegenden Ebene erreichen.
(Abbildung 2)

Ist er ndher an der Facette adaptiert, das Instrument drehen,
um die Schneide des MeiRels horizontal, parallel zum Spalt des
Facettengelenks, auszurichten (Abbildung 3). Sicherstellen,
dass die schwarze Linie auf dem Schaft des ZugangsmeiRels
nach kranial weist; die schwarze Linie zeigt die Seite des
ZugangsmeifRels mit dem positiven Anschlag an. (Abbildung 4)

Unidirektionaler positiver Anschlag

Abbildung 3: Drehung des Zugangsmeilels

Abbildung 4: Orientierungslinie auf dem Zugangsmeif3el
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10.

Das Instrument vorschieben, bis seine distale Spitze
den inferioren Aspekt der behandelten Ebene bertihrt.

HINWEIS: Bei der Anndherung an die Wirbelsaule AP-
und laterale Durchleuchtung einsetzen, um ein Eintreten

in den Spinalkanal zu vermeiden und die ordnungsgemafe
Platzierung des Instruments im Facettengelenk zu
gewahrleisten. (Abbildung 5)

VAN

Abbildung 5: Ordnungsgemafe Platzierung des Zugangsmeifiels

Den Zugangsmeil3el auf der ipsilateralen Seite in das
Facettengelenk einfiihren. Das Instrument manuell in das
Facettengelenk vorschieben oder vorsichtig mithilfe des
Gabelhammer-Instruments (4) einschlagen, bis der positive
Anschlag am unteren Gelenkfortsatz der dariiber liegenden
Ebene anliegt. (Abbildung 6)

¥ B

=
Abbildung 6: In das Facettengelenk vorgeschobener
ZugangsmeiRel

HINWEIS: Der Eintritt in das Facettengelenk muss in kleinen,
bemessenen Schritten unter praziser AP- und lateraler
Durchleuchtung erfolgen. Der Zugangsmeif3el muss mit
kontrolliertem manuellem Druck in die Facette vorgeschoben
werden und es sollten keine nennenswerten Hammerschlége
erforderlich sein. Das Instrument sollte leicht in die Facette
gleiten; ist dies nicht der Fall, so ist die Facette wahrscheinlich
fusioniert oder das Instrument befindet sich nicht in der
richtigen anatomischen Position.

Den Griff des Zugangsmeifels entfernen bzw. abnehmen; dazu
den Griff an der Sperrhlse zurlickziehen und in dieser Stellung
festhalten, wéhrend er vom ZugangsmeiRel entfernt wird.
(Abbildung 7)

/'

Abbildung 7: Griff des Zugangsmeif3els

Der Dekortikationstrepan (3) wird anschlieend tber den
ZugangsmeilRel vorgeschoben, bis der Dekortikationstrepan (3)
die superiore und inferiore laterale Masse berihrt. Unter AP-
und lateraler Durchleuchtung die ordnungsgemafle
Positionierung des Implantats bestétigen. Der Dekortika-
tionstrepan wird mit dem Gabelhammer leicht eingeschlagen,
um mit der Dekortikation der Facetten zu beginnen. Diesem
leichten Einschlagen folgt dann eine kontrollierte manuelle
Drehung des Dekortikationstrepans. Es ist wichtig, beim
Drehen des Dekortikationstrepans fortlaufenden Abwartsdruck
auf den ZugangsmeifRel auszuiliben.

Den Dekortikationstrepan entfernen.

Das Fuhrungsrohr (5) ber den Zugangsmeif3el platzieren und
zur Facette vorschieben. Zur Unterstiitzung einer reibungslosen
Einfuhrung die Technik aus Schritt 3 anwenden.

11.

12.

13.

14.

HINWEIS: Das Fuhrungsrohr ist mit einem unidirektionalen
positiven Anschlag konzipiert. Es soll den unteren Gelenk-
fortsatz der dariiber liegenden Ebene erreichen. (Abbildung 8)

Ist es naher an der Facette adaptiert, das Instrument drehen,
um die Gabeln des Fuhrungsrohrs horizontal, parallel zum
Spalt des Facettengelenks, auszurichten. Sicherstellen, dass
die schwarze Linie auf dem Griff des Fuhrungsrohrs nach
kranial weist und mit der Linie auf dem ZugangsmeiRel
ausgerichtet ist; die schwarze Linie zeigt die Seite des
Fuhrungsrohrs mit dem positiven Anschlag an. (Abbildung 9)

Unidirektionaler positiver Anschlag

-

-

Abbildung 8: Positiver Anschlag, Fuhrungsrohr
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Abbildung 9: Orientierungslinie auf dem Fihrungsrohr

Das Fihrungsrohr vorschieben, bis seine distale Spitze den
inferioren Aspekt der behandelten Ebene berihrt.

HINWEIS: Bei der Annaherung an die Wirbelsaule AP- und
laterale Durchleuchtung einsetzen, um ein Eintreten in den
Spinalkanal zu vermeiden und die ordnungsgemafe
Platzierung des Instruments im Facettengelenk zu
gewahrleisten.

Die Spitze des Fuhrungsrohrs bis zur entsprechenden AP-Tiefe
in das Facettengelenk vorschieben. Das Instrument vorsichtig
mithilfe des Gabelhammer-Instruments in das Facettengelenk
einschlagen, bis der positive Anschlag am unteren
Gelenkfortsatz der dariiber liegenden Ebene anliegt.
(Abbildung 10)

Abbildung 10: In das Facettengelenk vorgeschobenes
Fiahrungsrohr

HINWEIS: Der Eintritt in das Facettengelenk muss in kleinen,
bemessenen Schritten unter Durchleuchtung erfolgen.

Das Einschlagen erfolgt mit kleinen Handbewegungen und
durch Palpieren mit der Hand. Das Instrument sollte leicht

in die Facette gleiten; ist dies nicht der Fall, so ist die Facette
entweder fusioniert oder das Instrument befindet sich nicht in
der ordnungsgeméafen anatomischen Position.

Die ordnungsgemaRe Tiefe der Platzierung in der Facette
mithilfe des positiven Anschlags und Durchleuchtung
Uberprufen. Nach der Einbringung befindet sich der posteriore
Rand des GL-DTRAX Cervical Cage knapp anterior zum
positiven Anschlag. Das distale Ende des Filhrungsrohrs
zeigt die Position der distalen Spitze des Implantats an.

HINWEIS: Die AP-Platzierung ist von entscheidender
Bedeutung, da die Funktion des Implantats von seiner
ordnungsgemaRen Platzierung im Facettengelenk abhangt.
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26. Die ordnungsgeméRe Platzierung des Cage unter Durchleuch-
15. Den Zugangsmeif3el aus dem Fuhrungsrohr nehmen. tung bestatigen. Das Implantateinfihrinstrument aus dem
. o o . Fihrungsrohr entfernen. Dazu die Freigabeknopfe am Griff des

16.  Die Dekortikationsraspel (6) vollstandig in das Fihrungsrohr Implantateinfiihrinstruments zusammendriicken und das
einsetzen. Die Dekortikationsraspel muss mehrmals entfernt Instrument herausziehen. Der eingebrachte Cage verbleibt im
und wieder eingefuhrt werden, um den Grad der Dekortikation Inneren der Facette.
des Facetteninneren zu erhdhen. Dadurch wird sichergestellt,
dass durch die Oberflachenbeschaffenheit der Dekortika- 27. Das Knochentransplantat vorbereiten und direkt in das
tionsraspel eine Dekortikation der Oberflachen im Fuhrungsrohr einfiihren. Zum Vorschieben des Knochen-
Facetteninneren erfolgt. transplantats durch das Fuhrungsrohr und in das Facettengelenk

. . N o . den Knochentransplantat-Stopfer (9) verwenden. Sicherstellen,

17. Sobald die Platzierung des Fihrungsrohrs bestatigt und die dass das gesamte Knochentransplantatmaterial eingefihrt wird
Dekortikation abgeschlossen ist, die Dekortikationsraspel und die richtige Positionierung mittels AP- und lateraler
aus dem Fiihrungsrohr entfernen. Dazu das Instrument Durchleuchtung bestétigen.
herausziehen, wobei das Fuhrungsrohr im Inneren der Facette
verbleibt. Mittels Durchleuchtung bestétigen, dass sich die 28. Den Knochentransplantat-Stopfer aus dem Fihrungsrohr
Gabeln des Fuhrungsrohrs noch immer in der gewiinschten entfernen. Das Fihrungsrohr von der Facette entfernen.
Position in der Facette befinden. . . . .

29. Die Schritte 3 bis 28 an der kontralateralen Facette wiederholen.
HINWEIS: Das Entf?rnen oder Trenne_n von Dekorti- 30. Die Inzision mittels etablierter chirurgischer Verfahren schliel3en.
kationsraspel und Fuhrungsrohr kann je nach
Patientenanatomie schwierig sein. Treten Schwierigkeiten AT-
auf, die Gabelhammerseite mit dem flachen Ende verwenden, STERILITAT:
gr;\btgiedciaen(f;feas;s?::linnd;irzuzféﬁzﬁn. (Abbildung 11) Das GL-DTRAX Cervical Cage-System wird STERIL geliefert
: 9 : und ist ein EINMAL-Produkt.
VORSICHT: Das GL-DTRAX Cervical Cage-System darf
nach Kontakt mit Kérpergewebe oder -flissigkeiten niemals
resterilisiert oder wiederverwendet werden, sondern ist zu
entsorgen. Providence tbernimmt keine Haftung fir die
Verwendung von Implantaten, die nach Kontakt mit
Kdrpergewebe oder -flissigkeiten resterilisiert wurden.
LAGERBEDINGUNGEN:
Abbildung 11: Trennung von Dekortikationsraspel und Alle Implantate sind sauber und trocken zu lagern und vor
Fuhrungsrohr mithilfe des Gabelhammers Sonnenlicht und extremen Temperaturen zu schiitzen.

18. Visuell uberpriufen, ob der GL-DTRAX Cervical Cage Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Packung
ordnungsgeman auf das Implantateinfihrinstrument geladen iiberpriifen. Keine Systemkomponenten verwenden,
wurde; siehe dazu die nachfolgenden Bilder. (Abbildung 12) wenn die Verpackung beschidigt ist. Das GL-DTRAX
Die Bilder zeigen Beispiele fur den Cervical Cage-SE. Cervical Cage-System bei abgelaufenem Verfalldatum

nicht verwenden.
:m m GARANTIEEINSCHRANKUNG:
o < Produkte von Providence Medical Technology, Inc. werden mit einer
Imol infGhri elngeschrfmktlen Gara__ntle auf Vgrarbeltungs- unq Matenalrﬁangel far
| mplantateinfuhrinstrument | Implantat den urspriunglichen Kaufer vertrieben. Alle sonstigen ausdriicklichen
Abbildung 12: Richtiges Aufsetzen des GL-DTRAX Cervical oder stillschweigenden Garantien, darunter Garantien der
Cage auf das Implantateinfihrinstrument Marktgéangigkeit oder Eignung, werden hiermit abgelehnt.

19. Den Cage durch Fillen mit Fusionsmaterial, z. B. autogenem
Knochentransplantat, vorbereiten.

20. Den Cage und das Einfuhrinstrument unter AP- und lateraler
Durchleuchtung in das Zielgelenk vorschieben. Eventuell sind
Hammerschléage erforderlich, um das Implantat vollstandig
einzusetzen und das Zielgelenk zu distrahieren.

21. Falls Hammerschlage erforderlich sind, fortlaufenden
Abwartsdruck auf das Fuhrungsrohr ausuben, um
sicherzustellen, dass es wahrend der Schlage
im Facettengelenk positioniert bleibt.

22. Die beiden Griffe mussen fest ineinander verriegelt
und die Schnappverschliisse aktiviert sein.

23. Die ordnungsgemafe Platzierung des Cage unter
Durchleuchtung bestétigen.

24. Nachdem die ordnungsgemaRe Position des Cage bestatigt
wurde, den Cage-Freigabedrehknopf am Griff des
Einflihrinstruments ausfindig machen und den Knopf
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um den Cage
vom Einfuhrinstrument freizugeben.

25. HINWEIS: Den Knopf drehen, bis er sich frei drehen lasst.

Den Knopf hochziehen, um zu bestétigen, dass der Cage
vollstandig freigegeben wurde.
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AUF DIESEM PRODUKT VERWENDETE SYMBOLE:

Literatur: 1SO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung
und zu liefernde Informationen

Symbol

Nummer und
Bezeichnung des
Symbols

Kurze Erlauterung

5.1.1 Hersteller

Angabe des Herstellers
des Medizinprodukts.

5.1.2 Bevollmé&chtigter
in der Europaischen
Gemeinschaft

Angabe des Bevollméach-
tigten in der Europaischen
Gemeinschaft.

5.1.4 Verwendbar bis...

(Datum)

Angabe des Datums, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet
werden darf.

5.1.5 Chargenbe-
zeichnung

Angabe der Chargenbe-
zeichnung des Herstellers
zur Identifikation der Charge.

5.1.6 Bestellnummer

Angabe der Bestellnummer
des Herstellers zur
Identifikation des
Medizinprodukts.

' AE
e e~ ik

5.2.4 Sterilisation
durch Bestrahlung

Bezeichnet ein
Medizinprodukt, das
durch Bestrahlung
sterilisiert wurde.

®

5.2.8 Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Bedeutet, dass das
Medizinprodukt nicht
verwendet werden darf,
wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet
wurde.

A
S

5.3.2 Vor Sonnenlicht
geschitzt aufbe-
wahren

Bezeichnet ein Medizin-
produkt, das vor Lichtquellen
geschitzt werden muss.

N
P |

5.3.4 Vor Nasse/
Feuchtigkeit schiitzen

Bezeichnet ein Medizin-
produkt, das vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss.

%)

5.4.2 Nicht zur
Wiederverwendung

Bezeichnet ein Medizin-
produkt, das flr eine einzige
Verwendung bzw. zur
Verwendung an einem
einzigen Patienten wahrend
eines einzigen Verfahrens
bestimmt ist.

5.4.3 Gebrauchsan-
weisung beachten

Bedeutet, dass der
Anwender die Gebrauchsan-
weisung beachten muss.

5.4.4 Vorsicht

Bedeutet, dass der
Anwender wichtige
Vorsichtshinweise in der
Gebrauchsanweisung
beachten muss.

c € 0459

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung und
Nummer der Benannten
Stelle
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Odnyieg xpnong

Mpoidév: GL-DTRAX® Cervical Cage System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

H.M.A.

Ap. TnA.: +1 (415) 923-9376
Ap. @ag: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Katw Xwpeg

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@gs-engineering.ch

c E 0459

Mpiv a1ré TN XPRON KATTOIOU TTPOIGVTOG TTOU KUKAOQOPEi 0TV
ayopd amé Tnv Providence Medical Technology, o xeipoupyoég
o@PeiAel va HEAETAOEI TIPOCEKTIKA TIG AKOAOUBEG OUOTATEIG,
mpoeidotroinoeig kai odnyieg. H Providence Medical Technology
BSev pépel Kapia euBUVN yia ETTITTAOKEG TTOU EVEEXOHEVWG VO
TTPOKUYOUV aTré TN XPHon Tng SidTagng o€ TePIOTATEIG TTOU Sev
UTTOKEIVTaI OTOV EAEYXO TNG ETAIPEING, CUPTTEPIAAUBOVOUEVWY,
HETASU AAAWV, TNG ETTIAOYAG TTPOIGVTOG KAl TNG TTAPEKKAIONG ATTO

I Providence Medical Technology, Inc.

TIG EVOEIKVUOUEVEG XPNOEIG TNG SIATAENG 1) TN XEIPOUPYIKNA TEXVIKI).

MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ:

DX-10-500
Ap. MooétnTa Meprypaen
€idoug

1 1 2piAn TpéoBaocng

2 1 Aapnr opiAng TpéoBaang

3 1 QOgteoTpuTravo amo@Aoiwong

4 1 ArxaAwTd o@updKI

5 1 Odnyég cwARvag

6 1 AtropAoIwTAg PE pdoTra

7 2 Aeutepelouoa diaTagn epyaAeiou
TOTT0BETNONG EYPUTEUUATOG

8 2 Epoureupa GL-DTRAX Cervical Cage-T

9 1 BUopa 00TIKOU HooXeUUOTOG

DX-10-600
Ap. MooétnTa Meprypaen
€idoug

1 1 2piAn TpéoBaong

2 1 AaBr opiAng Tpéofaacng

3 1 QOgTeoTpuTravo amo@Aoiwong

4 1 AixoAwTd oQuUpPdKI

5 1 Odnyég cwARvag

6 1 ATToQAOIWTAG PE pdoTTa

7 2 Aeutepelouoa diaTagn epyaAeiou
TOTTOBETNONG EYPUTEUUATOG

8 2 Epouteupa GL-DTRAX
Cervical Cage-SE

9 1 BUopa oaTIKoU pooxeUPaTog

MNEPIFPA®H:

To GL-DTRAX Cervical Cage System tepiAaufdvel dUo epputeUpaTa
GL-DTRAX Cervical Cage Ta oTroia €ival KATOOKEUGOUEVA ATTO
Kpdua TiTaviou TUTTOU gp@uTelpaTog (Titdvio 6AI-4V ELI). Ta
gp@uUTELUOTA TTPpoOopidovTal yia pia yévo xpron. To GL-DTRAX
Cervical Cage System trepiIAaufdvel €miong €va O€T OTEIpWV
epYaAgiwv Piag Xprong TTou XPnoIYJoTToloUvTal yia TV TTpéofacn oTo
OTOXEUOUEVO £TTITTESO TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG, yia TNV

TIpogTOINaTia TNG APOBPwWONG yia oTTovdUAodETia Kail yia TNV
TOTTOBETNON TWV EPPuUTEVPATWY GL-DTRAX Cervical Cage.

XPHZH A THN OINOIA NPOOPIZETAI:

To GL-DTRAX Cervical Cage System TrepIéxel egpuTeUPATA OTTiICOIOG
KaBAAwONG Kal epyaAegia TOTTOBETNONG WE T OTTOIO ETTITUYXAVETAI
S1aTa0N TNG HECOGTTOVOUAIOG ApBPWONG, OTTOCUUTIEDT TNG VEUPIKAG
pi¢ag kal aTaBepoTroinan Tng oTTOVOUAIKAG OTAANG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To GL-DTRAX Cervical Cage System gvdeikvuTal yia Xpon o€
OKEAETIKA WPIPOUG OOBEVEIG, yia TNV OTTICOIa AVTINETWTTION TNG
QAUXEVIKNAG Hoipag oTa oTTovOUAIKG eTTiTreda atmd A3 éwg kal A7, o€
aoBeveig pe pIfoTraBeIa EVOG ETTITIESOU OPEINOPEVN OE EKQUAIOTIKR
SiokoTraBela, OTTwg opideTal amod paylalyia diokoyevoUug TTpoéAeuong
He ekpUAION Tou diokou, TTou TMIRERAILVETAI OTTG TO I0TOPIKS Kal aTTO
QKTIVOYPAQPIKEG PEAETEG r/Kal AOyw eKQUAICTIKAG apBpiTIdag Twv
pecoaTrovOUAIWY apBpwoEwy.

ANTENAEIZEIZ:

To GL-DTRAX Cervical Cage System dev Ba mpéTrel va
XPNOIPOTIOIEITAI O€ KAYia aTTé TIG TTOPAKATW TTEPITITWOEIG:

*  Aoipwén, TOTTIKG aTo anueio TNG £TEPRAONG.

»  AoBevig alepyIkdG OTO TITGVIO.

= Tomikn @Aeypovn.

*  MupeTdg i AEUKOKUTTAPWOT.

= Kuonon.

= Ne@piki 0o0TEOBUATPOIA.

= Kapkivog TG oTTovOUAIKAG OTAANG.

= Peuparoeidig apbpimida.

= MeydAn avaTopiKn TTapapép@waon Adyw CUYYEVWY aVWHAAIWY.
= OoTteomépwon.

NPOEIAONOIHZEIZ:

2& KABE XEIPOUPYIKN ETTEPRACN UTTAPXEI TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWYV. Oa
TIPETTEl va AN@BoUv uTtéwn, petagl GAAwy, 6oa TrepIAauBdvovTal aTnv
TTaPAKATW AioTa, KABWG KABE 00BEVAG EVOEXETAI VO QVTOTTOKPIOET
SIaQOPETIKA O€ pia ETTEURACT AUXEVIKAG OTTOVOUAODETIAG.

= Noigwén i €mwduvo, oIdNUATWOESG ) PAEyUaivov anueio
EU@UTELONG.

*  Opaulon Tou ePPUTEUPATOG.

= XaAdpwan, kduwn, Bpadon i €§apOpwan TOU ENPUTEUPATOG TTOU
aTTaITEl XEIPOUPYIKN ETTEPBACN avabewpnang.

= OOoTIKA €TavVaTTOpPPOPNON.

=  YmepBoAikn TTapaywyr ooTou.

= [lpoxwpnuévog d1aBATNG.

= [layuoapkia.

= AMepyikég avTidpdoeig aTo UAIKG (1) oTa UAIKG) Tou
EUPUTELPATOG.

»  |oTOAOYIKEG ATTOKPIOEIG TTOU TTIBAVWG aPOPOUV HaKpo@aya r/Kal
IVOBAAOTEG.

*  MeTavdoTeuon ocwpaTidiwy UTTOAEIYPGTWY @BOPAG TToU TTIBaVWG
Va TTPOKAAEGOUV CWHATIKF OTTOKPION.

= EpBoAn.

= Kabi¢non tng didragng evidg Tou oTTovOUAIKOU OWHATOG.

= OOTIKA aTrWAEIa A/Kal PEiwaN TNG TTUKVOTNTAG TOU 00TOU Adyw
TIpoCTaCiag amod TV Katamévnan.

= Kokn eubuypdupion Twv avaTopiKwy dopwv (dnAadn atrwAeia
TOU QUOIOAOYIKOU TTEPIYPANPOTOG TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG
f METABOAN Tou UYoug).

= Quololoyikn avtidpaon oTig SIaTAgelg Tou EPPUTEIHATOG AdYW
duoavegiag o EEvo owua, aupTTEpIAaPBavopéVNG PAEYUOVAG,
TOTTIKAG IOTIKAG avTidpaong kai MOavou oxnUaTIopou dyKou.

Ap1Bués eyypdgou odnyiwv xpriong: LBL-PMT-192 Ava®. 4
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ATWAEeIa TNG VEUPIKAG AEITOUpPYiag PE BIGPOPOUG unxXaviopoug,
METAEU TwV OTTOiWVY N AUETN CUUTTiIEDN ATTO TUAKATA TWV
€€apTNUATWY, N SIATACN TOU VWTIGioU JUEAOU aTTd TUAHATA TWV
€€apTNUATWY, N ayyelakr BAARN Tou vwTiaiou pueAol r GAAol
UNXaviouoi.

OTroiadrmoTe TTaBoAOYIKA A XEIPOUPYIKA KAaTdaTaaon n otoia a
TTapeUTIOdIZE TO TTOAVO OPENOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG
€PQUTEUONG OTN OTTOVOUAIKA oTAAN [dnAadn augnuévog apiBuog
Aeukwv aigoogaipiwv (WBC) i eEkoeanNUOCUEVN APICTEPT OTPOPN
OTOV KUTTOPIKO TUTTO TWV AEUKWY QIMOCQaIPiwV].

Mn ouvepydaoipog acgBevig ) aoBeVAG UE VEUPOAOYIKEG
dlatapax£g, TTou gival avikavog va akoAouBnoel odnyieg.
EmepBdoeig avabewpnong oTig 0Troieg dev UTTOPET va eTTITEUXOEI
ETTAPKAG EQApPUOYH TNG TTPOBEONG.

