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DEUTSCH

NUR AURERHALB DER USA GULTIG

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU CALIBER™-ABSTANDSSTUCKEN FUR
LENDENWIRBEL

BESCHREIBUNG

CALIBER™ Abstandsstiicke (CALIBER™ und CALIBER™ TPS) sind Implantate fiir die
lumbale interkorporelle Fusion, die ausgewachsenen Patienten nach einer Diskektomie
strukturelle Stabilitat bieten. CALIBER™ Abstandsstiicke sind in verschiedenen Formen fiir
unterschiedliche Arten des chirurgischen Zugangs zur Lendenwirbels&ule (posterior,
transforaminal [posterolateral] oder lateral) erhaltlich. Die Abstandsstiicke sind in
verschiedenen Hohen und geometrischen Optionen erhéltlich, um den anatomischen
Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Diese Abstandsstiicke miissen mit
korpereigenem Knochentransplantatmaterial gefuillt werden. Zum Schutz vor einem Austritt
greifen Uberstéande an den oberen und unteren Oberflachen der Abstandsstiicke in die
Endplatten des benachbarten Wirbels ein.

CALIBER™ Abstandsstiicke werden aus rontgendurchldassigem PEEK-Polymer und einer
Titanlegierung nach ASTM F2026, F136 und F1295 gefertigt; nicht erweiterbare CALIBER™
Abstandsstiicke bestehen ausschlielich aus PEEK. CALIBER™ Abstandsstiicke enthalten
rontgensichtbare Marker aus einer Titanlegierung oder Tantal nach ASTM F136, F1295 und
F560. Alle PEEK-Implantate sind auBerdem mit einer plasmagespritzten Reintitan-
Beschichtung gemal ASTM F67 und F1580 erhéltlich.

INDIKATIONEN

CALIBER™ Abstandsstiicke sind Implantate fur die interkorporelle Fusion bei Patienten mit
degenerativen Bandscheibenleiden an einer oder mehreren Positionen der lumbosakralen
Wirbelséule (L2-S1). Degeneratives Bandscheibenleiden ist definiert als diskogene
Rickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die Patientenanamnese
und radiographische Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine
nicht-operative Behandlung von mindestens sechs (6) Monaten erhalten haben. Zusétzlich
kénnen diese Patienten an den betroffenen Stellen unter Spondylolisthesis oder
Retrolisthesis ersten Grades leiden.

CALIBER™ Abstandsstiicke miissen mit kdrpereigenem Knochentransplantatmaterial gefiillt
werden. Diese Implantate sind flir den Einsatz mit zusétzlicher Fixierung etwa durch das
CREO™,REVERE™ oder REVOLVE™ Stabilisierungssystem bestimmt.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle
Gefahren, die einen zusatzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:

* Bruch von Systemkomponenten,

+ Fixationsverlust,

» Nichtvereinigung,

+  Wirbelfraktur,

» Nervenschadigung und

+ GefaB- oder Eingeweideverletzung.

Implantate fur die interkorporelle Fusion zur Behandlung degenerativer Erkrankungen sind
so konzipiert, dass sie der vollen Gewichtsbelastung sowie Belastungen, die sich langfristig
durch etwaige Nichtvereinigung oder verzdgerte Vereinigung ergeben kdnnen, standhalten.
Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie
Diabetes, rheumatoide Arthritis oder Osteoporose kénnen den Heilungsprozess
beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer Wirbelsaulenfraktur
erhéhen.

Patienten, die an den zu behandelnden Positionen zuvor bereits operiert wurden, weisen
unter Umstanden andere klinische Ergebnisse auf als Patienten ohne vorherige Operation.

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer
Systeme oder Hersteller verwendet werden.

Die Komponenten dieses Systems werden aus strahlungsdurchléassigem PEEK-Polymer,
Titanlegierung und Tantal gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit
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anderen Materialien wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden
nicht empfohlen.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung
gebrachten unerwiinschten Nebenwirkungen, stellen aber insbesondere bei orthopédischen
Implantaten wichtige Aspekte dar, die berticksichtigt werden sollten. Die allgemeinen
Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erlautert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie
erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden, da es sich hierbei um ein technisch
anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung
des Patienten besteht. Bei der Wahl der Implantatgrée sind die praoperative Planung und
die Patientenanatomie zu berucksichtigen.

