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1. ZUGANG

> Der Patient wird auf einen Rahmen oder Tisch gelegt, sodass der Unterleib frei hdngen kann und die
Druckstellen des Patienten geschiitzt werden. In dieser Position sollte die Lordose durch eine kor-
rekte Positionierung des Beckens aufrechterhalten werden.

> Einsatz von AP und einer seitlichen fluoroskopischen Kontrolle zur Prifung des richtigen Wirbelsau-
lenabschnitts. Dabei ist die Mdglichkeit einer klaren intraoperativen Bildgebung sicherzustellen.

> Beim posterioren Routine-Ansatz bleiben die Facettengelenkskapseln Gber und unter dem zu ver-
sorgenden Level erhalten.

> K-Drahte werden eingefligt, bevor die Knochen entfernt und die Nervenstrukturen freigelegt werden.
So wird das Risiko unabsichtlicher Dura-Verletzungen minimiert und fir die korrekte Positionierung
der Pedikelschrauben werden die intakten anatomischen Strukturen verwendet.

> PLIF-Verfahren
1. Es wird eine symmetrische, partiell bilaterale Laminektomie kranial und kaudal durchgefiihrt, um
die mediale Pedikelwand und Ursprung und Eintritt des Ligamentum flavum freizulegen. Das Liga-
mentum flavum muss wahrend der Dekompression unter sorgfaltigem Schutz der Dura komplett
entfernt werden,
2. Die Laminektomie kann mit einem kleinen Osteotom, einem MeiBel oder einem Rongeur vom Typ
Kerrison durchgeflhrt werden.

> TLIF-Verfahren
1. Um transforaminalen Zugang zum Bandscheibenraum zu erhalten, wird eine unilaterale Facettek-
tomie durchgefiihrt. Die flr dieses Verfahren gewahlte Seite wird oft durch die Stelle der patholo-
gischen Veranderung oder durch das Vorhandensein von Narbengewebe bestimmt. Das Ligamen-
tum flavum wird von der Vorderseite der Lamina mit einer Klirette abgetragen.
2. Die Facettektomie kann mit einem kleinen Osteotom, einem MeiBBel oder einem Rongeur vom Typ
Kerrison durchgeflihrt werden.

> Der entfernte Knochen kann sorgfaltig gesdubert und spater im Verfahren als Knochenmaterial zum
befiillen des Cages verwendet werden.

> Anschliessend wird eine operative Ringdurchtrennung mit einem Skalpell im Kambin-Dreieck dur-
chgefiihrt. Das Bandscheibenmaterial wird dann mit einem Rongeur und mit Kiiretten entfernt. Die-
ser Schritt wird solange wiederholt, bis eine ausreichende Dekompression erzielt wird und genug
Platz geschaffen wurde, damit der Cage/die Cages in den Zwischenwirbelraum eingesetzt werden
kann/kénnen.
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2. BANDSCHEIBENRAUM PRAPARIEREN

> Sobald die richtige Menge Bandscheibenmaterial entfernt wurde, kann der Bandscheibenraum pra-
pariert werden. Die Schaber / Distraktoren kdnnen verwendet und im Uhrzeigersinn gedreht werden,
um eine korrekte Bandscheibenektomie zu gewéhrleisten und die Deckplatte zu préparieren.

> Die geraden oder gebogenen Kiiretten kdnnen verwendet werden, um eine perfekte Praparation der
Deckplatte zu gewahrleisten.

> Der im Instrumentenkit des Cage mitgelieferte T-Griff kann eingesetzt werden, um die Rotation des

Instruments zu unterstitzen. Er wird jedes Mal an- und abgeklemmt, wenn ein Schaber/Distraktor
einer anderen Grosse verwendet werden muss.

PLIF

TLIF
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3. PROBEEINSATZ

> Der Einsatz des Schabers / Distraktors parallel zur Deckplatte, der dann um 90° gegen den Uhrzei-
gersinn im Bandscheibenraum rotiert, erlaubt es dem Chirurgen, den Bandscheibenraum aufzuwei-
ten und die richtige Position, Hohe und Lange des einzusetzenden Cage zu Uberpriifen. Der abneh-
mbare T-Griff kann auf jedem Schaber / Distraktor angebracht werden.

> Flhren Sie den Schaber / Distraktor ein, indem Sie die Grosse verstellen, bis die gewlinschte Band-
scheibenhodhe erreicht ist.

A Der Einsatz von AP und lateraler Fluoroskopie zur Bestatigung der korrekten Platzierung ist obli-
gatorisch.

> Jeder Cage hat zwei Grossen in einer. Wahlen Sie den Cage mit der richtigen Hohe und Lange je
nach Grosse des letzten verwendeten Schabers / Distraktors.