MeTaBoAikég SiaTapay£g TToU EVOEXOPEVWG VO EUTTODITOUV TOV
OXNMUOTIOPG 00TOU.

OaoTteopaAakia.

Kakn mpdyvwaon yia TNV KaAR €ToUAwaon TpaluaTtog (TT.X. €AKog
€K KaTaKAioEwg, dlaprTng TEAIKoU oTadiou, coapr aveTrapKela
TTPWTEIVWV r/Kal UTTOCITIONAG).

Noéoog Trapakeipevou diaaTripaTog (Adjacent Segment Disease, ASD).

NMPO®YAAZEIZ:
NPOErXEIPHTIKEZ MPO®YAAZEIZ:

O xelpoupydg TPETTEl va agloAoyroel kGBe KaTdoTaon EexwpPIoTa

He Baon TNV KAIVIKH £IKOVa Tou aaBevoug, waTe va AdBel

ATTOPACEIG OXETIKA PE TNV ETTIAOYHA TOU EYPUTEUPATOG.

Mpiv atrd TNV EKTEAEDN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG,

0 XEIPOUPYOG TTPETTEI Va gival TTARPWG E0IKEIWPEVOG UE TA

eu@uTELPOTA, TO EPYaAEia Kal TN XEIPOUPYIKA diadikaaia.

O xeIpoupydg Ba TIPETTEN ETTIONG VA XPNOIUOTIOIEN TIG I0TPIKEG

BIaTageIg TUPPWVa PE TIG avaypapOPEVES EVOEIEEIG TOUG Kal TIG

0odnyieg XproNG TOU KATAOKEUAATH, EI0IKA KATA TNV EI0QYWYA Kal

NV agaipeon.

Katd tnv emAoyn Twv aoBevwv Ba TTpéTTel va AngBouv utréyn ol

akoAouBol TTapAyovTEG, Ol OTToiol ITTOPET va 0dNyROOUV OE

augnuévo Kivduvo aTroTuyiag Kal JTTOPEi va €XOUV KPioiun

onuaoia aTnVv TeAIKA €TMITUXia TG eTTEPRAONG:

a) PBapog,

b) emiTedo dpaaTnpIGTNTAG,

c) emayyeAda Tou aoBevoulg Kal

d) d&AAeg KaTaoTaoelg Tou aoBevoUG, Ol OTTOIEG PITTOPET VO
eTTNPedoouV TNV aTmddoon Tou cuaThipaTog GL-DTRAX.

H BiwoiydtnTa Kai N oTaBepdTNTA TOU EPPUTEUPATOG UTTOPET VO

eTrnpeddovTal atré auTég TG HETABANTEG. Evag utrépBapog

aoBevig pTTopei va aokAoel upnAd gopTia oTnv TTPdOean, Ta

OTTO0ia PTTOPEI va 0dNyrOooUV O€ aTToTUYia TNG TTPOBEDNG.

O xeIpoupydg TTPETTEI va AGBEl UTTOWN TNV IKAVOTNTA Kal TN

B¢Anon Tou aoBevoug va akoAouBroel TIG odnyieg Kal va eAEYEEl

T0 BAPOG Kal To eTTiTTESO dPaACTNPIGTNTAG.

H mé&6non Tou aoBevolg Ba TpéTTel va TTepIAapBaveTal OTIG

BI0YVWOTIKEG KOTNYOPIEG TTOU TTEPIYPAPNKAV TTPONYOUNEVWG

otnv evotnta ENAEIZEIZ XPHZHZ.

H katdotaon Tou acgBevoug AEN Ba Trpétrel va TrepIAapBaveTal

TNV OPGdA TWV AVTEVOEIEEWY TTOU aVaPEPOVTAl OTNV EVOTNTA

ANTENAEIZEIZ o€ autég 1iIg Odnyieg xpnong.

H tApNoN Twv aTTOdEKTWY TTPOTUTTWY YIa TIG BIOdIKATIEG

QATTOOTEIPWONG KAl XEIPIOUOU EiVal UTTOXPEWTIKA.

Mpiv a1d TN XPrioN TOU CUGTAPOTOG O XEIPOUPYOG Ba TIPETTEN Va

QAVOOKOTTE( TIG TEXVIKEG VIO TNV EUPUTEUCT AUTOU TOU CUCTAUOATOG.

O xelpoupydg Ba TTPETTEl va eAEyxel Ta DI0BETINa ECapPTANATA

TIPIV aTTO TNV ETTEPPACT, WOTE VA £EA0PAANIOTE] OTI UTTAPXOUV OAa

TA ATTAITOUPEVA EGAPTANATA.

Katd 1n SIdpKeIa TNG XEIPOUPYIKAG eTTEPRaang Ba TTpéTel va gival

OI00€010 ETTAPKEG ATTOBEUA EPPUTEUPATWY, CUVABWG

TTEPICOBTEPA ATTO AUTA TO OTTOI AVAUEVETAI VA

Xpnaoigotroinouv.

Agv Ba TTpETTEl TTOTE Va XpnoiPoTToloUvTal hadi ETaAAa

OI0POPETIKWY TUTTWV.

= O xelpoupyog TrpéTrel va akoAouBei Tig 0dnyieg Trou gival
Ol0Béaipeg o€ eKTTAIOEUTIKG eyXelpidia Kal Tn BIBAIoypagia
OXETIKG pe TNV egpuTEUON Tou GL-DTRAX Cervical Cage.

= O xeIpoupyodg TIPETTEl va £Qapudlel 1IBIaiTEPN TTPOCOXNA KATA TNV
TOTTOBETNON TWV EPPUTEUUATWY, EIIKE OO0V 0POoPd TO VEUPIKA
aToIXEia.

" Oa TpETTEl va dlevePyoUVTal AKTIVOYPAPIEG OE TTEPITITWON KATA
TNV OTTOIO UTTAPXEI OTTOIODATTOTE EPWTNUA OXETIKA WE TN Béon
TToU TTpoopideTal va ToTToBeTNBOUV 1 TTou TEAIKG ToTTOBETOUVTAI
T EPQUTEUUATA.

»  Ta eaptipara Ba mpéTel va TTapalauBdavovTal kai va yivovTal
aTTOd€eKTA HOVO HEOA O€ CUOKEUOTIEG OI OTTOIEG DEV £XOUV
uTTooTEl {nuIa kai dev éxouv TTapapiacTei. E¢aptipaTta r/kai
epyoAeia Ta oTToi €X0OUV UTTOOTEI ¢nUIG Oev Ba TTPETTEI val
XpnaigoTtrolouvTal.

*  AmaiTeital TPOCOYXNA KATA TOV XEIPIOUO TwV ELAPTNUATWY, EVW
n @UAagn Toug Ba TIPETTEI va YivETAI HE TPATTO TTOU VA OTTOTPETTEL
N dnuioupyia xapaywyv, BAaBwv kai didBpwong.

AIErXEIPHTIKEZ MPO®YAAZEIZ:

= [lpémel va divetal 1I81aiTEPN TTPOCOXT YUPW aTTO TOV VWTIAIO
HUEAS Kail TIG VEUPIKEG PiCeg. Tuxdv BAGRN oTa veupa Ba
TTPOKOAETEI ATTWAEIO VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV.

= H Bpauon, n oAicbnaon, n e0QaAuévn xpAon Twv epYaAEiwV i Twv
£CAPTNUATWY TWV EPPUTEUPATWY EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI
TPAUMATIONS TOU aaBevoUG 1) TOU TTPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

= Oa TIPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAI CUCTNHA OTTEIKOVIONG Yia TN
BI1EUKOAUVON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRaONG.

= Mnv avapiyvueTe epyaleia atré SIa@opeTIKEG TTAPTIOES. Av Kal
oTravia, evoExeTal va TTPokANBei Bpalon Twv epyaiciwy, EIBIKA
He TNV évtovn XpAon 1 pe Tnv doknan utrepBOAIKAG dUvapung.

= YuvioTdTal n ToTToB€TNON UAIKOU OCTIKOU HOOXEUUATOG OTNV
TTEPIOXN OTTOU TTPOKEITAI VA Yivel N oTTovOuAodeaia. To UAIKO Tou
HOOXEUHATOG Ba TIPETTEI VA EKTEIVETAI OTTO TOV AVWTEPO £WG TOV
KaTWwTEPO OTTOVOUAO TToU Ba UTTORANBET o€ oTTOVOUAODETIa.

= [piv amré TN Xpron, va €TTIBEWPEITE TIG CUOKEUEG yia TUXOV {nuid
TTOU €XEI TIPOKANBEI KATG TNV ATTOGTOAN 1} TNV aTTOBRKEUGN
1) TUXOV EAATTWHOTA KATAOKEUNRG, TA OTTOia UTTOPEl VO augricouv
TNV MBaveTnTa Bpaliong Kartd Tnv eméuRacn.

* o TN owoTr eAOYR TOU EPPUTEUNATOG Ba TIPETTEI va AABETE
uTTOYn Tov oXedIaoPd Kal TNV KaBAwan Tou ePuTEUPATOG, TO
Bdapog kai TNV nAikia Tou acBevoug, TNV TTOIGTNTA TOU 00TOU, TO
péyeBog, TO eTTITIESO dPATTNPIOTNTAG, TNV TIPOEYXEIPNTIKA
KOTAOTAON TNG UYEIOg, KABWG KaI TNV EPTTEIPIO KAl TNV £E0IKEIWON
TOU X€lpoupyou pe Tn didragn. H BiwoiydtnTa kai n otabepdtnTa
TOU EUQUTEUPATOG PTTOPET VO ETTNPEGJOVTAl ATTO QUTEG TIG
peTapAnTég. O1 Xelpoupyoi Ba TIPETTEN va TTANPOPOPOUV TOUG
a0Beveig yIa auToUg TOUG TTAPAYOVTEG.

METEXEIPHTIKEZ MPO®YAAZEIZ:

Eivan e§aipeTIKG GNUAVTIKEG OI HETEYXEIPNTIKEG OBNYIES Kal Ol

TIPOEIDOTIOINTEIG TOU XEIPOUPYOU TTPOG TOV 00BEVH Kal N avTioToIXn

OuPpPopPwaon Tou aoBevoUg. Mpétel va divovtal AeTTTopePEiG 0dnyieg

aTOV 00BEVH) OXETIKA PE TN XPAON KaI TOUG TrEPIoPITUOUG TNG dIdTagng.

= [pémel va TrapéxovTal GUPBOUAEG GTOV 0OBEVH OXETIKA UE TOUG
TTEPIOPIOPOUG TNG OVAKATAOKEUNG KAl TNV AvAyKn yia TTpooTagia
TWV EYPUTEUPATWY aTTO TTAAPESG POPTIO Ewg GTOU CUNPBE ETTAPKAG
KaBnAwaon kal eTTouAwon.

= ZuvioTaTal TrEPIOBIKN TTapakoAoudnan, TepIAauBavopévwy Twv
HETEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPAPIWY, yia TNV TTapakoAolBnon Tng
B¢ong Kal TNG KaTdoTaong Twv eEAPTNUATWY TOU EPPUTEUPATOG,
KOBWG Kal TNG KATdoTaong Tou 0oToU.

= O1 TePIODIKEG PETEYXEIPNTIKEG AKTIVOYPAPIEG GUVIGTWVTAI VIO
TIPOCEKTIKF) GUYKPION PE TIG TIPWIPEG PETEYXEIPNTIKEG OUVONKEG,
WaoTe va evroTrifovtal Jakpoxpovieg evOeigelg aAAaywy Tng Béang,
XaAdpwaong i Bpaldong TwV ENPUTEUPATWV.

* O aoBevng Ba TTPETTEl va aKOAOUBNTEI TIG AETTTOUEPEIG 0dNYiEg,
TOUG TTEPIOPIOUOUG KAl TIG TIPOEIDOTTOINTEIG TTOU TTAPEXOVTaI ATTO
TOV XEIPOUPYO.
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O aoBevig Kal 0 XeIpoupyds Ba TTPETTEl va KATAVORGOUV OTITO
ePQUTEUPA Dev Ba pTTOpEi va uTToaTNPIgEl TN OTTOVOUAIKN OTAAN
edv Oe oupBei TTwpwon.

O Kivduvog Kauyng, XaAdpwaong i Bpalong Twv EUPUTEUPATWV
KOTA TN JIGPKEIA TNG METEYXEIPNTIKAG OTTOKATACTAONG EVOEXETAI
va augnBei edv o aoBevig ivalr 5pacTApIog, edv 0 acBevig eival
€£aaBevnpévog 1 av pe otrolodATIOTE AAAO TPATTO Eival avikavog
va xpnoigotroinaoel Baktnpieg A GAAeg TTapdpoleg diaTagelg
UTTOOTAPIENG Tou BApoug Tou.

O aoBevrig Oev Ba TTPETTEI va eKTIBETAI € PNXAVIKOUG
Kpadaopoug o1 0TToiol EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV XOAGPWaN TNG
Si1aTagng. Oa TpETTel €TTIONG VA ATTOPEUYOULV TIG TITWOEIG f Ta
aipvidia TpavTAypaTa oTn oTTovOUAIKR OTAAN.

O aoBevrig Ba TpéTrel va AdBel TTPOEIBOTTOINOEIG OXETIKA UE TOUG
mOavoUg TreEpIopITPOUG Kal va AGBel odnyieg va Treplopioel Tn
PUOIKN TOu BPaaTNPEIOTNTA KAl IBIAITEPA TIG KIVATEIG aviywong
Bdpoug Kal TIG OTPOPIKEG KIVAOEIG, KABWG KAl T GUMPETOXN O€
01101001 TTOTE GBANUA.

O aoBevnig Ba TTPETTE Va aTTOPEUYEl TNV KATAVAAWGT GAKOOA

1 UN OTEPOEIBWYV i AVTIPAEYHOVWOWV QAPPEKWY f TN Xprion
TIPOIOVTWY KOTTVOU KATA TN SIAPKEID TNG METEYXEIPNTIKAG GAONG
€TTOUAWGONG.

YTapxel KivOuvog atroTuyiag Tou ENQUTEUNATOG €AV Oev GUMBET
omrovdulodeaia Tng oTTOVOUAIKAG OTAANG. Oa TTPETTEN va Yivel
KaTavonTo OTI AUTO PTTOPEI va GUMBE Kal OTI TTPOKEITal yia YId
Biohoyikn Asitoupyia. MPOoBETEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG
evdéxeTal va atmaitnBolv o€ autrv Tnv Trepimtwon. Eav
avaTITUXBEi un TTWPwon A Ta §aPTANATA XOAAPWaoUY,
Kap@BoUv kai/fj uTtooToUV Bpaulan, n didTagn Ba TpéTel va
aPaIpEiTal aNEoWG.

O xeIpoupydg Ba TTPETTEl va TTapEXEl AETTTOPEPEIG 0BNYieg oTOV
agBevh) OXETIKG PE TIG HETEYXEIPNTIKEG dpaaTnpIoTnTEG. O
a0BeVAG TIPETTEI VO EVNUEPWVETAI OXETIKA PE TNV aduvayia
KGUWNG 0TO onueio TNG aTrovduAodeaiag Kal va ekTTaldeUETal
OTOUG TPOTTOUG AVTIOTABUIONG QUTAG TNG OTTWAEING TG
KIVNTIKOTNTAG.

YTapxel 0 Kivduvog yia TTOAATTAEG ETTITTAOKEG. AUTEG UTTOPEI va
Hnv o@eilovTal aTTapaitnTa o€ EAATTWHATA TWV EYPUTEUPATWYV
Kol evOEXETAI va TTEPIAapBAvouV Tn Bpalon TwV EUPUTEUPATWV
AOyw KOTTWAONG, TNV OWIun Aoipwén r TNV euaiobnaia Adyw
S16Bpwang TTou TTpokaAgital atd TpIRA, TNV TTPOELOX TwV
EMPUTEUPGTWY KAl T PETATOTTION TWV EPPUTEUPATWV AOYW
QTTOTUXIAG TNG UTTOOTNPIKTIKAG SOUAG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.
Ta gpguTtelpaTa TTOU aaipolvTal Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI
KOTAGAANAQ Kail Sev Ba TTPETTEI va £TTAVAXPNOIUOTTOIOUVTAI O€
KOia TTEPITITWOon.

Qg péTpo TTPoPUAAENG, UTTOPET va €EETAOTEN N Xopriynon
TIPOQUACKTIKAG avTIBiwang o€ aoBeVEiG Pe EPPUTEUPATA

TIPOTOU aUTOi UTTORANBOUV O€ ETTOPEVN XEIPOUPYIKN ETTEUROON,
€101kG o€ aaBeveig uwnAoU Kivouvou. Or dIaTEEEIG TToU apaipolvTal
Ba pétTel va uttoBAAAOVTaI O€ £TTECEPYQTIa PE TPOTTO WOTE

VO unV gival SUvaTh n ETTavVaYPNCIYOTIOINGT| TOUG OE GAAN
XEIPOUPYIKNA TTEURAON.

O aoBevg Ba TTPETTEl va CUPBOUAEUETaI TOV XEIPOUPYO GV
uTTdpéel eavep@avion Tng piIforadeiag f véa ekdNAwan
HuehoTTaBEIaG.

NPOEIAOMOIHZH IMA MRI

To GL-DTRAX Cervical Cage System dev €xel
agloAoynBei wg TPog TNV acg@dAeia ) TN cuPBATOTNTA
oe mepIBaAAov MR > 3 T. Eival yvwaToi ol kivduvol
até Tnv MR kai repiAapBdvouv Bépuavan,
UETATOTTION KAl TEXVAPOTA ATTEIKOVIONG TTAGI OTO
EUPUTEUNA, OUWG Bev Exouv agiohoynBei yia To
GL-DTRAX Cervical Cage System.

OAHrIEZ KAI TEXNIKH:

MPOZOXH: H 1exvikn (1) 01 TEXVIKEG) TTOU £QappdlovTal Ot KABE
XEIPOUPYIKA €TTEPROON €LAPTWVTAI TIAVTA ATTO TNV IOTPIKK KPion Tou
XeIPoupyoU TTPIV Kal Katd Tn SIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG
WG TTPOG TOV KAAUTEPO TPOTTO BepaTTeiag yia KEOE aoBevn.

O GL-DTRAX Cervical Cage ToTo0€TEITOI QUPOTEPOTTAEUPA HECT OTN
pecoatrovdUAIo apBpwaon, o€ dielBuvan aTod Tow TTPOG T EUTTPOG.
ZuvIoTdTal N Xprian ooTikoU HOooXEUUATOG TToU dIaTIBETAl OTO EUTTOPIO
peTG aTd TNV €PPUTEUON, Yia TNV uTToBorenan Tng oTrovduAodeaiag.
To 00TIKO pOOXEUUA DEV TTAPEXETAI WG MEPOG TOU CUCTANATOG.

1. MpoeToipyacia Tou acBevoug:

a.  AlaowAnvwoTe Tov agBevr) Kal TOTTOBETAOTE TOV OE TTPNVA
0éan, Je To KePAAl o€ dakTuNIoEIdr uttodoxr. ToTToBETAOTE
Tov aoBevi o€ TAaiolo Wilson 1, evaAAakTIKG, o€ dUo
KUAivOpoug. H Béan Tou aoBevoug, €181KE aTnV TTEPIOXT| TOU
auyéva Ba TTpéTTel va gival oudETepn — oUTE O€ KAUWN, oUTE
o€ €KTaon.

b.  AvayvwpioTe Ta QUOIOAOYIKE aVATOMIKG OPOCNHUA TNG
o1rovOUAIKNAG oTAANG Kal AdBeTe aAnBeig TTpoaBio-oTTiobieg
(MO) kai TTAAYIEG OKTIVOOKOTTIKEG EIKOVEG. O1 EIKOVEG QUTEG
Oa TTPETTEl va gival EUBUYPAPMIOPEVEG PE TIG
pecoaTrovOUAIEG apBpWOEIG Kal TIG TENIKEG TTAGKEG OTIG
TAGyIEG TTPOBOAEG kal oTnv MO TTPooAn kal Ba TTpéTTel
Va OTTEIKOVICOUV PE OaPrVEIQ TNV E0W Kal TNV £§w TTAEUPA
NG pecoatrovoUAiag apBpwaong oTo KAaTdAAnAo
oTTOVOUAIKS eTTiTredo.

c. Bon6nTikd epyaAeia, 6Trwg pia BeAdva Steinman, ptropei
Va XPNOIYOTTOINGET yIa TN GAPAvVON Tou SEPPATOG OTIG
KOTAAANAEG TTPORBOAEG EPPUTEUONG 1 YIa TN GAPAVON TWV
€0W Kal TwV £EW OPiWV TWV PHEGOOTTOVOUAIWY
apBpwoEwWV.

2. XpnoihoTroiwvTag TUTTIKA XEIPOupyIkA diadikaaoia, dievepyAoTe
MIa TOur OTO d€PPA, OTOUG UTTOBOPIOUG IGTOUG Kal aThV
arroveupwon. H Topn dievepyeital TTEPITTOU O€ aTOGTACN EVOG
£wg U0 BOKTUAWY aTtrd TN Péan yPAUUN KAl 0€ KATAAANAO
onuEio WOTE va ETTITUYXAVETAI TIPOBOAR OTN HEGOCGTTOVOUAIG
apBpwan TTou Ba AVTIUETWTTIOTEI.

3. TomobetAoTe TN opikn TpdoBaacng (1) dia Tng cUaTOIXNG TOUAG
TOU d€PUATOG, £XOVTAG TO AIXHUNPS AKPO TNG OHIANG
KOTAKOPUPO, WOTE va dIEABEI atrd Toug pug. (Eikova 1)

- f "N

Eikéva 1: ZpiAn npébﬁacng £vOETOU

4.  THMEIQZH: H opiAn TpooBacng £xel oxedIaaTei pe €va
XOPOKTNPIOTIKO JOVOKATEUBUVTIKOU BETIKOU AVATXETIKOU.
MpoopieTal yia va eUTTAEKETAI OTNV KATW apBPIKA atrdéeuon Tou
emavw emédou. (Eikova 2)

‘Otav TAnoidael oTn pegooTrovOUAIa dpBpwan, TTEPICTPEWTE TO
€PYOAAEiO WOTE va TTPOCAVATOANICETE TO AIXUNPOG GKPO TG OUIANG
ae opIfovTia Béan, TTapdAAnAa pe 1o SIdaTNUa TNG
pegooTrovdUAiag dpBpwaong (Eikéva 3). BeBaiwBeite 611

n pavpn ypauun otov a§ova tng opiAng Tpdopacng givai
oTpaupévn kpaviakd. H patpn ypapun utrodeikviel TRV TTAEUpd
TNG OMIANG TTPAGRAONG PE TO XAPOKTNPIOTIKO BETIKOU
avaoyeTikou. (Eikéva 4)

MovokaTteuBuvTIKO BETIKO AVaOXETIKO

Eikéva 2: XapaktnpioTikd BeTikoU avaoXeTikoU, Zpikn Tpdofaong
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Eikéva 3: MepioTpor) TNG opiAng Tpdéofaong

Eikéva 4: [pappr évdeigng mpooavatoANiopou
oTn opiAn Tpéofacng

MpowBnaTe To epyaleio éwg GTou To TTEPIPEPIKO AKPO va EpBEl O
€TTAQA PE TNV KATW TTAEUPE TOU aVTIUETWTTICOUEVOU ETTITIESOU.
THMEIQZH: XpnoiyoTtroiate akTivookotnan oe MO kail TAdyia
TPOBOAN KaTd TNV TTPOGBaacn aTn OTTOVOUAIKY OTHAN, WOTE Va
ATTOPUYETE TNV €£i0000 0TO OTTOVOUAIKO CWAARVA Kal va

Siao@ahioeTe TNV KATGAANAN TOTTOB£TNON TOU €pyaAgiou aTn
pecoatrovdUAia dpBpwaon. (Eikéva 5)

—
AN

NN

Eikéva 5: KatdAAnAn to1moBétnon tng opiAng mpdopaong

KaBodnynoTte Tn opiAn TpdoBacng a1n pecoatrovoUAia
apBpwan atn ouoToixn TTAeupd. MpowBraTe PE TO XEPI

1 XTUTTAOTE TTPOCEKTIKA TO EPYOAEIO HEOT OTN HETOOTTOVOUAIO
apBpwan, XxpnoILOTIoIVTAG TO SIXAAWTO TPUPAKI (4) wg
gPUPi, WOGTOU TO XAPAKTNPIOTIKO BETIKOU avaoXeTIKOU va
EQATITETAI OTNV KATW apOPIKr) ATTOPUCN TOU ETTAVW ETTITTESOU.
(Eikéva 6)

=

Eikéva 6: H opiAn mpdoBaong mpowdnuévn 010 ECWTEPIKS TNG
peooaTTovdUAiag dpBpwaong

THMEIQZXH: H gicodog oTnv yegoamrovduAia apBpwan Ba
TIPETTEN va YiVETAI YE PIKPG uTTOAOYIoUEVA BAPaTa, UTTO akpIPn
MO kar TAdyia akTivookoTnon. H apiAn mpéoBaaong Ba
TPETTEl va TTpowBnBei aTnv pecooTrovdUAia dpBpwan
£QapuOlovTag eAeyXOUEVN TTiECN WE TO XEPI Kl OeV Ba TTPETTEI
va xpeldgovtal IoXupd XTUTTAUOTA JE TO OQUPAKI. To epyaAeio
Ba pétrel va oAioBroel elkoAa péoa oTn yegooTrovOUAIa
apBpwoaon. Ze avTiBeTn TEPITITWON, N HEGOATTOVOUAIQ
apBpwon eival MOavwg apBpodepévn R To epyaleio dev
BpiokeTal 0Tn owWOTH avartopikn Béon.