Chirurgische Implantate durfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate
dirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es
kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fihren kénnen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche
Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
Vorsichtsmalfiregeln zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabilitation ein
bestimmtes Risiko.

Fur eine optimale Leistung der Implantate muss der Chirurg die Positionen der Implantation,
das Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitatsniveau und weitere Merkmale des
Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung des Systems auswirken kdnnen.

CALIBER™ Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen
untersucht. CALIBER™ Implantate wurden nicht auf Erhitzung und Migration in MR-
Umgebungen getestet.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

CALIBER™ Implantate (CALIBER™ und CALIBER™ TPS) sind bedingt MR-sicher. Ein
Patient mit diesen Implantaten kann unter den folgenden Bedingungen sicher mit einem
MRT-System gescannt werden:

+ Statisches Magnetfeld mit ausschlie3lich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

* Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 Gauf3/cm (30 T/m)

* Maximale mittlere spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von
1 Wikg

CALIBER™ Implantate (CALIBER™ und CALIBER™ TPS) filhren bei einer kontinuierlichen
Messung uber 15 Minuten unter den oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich
zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

Es ist davon auszugehen, dass das Implantat-bedingte Bildartefakt bei der Messung mit
einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla MRT-System maximal um 35 mm
Uber das Implantat hinausreicht.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz von CALIBER™ Abstandsstiicken ist bei Patienten mit folgenden Merkmalen
kontraindiziert:

» Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie
bzw. Fremdkdrperempfindlichkeit gegen eines der Implantatmaterialien.

» Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

» Schwerwiegende Osteoporose, die eine angemessene Fixation verhindern kann.

« Bedingungen, die eine Uibermé&Rige Belastung der Knochen und Implantate verursachen
kdnnen, z. B. schwerwiegende Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen
relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fir oder gegen die Verwendung der
Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Beriicksichtigung der Risiken
und Vorzige fiir den Patienten zu treffen.

« FUr Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden
bzw. deren Aktivitat, geistige Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit
beeintrachtigen kénnen, die postoperativen Einschrankungen zu befolgen, und bei denen
es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen
kann, besteht ein hoheres Risiko des Implantatausfalls.

Jegliche Bedingung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird. « Anzeichen einer
ortlichen Entzindung

» Fieber oder Leukozytose

* Krankhafte Adipositas

* Schwangerschaft

* Geisteskrankheit

« Jede sonstige Bedingung, die den potentiellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats
ausschlieB3t, z. B. das Vorhandensein von Tumoren oder angeborene Anomalien,
Frakturen am Operationssitus, erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht durch
andere Erkrankungen erklaren lasst, erhohte Leukozytenzahl oder ausgepragte
Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differentialblutbild
Vermutete oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit gegenuber
Verbundmaterialien
Falle, in denen keine Fusion erforderlich ist
Patienten, die nicht bereit sind, die Anweisungen fiir die postoperative Phase zu befolgen

+ Fur Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenbriichigkeit oder
Kalzifizierungsproblemen sollte diese Art des Eingriffs nicht erwogen werden

« Diese Implantate durfen weder fiir padiatrische Féalle noch fiir Patienten angewendet
werden, die sich noch im allgemeinen Wachstum befinden

* Spondylolisthesis, die nicht auf Grad 1 reduziert werden kann

+ Falle, in denen die gewahlten Implantatkomponenten zu grof3 oder zu klein waren, um ein
erfolgreiches Ergebnis zu erzielen
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+ Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiedlichen Komponenten oder Systemen
kombiniert werden missten

+ Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung am Operationssitus oder
unzureichender Knochensubstanz oder Knochenqualitat

+ Patienten, bei denen ein Implantat anatomische Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintréachtigen wiirde.