> TLIF-Verfahren
Eine pradoperative Planung ist erforderlich, um die am besten geeignete Lange des Cage zu bestim-
men.
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4. CAGE PRAPARIEREN

> Offnen Sie die Einwegverpackung des im vorherigen Schritt bestimmten Cages der richtigen Grésse.
Der Neo Cage wird dann mit prépariertem Knochenersatzmaterial durch die einzige verfligbare
Offnung in der Gewebeschutzhiilse des Cage befiillt. Das Knochenersatzmaterial kann innerhalb
des Cage und durch die Hilse geformt werden, indem Sie lhre Finger unter die Hiilsen schieben und
einen der Schaber / Distraktoren an den oberen Offnungen ansetzen.
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5. CAGE FIXIEREN

> Sobald der Cage vorbereitet wurde, wird er auf den Cagehalter geschraubt:

> Der Cage-Griff reprasentiert die zwei unterschiedlichen Cagehdhen. Die Breitseite des Griffs, mit
dem Neo-Aufdruck entspricht zunachst der kleineren Héhe des Cages. Wird der Cage-Griff um 90°
gedreht, entspricht diese Seite der groBeren Hohe des Cages.

> Anschliessend wird der Cage auf den Cagehalter geschraubt, indem er in Offnung der Gewebes-
chutzhiilse eingebracht wird. Hierzu wird die Arretier-Schraube auf der Oberseite des Griffs am

Cagehalter gedreht.

> Vor der Implantation muss unbedingt sichergestellt werden, dass der Cage korrekt auf dem Cagehal-
ter befestigt wurde.

A Entfernen Sie den Cage aus der Hiilse, bevor Sie ihn implantieren.
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6. CAGE EINBRINGEN

> PLIF-Verfahren
1. Vor der Implantation des Cage bringen Sie die richtige Menge an Knochenersatzmaterial in den
Bandscheibenraum (anterior & zentral) ein.

A Da der Neo Cage zwei Grossen in einer hat, missen Sie vor der Implantation unbedingt die
Ausrichtung des Cages priifen, um sicherzustellen, dass die richtige Hohe ausgewahlt wurde.
Verwenden Sie die kleinere Grésse, wenn die Breitseite des Griffs(mit Neo Aufdruck) in cra-
nio-caudale Richtung zeigt, und die gréssere Grosse, wenn der Griff um 90° gedreht ist.

> TLIF-Verfahren
1. Vor der Implantation des Cage bringen Sie die richtige Menge an Knochenersatzmaterial kontrala-
teral in den Bandscheibenraum ein.

A Da der Neo Cage zwei Grossen in einer hat, missen Sie vor der Implantation unbedingt die
Ausrichtung des Cages priifen, um sicherzustellen, dass die richtige Hohe ausgewahlt wurde.
Verwenden Sie die kleinere Grosse, wenn die Breitseite des Griffs(mit Neo Aufdruck) in cra-
nio-caudale Richtung zeigt, und die gréssere Grosse, wenn der Griff um 90° gedreht ist.

> Bewegen Sie den Neo Cage vorsichtig, bis die optimale Position erreicht ist.

> Der Einsatz von AP und lateraler Fluoroskopie zur Bestatigung der korrekten Platzierung ist obliga-
torisch.
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/. CAGE ABLOSEN

> Sobald die richtige Position erreicht ist, I6sen Sie den Cage in seiner Position, indem Sie ihn mit dem
hinteren Knopf vom Implantathalter abschrauben.
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8. CAGE DREHEN (NUR BEI TLIF)

> TLIF-Verfahren

1. Der Neo Cage(curved) kann anterior positioniert werden, indem er mit dem Cage-Pusher gedreht
wird, bis die korrekte Position erreicht wird.

2. Die geraden Cages kénnen ohne Drehung in eine oblique TLIF-Position gebracht werden.

A Der Einsatz von AP und lateraler Fluoroskopie zur Bestatigung der korrekten Platzierung ist obli-
gatorisch.
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9. POSTERIORE FIXATION

A Um eine zufriedenstellende Stabilisierung des mit Cage und Ersatzmaterials gefiillten Zwischen-
raums zu gewdhrleisten, wird unter Anwendung der Standardtechnik eine segmentale posteriore
Fixation vorgenommen.
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CAGE KONTROLLIEREN

> Der Neo Cage kann mit dem Cagehalter und Ausschldger-Instrument entfernt werden. Befestigen
Sie den Gewindeteil am Cage und stellen Sie eine starke Verbindung zwischen Cage und Cagehalter
her. Schieben Sie den Ausschldger unter den Griff des Cagehalters und ziehen Sie den Cage vor-
sichtig heraus, indem Sie den Ausschldger vor und zurlick bewegen.