AgaipéaTe ) atroouvdéaTe TN AaBr Tng apiAng TTpéofaong,
TpaBwvTag Tn AaBn TPOG Ta THow aTTd TO XITWVIO ACPAAIoNG
Kal KPATWVTAG TN OTABEPN, EVW TNV OPAIPEITE ATTO TN GHIAN
mpdoBaocng. (Eikéva 7)

10.

11.

Eikéva 7: AaBr opiAng TpéoBaong

21N OUVEXEIQ, TO OOTEOTPUTTAVO aTTopAoiwang (3) Trpowbeital
emavw a1d T opikn TpdoBaong éwg 6Tou épBel O £TTAPN PE
TO QVWTEPO Kal TO KATWTEPO TTAAYIO OYKWHA. XPNOINOTIOINTTE
MO kal TTAGyIa aKTIVOOKOTINGN YIa va eTTIRERAIICETE TNV 0pOR
TOTTOB£TNON TNG OUOKEURG. XTUTTAOTE EAAPPEG TO 00TEOTPUTIAVO
armo@Aoiwaong e To SIXAAWTO OPUPAKI, VIO Va EEKIVAOETE TNV
atmo@Aoiwon Twv PeaooTTovOUAIWY apBpwoewy. AuTd To ATTIO
XTUTTNHA YE TO OQUPAKI akoAouBeiTal atrd n eAeyxOuevn
TIEPICTPOPH TOU OOTEOTPUTTIAVOU aTroPAoiwong Pe To xépl. Eival
ONUAVTIKG va JIATNPEITE TNV TTPOG T KATW TTiEGN OTN OUiAN
TPOORACNG EVW) TTEPICTPEPETE TO OOTEOTPUTIAVO ATTOPAOIWONG.

A@aipéaTe TO OOTEOTPUTTAVO OTTOPAOIWONG.

TomoBeTAoTE ToV 0dNYS cwArva (5) TTAvw atrd Tn opiAn
TPdCGBacng Kal TTPoweraTe Tov aTn pecoaTrovOUAia dpBpwan.
XpPNOIYOTIOINOTE TNV TEXVIKA Tou BripaTog 3, yia va 6ag
BonBnoeil yia TNV opaAn elcaywyn.

THMEIQZH: O 0dnydg owAnvag éxel oxedIaoTel Pe éva
XOPOKTNPIOTIKO JOVOKATEUBUVTIKOU BETIKOU AVATXETIKOU.
MpoopileTal yia va ePTTAEKETAI OTNV KATW apBpIkr aTTdPuUCn Tou
emavw emédou. (Eikéva 8)

‘Otav Ano1doel oTn pegoaTrovdUAIa ApBpwar, TIEPICTPEYTE TO
epyaAeio WoTe va TTpooavaTolioeTe Tn SixdAa Tou odnyou
owAfva o€ opidovTia B€an, TTapdAAnAa Pe To dIGOTNPA TNG
pecoatrovdUAiag apBpwong. BeBaiwBeite 611 N paupn ypauun
oTn AaBn Tou 0dnyoU cwARva gival oTPAPUEVN KPAVIOKA Kal
€UBUYPAUMIOUEVN PE TN YPOMUN ETTAVW OTN OWiAn TTpdoBaong.
H palpn ypappn utrodeikviel TRV TTAEUPd Tou 0dnyoU cwArfva
HE TO XOPOKTNPIOTIKG BETIKOU avaayeTikoU. (Eikova 9)

MovokaTeuBuvTIKO BETIKO QVOOXETIKO

.
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Eikéva 8: XapaktnpioTikd BeTikoU avaoxeTikou, Odnydg owArvag

12.

13.
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Eikéva 9: Npappr évdeigng mpooavaToAiopou
aTov 0dny6 CwAfva

MpowBnaTe Tov 0dny6 owARva, £wg ATou TO TTEPIPEPIKO TOU
AGkpo £€pBel o€ eTTAPA PE TNV KATW TTAEUPA TOU
QVTIMETWTTIOPEVOU ETTITTESOU.

THMEIQXH: Xpnoiyotroinate akTivookotnan oe MO kai TAdyia
TTPOROAN KaTG TNV TTPAGRacn aTn OTTOVOUAIKA OTAAN, WOTE va
ATTOQUYETE TNV €£i0000 0TO OTTOVOUAIKO CWAARVA Kal va
Slao@aAioeTe TNV KATAAANAN TOTTOBETNON TOU EpyaAgiou aTn
pecoaTtrovdUAia dpBpwan.

MpowBnaTe 10 kPO T0 0dNYyoU CWARVA OTNV HECOOTIOVOUAIQ
apBpwan oto katdAAnAo BaBog TTpoobio-oTTioBia. XTutrAoTE
TIPOCEKTIKG TO £pYOAEio péoa aTn pegooTrovdUAIa dpBpwan,
XPNOIPOTIOIWVTAG TO JIXOAWTS OPUPAKI WG OPUPI, WTATOU TO
XOAPAKTNPIOTIKO BETIKOU OVATYXETIKOU va EQATITETAI OTNV KATW
apBpikA amréeuaon Tou emavw emmrédou. (Eikéva 10)
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Eikéva 10: O 0dnydg owAfvag TpowBnuévog oTo ECWTEPIKS TNG
pegooTTovdUAiag GpBpwaong

ZHMEIQZH: H gicodog péoa otn peoootrovoUAia dpBpwaon Ba
TIPETTEI VA YiVETOI PE PIKPG UTTOAOYIOUEVA BrApaTa utrd
QKTIVOOKOTTNON. To KTUTTNPO OIEVEPYEITAI HE PIKPEG KIVATEIG KOl
ue aioBnaon Tou xepioU. To epyaAeio Ba TTpéTrel va oANioBnael
eUKoAa péoa oTn pegooTrovdUAIa dpBpwan. Ze avTiBeTn
TEPITTITWON, N pEcoaTTovOUAIR dpBpwan eival apBpodepévn

1 10 epyaleio dev BpiokeTal 0T CWOTH avaTouikh Béan.

14. EmBePaiwoTe To owoTd BEBog ToTToBETNONG OTN
pecoatrovOUAIa dpBpwan, XPNOIUOTIOIVTAG TO XAPAKTNPIGTIKO
OETIKOU avaoXETIKOU Kal akTivookOTInan. Otav ekTrTuxOei, To
oTTigB10 6pio Tou GL-DTRAX Cervical Cage 8a BpiokeTal
AKPIBWG EPTTPOG OTT T XAPAKTNPIOTIKG BETIKOU AVOOXETIKOU.
To epIPePIKO AKPO TOu EPYaAEiou 0dNyoU CwWArVa UTTODEIKVUEI
TN B€01n TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU EPPUTEUPATOG.

THMEIQZH: H mrpooBio-otrioBia Torrob£Tnan €xel Kpioiun
onuaaia, KaBwg N AeIToupyia Tou EPUTEUPATOG EEOPTATAI OTTO
TNV opBOn ToTTOBETNON GTN HEcOOTTOVOUAIQ GpBpwoaon.

15. AgaipéaTe Tn opiAn TpéoBaong amod Tov odnyo cwAfva.

16. EiocayayeTe TAAPWG ToV aTToQAOIWTA PE paaTra (6) evidg Tou
0dnyoU owArva. O amro@AoIwTAG pe pdoTra Ba TTPETTEl va
apaIpeBEi Kal va ETTAVEICOXDEI APKETEG POPES YIa va augnOei
0 Babuodg TNG aTToPAOIWCNG EVTOG TNG HETOOTIOVOUAIOG
apBpwaong. ‘E1ol dlac@alifeTal 6T o1 ETTIPAVEIEG EVTOG TNG
pegooTrovdUAIag dpBpwang atro@AolwvovTal atrd Ta
XOPOKTNPIOTIKA TNG ETTIPAVEIOG TOU ATTOPAOIWTA PE PACTTA.

17.  Agou emBeBaiwbdei n TOTTOBETNON TOU 0dNYOU CWARvVa Kal
0oAoKANPWBOEi N aTToPAOIWON, APAIPECTE TOV ATTOPAOIWT HE
pdoTra atrd Tov 0dnNyd CwArva TPABWVTAG TO EPYAAEIO TTPOG
TO £§W KOl APr|OTE TO EPYAAEIO Tou 0dNnyoU ocwArva oTn
B¢on Tou, 0TOo JIBOTNHA EVTOG TNG PHECOTTTOVOUAIOG
apBpwong. EmBeRaitboTe ye akTivookdTNon 6TI N SiXGAa TOU
0odnyou owAfva TTapapével aTnv embuunTr Béon oTn
pecoaTrovdUAIa dpBpwan.

ZHMEIQZH: H agaipean rj o dilaXwpIoPOG TOU aTTOPAOIWTH PE
pAoTTa KAl Tou 0dnyoU CwArva PTTopEi va eival SUOKOAN,
ava@loya pe TNV avatopia Tou acBevoug. Edv guvavtioeTe
QUOKOAIa, XPNOIMOTTOINGTE TRV ETTITTEDN TTAEUPA TOU BIXaAWTOU
opupiol yia va diaxwpioeTe TIg AaBég (Eikova 11),
TepIoTPEPOVTAG TN diXdAa, edv gival atrapaitnTo.

Eikéva 11: Alaxwpiopdg Tou amo@AoiwTh e pACTTa KOl TOU
0dnyoU CWARVA XPNOIUOTTOIVTAG TO BIXAAWTO GQUPAKI

18. EmBePaiwote omrTikG 611 0 GL-DTRAX Cervical Cage £€xel
POPTWOEI CWOTA aTO £pYaAEio TOTTOBETNONG EPPUTEUUATOG.
AvaTpéte OTIG TTapakdaTw ekOveS. (Eikéva 12) 3Ti¢ eikOveg
TapoudiddeTal wg mapdderyua o auyevikos kKAwpog Cervical
Cage-SE.

19.

20.

21.
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24,

25.

26.

27.

28.

29.
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Eikéva 12: KatdAnAn totroBétnon Tou GL-DTRAX Cervical
Cage 010 epyaAgio TOTTOBETNONG EPPUTEUPATOG

MpoeToiudoTe Tov KAWRS £@appdZovTag To UAIKO
omrovOulodeaiag, TT.X. AUTOAOYO OOTIKO HOOXEUNOA.

Y16 MO kail TTAAYI0 aKTIVOOKOTTIKO €AeyX0, TIPOWOAOTE TOV
KAwPRO Kal To epyaAeio TOTTOBETNONG OTNV GPOPWON-GTOXO.
Mrropei va amraitnBei xTUTTNPa pE TO OQUPAKI Yia va eloayOei
TANPWG TO EPPUTEUPA Kal va €TTITEUXOEi didTaan Tng
apBpwang-oTéXOU.

Edv amaiteital xTUTTNUA ME TO OPUPAKI, DIGTNPACTE TTiECN TTPOG
Ta KGTW aTOV 00NYy6 CWARVA YIa va SIaoQAAICETE OTI TTOPAUEVEI
TOTTOBETNUEVOG OTN pEGOOTTOVOUAIO dpBpwan KaTd To XTUTTNHA.

O1 800 AaBég Ba TTpETTEl va ao@aAicouv KaAd JETAEU TOug Kal
Va EVEPYOTTOINBOUV 01 aCPAAEIEG GUYKPATNONG.

XpPNOIYOTIOINOTE AKTIVOGKATINGN YIa VO €TTIRERAIWOETE TNV
KOTEAANAN TOTT08€TNON TOU KAWROU.

Orav emPBeBaiwdei n kKatdAAnAn Béon Tou KAwPOU, EVTOTTIOTE TO
TIEPICTPOPIKO KOUUTT aTTodECUEUONG Tou KAwBOU aTn Aafr Tou
€pyaAgiou TOTTOBETNONG KAl TTEPIOTPEWTE TO KOUNTTH
apIoTEPOOTPOPA YIa VA ATTEAEUBEPWOETE TOV KAWRS atrd To
epyaAeio TOTTOBETNONG.

ZHMEIQZH: MepioTpéwTe TO TTEPIOTPOPIKO KOUUTTI, EWG GTOU TO
KOUMTT va TTepIoTPEPETal EAeUBEPA. TPaPRETE TO TTEPIOTPOPIKS
KOUUTTi TTPOG Ta TTAVW Yia va eTTIRBERAILICETE OTI 0 KAWROG £XEl
atreAeuBepwBEi TTARPWG.

XpNOIYOTIOINCTE AKTIVOOKATINGN YIa va TMIRERAIWCETE TNV
KOTAGAANAN TOTT0B£TNON TOoU KAWPROU. AQaipéoTe TO EpyaAeio
TOTTOB£TNONG EPPUTEUPATOG ATTO TOV 0dNYO CWARVA, TTIECOVTOG
Ta KOUPTTIA atreAeuBépwang atn Aafr Tou epyaAgiou
TOTTOB£TNONG KOl TPABWVTAG TO EPYAAEIO TTPOG Ta £§W.

O exTITUYpEVOG KAWRAG Ba TTapapeivel 0To BIGOTNPA EVTOG TG
pecoatrovdUAiag apBpwong.

MpoeToIndaTe TO OOTIKO HOOXEUPA KAl EICAYAYETE TO ATTEUBEIOG
aTtov 0dnyd cwArva. XpnaoigoTtroiaTe To BUGUA 00TIKOU
Hooxeuparog (9) yia va TTpowBACETE TO 0OTIKO HOOXEUNA PETA
atrd Tov 0dnyd cwAfva eviog NG HEGOoTTOVOUAING dpBpwaonG.
BeBaiwbeite 611 €xeTe TOTTOBETACEI OAO TO UAIKG OOTIKOU
HooxeupaTog Kal xpnaoipotroifoTte MO kal TAdyia
QAKTIVOOKOTINGN VIO VA ETTIRERBAILOETE TN CWOTH TOTTOBETNON.

AgaipéoTe To BUOUA OCOTIKOU HOOXEUPATOG OTTG TOV 0dNYo
owAfva. A@aipéoTe Tov 0dnyd GwARva atrd Tn JETOOTTOVOUAIQ
apBpwoan.

EmravaAdBerte Ta BApaTa 3 £wg 28 aTnv eTEPOTTAEUPN
pegoaTrovdUNia dpBpwan.

30. KAeioTe TNV TOPr, EPAPPOLOVTAG TIG KABIEPWHEVEG XEIPOUPYIKEG
O108IKOTiEG.
ITEIPOTHTA:

To GL-DTRAX Cervical Cage System mapéxetal ZTEIPO kai
mepidapBavel diatageig MIAZ XPHZHEZ.

MPOZOXH: To GL-DTRAX Cervical Cage System &¢ev 8a
TIPETTEI TTOTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETAI ] VA ETTAVOXPNOIUOTTOIEITAL
UETA TNV ETTAQN UE I0TOUG 1 CWUaTIKG Uypd, aAAd Ba TTpéTel va
atroppitTeTal. H Providence dev @épel kapia ubuvn yia Tn Xprion
EUQUTEUPATWY TTOU £XOUV ETTOVATIOOTEIPWOET PHETE OTTO ETTAQPN UE
10TOUG 1) CWHATIKA uypd.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ:

‘OAa Ta eppuTelpaTa TPETTEl va QUAdooovTal og KaBapo, Enpd

TePIBAANOV pakpIG aTrd TO QWG Tou AAIOU KaI aKPaieG BEPUOKPATIEG.

Ap1Bués eyypdgou odnyiwv xpriong: LBL-PMT-192 Ava®. 4
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Mpiv a1ré Tn XpRon eMBEPBAIWVETE TV AKEPAIOTNTA
NG ouokeuaciag. Mn xpnoipotrolgite Ta e§apTApATa
TOU OUOTAHOTOG EGV I CUCKEUOTiO £XEI UTTOOTEI
{nuid. Mn xpnoipotroigite To GL-DTRAX Cervical
Cage System edv éxel TapéABel n nuepounvia AR§ne.

MNEPIOPIZMENH EITYHZH:

Ta poidvta Tng Providence Medical Technology, Inc. TwAouvTal
aTOV OPYIKO QyOpOOoTr PE TTEPIOPITUEVN EyyUNON, N OTTOIa KAAUTTTEI

Ta EAATTWUATA OTNV €pyaaia kal Ta UAIKG. Me Tnv TrTapouoa,
n €TQIPEIQ ATTOTTOIEITAI OTTOIEODATTOTE AAAEG PNTEG ) EPPEDTES

EYYUNOEIG, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWYV TWV EYYUNOEWY EUTTOPEUCIPOTNTAG

1 KataAANASTNTAG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI £TO MPOION AYTO:

Avagopd: ISO 15223-1, larporexvoAoyikd mpoidvra - ZUuBoAa mou
XPNOIUOTTOIOUVTQI OF ETIKETES IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,
EMONPAVON Kai TTANPOYOPIES TTOU TTapéxovral

. ApiBu6g oupBoiou . .
>0pBoro Kal TIThog Z0vTOuN TTEPIYPOPN
511 YTTodeIkvUEl TOV KATOOKEUQOT
o . TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
KaraokeuaoTrig
TIPOIGVTOG.
5.1.2 .
. YTodeikviel Tov
E&ouaiodoTtnuévog .
- £¢OUCI000TNPEVO
QVTITTPOOWTTOG A
2 QVTITTPOOWTTO OTNV
oTtnv Eupwaiki o .
. Eupwtraiki Koivotnra.
Kowvétnta

5.1.4 Huepounvia
Angng

YmodeikvUel TNV nUEPOpNvia
METG aTTd TNV OTTOIx TO
1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV dev
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI.

YTodeikviel Tov KwdIKO

B E|w § |k

®

XpnolpotroinBei edv
N OUOKEUOTTa EXEI
UTTOOTEl CNUIG

5.1.5 Kwdikdg TTapTidag TOU KOTAOKEUAOTH
TTapTidag £T01 WOTE Va avayvwpigeTal
n TapTida.
YTodeikvUel Tov aplBud
5.1.6 ApiBuog KOTAAGYOU TOU KATOOKEUOOT
KaTaAdyou £T01 WOTE VO avayvwpigeTal
N OUOKEUN.
524 YTTO§£IKVU§\I éva,
. 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOidV TO
mu ﬁlz?\:ggg‘%mvo HE OTT0i0 €XEI ATTOOTEIPWOEI PE
Xprion akTivoBoAiag.
YTodeikviel éva
5.2.8 Na un 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV TO

otroio dev Ba TTpETTEl va
XpnoipotroinBei eav

N OUOKEUQTIa €XEI UTTOOTEI
Znuid ) €xel avoixBei.

5.3.2 ®uAdgre TO

YTrodeikvuel éva
1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TO

ETTAVAYXPNOIUOTIOIEN
TE

e
— . . . .
AN pakpid atré 1o oTT0i0 TTPETTEI VO
o nNAIGKS pwg TIPOCTATEUETAI ATTO PWTEIVEG
TTNYEG.
YTodeikviel éva
; ; 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV TO
5.3.4 Aatnpeite POTEXVONOY p
f ) OTTOiO TTPETTEI VO
oTEYVO " .
TIpooTATEVETAI ATTIO TNV
uypaaia.
YTodeikviel éva
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV, TO
5.4.2 Mnv POTEXVOAOYIKO TTPOIOV,

0TT0i0 TTPOOpIgeTal YIa Yia pévo
Xenan 1 yia xpron o évav
aoBevA katd Tn dIdpKeIa piog
diadikaaoiag.

5.4.3 YTodeikvUel aTov XproTn OTI
I:]:i] YUMBOUAEUTEITE TIG TIPETTEl VO OUUBOUAEUTET TIG
0dnyieg Xprong 0dnyieg xprong.

A\

5.4.4 Npoooxn

YTodeikvUel aTov XpoTn OTI
TIPETTEl VO GUPBOUAEUTET TIG
odnyieg xpriong yia GNUAvTIKEG
odnyieg Tpo@UAagng.

c € 0459

>Auavon CE

>rjuavan CE kai apiBuég
Popéa MaTtomoinang
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Istruzioni per l'uso

Prodotto: GL-DTRAX® Cervical Cage System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

USA

Tel.: +1 (415) 923-9376

Fax: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Paesi Bassi

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@gs-engineering.ch

c E 0459

Prima di utilizzare un prodotto immesso sul mercato da
Providence Medical Technology, il chirurgo deve studiare
attentamente le seguenti raccomandazioni, avvertenze e
istruzioni. Providence Medical Technology non é responsabile
delle complicazioni che possono derivare dall'uso del
dispositivo in circostanze al di fuori del controllo dell'azienda
incluse, in via non esaustiva, la scelta del prodotto e la
deviazione dagli usi o dalla tecnica operatoria indicati

per il dispositivo.

I Providence Medical Technology, Inc.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
DX-10-500

N. articolo | Quantita Descrizione

1 Scalpello d’accesso

Impugnatura dello scalpello d’accesso

Trapano di decorticazione

Martelletto a forcella

Tubo guida

Raschietto di decorticazione

Sottogruppo di introduttori degli impianti

Impianto GL-DTRAX Cervical Cage-T

Olo(N[O|O|R|WIN|F-
NN

Compattatore per innesto osseo

DX-10-600

N. articolo | Quantita Descrizione

1 Scalpello d’accesso

Impugnatura dello scalpello d’accesso

Trapano di decorticazione

Martelletto a forcella

Tubo guida

Raschietto di decorticazione

Sottogruppo di introduttori degli impianti

Impianto GL-DTRAX Cervical Cage-SE

Qo (N[O |W|N|-
NN R

Compattatore per innesto osseo

DESCRIZIONE

Il GL-DTRAX Cervical Cage System include due impianti GL-DTRAX
Cervical Cage realizzati in lega di titanio per implantologia (titanio
6Al-4V ELI). Gli impianti sono esclusivamente monouso. Il
GL-DTRAX Cervical Cage System comprende anche un set di
strumenti sterili monouso, usati per accedere al livello spinale target,
preparare I'articolazione per la fusione e introdurre gli impianti
GL-DTRAX Cervical Cage.