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten tber die mdglichen unerwiinschten Ereignisse und die
zur Korrektur der Ereignisse moglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingriffe
aufgeklart werden. Diese sind:

» Lockerung, Verbiegen oder Bruch von Komponenten

» Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

» Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

+ Mdglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

» Pseudarthrose oder verzdgerte Verbindung oder schlechte Verbindung

* Infektion

» Nervenschéaden einschlieBlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw.
Bewegungsparalyse), Dyséasthesie, Hyperasthesie, Parasthesie, Radikulopathie,
Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom

» Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Rickenmarks-Flissigkeit

+  Wirbelfraktur

» Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstucke

+ Viszerale oder vaskulére Verletzungen

+ Anderung der Wirbels&ulenkriimmung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder
Repositionierung

» Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des
Urogenitalsystems

* lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstérungen

+ Stoérungen des Reproduktionssystems einschlieBlich Impotenz, Sterilitat, Verlust der
ehelichen Lebensgemeinschaft und Sexualstérungen

+ Schmerzen oder Beschwerden

» Bursitis

» Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

* Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthéhe

» Schmerzen, Bruch und/oder verzdgerte Wundheilung an der Knochentransplantat-
Entnahmestelle

» Einschrankung von Aktivitaten

+ Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation
beheben sollte

» Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

+ Tod

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung
sterilisiert erhaltlich. Vor der Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tGberprift
werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung sollte sorgfaltig auf
Vollstandigkeit Uberpruft werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig
auf Beschadigungen zu tberpriifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht
verwendet werden und sollten an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie
wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroRRe die Produkte unter den
Ublichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

Das Instrumentarium wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch dampfsterilisiert werden,
wie im nachstehenden Abschnitt STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei
Verschmutzung mussen die Instrumente gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt
REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groRer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméaie
Verwendung oder Handhabung kann zu Beschédigungen und/oder méglichen
Fehlfunktionen fuhren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf ihre
Einsatzbereitschaft zu tiberpriifen. Alle Produkte missen vor Gebrauch inspiziert werden,
um sicherzustellen, dass keine Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung,
Lochfraf3, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht
funktionierende oder beschéadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und sollten an
Globus Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen
abgenommen werden. Die Instrumente dirfen nach der Sterilisation wieder
zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit
neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln
bei héheren Temperaturen durchgefiihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung
muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes Abspulen mit
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche,
die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische
Reinigungsmittel kdnnen manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschédigen; diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach
Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der Sterilisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden,
um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren

Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen. Spilen Sie die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie
sauber gespilt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaR den
Empfehlungen des Herstellers vor.

5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2
Minuten einwirken.

6. Reinigen Sie die Instrumente grundlich mit einer weichen Burste. Verwenden Sie fur
Hohlrdaume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsldsung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie
alle Hohlrdume und schwer erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu
sehen sind.

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spulen Sie sie unter
laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem
Ultraschallreinigungsgeréat gemal den Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen
Sie dafir, dass sich Reinigungsmittel in den Hohlrdaumen befindet, indem Sie die
Hohlrdume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spulen Sie sie
mindestens 2 Minuten unter flieBendem entionisiertem Wasser oder
Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter
Druckluft.

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren
Verschmutzungen den Reinigungsprozess ab Schritt 3.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur
Operationstechnik kann von Globus Medical bezogen werden.

STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhéltlich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein
Sterilitatsniveau von 10°® SAL zu gewéhrleisten. Sterile Produkte werden in einem

hit;

zeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem

Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern
die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen
SAL-Wert von 10 validiert. GemaR Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der
Endbenutzer ist dafir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehdr (wie z. B.
Sterilisations-Umschlagtiicher, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahlten Sterilisationszyklus-
Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters missen folgende Punkte beachtet
werden, um Globus-Gerate und beladene Grafik-Behélter ordnungsgemaf zu sterilisieren:

Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.
Es durfen nur stabile Sterilisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit
Vorvakuum verwendet werden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehdlters ist darauf zu achten, dass dieser
einen Mindest-Filterbereich von insgesamt 176 in? (1135 cm2) oder mindestens vier (4)
Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen
stabilen Sterilisationsbehélter eingesetzt werden.

Freistehende Module/Racks oder Einzelgerédte miissen ohne Stapeln in einen
Behélterkorb gestellt werden, um eine optimale Ventilation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behélters sind zu befolgen;
auftretende Fragen sind mit dem Hersteller des entsprechenden Behalters zu klaren.
Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der
AAMI ST79.

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhuillt
oder im Behélter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit
Dampf Vorvakuum |132°C (270°F) 4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum |134°C (273°F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere
Produkte in den Sterilisator gegeben werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der
Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator muss
ordnungsgeman aufgestellt, gewartet und kalibriert sein. Es miissen regelmafiige Tests zur
Uberpriifung der Abtétung aller Formen lebensfahiger Mikroorganismen durchgefiihrt
werden.
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