> Bevor der Cage sicher entfernt werden kann, ist es moglich, dass eine zusatzliche Praparation erfor-
derlich ist und Knochen entfernt werden muss.
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INDIKATIONEN FUR EUROPA UND ANDERE LANDER AUSSER USA UND KANADA

Das Neo Cage System™ dient der Verwendung mit Knochenersatzmaterial, das im Implantat verpackt
ist, um die interkorporelle Fusion zu erleichtern. Es soll mit zusatzlichen Wirbelsdulenfixierungssyste-
men eingesetzt werden, die fir den Einsatz in der Lendenwirbelsdule freigegeben wurden. Die Verwen-
dung ist indiziert bei der Degenerativen Bandscheibenverdnderung (DDD) auf einer oder mehreren
Hoéhen von L2 bis S1. Diese DDD-Patienten kénnen auf den betroffenen Hohen auch unter Spondylo-
listhese vom Grad 1 oder auch Grad 2 oder 3 leiden. DDD ist definiert als diskogener Riickenschmerz
mit Degeneration der Bandscheibe, bestéatigt durch den Verlauf und Rontgenuntersuchungen. Diese
Patienten sollten ein ausgereiftes Skelett besitzen und mindestens sechs Monate lang nicht operativ
behandelt worden sein. Die Instrumente dienen der Implantation der obengenannten medizinischen
Gerate.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zadhlen unter anderem:

> Dieses Gerét ist nicht fir den Einsatz an der Halswirbelsaule bestimmt

> Lokale Infektion am Operationssitus

> Anzeichen einer lokalen Entziindung

> Bei Ubergewichtigen oder adipdsen Patienten kdnnen Belastungen des Wirbelsdulensystems auf-
treten, die dazu fihren kénnen, dass die Fixierung des Gerats misslingt oder das Gerat selbst nicht
funktioniert

> Schwangerschaft

> Offene Wunden

> Mentale oder neuromuskuldre Stérungen, die zu einem untragbaren Risiko des Fixierungsverlusts
oder Komplikationen bei der postoperativen Behandlung flihren wiirden

> Alle weiteren Erkrankungen, die den méglichen Nutzen des Wirbelsdulenimplantats konterkarieren
wirden, wie z.B. das Vorliegen von Tumoren oder angeborenen Missbildungen, lokalen Frakturen am
Operationssitus, erhdhte Sedimentationsrate durch ungeklarte andere Krankheiten, erhéhte Leuko-
zytenzahl (WBC) oder ausgepragte Linksverschiebung im Differenzialblutbild

> Alle vorliegenden Anomalien, die den normalen Prozess des Knochenumbaus beeintrachtigen, da-
runter unter anderem schwere Osteoporose, Osteopenie, primare oder metastatische Tumoren mit
Beteiligung der Wirbelsaule, aktive Infektionen am Operationssitus oder bestimmte Stoffwechsels-
térungen, die die Osteogenese beeintrachtigen

> Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knochenmirbheit oder Verkalkungspro-
blemen

> Vermutete oder erwiesene Allergien oder Unvertraglichkeiten der verwendeten Materialien

> Alle in den Indikationen nicht beschriebenen Falle

> Alle Falle von Senilitat, Geisteskrankheiten oder Drogenmissbrauch. Diese Erkrankungen kénnen un-
ter anderen dazu fiihren, dass der Patient bestimmte notwendige Beschrankungen oder Vorsichts-
massnahmen beim Einsatz des Implantats ignoriert, was dessen Versagen oder andere Komplikatio-
nen zur Folge haben kann

> Spondylolisthese, die nicht auf Grad 1 zurtickgefiihrt werden kann

> Alle Féalle, in denen die zum Einsatz ausgewahlten Bestandteile des Implantats zu gross oder zu klein
waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen

> Alle Féalle, die eine Mischung der Metalle aus zwei verschiedenen Komponenten oder Systemen er-
forderlich machen wiirden

> Alle Patienten, die wahrend der Operation eine unzureichende Gewebeabdeckung haben

> Alle Patienten, bei denen der Einsatz des Implantats die anatomischen Strukturen oder die erwarte-
ten physiologische Leistungsfahigkeit beeintrachtigen wiirden
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> Frihere Fusion auf der zu behandelnden Héhe
> Alle neuromuskularen Defizite, die zu einer unsicheren Belastung des Gerats wahrend des Heilungs-
prozesses flhren

MERKE : Auch wenn es sich dabei nicht um absolute Kontraindikationen handelt, sollten u.a. folgende
Erkrankungen als mégliche Faktoren angesehen werden, um das Gerat nicht einzusetzen:

> Schwerer Knochenabbau
> QOsteomalazie
> Schwere Osteroporose
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