USO PREVISTO

I GL-DTRAX Cervical Cage System contiene impianti di fissazione
posteriore e introduttori che consentono la distrazione della faccetta
articolare, la decompressione della radice nervosa e la
stabilizzazione spinale.

INDICAZIONI PER L’USO

Il GL-DTRAX Cervical Cage System é indicato per l'uso su pazienti
scheletricamente maturi nel trattamento cervicale con approccio
posteriore ai livelli spinali C3-C7 (inclusi) per le condizioni seguenti:
pazienti affetti da radicolopatia monolivello dovuta a malattia
degenerativa del disco (DDD) identificata da dolore alla schiena
discogenico con degenerazione del disco confermata da anamnesi
e studi radiografici e/o malattia degenerativa delle faccette.

CONTROINDICAZIONI

Il GL-DTRAX Cervical Cage System non deve essere utilizzato
nei casi seguenti:

= Infezione locale nel sito dell'impianto.

= Paziente allergico al titanio.

= Infiammazione locale.

*  Febbre o leucocitosi.

» Gravidanza.

= Osteodistrofia renale.

= Cancro spinale.

= Artrite reumatoide.

=  Gravi deformazioni anatomiche dovute ad anomalie congenite.
= Osteoporosi.

AVVERTENZE

Come per qualsiasi procedura chirurgica esiste un potenziale rischio
di complicanze. Si devono prendere in considerazione i fattori
elencati di seguito, ma senza limitarsi ad essi, in quanto ogni
paziente puo rispondere in modo differente a una procedura

di fusione cervicale.

= Infezione o dolore, edema o infiammazione nel sito dell'impianto.

=  Frattura dellimpianto.

= Allentamento, flessione, rottura o dislocazione dell'impianto
che richiedano una revisione chirurgica.

* Riassorbimento osseo.

= |Iperproduzione di tessuto osseo.

= Diabete avanzato.

= Obesita.

= Reazioni allergiche ai materiali dell'impianto.

* Risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi
e/o fibroblasti.

= Migrazione di detriti dovuti a usura in grado di provocare
una risposta dell’'organismo.

= Embolia.

= Subsidenza del dispositivo nel corpo vertebrale.

* Perdita ossea e/o riduzione della densita dovute
a iposollecitazione dell'osso (stress-shielding).

= Disallineamento delle strutture anatomiche (ovvero perdita
dei normali contorni spinali o modifica dell’altezza).

= Reazione fisiologica ai dispositivi implantari dovuta a intolleranza
a corpi estranei, incluse infiammazione, reazione tissutale locale
e possibile formazione di tumori.

» Perdita di funzione neurologica dovuta a diversi meccanismi
comprendenti compressione diretta esercitata da parti di
componenti, estensione del midollo spinale esercitata da parti
di componenti, compromissione vascolare del midollo spinale o
altri meccanismi.

»  Qualsiasi condizione medica o chirurgica in grado di precludere il
potenziale beneficio della chirurgia implantare spinale [ovvero
aumento della conta dei globuli bianchi (WBC) o marcato
spostamento a sinistra nella conta differenziale dei globuli bianchi].

= Pazienti non collaborativi o con disturbi neurologici, incapaci
di attenersi alle istruzioni fornite.

=  Procedure di revisione per le quali non e possibile raggiungere
un buon adattamento della protesi.

=  Disturbi metabolici che rischiano di compromettere
la formazione ossea.

= Osteomalacia.
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Prognosi sfavorevole per la buona guarigione della ferita
(ad es. ulcera da decubito, diabete allo stadio finale,
grave carenza di proteine e/o malnutrizione).

Sindrome del segmento adiacente (ASD).

PRECAUZIONI
PRECAUZIONI PRE-OPERATORIE

Il chirurgo deve valutare ogni situazione individualmente,
basandosi sulla presentazione clinica del paziente prima di
prendere qualsiasi decisione riguardo la scelta dell'impianto.
Il chirurgo deve acquisire completa dimestichezza con I'impianto,
gli strumenti e le procedure chirurgiche prima di effettuare
l'intervento.
Il chirurgo deve inoltre utilizzare i dispositivi medici
conformemente alle indicazioni riportate nella documentazione
e alle istruzioni per 'uso fornite dal produttore, soprattutto
durante l'inserimento e la rimozione.
La selezione del paziente deve tenere conto dei seguenti fattori
che possono determinare un rischio aumentato di fallimento
e possono risultare determinanti per il successo finale della
procedura:
a) peso del paziente,
b) livello di attivita del paziente,
c) occupazione del paziente e
d) altre condizioni del paziente che possano influenzare

le prestazioni del sistema GL-DTRAX.
La longevita e la stabilita del sistema possono essere influenzate
da queste variabili. Un paziente in sovrappeso puo produrre
carichi elevati sulla protesi, che possono causarne il fallimento.
Il chirurgo deve inoltre tenere conto della capacita e volonta del
paziente di attenersi alle istruzioni e di controllare il proprio
peso e livello di attivita.
Il paziente deve rientrare nelle categorie diagnostiche descritte
nel paragrafo INDICAZIONI PER L'USO.
Il paziente NON deve presentare le controindicazioni elencate al
paragrafo CONTROINDICAZIONI delle presenti Istruzioni per 'uso.
E obbligatorio adottare procedure di sterilizzazione
e manipolazione conformi agli standard accettati.
Prima di utilizzare il sistema, il chirurgo deve rivedere
le opportune tecniche di impianto.
Prima dell'intervento, il chirurgo deve controllare i componenti
disponibili per accertarsi di avere a disposizione tutti i
componenti necessari.
Al momento dell’intervento devono essere disponibili scorte
adeguate di impianti, normalmente in quantita superiore
a quella che si prevede di utilizzare.
Non utilizzare mai tipi di metalli diversi contemporaneamente.
Il chirurgo e tenuto a seguire le istruzioni messe a disposizione
nei manuali di formazione e nella letteratura relativa all'impianto
della gabbia GL-DTRAX Cervical Cage.
Il chirurgo & tenuto ad esercitare estrema cautela nel posizionare
gli impianti, soprattutto per quanto riguarda gli elementi neurali.
E opportuno effettuare alcune radiografie in caso di dubbio sulla
posizione pianificata o effettiva degli impianti.
Alla ricezione, accettare solo componenti contenuti in confezioni
non danneggiate né manomesse. Non utilizzare impianti
e/o strumenti danneggiati.
| componenti devono essere maneggiati e conservati
con cura in modo da evitare graffi, danni e corrosione.

PRECAUZIONI INTRAOPERATORIE

E necessario adottare estrema cautela nell'area del midollo
spinale e delle radici nervose. Il danneggiamento dei nervi

causa la perdita delle funzioni neurologiche.

Frattura, scivolamento o uso improprio degli strumenti o dei
componenti implantari possono causare lesioni al paziente

o allo staff chirurgico.

Per facilitare I'intervento & necessario utilizzare un sistema
di imaging.

= Evitare I'associazione di strumenti di produttori diversi. Benché
rara, la frattura degli strumenti puo verificarsi soprattutto in
seguito a un uso estensivo o ad applicazione di eccessiva forza.

=  Siconsiglia di introdurre materiale di innesto osseo nell’area
destinata alla fusione. Il materiale di innesto deve estendersi
dalla vertebra superiore a quella inferiore destinate alla fusione.

=  Prima dell'uso controllare che i dispositivi non siano stati
danneggiati durante il trasporto o 'immagazzinaggio; una volta
estratti dalla confezione i dispositivi non devono presentare difetti
che potrebbero aumentare la probabilita di frammentazione
durante una procedura.

= La selezione dellimpianto adatto deve tenere in considerazione
design del dispositivo e tipo di fissazione, ma anche peso, eta,
qualita del tessuto osseo, corporatura, livello di attivita,
condizioni di salute preoperatorie del paziente, nonché
esperienza e dimestichezza del chirurgo con il dispositivo.
La longevita e la stabilita del sistema possono essere influenzate
da queste variabili. | chirurghi devono informare il paziente circa
questi fattori.

PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

Le indicazioni e le avvertenze post-operatorie fornite dal medico al

paziente e la relativa compliance del paziente sono estremamente

importanti. E necessario fornire al paziente istruzioni dettagliate

sull'uso e sui limiti del dispositivo.

= |l paziente deve essere informato dei limiti della ricostruzione
e della necessita di proteggere I'impianto dal carico completo
fino al raggiungimento di un’adeguata fissazione e guarigione.

= Siconsiglia un follow-up periodico, comprese radiografie post-
operatorie, per monitorare la posizione e lo stato dei componenti
implantari, cosi come le condizioni dell'osso.

=  Siconsigliano radiografie post-operatorie periodiche per uno
stretto confronto con le condizioni nellimmediato post-operatorio
per individuare evidenze a lungo termine di spostamenti,
allentamento, flessione o formazione di cricche nei componenti.

» |l paziente € tenuto a rispettare le istruzioni dettagliate,
le limitazioni e le avvertenze fornite dal chirurgo.
= |l paziente e il chirurgo devono comprendere che I'impianto

e destinato a non supportare la colonna vertebrale
se la fusione non si verifica.

= Il rischio di flessione, allentamento o rottura degli impianti
durante la riabilitazione post-operatoria puo aumentare
se il paziente é attivo, debilitato o comunque non in grado di
utilizzare stampelle o altri dispositivi di supporto del peso.

= |l paziente non deve essere esposto a vibrazioni meccaniche
in grado di allentare il dispositivo. Deve inoltre evitare cadute
0 sobbalzi improwvisi a carico della colonna vertebrale.

= |l paziente deve essere avvertito delle possibili limitazioni
e istruito su come limitare e ridurre le attivita fisiche, soprattutto
i movimenti di sollevamento e torsione, nonché sulla necessita
di astenersi da qualsiasi tipo di sport.

= |l paziente deve evitare il consumo di alcol e di farmaci non
steroidei o antinfiammatori nonché 'uso di prodotti a base
di tabacco durante la fase di guarigione post-operatoria.

= Se la fusione spinale non si verifica, c’é il rischio di fallimento
dell'impianto. Questa eventualita deve essere riconosciuta
e accettata come una funzione della biologia. In questo caso
puo essere necessario un ulteriore intervento chirurgico.
In caso di mancato consolidamento o allentamento, piegatura
e/o rottura dei componenti, il dispositivo deve essere rimosso
immediatamente.

= |l chirurgo e tenuto a fornire istruzioni dettagliate al paziente
relativamente alle attivita post-operatorie. Il paziente deve essere
inoltre informato sull'impossibilita di flettersi in corrispondenza
del punto di fusione spinale e su come compensare questa
perdita di mobilita.

= Esiste la possibilita di complicanze multiple, che non sono
necessariamente dovute a difetti degli impianti e che possono
includere fratture degli impianti dovute a fatica, infezione
o sensibilita tardive dovute a corrosione per frizione, prominenza

Istruzioni per I'uso - Documento n.: LBL-PMT-192 Rev. 4

PROPRIETA RISERVATA



PROVIDENCE

MEDICAL TECHNOLOGY

Pagina 25 di 43

degli impianti e dislocazione degli impianti dovuta a fallimento
della struttura spinale di supporto.

=  Gli impianti recuperati devono essere adeguatamente smaltiti
e in nessun caso possono essere riutilizzati.

= Come misura precauzionale, prima che i pazienti portatori
di impianti vengano sottoposti a interventi chirurgici (ad es.
procedure dentali) € consigliabile ricorrere a una profilassi
antibiotica, soprattutto per i pazienti ad alto rischio.
Qualsiasi dispositivo recuperato deve essere trattato in modo
da non poter essere riutilizzato per altre procedure chirurgiche.

= |l paziente deve consultare immediatamente il chirurgo in caso di
recidiva della radicolopatia o di nuova insorgenza di mielopatia.

AVVERTENZA IN CASO DI IMAGING

A RISONANZA MAGNETICA

Il GL-DTRAX Cervical Cage System non é stato
valutato rispetto a sicurezza e compatibilita in un
ambiente di risonanza magnetica superiore a 3 T.

| rischi associati a RM, compresi surriscaldamento,
migrazione e artefatti nelle immagini nella zona
adiacente all'impianto sono noti, ma non sono stati
valutati per il GL-DTRAX Cervical Cage System.

ISTRUZIONI E TECNICA

ATTENZIONE. Le tecniche utilizzate in ciascun intervento
chirurgico dipendono sempre dal giudizio medico esercitato
dal chirurgo prima e durante l'intervento rispetto alla modalita
migliore di trattamento per ciascun paziente.

Il GL-DTRAX Cervical Cage System viene posizionato bilateralmente
nella faccetta articolare con una traiettoria postero-anteriore.

Si consiglia I'utilizzo post-impianto degli innesti ossei disponibili

sul mercato per favorire la fusione. L’innesto osseo non € fornito
come parte del sistema.

1.  Preparazione del paziente:

a. Intubare il paziente e girarlo in posizione prona con il viso
sostenuto da un cuscino a ciambella. Posizionare il
paziente su un telaio di Wilson o, in alternativa, utilizzare
due rulli. La posizione del paziente, soprattutto quella
del collo, deve essere neutrale, né flessa né estesa.

b. Individuare i punti di repere spinali normali e ottenere
immagini fluoroscopiche antero-posteriori (AP) e laterali
valide. Le immagini devono mostrare le faccette e le
placche terminali allineate nella vista laterale e antero-
posteriore e delineare chiaramente il lato mediale e laterale
della faccetta articolare del livello spinale interessato.

c. Per tracciare sulla cute le traiettorie di impianto corrette
o per contrassegnare i bordi mediali e laterali delle
faccette € possibile utilizzare strumenti ausiliari, ad
esempio un chiodo di Steinmann.

2. Utilizzando una procedura chirurgica standard, praticare
un’incisione attraverso la cute, i tessuti sottocutanei e la fascia
sottocutanea. L'incisione viene praticata a distanza di uno
o due dita dalla linea mediana e in un punto adeguato per
ottenere una traiettoria corretta rispetto alla faccetta da trattare.

3. Posizionare lo scalpello d’accesso (1) attraverso l'incisione
cutanea ipsilaterale con la lama orientata verticalmente
in modo da attraversare la muscolatura. (Figura 1).

Figura 1. Inserimento dello scalpello d’accesso

4. NOTA - Lo scalpello d'accesso ha un profilo “a fermo”,
ossia sagomato in modo da potersi arrestarsi in un solo senso,
guando viene fatto avanzare, e si impegna nel processo
articolare inferiore del livello soprastante (Figura 2).

Non appena lo scalpello & in prossimita della faccetta, farlo
ruotare in modo che il bordo della lama assuma una posizione
orizzontale, parallela al gap tra le faccette articolari (Figura 3).
Accertarsi che la linea nera sullo stelo dello scalpello sia
orientata in direzione craniale; questa linea indica il lato

dello scalpello con il profilo a fermo (Figura 4).

Profilo a fermo

e ——mm

Figura 2. Profilo dello scalpello d'accesso a fermo

N

Figura 3. Rotazione dello scalpello d’accesso

I
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Figura 4. Linea d'indicazione dell'orientamento
sullo scalpello d’accesso

Far avanzare lo strumento fino a toccare con la sua punta
distale il lato inferiore del livello trattato.

NOTA - Utilizzare la fluoroscopia AP e laterale nell’approccio
alla colonna per evitare di penetrare nel canale spinale e per
garantire il posizionamento corretto dello strumento nella
faccetta articolare (Figura 5).

W\
\
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Figura 5. Posizionamento corretto dello scalpello d’accesso

Guidare lo scalpello d’accesso nella faccetta articolare sul

lato ipsilaterale. Far avanzare lo strumento manualmente

o picchiettandolo delicatamente nella faccetta articolare usando
il martelletto a forcella (4) come una mazzetta, finché il profilo
a fermo non poggia sul processo articolare inferiore del livello
soprastante (Figura 6).

=
Figura 6. Scalpello d’accesso fatto avanzare
all'interno della faccetta articolare

NOTA - L'ingresso nella faccetta articolare deve avvenire a
piccoli incrementi misurati sotto preciso controllo fluoroscopico
laterale e AP. Lo scalpello d’accesso deve essere fatto avanzare
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10.

11.

12.

nella faccetta con una pressione controllata della mano e non 13.

deve essere necessario percuoterlo in modo significativo. Lo
strumento deve scivolare facilmente nella faccetta; se cio non
avviene probabilmente la faccetta e fusa oppure lo strumento non
si trova nella posizione anatomica corretta.

Rimuovere o scollegare I'impugnatura dello scalpello d’accesso
tirandola indietro per il manicotto di bloccaggio e tenendola in
tale posizione mentre la si rimuove dallo scalpello d’accesso
(Figura 7).

Figura 7. Impugnatura dello scalpello d’accesso

Il trapano di decorticazione (3) va quindi fatto avanzare sopra lo
scalpello d’accesso fino a entrare in contatto con la massa
laterale superiore e inferiore. Utilizzare il controllo fluoroscopico
AP e laterale per confermare il corretto posizionamento del
dispositivo. Il trapano di decorticazione va percosso
leggermente con il martelletto a forcella per dare il via alla
decorticazione delle faccette. Questa lieve percussione viene
seguita dalla rotazione manuale controllata del trapano di

decorticazione. Durante la rotazione del trapano di 14.

decorticazione, € importante mantenere la pressione verso
il basso sullo scalpello d’accesso.

Rimuovere il trapano di decorticazione.

Posizionare il tubo guida (5) sullo scalpello d’accesso e farlo
avanzare fino alla faccetta. Applicare la tecnica descritta al
punto 3 per facilitare I'inserimento senza intoppi.

NOTA - Il tubo guida ha un profilo “a fermo”, ossia sagomato in

modo da potersi arrestarsi in un solo senso, quando viene fatto 15

avanzare, e si impegna nel processo articolare inferiore del

livello soprastante (Figura 8). 16.

Non appena lo strumento & in prossimita della faccetta, farlo
ruotare in modo che le forcelle del tubo guida assumano una
posizione orizzontale, parallela al gap tra le faccette articolari.
Accertarsi che la linea nera sull'impugnatura del tubo guida sia
orientata in direzione craniale e allineata con la linea presente

sullo scalpello d'accesso; questa linea indica il lato del tubo 17.

guida con il profilo a fermo (Figura 9).
Profilo a fermo
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Figura 8. Profilo del tubo guida a fermo
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Figura 9. Linea d'indicazione dell'orientamento sul tubo guida

18.

Far avanzare il tubo guida fino a toccare con la sua punta
distale il lato inferiore del livello trattato.

NOTA - Utilizzare la fluoroscopia AP e laterale nell’approccio
alla colonna per evitare di penetrare nel canale spinale e per
garantire il posizionamento corretto dello strumento nella
faccetta articolare.

Far avanzare la punta del tubo guida nella faccetta articolare fino
alla profondita AP adeguata. Picchiettare delicatamente lo
strumento nella faccetta articolare usando il martelletto a forcella
come una mazzetta, finché il profilo a fermo non poggia sul
processo articolare inferiore del livello soprastante (Figura 10).

Figura 10. Tubo guida fatto avanzare all'interno
della faccetta articolare

NOTA - L’ingresso nella faccetta articolare deve avvenire
a piccoli incrementi misurati sotto controllo fluoroscopico.
La percussione avviene con piccoli movimenti della mano
controllando I'avanzamento mediante il tatto. Lo strumento
deve scivolare facilmente nella faccetta; se cido non avviene
la faccetta e fusa oppure lo strumento non si trova nella
posizione anatomica corretta.

Verificare la corretta profondita di posizionamento nella faccetta
utilizzando il profilo a fermo e la fluoroscopia. Una volta
rilasciato il dispositivo GL-DTRAX Cervical Cage, il suo

bordo posteriore risultera appena anteriore ai profili a fermo.
L’estremita distale del tubo guida indica la posizione

della punta distale dellimpianto.

NOTA - Il posizionamento AP ¢ di estrema importanza perché
la funzione dell'impianto dipende dal suo posizionamento
corretto nella faccetta articolare.

Rimuovere lo scalpello d’accesso dal tubo guida.

Inserire completamente il raschietto di decorticazione (6) nel
tubo guida. Il raschietto di decorticazione deve essere rimosso
e reinserito diverse volte per aumentare il grado di
decorticazione intra-faccettale. Questo garantisce che

le superfici intra-faccettali siano decorticate mediante le
caratteristiche di superficie del raschietto di decorticazione.

Una volta confermato il posizionamento del tubo guida e
completata la decorticazione, estrarre il raschietto dal tubo
guida tirandolo fuori, lasciando il tubo guida posizionato nello
spazio intra-faccettale. Confermare mediante fluoroscopia che
le forcelle del tubo guida si trovino ancora nella posizione
desiderata nella faccetta.

NOTA - In alcuni casi I'anatomia del paziente puo rendere
difficoltosa la rimozione o la separazione del raschietto di
decorticazione dal tubo guida. Se si incontrano difficolta,
usare il lato con I'estremita piatta del martelletto a forcella
per separare le impugnature (Figura 11), facendo ruotare
la forcella se necessario.

Figura 11. Separazione del raschietto di decorticazione
dal tubo guida mediante il martelletto a forcella

Verificare visivamente che la gabbia DTRAX Cervical Cage
sia caricata correttamente sull'introduttore dell'impianto; fare
riferimento alle immagini seguenti (Figura 12). Le immagini
mostrano la gabbia Cervical Cage-SE come esempio.

.

[ Introduttore dellimpianto |

[Impianto |
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Figura 12. Caricamento corretto della gabbia GL-DTRAX
Cervical Cage sull'introduttore dell'impianto

Preparare la gabbia riempiendola del materiale usato
per la fusione, ad esempio innesto osseo autogeno.

Sotto controllo fluoroscopico AP e laterale, fare avanzare

la gabbia e l'introduttore nell’articolazione target. Per inserire
completamente I'impianto e ottenere la distrazione articolare
del livello target, pud essere necessario dare alcuni colpi

di martelletto.

Se risulta necessario usare il martelletto, mantenere la
pressione verso il basso sul tubo guida per assicurarsi
che rimanga posizionato nella faccetta articolare durante
la percussione.

Le due impugnature devono innestarsi saldamente
'una nell’altra, con le ritenzioni a scatto azionate.

Sotto fluoroscopia, confermare il corretto posizionamento
della gabbia.

Dopo aver verificato che I'impianto sia collocato correttamente,
individuare la manopola di rilascio della gabbia sullimpugnatura
dellintroduttore e girare la manopola in senso antiorario

per rilasciare la gabbia dall’introduttore.

NOTA - Girare la manopola finché non ruota liberamente.
Tirare la manopola verso I'alto per verificare che la gabbia
sia stata rilasciata completamente.

Sotto fluoroscopia, confermare il corretto posizionamento della
gabbia. Rimuovere l'introduttore dellimpianto dal tubo guida
premendo i pulsanti di rilascio sullimpugnatura dell'introduttore
ed estraendo lo strumento. La gabbia rilasciata rimarra
posizionata nello spazio intra-faccettale.

Preparare I'innesto osseo e inserirlo direttamente nel tubo
guida. Usando il compattatore per innesto osseo (9), far
avanzare l'innesto osseo attraverso il tubo guida e nella
faccetta articolare. Accertarsi di erogare tutto il materiale
di innesto osseo e di utilizzare la fluoroscopia AP e laterale
per confermare il posizionamento corretto.

Rimuovere il compattatore per innesto osseo dal tubo guida.
Rimuovere il tubo guida dalla faccetta.

Ripetere le operazioni ai punti da 3 a 28 sulla faccetta
controlaterale.

Suturare I'incisione mediante procedure chirurgiche
consolidate.

STERILITA

SIMBOLI UTILIZZATI SUL PRODOTTO

Riferimento: 1SO 15223-1, Dispositivi medici — Simboli da utilizzare
nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite

Simbolo

Numero del
simbolo e titolo

Breve descrizione

E

5.1.1 Produttore

Indica il produttore del
dispositivo medico.

51.2
Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea.

5.1.4 Data di
scadenza

Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve
piu essere usato.

-
H
—

5.1.5 Codice lotto

Indica il codice di lotto del
produttore, in modo da poter
identificare il lotto.

5.1.6 Numero di
catalogo

Indica il numero di catalogo
del produttore, in modo da
poter identificare il dispositivo
medico.

E
m

5.2.4 Sterilizzato
mediante
irradiazione

Indica che un dispositivo
medico e stato sterilizzato
mediante irradiazione.

5.2.8 Non usare
il prodotto se la
confezione &
danneggiata

Indica un dispositivo medico
che non deve essere
utilizzato qualora la sua
confezione sia stata
danneggiata o aperta.

5.3.2 Tenere lontano
dalla luce diretta del
sole

Indica un dispositivo medico
che richiede protezione dalle
sorgenti luminose.

5.3.4 Conservare in
un luogo asciutto

Indica un dispositivo medico
che richiede protezione
dall'umidita.

5.4.2 Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico
progettato per un solo utilizzo
o per I'utilizzo su un singolo
paziente durante una singola
procedura.

=

5.4.3 Consultare le
istruzioni per I'uso

Indica la necessita che
I'utilizzatore consulti le
istruzioni per 'uso.

5.4.4 Attenzione

Indica la necessita che
I'utilizzatore consulti le
istruzioni per I'uso per
importanti informazioni
cautelative.

c € 0459

Marchio CE

Marcatura CE e codice

Il GL-DTRAX Cervical Cage System é fornito STERILE ed € un
dispositivo MONOUSO.

ATTENZIONE. Il GL-DTRAX Cervical Cage System non deve
mai essere risterilizzato o riutilizzato dopo essere stato a contatto
con tessuti o fluidi corporei, ma deve essere smaltito. Providence
declina qualsiasi responsabilita per I'uso di impianti risterilizzati
dopo il contatto con tessuti o fluidi corporei.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Tutti gli impianti devono essere conservati in un ambiente pulito
e asciutto, protetti dalla luce del sole e da temperature estreme.

Verificare I'integrita della confezione prima

dell’'uso. Non utilizzare i componenti del sistema se
la confezione é danneggiata. Non usare il GL-DTRAX
Cervical Cage System dopo la data di scadenza.

GARANZIA LIMITATA

| prodotti Providence Medical Technology, Inc. vengono venduti con
una garanzia limitata applicata esclusivamente all’acquirente
originale contro difetti relativi a materiali e lavorazione. Con la
presente viene esclusa qualsiasi altra garanzia espressa o implicita,
comprese le garanzie di commerciabilita o idoneita.

organismo notificato
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Instrukcja uzycia

Produkt: GL-DTRAX® Cervical Cage System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

USA

tel.: +1 (415) 923-9376

faks: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Holandia

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@gs-engineering.ch

c E 0459

Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme
Providence Medical Technology chirurg-operator powinien
uwaznie zapoznac si¢ z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami

i instrukcjami. Firma Providence Medical Technology nie ponosi
odpowiedzialnosci za powiktania, ktére moga wynikna¢ z uzycia
niniejszego wyrobu medycznego w okolicznosciach
pozostajacych poza kontrola firmy, w tym powiktania
spowodowane btednym wyborem produktu i uzyciem niniejszego
wyrobu medycznego niezgodnie z jego przeznaczeniem lub
spowodowane nieprawidiowa technika operacyjna.

I Providence Medical Technology, Inc.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:
DX-10-500
Nr llosé Opis
artykutu
1 1 Dtuto dostepowe
2 1 Rekojes¢ diuta dostepowego
3 1 Trepan do dekortykacji
4 1 Pobijak rozwidlony
5 1 Rurka prowadzgca
6 1 Skrobak do dekortykacji
7 2 Podzespot narzedzia do wprowadzania
implantu
8 2 Implant GL-DTRAX Cervical Cage-T
9 1 Ubijak przeszczepu kostnego
DX-10-600
Nr llosé Opis
artykutu
1 1 Dtuto dostepowe
2 1 Rekojes¢ diuta dostepowego
3 1 Trepan do dekortykacji
4 1 Pobijak rozwidlony
5 1 Rurka prowadzgca
6 1 Skrobak do dekortykacji
7 2 Podzespét narzedzia do wprowadzania
implantu
8 2 Implant GL-DTRAX Cervical Cage-SE
9 1 Ubijak przeszczepu kostnego
OPIS:

W skfad produktu GL-DTRAX Cervical Cage System wchodzg dwa
implanty GL-DTRAX Cervical Cage wytworzone ze stopu tytanu
implantacyjnego (Ti-6Al-4V ELI). Implanty te sa przeznaczone do
jednorazowego uzytku. W sktad produktu GL-DTRAX Cervical Cage

System wchodzi tez zestaw jatowych narzedzi jednorazowego uzytku
stuzgcych do uzyskania dostepu do docelowego poziomu kregostupa,
przygotowania stawu do fuzji i wprowadzenia implantéw GL-DTRAX
Cervical Cage.

PRZEZNACZENIE:

GL-DTRAX Cervical Cage System zawiera implanty do stabilizacji
kregostupa z dostepu tylnego oraz narzedzia wprowadzajgce
umozliwiajgce rozszerzenie stawu miedzywyrostkowego, odbarczenie
korzenia nerwu i stabilizacje kregostupa.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Produkt GL-DTRAX Cervical Cage System jest wskazany do
stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym w leczeniu
operacyjnym, z dostepu tylnego, odcinka szyjnego kregostupa na
poziomach od C3 do C7 witacznie u pacjentéw z jednopoziomowg
radykulopatig w przebiegu: a) choroby zwyrodnieniowej krazka
miedzykregowego objawiajacej sie w postaci dyskogennego bolu
kregostupa z towarzyszgcym zwyrodnieniem krgzka
miedzykrggowego potwierdzonym na podstawie wywiadu i badan
radiologicznych i/lub b) choroby zwyrodnieniowej stawéw
miedzywyrostkowych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Produktu GL-DTRAX Cervical Cage System nie nalezy uzywaé

w zadnym z wymienionych ponizej przypadkow:

= zakazenie miejscowe obejmujgce miejsce operowane,

= alergia na tytan,

*  miejscowy stan zapalny,

= gorgczka lub leukocytoza,

= cigza,

= osteodystrofia nerkowa,

= nowotwor ztosliwy w obrebie kregostupa,

= reumatoidalne zapalenie stawéw,

= duze znieksztatcenie anatomiczne spowodowane wadami
wrodzonymi,

=  osteoporoza.

OSTRZEZENIA:

W przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego istnieje mozliwo$¢

wystapienia powiktan. Poniewaz kazdy pacjent moze inaczej

zareagowac na zabieg fuzji kregostupa szyjnego, nalezy wzia¢ pod

uwage nastgpujgce czynniki (cho¢ nie jest to wyczerpujaca ich lista):

= zakazenie lub bdl, obrzek lub stan zapalny w miejscu implantacji,

= zlamanie implantu,

= poluzowanie, zgiecie, ztamanie lub przemieszczenie implantu
wymagajgce rewizji,

= resorpcja kosci,

= nadmierne kosciotworzenie,

= zaawansowana cukrzyca,

= otylosé,

= reakcje alergiczne na materiaty sktadowe implantu,

= reakcje tkankowe, w ktérych moga uczestniczy¢ makrofagi i/lub
fibroblasty,

* migracja czastek statych odtgczajgcych sie wskutek zmeczenia
materiatu, co moze wywota¢ reakcje organizmu,

= zatorowos¢,

= opadniecie wyrobu do trzonu kregu,

= zanik i/lub zmniejszenie gestosci tkanki kostnej z powodu
ekranowania naprezenia,

= niewspdtosiowos¢ struktur anatomicznych (tzn. utrata
prawidfowych obryséw lub zmiana wysokosci),

= reakcja fizjologiczna na wszczepialne wyroby medyczne
wywotana nietolerancjg ciata obcego i obejmujgca reakcje
zapalng, miejscowgq reakcje tkankowa i mozliwo$¢ rozwoju
nowotworu,

= deficyt neurologiczny mogacy powsta¢ w kilku mechanizmach,
np. w wyniku bezposredniego ucisku przez czesci sktadowe,
rozciggnigcia rdzenia kregowego przez czesci sktadowe,
zaburzenia ukrwienia rdzenia kregowego lub w innych
mechanizmach,
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wszelkie schorzenia internistyczne i chirurgiczne, ktére mogtyby
uniemozliwi¢ uzyskanie korzysci z leczenia chirurgicznego
kregostupa przy uzyciu implantéw (tzn. podwyzszona liczba
leukocytéw lub znaczne przesuniecie ich obrazu odsetkowego),
niewspotpracujacy pacjent lub pacjent z zaburzeniami
neurologicznymi, niezdolny do stosowania sie do polecen,
zabiegi rewizyjne, podczas ktérych nie udaje sig uzyskaé
odpowiedniego dopasowania protezy,

zaburzenia metaboliczne mogace uposledzac proces
kosciotworzenia,

osteomalacja,

czynniki Zle rokujace dla prawidtowego gojenia sig rany (np.
odlezyny, schytkowa posta¢ cukrzycy, cigzki niedobér biatka i/lub
niedozywienie),

choroba sasiednich segmentéw (ASD, adjacent segment disease).

SRODKI OSTROZNOSCI:
PRZEDOPERACYJNE SRODKI OSTROZNOSCI:

Podejmujac jakiekolwiek decyzje dotyczace wyboru implantu,

chirurg ma obowigzek oceni¢ kazdg sytuacje indywidualnie

w oparciu o obraz kliniczny stwierdzany u pacjenta.

Przed przeprowadzeniem zabiegu chirurg musi doktadnie

zapozna¢ sie z implantem, narzedziami i procedurg chirurgiczna.

Chirurg powinien uzywa¢ wyrobéw medycznych zgodnie

z przypisanymi im wskazaniami i instrukcjg uzycia dotgczong do

opakowania przez producenta, szczegélnie podczas ich

wprowadzania do ciata pacjenta i usuwania.

Przy doborze pacjentéw nalezy wzigé pod uwage

wymienione nizej czynniki, ktére moga zwiekszac ryzyko

niepowodzenia i mogg odgrywac kluczowa role

w ostatecznym powodzeniu zabiegu:

a) masa ciata pacjenta,

b) poziom aktywnosci pacjenta,

c) wykonywany zawod pacjenta,

d) inne czynniki po stronie pacjenta, ktére mogg wptywaé na
dziatanie systemu GL-DTRAX.

Zmienne te moga wptywaé na trwato$¢ i stabilno$¢ implantu.

W przypadku pacjentéw z nadwagg proteza moze ulega¢

nadmiernemu obcigzaniu, co moze prowadzi¢ do jej

uszkodzenia. Chirurg musi uwzgledni¢ mozliwosc¢ i che¢

stosowania sig przez pacjenta do polecen i utrzymywania pod

kontrolg masy ciata i poziomu aktywnosci.

Pacjent powinien znajdowac si¢ w kategoriach diagnostycznych

opisanych powyzej w punkcie WSKAZANIA DO STOSOWANIA.

U pacjenta NIE powinny wystepowac¢ zadne z grup

przeciwwskazan wymienionych w punkcie

PRZECIWWSKAZANIA niniejszej instrukcji uzycia.

Obowigzkowe jest przestrzeganie procedur sterylizacji

i postepowania zgodnych z obowigzujgcymi standardami.

Chirurg powinien zapozna¢ sie z technikami implantacji

omawianego systemu przed jego uzyciem.

Przed zabiegiem chirurg powinien przejrze¢ dostepne

komponenty, aby mie¢ pewnos$¢, ze obecne sg wszystkie

konieczne komponenty.

Podczas zabiegu dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas

implantéw — standardowo ich liczba powinna przekracza¢ liczbe

implantéw, ktoérg zamierza sig uzy¢.

Nie nalezy razem uzywacé réznych typéw metalu.

Od chirurga oczekuje sie przestrzegania instrukcji

udostepnionych w podrecznikach szkoleniowych i literaturze

dotyczgcych wszczepiania klatki GL-DTRAX Cervical Cage.

Od chirurga oczekuje si¢ zachowania najwyzszej ostroznosci

przy umieszczaniu implantéw, szczegélnie w odniesieniu do

struktur uktadu nerwowego.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci co do planowanego lub

faktycznego umiejscowienia implantu nalezy wykona¢ badania

radiologiczne.

Komponenty powinny by¢ otrzymywane i odbierane wytacznie

w nieuszkodzonych opakowaniach nienoszacych $ladu otwierania.

Uszkodzonych implantéw i/lub narzedzi nie nalezy uzywac.

= Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z poszczegdlnymi komponentami
i przechowywac je w sposdb zapobiegajgcy zarysowaniu,
uszkodzeniu i korozji.

SRODOPERACYJNE SRODKI OSTROZNOSCI:

= Nalezy zachowa¢ najwyzszg ostrozno$¢ podczas manipulacji
wokot rdzenia kregowego i korzeni nerwéw. Uszkodzenie
nerwéw spowoduje bowiem deficyty neurologiczne.

= Ztamanie, wyslizgnigcie sie lub nieprawidtowe uzycie narzedzi
lub komponentéw implantu moze skutkowa¢ urazem pacjenta lub
personelu zabiegowego.

= Dla utatwienia zabiegu chirurgicznego nalezy uzywac systemu
obrazowania.

= Nie miesza¢ ze soba narzedzi pochodzacych od réznych
producentéw. Cho¢ zdarza sie to rzadko, to moze doj$¢ do
ztamania narzedzi, szczegodlnie w przypadku intensywnego ich
uzywania lub przyktadania nadmierne;j sity.

=  Zaleca sie umieszczenie kostnego materiatu przeszczepowego
w okolicy, w ktérej ma zosta¢ wykonana fuzja. Materiat
przeszczepowy powinien rozciggac sie od gérnego do dolnego
kregu poddawanego fuzji.

=  Wyroby przed uzyciem nalezy poddaé¢ ocenie wzrokowej pod
katem ewentualnych uszkodzen podczas transportu lub
przechowywania bgdz ewentualnych wad widocznych po wyjeciu
z opakowania, ktére mogtlyby zwigkszac prawdopodobienstwo
fragmentacji podczas zabiegu.

=  Prawidlowy wybér implantu polega na uwzglednieniu
nastepujacych czynnikéw: konstrukcji implantu, mocowania
implantu, masy ciata pacjenta, wieku, jakosci tkanki kostnej,
wielkosci ciata, poziomu aktywnosci, stanu zdrowia przed
zabiegiem, a takze doswiadczenia chirurga i stopnia
zaznajomienia sig¢ z wyrobem. Zmienne te mogg wptywaé na
trwato$¢ i stabilnos¢ implantu. Chirurg powinien poinformowaé
pacjenta o tych czynnikach.

POOPERACYJNE SRODKI OSTROZNOSCI:

Niezwykle wazne jest przekazanie pacjentowi przez lekarza

odpowiednich zalecen i ostrzezen oraz stosowanie si¢ do nich przez

pacjenta. Nalezy udzieli¢ pacjentowi szczegdtowych instrukcji

dotyczacych stosowania omawianego wyrobu oraz informacji na

temat ograniczen z tym zwigzanych.

= Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ograniczeniach
rekonstrukcji i potrzebie chronienia implantu przed petnym
obcigzaniem, dopdki nie dojdzie do wystarczajgcej stabilizacji
i wygojenia.

= Zaleca sig okresowe kontrole lekarskie, w tym kontrolne badania
RTG w okresie pooperacyjnym, w celu monitorowania pozycji
i stanu komponentéw implantu oraz stanu tkanki kostnej.

= Po zabiegu zaleca sig¢ okresowe wykonywanie badan RTG
i poréwnywanie uzyskiwanych obrazéw z obrazami uzyskanymi
we wczesnym okresie pooperacyjnym — w celu wykrycia
zasztych w dtugim okresie zmian w pozycji, poluzowania, zgiecia
lub pekniecia komponentéw implantu.

= Od pacjenta nalezy oczekiwaé przestrzegania szczegétowych
instrukcji, ograniczen i ostrzezen przekazanych przez chirurga,
ktory go operowat.

= Pacjent i chirurg muszg mie¢ $wiadomos¢, ze implant nie bedzie
wspierat kregostupa, jesli nie dojdzie do fuzji.

= Ryzyko zgiecia, poluzowania lub ztamania implantéw podczas
rehabilitacji pozabiegowej moze by¢ zwigkszone, jesli pacjent
jest aktywny, jesli jest ostabiony lub jesli z innego powodu nie
jest w stanie uzywac kul lub innych wyrobéw stuzgcych
podpieraniu masy ciata.

= Pacjent nie powinien by¢ narazany na wibracje mechaniczne
mogace spowodowac¢ poluzowanie wyrobu. Pacjent powinien tez
unika¢ upadkéw i wykonywania nagtych ruchéw kregostupa.

= Pacjenta nalezy ostrzec o mozliwych ograniczeniach i zaleci¢ mu
ograniczenie aktywnosci fizycznej, szczegdlnie w zakresie
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ruchéw dzwigania i skrecania oraz w zakresie uprawiania
wszelkich sportéw.

= Pacjent powinien unika¢ spozywania alkoholu i przyjmowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych oraz uzywania
wyrobéw tytoniowych podczas pooperacyjnej fazy gojenia.

= Istnieje ryzyko uszkodzenia implantu, jesli nie dojdzie do fuzji
kregostupa. Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze sytuacja ta moze
wystapi¢ i ze ma ona naturalne podtoze biologiczne.
W przypadku jej wystapienia pacjent moze wymagacé kolejnego
zabiegu chirurgicznego. W przypadku braku zrostu lub
poluzowania sieg, zgigcia i/lub ztamania komponentéw wyréb
nalezy niezwtocznie usungé.

= Od chirurga oczekuje sie przekazania pacjentowi szczegétowych
instrukcji dotyczacych aktywnosci po zabiegu. Pacjenta nalezy
poinformowac o niemoznosci zginania kregostupa w miejscu fuzji
i przeszkoli¢ w zakresie sposobdéw kompensowania doznanej
utraty ruchomosci kregostupa w operowanym odcinku.

= Moga wystapi¢ liczne powiktania. Nie we wszystkich przypadkach
sg one spowodowane niedoskonato$ciami implantéw i mogg
obejmowac ztamanie implantéw z powodu zmeczenia materiatu,
pdznych zakazen lub nadwrazliwo$ci z powodu korozji ciernej,
wystawania implantéw, a takze przemieszczenie implantéw
z powodu niewydolnosci struktury podporowej kregostupa.

= Odzyskane implanty nalezy we wtasciwy sposéb usungc i nie
wolno ich w zadnym wypadku ponownie uzywac.

= Jako $rodek ostroznosci, zanim pacjent z implantami zostanie
poddany nastepnemu zabiegowi inwazyjnemu (na przyktad
zabiegowi stomatologicznemu), mozna u niego rozwazy¢
profilaktyczne podanie antybiotyku, szczegdlnie u pacjenta
z grupy wysokiego ryzyka. Ze wszelkimi wyrobami medycznymi
usunietymi z ciata pacjenta nalezy tak postepowa¢, aby
uniemozliwi¢ ich uzycie w innym zabiegu chirurgicznym.

= W przypadku nawrotu radykulopatii lub pojawienia sie mielopatii
pacjent powinien niezwtocznie skonsultowac sig¢ z chirurgiem.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE OBRAZOWANIA
METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Produktu GL-DTRAX Cervical Cage System nie

badano pod katem bezpieczenstwa i kompatybilno$ci

w $rodowisku RM o natezeniu pola > 3 T. Znane sg
rézne zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem RM, w tym
nagrzewanie sig, migracja i artefakty obrazowania obok
implantu, jednak w przypadku wyrobu GL-DTRAX
Cervical Cage System nie byty oceniane.

INSTRUKCJE | TECHNIKI:

PRZESTROGA: Techniki zastosowane w kazdym zabiegu
chirurgicznym bedg w kazdym przypadku uzaleznione od decyzji
podejmowanych przez chirurga przed zabiegiem i w trakcie
zabiegu co do najlepszego sposobu leczenia, opartych na
posiadanej przez chirurga wiedzy medycznej.

Klatka GL-DTRAX Cervical Cage umieszczana jest obustronnie

w stawie migdzywyrostkowym po tylno-przedniej trajektorii. Po
umieszczeniu implantu, w celu utatwienia fuzji, zaleca sie uzycie
dostepnych na rynku przeszczepoéw kostnych. Przeszczep kostny nie
wchodzi w skfad systemu.

1. Przygotowanie pacjenta:

a. Pacjenta zaintubowac i utozyé w pozycji lezgcej na
brzuchu z glowg na podgtéwku w ksztatcie krazka.
Pacjenta umiesci¢ na ramie Wilsona albo na dwéch
rolkach. Pozycja ciata pacjenta, szczegdlnie szyi, jest
neutralna — nie jest ani w zgieciu, ani w wyproscie.

b.  Zidentyfikowa¢ normalne punkty orientacyjne kregostupa
i uzyska¢ doktadnie przednio-tylne (AP) i boczne obrazy
fluoroskopowe. Obrazy te powinny by¢ tak uzyskane, aby
stawy miedzywyrostkowe i blaszki graniczne znajdowaty
sie w jednej linii w projekcjach bocznej i AP, i aby
powierzchnie przysrodkowa i boczna stawu
miedzywyrostkowego na odpowiednim poziomie
kregostupa byly wyraznie widoczne.

c.  Mozna uzy¢ dodatkowych narzedzi, np. gwozdzia
Steinmanna, do oznakowania skéry w odpowiednich
trajektoriach implantacji lub do oznakowania
przysrodkowych i bocznych granic stawow
miedzywyrostkowych.

Standardowa technikg chirurgiczng wykona¢ naciecie skory,
tkanki podskornej i powigzi. Naciecie wykonuje sie w odlegtosci
okoto jednego lub dwéch grubosci palca od linii posrodkowe;j
oraz w odpowiednim miejscu, by uzyskac trajektorie do stawu
miedzywyrostkowego, ktéry ma zostaé poddany leczeniu.

Wprowadzi¢ diuto dostepowe (1) przez tozsamostronne
naciecie skory, z brzeszczotem dtuta w orientacji pionowej, aby
przedosta¢ sie przez migsénie (rycina 1).

Rycina 1. Wprowadzanie diuta dostepowego

UWAGA: Diuto dostgpowe jest wyposazone

w jednokierunkowy organicznik. Jest on przeznaczony do
zablokowania ruchu narzedzia w momencie kontaktu

z wyrostkiem stawowym dolnym kregu znajdujgcego sig na
wyzszym poziomie (rycina 2).

Po zblizeniu narzgdzia do stawu miedzywyrostkowego nalezy
obrocié je w taki sposéb, aby krawedz brzeszczotu diuta
znalazta si¢ w pozycji poziomej, réwnolegle do szpary stawu
miedzywyrostkowego (rycina 3). Upewnic¢ sie, ze czarna linia
na trzonku dtuta dostgpowego jest skierowana dogtowowo;
czarna linia wskazuje strone diuta dostepowego

z ogranicznikiem (rycina 4).

Jednokierunkowy ogranicznik

Rycina 2. Ogranicznik, dtuto dostepowe

N

)

Rycina 3. Obracanie dtuta dostgpowego

| ———=

Rycina 4. Linia wskazujgca orientacje na dtucie dostepowym

Wprowadza¢ narzedzie dalej, az jego koniec dalszy dotknie
powierzchni dolnej leczonego poziomu.

UWAGA: Zblizajac sie do kregostupa, kontrolowaé swoje
dziatania we fluoroskopii w projekcjach AP i bocznej, aby nie
dopusci¢ do wejscia do kanatu kregowego i zapewnic
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10.

11.

prawidfowe umieszczenie narzgdzia w stawie
miedzywyrostkowym (rycina 5).

NN

Rycina 5. Prawidtowe umieszczenie diuta dostepowego

Naprowadzi¢ dtuto dostgpowe do wnetrza stawu
miedzywyrostkowego po tej samej stronie. Narzedzie
wprowadza¢ do stawu miedzywyrostkowego recznie albo
poprzez delikatne uzycie pobijaka rozwidlonego (4), az
ogranicznik zetknie sie z wyrostkiem stawowym dolnym kregu
znajdujgcego sie na wyzszym poziomie (rycina 6).

¥ B

g
Rycina 6. Dtuto dostgpowe umieszczone w stawie
miedzywyrostkowym

UWAGA: Wejscie do stawu migdzywyrostkowego powinno
odbywac sie w matych, mierzonych krokach pod precyzyjng
kontrolg fluoroskopowg w projekcjach AP i bocznej. Diuto
dostepowe nalezy prowadzi¢ do stawu miedzywyrostkowego
kontrolowanym naciskiem reki, a czynno$¢ ta nie powinna
wymagac istotnego uzycia pobijaka. Narzedzie powinno dac sie
fatwo wsung¢ do stawu migdzywyrostkowego. Jesli tak sig nie
dzieje, staw najprawdopodobniej jest zro$niety albo narzedzie
nie znajduje sie w prawidtowej pozycji anatomicznej.

Usung¢ lub odtgczy¢ rekojesc¢ diuta dostepowego poprzez
pociagniecie jej za rekaw zabezpieczajacy i, utrzymujac w tej
pozycji, usuna¢ jg z dtuta dostepowego (rycina 7).

Rycina 7. Rekojes¢ diuta dostgepowego

Nastepnie po dtucie dostepowym wprowadzany jest trepan do
dekortykacji (3) do momentu, w ktérym dotknie on gornej

i dolnej czesci bocznej. Przy uzyciu fluoroskopii w projekcjach
AP i bocznej potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie wyrobu.
Trepanem do dekortykacji, lekko uderzanym pobijakiem
rozwidlonym, rozpoczg¢ dekortykacje stawow
miedzywyrostkowych. Po uzyciu pobijaka nalezy wykona¢
kontrolowany reczny obrét trepanu do dekortykacji. Podczas
obracania trepanu do dekortykacji wazne jest utrzymanie
nacisku na diuto dostepowe w kierunku ku dofowi.

Usuna¢ trepan do dekortykacii.

Umiescié¢ rurke prowadzacg (5) na dtucie dostepowym

i przesung¢ w kierunku stawu migdzywyrostkowego.
Zastosowac technike opisang w kroku 3, aby utatwié ptynne
wprowadzenie narzedzia.

UWAGA: Rurka prowadzgca jest wyposazona

w jednokierunkowy organicznik. Jest on przeznaczony do
zablokowania ruchu narzedzia w momencie kontaktu

z wyrostkiem stawowym dolnym kregu znajdujgcego sie na
wyzszym poziomie (rycina 8).

12.

13.

14.

15.

Po zblizeniu narzedzia do stawu miedzywyrostkowego nalezy
obroci¢ je w taki sposob, aby widetki rurki prowadzacej znalazty
sie w pozycji poziomej, rownolegle do szpary stawu
migdzywyrostkowego. Upewni¢ sig, ze czarna linia na rekojesci
rurki prowadzace;j jest skierowana dogtowowo i jest wyréwnana
z linia, ktéra znajduje sie na dtucie dostepowym; czarna linia
wskazuje strone rurki prowadzacej z ogranicznikiem (rycina 9).

Jednokierunkowy ogranicznik

-

-—

Rycina 8. Jednokierunkowy ogranicznik, rurka prowadzaca
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Rycina 9. Linia wskazujgca orientacje na rurce prowadzgcej

Wprowadza¢ rurkg prowadzaca, az jej koniec dalszy dotknie
powierzchni dolnej leczonego poziomu.

UWAGA: Zblizajgc sie do kregostupa, kontrolowa¢ swoje
dziatania we fluoroskopii w projekcjach AP i bocznej, aby nie
dopusci¢ do wejscia do kanatu kregowego i zapewni¢
prawidiowe umieszczenie narzedzia w stawie
miedzywyrostkowym.

Wsung¢ koncéwke rurki prowadzgcej do stawu
miedzywyrostkowego na odpowiednig gtebokos¢ AP. Narzedzie
wprowadzaé poprzez delikatne uzycie pobijaka rozwidlonego,
az ogranicznik zetknie sig z wyrostkiem stawowym dolnym
kregu znajdujacego sig¢ na wyzszym poziomie (rycina 10).

Rycina 10. Rurka prowadzgca umieszczona w stawie
miedzywyrostkowym

UWAGA: Wejscie do stawu miedzywyrostkowego powinno
odbywac sie w matych, mierzonych krokach pod kontrolg
fluoroskopowa. Pobijaka nalezy uzywa¢, wykonujgc niewielkie
ruchy rekg z kontrolg dotykiem reki. Narzedzie powinno dac sie
fatwo wsuna¢ do stawu miedzywyrostkowego. Jesli tak sig nie
dzieje, staw najprawdopodobniej jest zro$niety albo narzedzie
nie znajduje si¢ w prawidtowej pozycji anatomiczne;.

Sprawdzi¢, czy narzedzie zostato umieszczone w stawie
migdzywyrostkowym na odpowiedniej gtebokosci, weryfikujac
potozenie ogranicznika i postugujac sie fluoroskopig. Po
umieszczeniu tylna krawedz klatki GL-DTRAX Cervical Cage
bedzie znajdowata sie zaraz przed ogranicznikiem. Koncowka
dalsza rurki prowadzacej wskazuje lokalizacje dalszego
konca implantu.

UWAGA: Ocena umieszczenia implantu w projekcji AP ma
krytyczne znaczenie, gdyz dziatanie implantu zalezy od
prawidlowego umieszczenia go w stawie miedzywyrostkowym.

Z rurki prowadzacej usung¢ dtuto dostepowe.
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16. Do rurki prowadzgcej catkowicie wprowadzi¢ skrobak do
dekortykacji (6). Skrobak do dekortykacji nalezy wprowadzi¢
i usungc¢ kilkukrotnie, aby zwiekszy¢ stopien dekortykaciji
wewnatrz stawu miedzywyrostkowego. Zapewni to dekortykacje
powierzchni wewnatrzstawowych przez elementy
powierzchniowe skrobaka do dekortykacji.

17. Po potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia rurki
prowadzacej i zakonczeniu dekortykacji skrobakiem do
dekortykacji, usungé¢ skrobak z rurki prowadzacej poprzez
pociggniecie go do siebie, pozostawiajac rurke w przestrzeni
wewnatrzstawowej. Za pomocg fluoroskopii potwierdzi¢, ze
widefki rurki prowadzacej nadal znajdujg si¢ w pozadanej
pozycji w stawie miedzywyrostkowym.

UWAGA: U niektérych pacjentow, w zaleznosci od stosunkow
anatomicznych, usuwanie lub rozdzielanie skrobaka do
dekortykacji i rurki prowadzacej moze by¢ utrudnione.

W przypadku napotkania na te trudno$¢ ptasko zakonczong
strong pobijaka rozwidlonego rozdzieli¢ rekojesci (rycina 11),
w miare potrzeby obracajgc widetki.

Rycina 11. Rozdzielanie skrobaka do dekortykacji i rurki
prowadzacej przy uzyciu pobijaka rozwidlonego

18. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy klatka GL-DTRAX Cervical Cage jest
prawidtowo zatadowana na narzedzie do wprowadzania
implantu; w tym celu postuzy¢ sie ponizszymi ilustracjami
(rycina 12). Na ilustracjach za przyktad postuzyta klatka
Cervical Cage-SE.

Narzedzie do Implant
wprowadzania
implantu

Rycina 12. Prawidtowe zatadowanie klatki GL-DTRAX Cervical
Cage na narzedzie do wprowadzania implantu

19. Przygotowac klatke, wypetniajac jg materiatem fuzyjnym, np.
przeszczepem autogenicznym kosci.

20. Pod kontrolg fluoroskopowa w projekcjach AP i bocznej
wprowadzi¢ klatke i narzgdzie wprowadzajgce do stawu
docelowego. Do catkowitego wprowadzenia implantu
i rozszerzenia stawu docelowego moze by¢ konieczne
uzycie pobijaka.

21. Jesli uzycie pobijaka bedzie konieczne, nalezy utrzymywaé
skierowany ku dotowi nacisk na rurke prowadzacg, aby
zagwarantowac jej pozostawanie w stawie miedzywyrostkowym
w trakcie uzycia pobijaka.

22. Dwie rekojesci powinny sie razem zblokowaé, z zamknigciem
zatrzaskow.

23.  Przy uzyciu fluoroskopii potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie klatki.

24. Po potwierdzeniu, ze klatka znajduje sie we wiasciwej pozyciji,
zlokalizowa¢ na narzedziu wprowadzajgcym pokretto
zwalniajgce klatke i przekreci¢ je w kierunku odwrotnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby zwolni¢ klatke z narzgdzia
wprowadzajgcego.

25. UWAGA: Pokretto przekreca¢, az zacznie si¢ swobodnie
obraca¢. Wyciggna¢ pokretto, aby potwierdzi¢, ze klatka zostata
catkowicie zwolniona.

26. Przy uzyciu fluoroskopii potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie
klatki. Z rurki prowadzgcej usung¢ narzedzie do wprowadzania
implantu poprzez $cisnigcie przyciskéw zwalniajgcych na
rekojesci narzedzia do wprowadzania implantu, a nastepnie
pociagniecie go do siebie. Zwolniona klatka pozostanie
w przestrzeni wewnatrzstawowej.

27. Przygotowac przeszczep kostny i umiesci¢ go bezposrednio
w rurce prowadzacej. Przy uzyciu ubijaka przeszczepu
kostnego (9) przesuwac¢ przeszczep kostny przez rurke
prowadzacg do stawu miedzywyrostkowego. Dopilnowac
podanie cato$ci materiatu przeszczepu kostnego, a w celu
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia go uzy¢ fluoroskopii
w projekcjach AP i bocznej.

28.  Wyciagna¢ z rurki prowadzacej ubijak przeszczepu kostnego.
Usung¢ rurke prowadzgca ze stawu migdzywyrostkowego.

29. Kroki od 3 do 28 powtérzy¢ na przeciwlegtym stawie
miedzywyrostkowym.

30. Zamkna¢ nacigcie ugruntowang technika chirurgiczna.

JALOWOSC:

Produkt GL-DTRAX Cervical Cage System dostarczany jest w stanie
JALOWYM i jest wyrobem JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

PRZESTROGA: Produktu GL-DTRAX Cervical Cage System
nie nalezy nie nalezy w zadnym wypadku ponownie sterylizowaé
ani ponownie uzywac po stycznosci z tkankami organizmu lub
ptynami ustrojowymi, tylko wyrzuci¢. Firma Providence nie ponosi
odpowiedzialnosci za uzywanie implantéw, ktére poddano
ponownej sterylizacji po stycznosci z tkankami organizmu lub
ptynami ustrojowymi.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Wszystkie implanty nalezy przechowywaé w czystym i suchym
miejscu oraz chroni¢ przed promieniami stonecznymi i skrajnymi
temperaturami.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest
nienaruszone. Nie uzywa¢ komponentéw systemu,
jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac
produktu GL-DTRAX Cervical Cage System po uplywie
daty waznosci.

OGRANICZONA GWARANCJA:

Produkty firmy Providence Medical Technology, Inc. sprzedawane sg
Z ograniczong gwarancjg na rzecz pierwotnego nabywcy obejmujaca
wady wykonania i wady materiatowe. Zadne inne wyrazne lub
dorozumiane gwarancje, w tym gwarancje przydatnosci handlowej lub
nadawania sie do okreslonego celu, nie zostajg niniejszym udzielone.
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SYMBOLE UZYTE NA TYM PRODUKCIE:
Zrodio: 1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na

etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach

Symbol

Numer i nazwa
symbolu

Zwiezly opis

5.1.1 Wytwérca

Wskazuje wytworce wyrobu
medycznego.

5.1.2 Wskazuje autoryzowanego
Autoryzowany przedstawiciela we Wspdélnocie
przedstawiciel we Europejskiej.

Wspélnocie

Europejskiej

5.1.4 Termin Wskazuje date, po ktérej

przydatnosci do
uzycia

wyrobu medycznego nie
nalezy uzywaé.

Wskazuje nadany przez
wytworce kod serii

BB m §

7
7
m
=2
{ sod
[=]

5.1.5 Kod serii AR I
umozliwiajgcy jej
zidentyfikowanie.

Wskazuje nadany przez

5.1.6 Numer wytworce numer katalogowy

katalogowy umozliwiajgcy zidentyfikowanie
wyrobu medycznego.

524 Oznacza wyréb medyczny,

Wysterylizowano
promieniowaniem

ktéry zostat poddany
sterylizacji przy uzyciu
promieniowania.

®

5.2.8 Nie uzywaé,
jesli opakowanie
jest uszkodzone

Oznacza wyréb medyczny,
ktérego nie nalezy uzywad,
jesli jego opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

w suchym miejscu

w 5.3.2 Oznacza wyréb medyczny
= Przechowywac¢ wymagajacy ochrony przez
a AN z dala od promieni zrodtami Swiatta.
stonecznych
5.34 Oznacza wyréb medyczny
Przechowywac¢ wymagajacy ochrony przed

wilgocig.

5.4.2 Nie uzywaé
ponownie

Oznacza wyréb medyczny
przeznaczony do
jednorazowego uzycia albo do
uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.

= | ® |9*

5.4.3 Zapoznac sie
z instrukcjg uzycia

Wskazuje konieczno$é
zapoznania si¢ przez
uzytkownika z instrukcjg
uzycia.

5.4.4 Przestroga

Wskazuje konieczno$¢
zapoznania si¢ przez
uzytkownika z instrukcjg uzycia
w celu uzyskania istotnych
informacji przestrzegajgcych.

c € 0459

Znak CE

Znak CE i numer jednostki
notyfikowanej
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Instrucdes de Utilizacao

Produto: GL-DTRAX® Cervical Cage System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

EUA

Tel.: +1 (415) 923-9376

Fax: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Paises Baixos

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@gs-engineering.ch

c E 0459

Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela
Providence Medical Technology, o cirurgido responsavel deve
estudar cuidadosamente as recomendacdes, adverténcias

e instrucdes seguintes. A Providence Medical Technology n&o
se responsabiliza pelas complicagcbes que possam surgir devido
a utilizagéo do dispositivo em circunstancias fora do controlo da
empresa, que incluem, entre outras, a selegdo e uso do produto
para fins distintos das utilizagdes indicadas para o dispositivo
ou atécnica cirlrgica.

I Providence Medical Technology, Inc.

CONTEUDO DA EMBALAGEM:

DX-10-500
N.° do artigo |Quantidade Descricdo
1 1 Escopro de acesso
2 1 Punho do escopro de acesso
3 1 Trefina de descorticacéo
4 1 Martelo cirirgico em forma de garfo
5 1 Tubo guia
6 1 Lima de descorticagdo
7 2 Subconjunto da ferramenta
de colocacéo do implante
8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-T Implant
9 1 Prensa de enxerto ésseo
DX-10-600
N.° do artigo |Quantidade Descricédo
1 1 Escopro de acesso
2 1 Punho do escopro de acesso
3 1 Trefina de descorticacdo
4 1 Martelo cirtrgico em forma de garfo
5 1 Tubo guia
6 1 Lima de descorticacdo
7 2 Subconjunto da ferramenta
de colocagdo do implante
8 2 GL-DTRAX Cervical Cage-SE Implant
9 1 Prensa de enxerto 6sseo
DESCRICAO:

O GL-DTRAX Cervical Cage System inclui dois implantes GL-DTRAX
Cervical Cage fabricados em liga de titanio de grau para implantes
(tithnio 6AI-4V ELI). Os implantes destinam-se a uma Unica
utilizagdo. O GL-DTRAX Cervical Cage System também inclui um
conjunto de instrumentos estéreis, para utilizagdo Unica, utilizados
para aceder ao nivel vertebral-alvo, preparar a articulagéo para a
fuséo e colocar os implantes GL-DTRAX Cervical Cage.

UTILIZAGAO PREVISTA:

O GL-DTRAX Cervical Cage System contém implantes de fixagéo
posterior e instrumentos de colocagéo que permitem a distracéo da
articulacéo facetaria, a descompresséo da raiz nervosa e a
estabilizagdo da coluna vertebral.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O GL-DTRAX Cervical Cage System esta indicado para utilizagdo
em doentes com esqueleto maduro, para tratamento cervical
posterior nos niveis vertebrais C3-C7 (inclusivamente), para
doentes com radiculopatia de nivel Unico, devido a doenca discal
degenerativa (DDD) definida por dorsalgia de origem discogénica,
com degeneracéo do disco confirmada por histdria clinica e exames
radiograficos e/ou doenca degenerativa das facetas.

CONTRAINDICAGOES:

O GL-DTRAX Cervical Cage System nao deve ser utilizado em
nenhuma das seguintes circunstancias:

» infecdo no local da intervencéo cirdrgica;

= doente alérgico ao titanio;

= inflamag&o local,

= febre ou leucocitose;

= gravidez;

= osteodistrofia renal;

= cancro da coluna vertebral;

= artrite reumatoide;

= anatomia com deformacéo extrema devido a malformacdes
congénitas;

= osteoporose.

ADVERTENCIAS:

Em qualquer procedimento cirdrgico, existe a possibilidade de
complicagdes. Os seguintes fatores da lista abaixo, entre outros,
devem ser tidos em consideragdo, uma vez que cada doente pode
responder de forma diferente a um procedimento de fuséo cervical.

= infec¢&o ou dor, tumefacéo ou inflamacéo no local do implante;

= fratura do implante;

= afrouxamento, deformagé&o, quebra ou deslocamento
do implante que exija cirurgia de reviséo;

= reabsorgdo Ossea;

= sobreproducéo 6ssea;

= diabetes avangada;

=  obesidade;

= reacdo(0es) alérgica(s) ao(s) material(ais) do implante;

= respostas histolégicas que podem envolver macréfagos
e/ou fibroblastos;

= migracdo de particulas residuais resultantes do desgaste,
que pode desencadear uma reagdo do organismo;

= embolia;

= afundamento do dispositivo no corpo vertebral;

= perda 6ssea e/ou diminui¢do da densidade 6ssea devido a
remodelag&o 6ssea adaptativa por desequilibrio de tensées
(“stress shielding”);

= desalinhamento das estruturas anatémicas (ou seja, perda dos
contornos vertebrais normais ou alteragcdo da altura corporal);

= reacdo fisiolégica aos dispositivos do implante devido a
intolerancia a corpos estranhos, incluindo inflamagao,
reacao tecidual local e possivel formagé&o de tumor;

= perda de fungdo neurolégica por varios mecanismos, incluindo
compresséo direta por partes componentes, estiramento da
medula espinal pelas partes componentes, comprometimento
vascular da medula espinal ou outros mecanismos;

= qualquer condi¢do médica ou cirdrgica que impeca 0s potenciais
beneficios da cirurgia com implante vertebral (ou seja, aumento
da contagem de glébulos brancos ou acentuado desvio para
a esquerda na contagem diferencial de glébulos brancos);

= doente ndo cooperante ou doente com perturbacées
neurolégicas, incapaz de cumprir as instrugdes;

= procedimentos de revisdo para os quais ndo seja possivel
conseguir um ajuste adequado da protese;

= perturbagdes metabdlicas que possam impedir a formacéo 6ssea;

= osteomalacia;
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mau progndstico para uma boa cicatrizacéo da ferida
(p. ex., Ulcera de decubito, diabetes em fase terminal,
grave deficiéncia proteica e/ou desnutri¢ao);

doenca do segmento adjacente (DSA).

PRECAUCOES:
PRECAUCOES PRE-OPERATORIAS:

O cirurgido deve avaliar cada situagao individualmente com
base no quadro clinico do doente sempre que tomar quaisquer
decisdes relativamente a selecdo do implante.
O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o implante,
os instrumentos e o procedimento cirlrgico antes de efetuar
a cirurgia.
O cirurgido deve também utilizar dispositivos médicos em
conformidade com as indicacGes dos respetivos rétulos e com
as instrugdes de utilizagéo do fabricante, principalmente durante
ainsergé@o ou a remogao.
Aquando da selegdo do doente, devem considerar-se 0s
seguintes fatores relativos ao doente que podem causar um
aumento do risco de falha e ser fundamentais para o eventual
sucesso do procedimento:
a) peso;
b) nivel de atividade;
c) profisséo; e
d) outras condi¢des relativas ao doente que possam

ter impacto no desempenho do sistema GL-DTRAX.
A longevidade e a estabilidade do implante podem ser afetadas
por estas variaveis. Um doente com excesso de peso pode
aplicar cargas elevadas sobre a prétese, que podem causar
a respetiva falha. O cirurgido tem de considerar a capacidade
e a predisposicédo do doente para seguir as instru¢des e
controlar o seu peso e o nivel de atividade.
O doente deve estar incluido nas categorias de diagnéstico
descritas previamente em INDICACOES DE UTILIZAGAO.
O doente NAO deve estar incluido nos grupos de
contraindicag8es indicados em CONTRAINDICACOES
nas presentes Instru¢Ges de Utilizag&o (IFU).
Séo obrigatérios procedimentos de esterilizagédo e
manuseamento em conformidade com as normas aceites.
Antes da utilizag&o do sistema, o cirurgido deve rever as
respetivas técnicas de implantacéo.
O cirurgido deve inspecionar os componentes disponiveis
antes da cirurgia, para garantir que estéo presentes todos
0S componentes necessarios.
Deve estar disponivel um inventario de implantes adequado
no momento da intervencéo, normalmente em quantidade
superior a que se prevé utilizar.
Né&o se devem utilizar em conjunto diferentes tipos de metal.
Espera-se que o cirurgido siga as instru¢des disponibilizadas
nos manuais de formacao e na literatura relativos
a implantacéo do GL-DTRAX Cervical Cage.
Espera-se que o cirurgido tenha um cuidado extremo aquando
da colocagdo dos implantes, especialmente no que diz respeito
as estruturas nervosas.
Devem realizar-se radiografias caso exista alguma divida
relativamente a localizag&o pretendida ou a colocagéo
efetiva dos implantes.
Os componentes devem ser recebidos e aceites apenas em
embalagens que nédo tenham sofrido danos nem tenham sido
adulteradas. Os implantes e/ou instrumentos danificados nao
devem ser utilizados.
Os componentes devem ser cuidadosamente manuseados
e guardados de modo a prevenir riscos, danos e corroséo.

PRECAUCOES INTRAOPERATORIAS:

Deve-se ter um cuidado extremo a volta da medula espinal

e das raizes nervosas. Les6es nos nervos provocam a perda
de fungBes neuroldgicas.

A quebra, o deslizamento ou a utilizacéo indevida de
instrumentos ou de componentes do implante podem

provocar lesdes no doente ou nos profissionais que realizam

a intervencéo.

Deve utilizar-se um sistema de imagiologia para facilitar

a cirurgia.

N&o misture instrumentos de fabricantes diferentes. Embora seja
rara, a quebra de instrumentos pode ocorrer, especialmente no
caso de utilizacé@o exaustiva ou forga excessiva.

Recomenda-se a colocagéo do material de enxerto 6sseo na
area onde se pretende promover a fuséo 6ssea. O material do
enxerto deve estender-se desde a vértebra superior até a inferior
onde se pretende promover a fusdo 6ssea.

Inspecione os dispositivos antes da utilizagdo para verificar se
apresentam danos causados pelo transporte ou armazenamento
ou quaisquer defeitos presentes ao retirar da embalagem que
possam aumentar a probabilidade de fragmentagédo durante

um procedimento.

A selegéo adequada do implante deve considerar o desenho,

a fixagdo, o peso do doente, a idade, a qualidade 6ssea,

o tamanho, o nivel de atividade, o nivel de salde pré-operatéria
e também a experiéncia e a familiaridade do cirurgido com

o dispositivo. A longevidade e a estabilidade do implante

podem ser afetadas por estas variaveis. Os cirurgides

devem informar o doente sobre estes fatores.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS:

As instrucdes e as adverténcias pés-operatérias do médico

para o doente, bem como o cumprimento por parte do doente,
sd@o extremamente importantes. Devem ser fornecidas ao doente
instrucdes detalhadas relativamente a utilizagao e as limitages
do dispositivo.

O doente deve ser informado sobre as limitacdes da
reconstrucéo e da necessidade de proteg&o do implante
contra o apoio do peso total até se conseguir uma fixagédo

e consolidagao adequadas.

Recomenda-se o seguimento periédico, incluindo radiografias
pbs-operatorias, para monitorizar a posicéo e o estado dos
componentes do implante, bem como o estado do osso.

No pés-operatério, recomenda-se a realizagéo periédica de
radiografias, que devem ser comparadas com a situagao no
inicio do pds-operatério, de modo a detetar evidéncias a longo
prazo de alteragdes da posicéo, afrouxamento, deformacgéo
ou fissura dos componentes.

Espera-se que o doente siga as instru¢des detalhadas, respeite
as limitacdes e as adverténcias do cirurgido responsavel pela
intervencéo cirdrgica.

O doente e o cirurgido devem compreender que ndo se espera
gue o implante suporte a coluna caso néo ocorra fuséo.

O risco de deformacéo, afrouxamento ou quebra dos implantes
durante a reabilitagdo pés-operatéria pode ser aumentado se
o doente estiver ativo, debilitado ou for de outro modo incapaz
de usar muletas ou outros dispositivos de apoio do peso.

O doente ndo deve ser exposto a vibragdes mecanicas que
possam originar afrouxamento do dispositivo. Além disso,
deve evitar quedas ou outros movimentos subitos que tenham
impacto na coluna vertebral.

Deve alertar-se o doente para possiveis limitag6es, devendo
recomendar-se a limitagdo e a restricdo de atividades fisicas,
principalmente o levantamento de pesos e movimentos de
torcédo, bem como a prética de qualquer tipo de desporto.
Durante a fase de consolidagédo pds-operatoria, o doente deve
evitar o consumo de alcool e de medicamentos n&o esteroides
ou anti-inflamatérios, bem como o consumo de tabaco.

Existe o risco de falha do implante caso n&o ocorra fuséo da
coluna vertebral. Deve reconhecer-se que tal pode acontecer
e que depende de aspetos biol6gicos. Nesta eventualidade,
podera ser necessaria cirurgia adicional. Caso ocorra uma
n&o-uniéo ou se os componentes sofrerem afrouxamento, se
deformarem e/ou se partirem, o dispositivo deve ser removido
imediatamente.

Espera-se que o cirurgido forneca instru¢des detalhadas ao
doente no que se refere as atividades p6s-operatorias.
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O doente deve ser informado da sua incapacidade para se
dobrar no ponto da fusdo da coluna vertebral e receber
formagao sobre como compensar esta perda de movimento.

= Existe a possibilidade de multiplas complicacdes. Estas
complicacdes ndo se devem necessariamente a deficiéncias dos
implantes e podem incluir fratura dos implantes devido a fadiga,
infecdo tardia ou sensibilidade devido a corrosao por atrito,
proeminéncia dos implantes e deslocagao dos implantes devido
a falha da estrutura de apoio vertebral.

=  Os implantes removidos devem ser devidamente eliminados
e ndo devem ser reutilizados em circunstancia alguma.

= Como medida de precaugéo, antes de os doentes com
implantes serem submetidos a qualquer cirurgia subsequente
(por exemplo, intervencdes odontolégicas), devem considerar-se
antibiéticos profilaticos, principalmente no caso de doentes de
alto risco. Quaisquer dispositivos removidos devem ser tratados
de modo a que ndo seja possivel a reutilizagao noutro
procedimento cirlrgico.

= O doente deve consultar imediatamente o cirurgido caso se
verifique a recorréncia de radiculopatia ou novos sintomas
de mielopatia.

ADVERTENCIA RELATIVA A RMN

O GL-DTRAX Cervical Cage System nao foi avaliado
relativamente a segurancga ou a compatibilidade em
ambiente de RMN > 3 T. S&o conhecidos 0s riscos
relacionados com a RM, que incluem aquecimento,
migracgao e artefactos de imagem junto a implantes,
embora nédo tenham sido avaliados para 0 GL-DTRAX
Cervical Cage System.

INSTRUCOES E TECNICA:

CUIDADO: A(s) técnica(s) empregue(s) em cada cirurgia
dependera(do) sempre dos critérios clinicos do cirurgido, antes
e durante a cirurgia, relativamente a melhor forma de tratamento
para cada doente.

O GL-DTRAX Cervical Cage é colocado bilateralmente na articulagéo
facetaria, utilizando uma trajetéria péstero-anterior. Apés a
implantacéo, recomenda-se a utilizagé@o de enxerto 6sseo disponivel
no mercado para ajudar na fuséo. O enxerto 6sseo ndo é fornecido
como parte do sistema.

1. Preparacéo do doente:

a. Intube o doente e coloque-o em decubito ventral com
a cabega numa almofada redonda com um buraco ao
meio. Cologue o doente numa mesa cirGrgica Wilson ou,
em alternativa, entre dois rolos. A posi¢éo do doente,
principalmente do pescogo, deve ser neutra — nem
fletido nem estendido.

b. Identifique pontos de referéncia vertebrais normais
e obtenha imagens fluoroscopicas antero-posteriores
e laterais reais. Estas imagens devem alinhar as facetas
e as placas terminais na vista lateral e na vista antero-
posterior, bem como delinear inequivocamente as faces
medial e lateral da articulagéo facetaria no nivel vertebral
adequado.

c. Podem utilizar-se ferramentas auxiliares, tais como uma
cavilha de Steinman, para marcar a pele nas trajetérias
de implantagéo adequadas ou para marcar os bordos
medial e lateral das facetas.

2. Utilizando um procedimento cirdrgico padréo, faga uma inciséo
na pele, tecidos subcutaneos e fascia. A incisdo é realizada
aproximadamente a um ou dois dedos de distancia da linha
média e num ponto adequado que permita uma trajetéria até
a faceta a ser tratada.

3. Coloque o escopro de acesso (1) através da inciséo cutanea
ipsilateral com o bordo da respetiva lamina na vertical, de
modo a atravessar a musculatura. (Figura 1)

Figura 1: Inserir escopro de acesso

NOTA: O escopro de acesso apresenta uma funcionalidade
de batente positivo unidirecional. Destina-se a encaixar na
apdfise articular inferior do nivel vertebral acima. (Figura 2)

Quando estiver mais proximo da faceta, rode a ferramenta de
modo a orientar o bordo da lamina do escopro para a posi¢ao
horizontal, paralela ao espaco da articulagdo facetaria
(Figura 3). Certifique-se de que a linha preta existente no
escopro de acesso esta virada no sentido cranial; esta linha
preta indica o lado do escopro de acesso que tem a
funcionalidade de batente positivo. (Figura 4)

Batente positivo unidirecional

Figura 2: Funcionalidade de batente positivo,
escopro de acesso

N

Figura 3: Rotac&o do escopro de acesso

Figura 4: Linha de indicagdo da orientagé@o
no escopro de acesso
Faca avancar a ferramenta até a ponta distal entrar
em contacto com a face inferior do nivel tratado.

NOTA: Utilize fluoroscopia antero-posterior e lateral na
abordagem a coluna vertebral de modo a evitar penetrar
no canal espinal e a garantir uma colocagéo adequada
da ferramenta na articulagéo facetaria. (Figura 5)

NN

Figura 5: Colocagdo adequada
do escopro de acesso

Oriente 0 escopro de acesso para a articulacédo facetaria

do lado ipsilateral. Faga avancar manualmente ou bata
suavemente na articulacéo facetaria, utilizando o martelo
cirtrgico em forma de garfo (4), até a funcionalidade de batente
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10.

11.

positivo ficar encostada ao processo articular inferior do nivel
vertebral acima. (Figura 6)

¥ B

g
Figura 6: Escopro de acesso no interior
da articulagéo facetaria

NOTA: A entrada na articulagdo facetaria deve implicar
pequenos passos medidos sob fluoroscopia antero-posterior e
lateral precisa. O escopro de acesso deve ser avancado para a
faceta, exercendo uma pressdo manual controlada que nao deve
exigir uma agao significativa do martelo cirdrgico. O instrumento
deve deslizar faciimente para o interior da faceta; se ndo deslizar,
é provavel que a faceta esteja fundida ou que a ferramenta nao
se encontre na posi¢ao anatémica correta.

Remova ou separe o punho do escopro de acesso, puxando
o punho para tras pela manga de blogueio e mantendo-o nessa
posicédo enquanto o retira do escopro de acesso. (Figura 7)

Figura 7: Punho do escopro de acesso

A trefina de descorticagdo (3) é entdo avancada sobre o
escopro de acesso até entrar em contacto com a massa
lateral superior e inferior. Utilize fluoroscopia antero-posterior
e lateral para confirmar o posicionamento adequado do
dispositivo. Para se iniciar a descorticacéo das facetas,
bate-se ligeiramente na trefina de descorticagdo com o martelo
cirirgico em forma de garfo. Este batimento ligeiro é depois
seguido por uma rotagdo manual controlada da trefina de
descorticagdo. Ao rodar a trefina de descorticagéo, é
importante manter uma pressé@o descendente no escopro

de acesso.

Remova a trefina de descorticagéo.

Cologue o tubo guia (5) sobre o escopro de acesso, fazendo-o
avangar até a faceta. Utilize a técnica do Passo 3 para
promover uma insergéo suave.

NOTA: O tubo guia apresenta uma funcionalidade de batente
positivo unidirecional. Destina-se a encaixar na apdfise articular
inferior do nivel vertebral acima. (Figura 8)

Quando estiver mais préximo da faceta, rode a ferramenta de
modo a orientar o garfo do tubo guia para a posi¢édo horizontal,
paralela ao espago da articulacéo facetaria. Certifique-se de
que a linha preta existente no punho do tubo guia estéa virada
no sentido cranial e alinhada com a linha do escopro de
acesso; esta linha preta indica o lado do tubo guia que tem

a funcionalidade de batente positivo. (Figura 9)

Batente positivo unidirecional

-

-—

Figura 8: Funcionalidade de batente positivo,
tubo guia

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Eﬁi_.
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e i o ——————

Figura 9: Linha de indicagéo da orienta¢é@o no tubo guia

Faca avancar o tubo guia até a ponta distal entrar em contacto
com a face inferior do nivel tratado.

NOTA: Utilize fluoroscopia antero-posterior e lateral na
abordagem a coluna vertebral de modo a evitar penetrar
no canal espinal e a garantir uma colocacéo adequada da
ferramenta na articulagéo facetaria.

Faca avancar a ponta do tubo guia para o interior da
articulagdo facetaria até a profundidade antero-posterior
adequada. Bata suavemente na articulagéo facetaria, utilizando
o martelo cirargico em forma de garfo, até a funcionalidade de
batente positivo ficar encostada ao processo articular inferior
do nivel vertebral acima. (Figura 10)

Figura 10: Tubo guia no interior da articulagéo facetaria

NOTA: A entrada na articulacéo facetaria deve envolver
pequenos passos medidos sob fluoroscopia. O batimento com
o martelo é realizado com pequenos movimentos manuais e
através de apalpacéo. O instrumento deve deslizar facilmente
para o interior da faceta; se néo deslizar, a faceta ndo esta
fundida ou a ferramenta ndo se encontra na posigao
anatémica correta.

Verifique a profundidade de colocagé&o correta na faceta
utilizando a funcionalidade de batente positivo e a fluoroscopia.
Depois de aplicado, a extremidade posterior do GL-DTRAX
Cervical Cage fica numa posi¢do imediatamente anterior a
funcionalidade do batente positivo. A extremidade distal do
tubo guia indica a localizagéo da ponta distal do implante.

NOTA: A colocacéo antero-posterior tem uma importancia
fundamental, visto que a funcéo do implante depende
da sua colocag&o correta na articulagéo facetéaria.

Remova o escopro de acesso do tubo guia.

Insira totalmente a lima de descorticacéo (6) dentro do tubo
guia. A lima de descorticagcao deve ser removida e reinserida
vérias vezes para aumentar o grau de descorticagao
intrafacetario. Deste modo, garante-se que as superficies
intrafacetarias séo descorticadas pelas rugosidades

da superficie da lima de descorticagéo.

Assim que se confirmar a colocacéo do tubo guia e a
descorticagao estiver concluida, remova a lima de
descorticacéo do tubo guia, puxando a ferramenta para fora
e deixando o tubo guia colocado no espaco intrafacetario.
Confirme, via fluoroscopia, que os garfos do tubo guia
continuam localizados na posigao pretendida na faceta.

NOTA: A remocé&o ou a separagdo da lima de descorticacéo

e do tubo guia podem ser dificeis, dependendo da anatomia
do doente. Em caso de dificuldade, utilize o lado com a
extremidade plana do martelo cirtrgico em forma de garfo para
afastar os punhos (Figura 11), rodando o garfo, se necessario.
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CUIDADO: O GL-DTRAX Cervical Cage System nunca deve
ser reesterilizado nem reutilizado apds o contacto com tecidos
ou fluidos corporais, devendo ser eliminado. A Providence ndo
assume qualquer responsabilidade pela utilizag&o de implantes
reesterilizados ap6s o contacto com tecidos ou fluidos corporais.

Figura 11: Separacéo da lima de descorticagao do tubo guia
com o martelo cirGrgico em forma de garfo

18. Verifique visualmente se o GL-DTRAX Cervical Cage
esté corretamente carregado na ferramenta de colocagéo
do implante; consulte as imagens abaixo. (Figura 12)
As imagens apresentam o Cervical Cage-SE como exemplo.

Ferramenta de
colocacéo do
implante

Implante

Figura 12: Carregamento adequado do GL-DTRAX Cervical
Cage na ferramenta de colocacéo do implante

19. Prepare o cage, acondicionando-o com material de fuséo,
p. ex., enxerto 6sseo autogéneo.

20. Sob controlo fluoroscépico antero-posterior e lateral, faga
avancar o cage e o instrumento de colocacéo para o interior
da articulagio-alvo. Pode ser necessario utilizar um martelo
cirirgico para inserir totalmente o implante e realizar a
distragdo da articulagao-alvo.

21. Se for necessario utilizar um martelo cirdrgico, mantenha uma
presséo descendente sobre o tubo guia de modo a garantir
gue permanece posicionado na articulagdo facetéaria durante
a utilizacao do martelo cirdrgico.

22. Os dois punhos devem encaixar em seguranga, com 0s
encaixes de retencéo acionados.

23.  Utilize fluoroscopia para confirmar a coloca¢éo adequada do cage.

24. Assim que confirmar o posicionamento adequado do cage,
localize o botéo de libertagio do cage no punho do instrumento
de colocagdo e rode o botéo no sentido oposto ao dos
ponteiros do rel6gio, de modo a libertar o cage do instrumento
de colocagéo.

25. NOTA: Rode o botdo até este girar livremente. Puxe o botdo
para cima para verificar se o cage esta completamente solto.

26. Utilize fluoroscopia para confirmar a colocagdo adequada do
cage. Remova a ferramenta de colocacéo do implante do tubo
guia apertando os botGes de libertagédo da ferramenta de
colocagédo do implante e puxando a ferramenta para fora.

O cage colocado ficara no espago intrafacetario.

27. Prepare o enxerto 6sseo e insira diretamente no tubo guia.
Utilize a prensa de enxerto 6sseo (9) para fazer avancar
0 enxerto 6sseo através do tubo guia e para o interior da
articulacéo facetaria. Certifique-se de que coloca todo o
material do enxerto ésseo e utilize fluoroscopia antero-posterior
e lateral para confirmar o posicionamento correto.

28. Remova a prensa de enxerto 6sseo do tubo guia.
Remova o tubo guia da faceta.

29. Repita os passos 3 a 28 na faceta contralateral.

30. Feche aincisédo adotando os procedimentos cirlrgicos
estabelecidos.

ESTERILIDADE:

O GL-DTRAX Cervical Cage System c:é fornecido ESTEBIL
e os dispositivos destinam-se a uma UNICA UTILIZACAO.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:

Todos os implantes devem ser guardados num ambiente limpo
e seco, protegido da luz solar e de temperaturas extremas.

A

Antes de utilizar, verifique a integridade da
embalagem. Nao utilize os componentes do sistema
se a embalagem estiver danificada. Nao utilize o
GL-DTRAX Cervical Cage System se a data de validade
tiver sido ultrapassada.

GARANTIA LIMITADA:

Os produtos da Providence Medical Technology, Inc. sédo vendidos
com uma garantia limitada para o comprador original contra defeitos
de fabrico e de materiais. Pelo presente documento renuncia-se

a quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo
garantias de comercializagao ou adequagao.

SIMBOLOS UTILIZADOS NESTE PRODUTO:

Referéncia: ISO 15223-1, Dispositivos médicos — Simbolos para
utilizagé@o com os rétulos, a rotulagem e a documentagéo a fornecer

relativa a dispositivos médicos

NUmero e titulo

Simbolo do simbolo

Breve descricdo

5.1.1 Fabricante

Indica o fabricante
do dispositivo médico.

5.1.2

Representante Indica o representante
autorizado na autorizado na Comunidade
Comunidade Europeia.

Europeia

s14Datade | G oo nab dove
validade P

ser utilizado.

5.1.5 Cddigo de
lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante para que seja
possivel identificar o lote.

5.1.6 Nimero de
catalogo

Indica o nimero de catalogo
do fabricante para que seja
possivel identificar o
dispositivo médico.

5.2.4 Esterilizado
através de
irradiacéo

Indica que um dispositivo
médico foi esterilizado através
de irradiacéo.

5.2.8 N&o utilizar
se a embalagem
estiver danificada

Indica que um dispositivo
médico ndo deve ser utilizado
se a embalagem estiver
danificada ou tiver sido aberta.

<l 5.3.2 Manter
A\, | afastado da luz
- solar

Indica um dispositivo médico
que necessita de protecéo
de fontes de luz.

5.3.4 Manter seco

Indica um dispositivo médico
gue necessita de ser protegido
da humidade.

5.4.2 N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico
que se destina a uma Unica
utilizacéo ou utilizagdo num
Unico doente durante um
Unico procedimento.

5.4.3 Consultar
as instrucdes de

Indica a necessidade de
o utilizador consultar as

utilizacdo instrucdes de utilizagao.

Indica a necessidade de

o utilizador consultar as

A 5.4.4 Cuidado instrucdes de utilizagao

relativamente a informagdes
de cuidado importantes.

C€ ouso Marcag&do CE

Marcagéo CE e nimero
de Organismo Notificado.

N.° de documento das Instru¢fes de Utilizag&do: LBL-PMT-192 Rev. 4

SUJEITO A DIREITOS DE PROPRIEDADE



=) PROVIDENCE

MEDICAL TECHNOLOGY

Pagina 39 de43

Instrucciones de uso

Producto: GL-DTRAX® Cervical Cage System

DX-10-500

DX-10-600

4234 Hacienda Drive Suite 150
Pleasanton, CA 94588

EE. UU.

Tel: +1 (415) 923-9376

Fax: +1 (415) 923-9377

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Paises Bajos

Email: EmergoVigilance@ul.com

[ cH [Rer| @S Engineering AG
CH-4106 Therwil
info@gs-engineering.ch

c E 0459

Antes de utilizar un producto comercializado por Providence
Medical Technology, el cirujano encargado de la operacién debe
leer con atencién las siguientes recomendaciones, advertencias
e instrucciones. Providence Medical Technology no sera
responsable de las complicaciones que puedan surgir durante el
uso del dispositivo en circunstancias ajenas al control de la
empresa, incluidas sin limitacion la seleccién del producto y la
no observacion de los usos o técnicas quirdrgicas indicadas
para el producto.

I Providence Medical Technology, Inc.

CONTENIDO DEL ENVASE:

DX-10-500
N.°de Cantidad Descripcion
articulo
1 1 Cincel de acceso
2 1 Mango del cincel de acceso
3 1 Trépano de decorticacion
4 1 Martillo de horquilla
5 1 Tubo guia
6 1 Raspador de decorticacion
7 2 Subconjunto de herramienta de
colocacion del implante
8 2 Implante GL-DTRAX Cervical Cage-T
9 1 Pistén para injerto 6seo
DX-10-600
N.°de Cantidad Descripcion
articulo
1 1 Cincel de acceso
2 1 Mango del cincel de acceso
3 1 Trépano de decorticacion
4 1 Martillo de horquilla
5 1 Tubo guia
6 1 Raspador de decorticacién
7 2 Subconjunto de herramienta de
colocacion del implante
8 2 Implante GL-DTRAX Cervical Cage-SE
9 1 Pistén para injerto 6seo
DESCRIPCION:

El GL-DTRAX Cervical Cage System incluye dos implantes
GL-DTRAX Cervical Cage hechos de aleacién de titanio para
implantes (titanio 6AI-4V ELI). Los implantes son para un solo uso.
El GL-DTRAX Cervical Cage System también incluye un conjunto de
instrumentos estériles de un solo uso que se emplea para acceder al

nivel vertebral deseado, preparar la articulacion para la fusiéon y
colocar los implantes GL-DTRAX Cervical Cage.

USO INDICADO:

El GL-DTRAX Cervical Cage System consta de los implantes de
fijacién posterior y los instrumentos de colocacién que permiten la
separacion de la carilla articular, la descompresion de la raiz
nerviosa y la estabilizacion de la columna vertebral.

INDICACIONES DE USO:

El GL-DTRAX Cervical Cage System esta indicado para pacientes
con esqueleto maduro para el tratamiento cervical posterior a los
niveles C3-C7 (ambos inclusive) de la columna vertebral en casos de
radiculopatia de un solo nivel debida a discopatia degenerativa,
definida por dolor de espalda de origen discégeno con degeneracion
del disco confirmada por anamnesis y estudios radiogréaficos o
enfermedad degenerativa de las carillas.

CONTRAINDICACIONES:

El GL-DTRAX Cervical Cage System no debe utilizarse en ninguno
de los casos siguientes:

= Infeccidn local en la zona quirdrgica.

=  Pacientes alérgicos al titanio.

= Inflamacion local.

= Fiebre o leucocitosis.

* Embarazo.

= Osteodistrofia renal.

= Céancer de columna vertebral.

= Artritis reumatoide.

=  Configuracién anatémica muy distorsionada debida a anomalias
congénitas.

= Osteoporosis.

ADVERTENCIAS:

Toda intervencion quirdrgica conlleva la posibilidad de que surjan
complicaciones. Como cada paciente puede responder de manera
diferente a un procedimiento de fusién cervical, deben tenerse en
cuenta, entre otras, las siguientes situaciones.

= Infeccion o dolor, hinchazén o inflamacién de la zona del implante.

=  Fractura del implante.

= Aflojamiento, doblamiento, rotura o dislocacion del implante que
requieran cirugia de revision.

= Resorcion 6sea.

= Exceso de produccion 6sea.

* Diabetes avanzada.

= Obesidad.

= Reacciones alérgicas a los materiales del implante.

* Respuestas histolégicas con posible implicaciéon de macréfagos
y/o fibroblastos.

= Migracion de particulas residuales producidas por el desgaste
del implante que pueda producir una respuesta del organismo.

*= Embolia.

= Descenso del dispositivo al interior del cuerpo vertebral.

= Pérdida 6sea y/o disminucién de la densidad 6sea debidas a
osteopenia asociada al uso de implantes («stress shielding»).

=  Alineacién incorrecta de las estructuras anatémicas (esto es,
pérdida de los contornos normales de la columna vertebral o
cambio de altura).

* Reaccion fisiolégica a los dispositivos de los implantes debida a
intolerancia a cuerpos extrafios, como inflamacion, reaccion
tisular local y posible formacién de tumores.

= Pérdida de la funcion neurolégica por la accion de diversos
mecanismos, como compresion directa producida por las piezas
componentes, estiramiento de la médula espinal producido por
las piezas componentes, afectacion vascular de la médula
espinal u otros mecanismos.

= Cualquier trastorno médico o quirrgico que impida la consecucion
de los posibles beneficios de la cirugia de implante de columna
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vertebral (p. ej., aumento del nimero de leucocitos o notable
desviacién a la izquierda del nimero diferencial de leucocitos).
Paciente que no coopera o que sufre trastornos neurolégicos que
le impiden seguir instrucciones.

Procedimientos de revision para los que no se puede lograr un
ajuste adecuado de la protesis.

Trastornos metabdlicos que puedan afectar a la formacion de hueso.
Osteomalacia.

Mal pronéstico de una buena cicatrizacién de la herida (p. €j.,
debido a ulcera de decubito, diabetes terminal, deficiencia
proteinica grave o desnutricion).

Enfermedad del segmento adyacente (ESA).

PRECAUCIONES:
PRECAUCIONES PREOPERATORIAS:

Para tomar cualquier decision relacionada con la seleccién del

implante, el cirujano debera evaluar cada situacion

individualmente basandose en el cuadro clinico del paciente.

Antes de realizar la intervencién quirdrgica, el cirujano debera

estar muy familiarizado con el implante, con el instrumental y con

el procedimiento quirdrgico.

El cirujano también debera utilizar los dispositivos médicos

siguiendo las indicaciones de la documentacion y de las

instrucciones de uso del fabricante de los mismos, sobre todo

durante la introduccién y la extraccion.

La seleccién de los pacientes debera tener en cuenta los factores

que puedan hacer que aumente el riesgo de fracaso y pueden ser

muy importantes para el éxito final del procedimiento;

concretamente, las siguientes variables del paciente:

a) peso,

b) nivel de actividad,

c) profesiony

d) otras variables del paciente que puedan influir en la eficacia
del sistema GL-DTRAX.

Dichas variables pueden afectar a la longevidad y la estabilidad

del implante. En los pacientes con sobrepeso, la prétesis puede

verse sometida a altas cargas que pueden provocar el fallo de la

prétesis. El cirujano debera tener en cuenta la capacidad y la

voluntad del paciente para seguir instrucciones y para controlar

Su peso y su nivel de actividad.

El paciente deberd estar en las categorias diagndsticas descritas

anteriormente en el apartado «INDICACIONES DE USO».

El paciente NO deberé estar en ninguno de los grupos de

contraindicaciones mencionados en el apartado

«CONTRAINDICACIONES» de estas instrucciones de uso.

Es obligatorio realizar los procedimientos de esterilizacion y

manipulacién de acuerdo con las normas aceptadas.

Antes de utilizar este sistema, el cirujano debera estudiar las

técnicas de implantacién del mismo.

Antes de la intervencién quirdrgica, el cirujano debera

inspeccionar los componentes disponibles para asegurarse de

que estan presentes todos los componentes necesarios.

En el momento de la intervencion quirargica deberé haber

disponible un conjunto adecuado de implantes, normalmente una

cantidad mayor a la que se espere utilizar.

Nunca deberan utilizarse juntos diferentes tipos de metal.

Se espera que el cirujano siga las instrucciones de los manuales

de formacion y las publicaciones relacionados con la

implantacion de la GL-DTRAX Cervical Cage.

Se espera que el cirujano tenga mucho cuidado al colocar los

implantes, sobre todo en lo relacionado con los elementos del

conducto raquideo.

Si hay alguna duda respecto al lugar en que se desea colocar

los implantes o al lugar en que estan colocados los mismos,

deberan hacerse radiografias.

Los componentes deberan recibirse y aceptarse solamente en

envases que no estén dafiados ni manipulados. No deberan

utilizarse implantes ni instrumentos dafiados.

Los componentes deberan manejarse y guardarse de manera

que no resulten rayados, dafiados ni corroidos.

PRECAUCIONES INTRAOPERATORIAS:

= Debera tenerse extremo cuidado alrededor de la médula 6sea y
de las raices nerviosas. Los dafios en los nervios provocaran la
pérdida de funciones neurolégicas.

= Larotura, el deslizamiento o el uso incorrecto de los
instrumentos o de los componentes de los implantes pueden
causar lesiones al paciente o al personal quirdrgico.

= Debera utilizarse un sistema de obtencion de imagenes para
facilitar la intervencién quirGrgica.

*= No mezcle instrumentos de diferentes fabricantes. Aunque es
muy infrecuente, los instrumentos pueden romperse, sobre todo
tras mucho uso o si se emplea una fuerza excesiva.

= Serecomienda colocar material de injerto éseo en la zona que se
desee fusionar. El material de injerto debera extenderse desde la
vértebra superior hasta la vértebra inferior que se estén fusionando.

= Antes de utilizar los dispositivos, examinelos para comprobar si
muestran dafios sufridos durante el transporte o el
almacenamiento, o defectos presentes al extraerlos de sus
envases, que puedan aumentar la probabilidad de fragmentacién
durante un procedimiento.

= La seleccion correcta del implante debera tener en cuenta el
disefio, la fijacion del implante y también el peso, la edad, la
calidad 6sea, el tamario, el nivel de actividad y el nivel
preoperatorio de salud del paciente, asi como la experiencia y la
familiaridad del cirujano con el dispositivo. Dichas variables
pueden afectar a la longevidad y la estabilidad del implante. Los
cirujanos deberan informar al paciente sobre estos factores.

PRECAUCIONES POSOPERATORIAS:

Las instrucciones y advertencias posoperatorias del médico al paciente,

asi como el cumplimiento correspondiente por parte del paciente, son

extremadamente importantes. El paciente debera recibir instrucciones

detalladas sobre el uso y las limitaciones del dispositivo.

= El paciente debera ser informado de las limitaciones de la
reconstruccién y de la necesidad de proteger el implante de una
carga total del peso hasta que hayan tenido lugar la fijacién y la
cicatrizacion adecuadas.

=  Se recomienda realizar revisiones periédicas, incluidas
radiografias posoperatorias, para controlar la posicion y el estado
de los componentes del implante, asi como el estado del hueso.

= Se recomienda hacer radiografias posoperatorias perioédicas
para realizar comparaciones rigurosas con las condiciones
posoperatorias iniciales a fin de detectar indicios a largo plazo de
cambios de posicion, aflojamiento, doblamiento o agrietamiento
de los componentes.

= Se espera que el paciente siga las instrucciones detalladas, las
limitaciones y las advertencias indicadas por el cirujano que
realice la intervencién quirdrgica.

=  Elpacientey el cirujano deben tener en cuenta que no se espera que
el implante soporte la columna vertebral si no tiene lugar la fusién.

= Elriesgo de doblamiento, aflojamiento o rotura de los implantes
durante la rehabilitacién posoperatoria puede aumentar si el paciente
es activo, si resulta debilitado o si por alguna otra razén no puede
utilizar muletas u otros dispositivos de soporte de peso similares.

=  El paciente no deberé exponerse a vibraciones mecanicas que
puedan aflojar el dispositivo. También debera evitar caidas u otras
sacudidas repentinas de la posicién de la columna vertebral.

= El paciente deberé ser advertido de las posibles limitaciones;
también debera pedirsele que limite y restrinja las actividades
fisicas, sobre todo los movimientos de levantamiento y giro y
cualquier tipo de participacion deportiva.

= El paciente debera evitar consumir alcohol, farmacos no
esteroideos y antiinflamatorios, y tabaco durante el periodo de
cicatrizacion posoperatorio.

= Sino tiene lugar la fusién de la columna vertebral, habra riesgo
de fallo del implante. Debera tenerse en cuenta la posibilidad de
que esto ocurra y que ello dependera de las condiciones
bioldgicas. En dicho caso seran necesarias mas intervenciones
quirdrgicas. Si se produce una falta de unién o si los
componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el dispositivo
debera extraerse inmediatamente.
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= Se espera que el cirujano suministre instrucciones detalladas al
paciente sobre las actividades posoperatorias. El paciente debera
ser informado de que no podré realizar ningiin doblamiento en el
punto de la fusién de la columna vertebral y recibir formacién sobre
como compensar esta falta de movimiento.

= Existe la posibilidad de que surjan varias complicaciones, que no
necesariamente se deberan a deficiencias de los implantes y
que pueden incluir: fractura por fatiga de los implantes, infeccion
o sensibilidad tardias debidas a desgaste por fricciéon o
corrosion, prominencia de los implantes y desplazamiento de los
implantes debido al fallo de la estructura columnar de soporte.

= Los implantes extraidos deberan desecharse adecuadamente y
no podran reutilizarse en ninguna circunstancia.

= Como precaucion, antes de someter a los pacientes con
implantes a otras intervenciones quirdrgicas ulteriores (como
procedimientos dentales), puede considerarse la posibilidad de
administrarles antibiéticos profilacticos, sobre todo en los casos
de pacientes de alto riesgo. Todos los dispositivos extraidos
deberan tratarse de manera que no sea posible reutilizarlos en
otro procedimiento quirdrgico.

=  El paciente debera consultar inmediatamente al cirujano si presenta
una radiculopatia recurrente o mielopatia de nueva aparicion.

ADVERTENCIA SOBRE LA RESONANCIA
MAGNETICA

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del
GL-DTRAX Cervical Cage System en un entorno de
resonancia magnética de mas de 3T. Aunque se
conoce la existencia de riesgos relacionados con la
resonancia magnética, como el calentamiento, la
migracion y los artefactos de imagen en los alrededores
del implante, dichos riesgos no se han evaluado para el
caso del GL-DTRAX Cervical Cage System.

INSTRUCCIONES Y TECNICA:

AVISO: Las técnicas empleadas en cada intervencion quirdrgica
dependeran siempre del juicio médico del cirujano, antes y
durante la intervencion, en cuanto al mejor modo de tratamiento
de cada paciente.

La GL-DTRAX Cervical Cage se coloca bilateralmente en la carilla
articular utilizando una trayectoria de posterior a anterior. Para
fomentar la fusion, se recomienda utilizar injerto 6seo comercial
después de la implantacion. El injerto 6seo no se suministra como
parte del sistema.

1. Preparacion del paciente:

a. Intube al paciente y coléquelo en decubito prono con la
cabeza en una almohadilla circular con un hueco central.
Coloque al paciente en una camilla Wilson o, si no, sobre
dos almohadillas cilindricas. La posicién del paciente,
sobre todo la del cuello, ha de ser neutra, ni flexionada ni
extendida.

b.  Identifique las referencias anatémicas vertebrales
normales y obtenga imagenes radioscopicas
anteroposteriores (AP) y laterales verdaderas. Estas
imagenes deberan alinear las carillas y los platillos
vertebrales en la vista lateral y en la vista AP, y delinear
claramente las superficies medial y lateral de la carilla
articular en el nivel vertebral adecuado.

C. Pueden utilizarse herramientas auxiliares, como un clavo
de Steinmann, para marcar la piel en las trayectorias de
implantacion adecuadas o para marcar los bordes
mediales laterales de las carillas articulares.

2. Utilizando el procedimiento quirGrgico habitual, haga una
incisién a través de la piel, los tejidos subcutaneos y la fascia.
La incision se hace aproximadamente a entre uno y dos
anchos de dedo de la linea media y en un lugar adecuado para
lograr la trayectoria hasta la carilla que se desee tratar.

3. Coloque el cincel de acceso (1) a través de la incision cutanea
ipsolateral, con el filo de la hoja del cincel orientado
verticalmente para atravesar la musculatura. (Figura 1)

Figura 1: Inserte el cincel de acceso

NOTA: El cincel de acceso cuenta con un disefio dotado de un
tope de parada positiva unidireccional. Esta indicado para
accionar el proceso articular inferior del nivel superior. (Figura 2)

Cuando lo haya acercado mas a la carilla, gire la herramienta
para orientar el filo de la hoja del cincel en una posiciéon
horizontal, paralela al hueco de la carilla articular. (Figura 3)
Verifique que la linea negra en el cuerpo del cincel de acceso
tenga una orientacion craneal; dicha linea negra indica el lado
del cincel de acceso con el tope de parada positiva. (Figura 4)

Parada positiva unidireccional

Figura 2: Tope de parada positivo, cincel de acceso

K\ 1 S

Figura 3: Rotacion del cincel de acceso
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Figura 4: Linea indicativa de orientacion en el cincel de acceso

Haga avanzar la herramienta hasta que su punta distal entre en
contacto con la superficie inferior del nivel tratado.

NOTA: Utilice radioscopia AP y lateral en el acceso a la
columna vertebral para evitar entrar en el conducto raquideo y
para asegurarse de que la herramienta quede correctamente
colocada en la carilla articular. (Figura 5)

NN

Figura 5: Colocacion correcta del cincel de acceso

Guie el cincel de acceso al interior de la carilla articular en el
lado ipsolateral. Haga avanzar manualmente o martillee
suavemente la herramienta para introducirla en la carilla
articular, utilizando la herramienta de martillo de horquilla (4)
como matrtillo, hasta que el tope de parada positiva llegue al
proceso articular inferior del nivel superior. (Figura 6)
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10.

11.

Figura 6: Cincel de acceso avanzado al interior
de la carilla articular

NOTA: La entrada en la carilla articular debera efectuarse
mediante pequefios pasos medidos y utilizando radioscopia AP
y lateral precisa. El cincel de acceso debera hacerse avanzar al
interior de la carilla con una presién manual controlada. Dicho
avance no debera requerir mucho matrtilleo. El instrumento
debera deslizarse facilmente al interior de la carilla; si no lo
hace, es probable que la carilla esté fusionada o que la
herramienta no esté en la posicién anatémica correcta.

Quite o desprenda el mango del cincel de acceso tirando de él
hacia atras por el manguito de bloqueo, y manténgalo en esa
posicién mientras lo retira del cincel de acceso. (Figura 7)

Figura 7: Mango del cincel de acceso

A continuacion, el trépano de decorticacion (3) se hace avanzar
sobre el cincel de acceso hasta que el trépano de decorticacion
(3) entra en contacto con la masa lateral superior e inferior.
Utilice radioscopia AP y lateral para confirmar que el dispositivo
esta en la posicion correcta. El trépano de decorticacion se
martillea ligeramente con el martillo de horquilla para comenzar
la decorticacién de las carillas. A continuacion, a este ligero
martilleo debera seguir la rotacién manual controlada del
trépano de decorticacion. Durante la rotacion del trépano de
decorticacion, es importante mantener presionado hacia abajo
el cincel de acceso.

Retire el trépano de decorticacion.

Coloque el tubo guia (5) sobre el cincel de acceso y hagalo
avanzar hasta la carilla. Utilice la técnica del paso 3 para
facilitar una introduccion fluida.

NOTA: El tubo guia cuenta con un disefio dotado de un tope
de parada positiva unidireccional. Esté indicado para accionar
el proceso articular inferior del nivel superior. (Figura 8)

Cuando lo haya acercado mas a la carilla, gire la herramienta
para orientar las horquillas del tubo guia en una posicién
horizontal, paralela al hueco de la carilla articular. Verifique que
la linea negra en el mango del tubo guia tenga una orientacion
craneal y esté alineada con la del cincel de acceso; dicha linea
negra indica el lado del tubo guia con el tope de parada
positiva. (Figura 9)

Parada positiva unidireccional
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-—

Figura 8: Tope de parada positiva, tubo guia
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Figura 9: Linea indicativa de orientacién en el tubo guia

Haga avanzar el tubo guia hasta que su punta distal entre en
contacto con la superficie inferior del nivel tratado.

NOTA: Utilice radioscopia AP y lateral en el acceso a la
columna vertebral para evitar entrar en el conducto raquideo y
para asegurarse de que la herramienta quede correctamente
colocada en la carilla articular.

Haga avanzar la punta del tubo guia al interior de la carilla
articular hasta la profundidad AP adecuada. Introduzca con
cuidado la herramienta en la carilla articular, utilizando el
martillo de horquilla como martillo, hasta que el tope de parada
positiva toque el proceso articular inferior del nivel superior.
(Figura 10)

|
Figura 10: Tubo guia avanzado en el interior
de la carilla articular

NOTA: La entrada en la carilla articular debera efectuarse
mediante pequefios pasos medidos y utilizando radioscopia. El
martilleo debe realizarse con movimientos cortos y palpando
con la mano. El instrumento debera deslizarse facilmente al
interior de la carilla; si no lo hace, es probable que la carilla
esté fusionada o que la herramienta no esté en la posicion
anatémica correcta.

Verifique que la profundidad de colocacion en la carilla es la
correcta mediante el tope de parada positiva y radioscopia.
Una vez desplegada la GL-DTRAX Cervical Cage, su borde
posterior quedara en una posicion justo anterior a los topes de
parada positiva. El extremo distal de la herramienta de tubo
guia indica la localizacion de la punta distal del implante.

NOTA: La colocacion AP es crucial, ya que el funcionamiento del
implante depende de su colocacion correcta en la carilla articular.

Retire el cincel de acceso del tubo guia.

Introduzca el raspador de decorticacion (6) por completo en el
tubo guia. El raspador de decorticacion debera retirarse y
reinsertarse varias veces para aumentar el grado de
decorticacion del interior de las carillas. Esto asegurara que las
superficies interiores de las carillas queden decorticadas por
los elementos de la superficie del raspador de decorticacion.

Una vez confirmada la colocacion del tubo guia y finalizada la
decorticacion con el raspador de decorticacion, retire este del
tubo guia tirando de él para sacarlo, dejando el tubo guia
colocado en el espacio interior de la carilla. Utilizando
radioscopia, confirme que las horquillas del tubo guia se
encuentran auin en la posicién deseada en la carilla.

NOTA: La retirada o separacién del raspador de decorticacion
y del tubo guia puede presentar cierta resistencia, dependiendo
de la configuracion anatomica del paciente. Si encuentra
dificultades, utilice el extremo plano del martillo de horquilla
para separar los mangos (Figura 11), girando la horquilla

si es necesario.
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Figura 11: Separacion del raspador de decorticacién y el
tubo guia con el martillo de horquilla

Verifique visualmente que la GL-DTRAX Cervical Cage esta
cargada correctamente sobre la herramienta de colocacion del
implante; consulte las imagenes siguientes. (Figura 12) Las
imagenes muestran el modelo Cervical Cage-SE como ejemplo.

Herramienta de Implante

colocacion del implante
Figura 12: Carga correcta de la GL-DTRAX Cervical Cage en
la herramienta de colocacion del implante

Prepare la caja, rellenandola con el material de fusién, por
ejemplo, el autoinjerto 6seo.

Bajo guia radioscopica AP y lateral, haga avanzar la caja y el
instrumento de colocacion al interior de la articulacion diana.
Puede ser necesario martillear para introducir por completo el
implante y separar la articulacién diana.

Si es necesario martillear, mantenga una presion hacia abajo
sobre el tubo guia para asegurarse de que permanezca
colocado en la carilla articular durante el martilleo.

Los dos mangos deberan quedar fijados firmemente entre si,
con los cierres de retenciéon echados.

Utilice radioscopia para confirmar la colocacién correcta de la caja.

Una vez confirmada la posicion correcta de la caja, localice el
mando de liberacion de la caja en el mango del instrumento de
colocacién y gire el mando en sentido antihorario para soltar la
caja de dicho instrumento.

NOTA: Gire el mando hasta que este rote libremente. Tire
hacia arriba del mando para asegurarse de que la caja se ha
soltado por completo.

Utilice radioscopia para confirmar la colocacion correcta de la
caja. Retire la herramienta de colocacién del implante del tubo
guia, apretando los botones de liberacion del mango de la
herramienta de colocacion del implante y tirando de la
herramienta hasta sacarla. La caja desplegada se quedara en
el espacio interior de la carilla articular.

Prepare el injerto 6seo e introdizcalo directamente en el tubo
guia. Utilice el pistén para injerto 6seo (9) para hacer avanzar
el injerto 6seo a través del tubo guia hasta el interior de la
carilla articular. Asegurese de aplicar todo el material de injerto
Oseo y utilice radioscopia AP y lateral para confirmar la
colocacion correcta.

Retire el piston para injerto 6seo del tubo guia. Retire el tubo
guia de la carilla.

Repita los pasos del 3 al 28 en la carilla contralateral.

Cierre la incisién utilizando los procedimientos quirargicos
habituales.

ESTERILIDAD:

El GL-DTRAX Cervical Cage System se suministra ESTERIL y
consta de dispositivos PARA UN SOLO USO.

AVISO: El GL-DTRAX Cervical Cage System nunca debera
reesterilizarse ni reutilizarse después de haber entrado en
contacto con tejidos o liquidos corporales; en ese caso debera
desecharse. Providence no se hace responsable del uso de
implantes reesterilizados después de haber estado en contacto
con tejidos o liquidos corporales.

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Todos los implantes deben conservarse en un entorno limpio
y seco, y deben mantenerse protegidos de la luz solar y de

temperaturas extremas.

Compruebe que el envase esta en buen estado antes
del uso. No utilice los componentes del sistema si el

envase esta dafiado. No utilice el GL-DTRAX Cervical
Cage System si ha vencido la fecha de caducidad.

GARANTIA LIMITADA:

Los productos de Providence Medical Technology, Inc., se venden
con una garantia limitada, valida para el comprador original, de que
estaran libres de defectos de fabricacion y de los materiales. Por el
presente documento se rechaza cualquier otra garantia expresa o
implicita, incluidas las garantias de comerciabilidad o idoneidad para

un fin particular.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ESTE PRODUCTO:

Referencia: ISO 15223-1, Dispositivos médicos: simbolos que se
utilizaran con las etiquetas, el etiquetado y la informacién

suministrada

Numero de simbolo

Simbolo y titulo

Breve descripcion

5.1.1 Fabricante

Indica el fabricante del
dispositivo médico.

5.1.2 Representante
autorizado en la
Unién Europea

Indica el representante
autorizado en la Union
Europea.

5.1.4 Fecha de
caducidad

Indica la fecha en la que ya no
debe seguir utilizandose el
dispositivo médico.

5.1.5 Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del
fabricante con el fin de
identificar el lote o la serie.

5.1.6 Nimero de
catalogo

Indica el nimero de catalogo
del fabricante con el fin de
identificar el dispositivo
médico.

5.2.4 Esterilizado
con radiacion

Indica que el dispositivo
médico se ha esterilizado con
radiacion.

5.2.8 No utilizar si el
envase esta dafiado

i@ |glol
@ |f| 8 |En ik

Indica que un dispositivo
médico no debe utilizarse si el
paquete esta dafiado o se ha
abierto.

5.3.2 Mantener
protegido de la luz
solar

2

Iz

Indica que un dispositivo
médico debe protegerse de las
fuentes de luz.

5.3.4 Mantener seco

Indica que un dispositivo
médico debe protegerse contra
la humedad.

5.4.2 No reutilizar

Indica que un dispositivo
médico esta indicado para un
solo uso, o para uso en un
solo paciente durante un
procedimiento individual.

5.4.3 Consultar las
instrucciones de uso

=ICHE

Indica al usuario que es
necesario consultar las
instrucciones de uso.

& 5.4.4 Precaucion

Indica al usuario que es
necesario consultar las
instrucciones de uso para
obtener informacién importante
sobre precauciones.

C € use Marcado CE

Marcado CE y nimero del
organismo notificado.
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