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ROTAIO® - Zervikale Bandscheibenprothese

Produktbeschreibung:

ROTAIO® ist ein Bandscheibenersatz-Implantat fir den Einsatz an
der zervikalen Wirbelsaule. Es dient neben der Wiederherstellung
der Bandscheibenhdhe vor allem einer physiologischen Bewe-
gungserhaltung im betroffenen Segment. Die Prothese wird nicht
explantiert, sondern verbleibt im Patienten.

Zur Anpassung an verschiedene Patientenanatomien und zur
maximalen Abdeckung der Wirbelkérperendplatten stehen die
Bandscheibenprothesen in verschiedenen Grundflachen und Héhen
zur Verfligung.

Die Prothese besteht aus einer superioren und inferioren Endplatte,
in die die Gleitelemente verankert sind. Die Gleitelemente sind Uber
einen Fixierpin im Implantat gesichert.

Zur sicheren Primarstabilisation sind die Endplatten mit einer Zah-
nung versehen, eine spezielle Endplattenstrahlung zur Oberflachen-
vergréBerung leistet Unterstitzung bei der Osseointegration.

Die Implantation wird durch das speziell entwickelte Zubehor zum
Einbringen und Positionieren der Bandscheibenprothese unter-
stitzt, nur dieses gewahrleistet eine sichere Anwendung. Weitere
systembezogene Informationen zur OP-Methode finden Sie in unse-
rer jeweiligen Produktinformation.

Indikationen:

Neben der Wiederherstellung der Bandscheibenhéhe, dient
ROTAIO® vor allem einer physiologischen Bewegungserhaltung
im betroffenen Segment. Der Einsatz von ROTAIO® kann bei den
folgenden zervikalen Erkrankungen (Bereich C3-C7) erfolgen:

¢ Diskopathie

® Bandscheibenvorfall

e Foramen- und Spinalkanalstenose

Kontraindikationen:

* Osteoporose, Osteopenie

® Tumor

e Akute oder chronisch systemische, spinale oder lokalisierte
Infektionen

Allergie oder Intoleranz gegeniiber Implantatmaterial

System- oder Stoffwechselerkrankungen

Instabilitat

Schwere Facettengelenks- und Bandscheibendegeneration
Fehlende Mobilitdt des betroffenen Segments

Chirurgische Anamnese des betroffenen Segments

Deformitat

Ossifikation des hinteren Langsbandes

Traumatische Lasionen der Halswirbelsaule

Operative Zustdnde, die den méglichen Nutzen einer Wirbel-
sdulenchirurgie ausschlieBen (z.B. schwerwiegende Beschadi-
gung der kndchernen Strukturen an der Implantationsstelle, stark
verzerrte Anatomie aufgrund von Anomalien)

Medizinische Zusténde, die den Erfolg der Implantation verhin-
dern kénnen (z.B. Adipositas, Geisteskrankheit, Schwangerschaft,
padiatrische Félle, schlechter Allgemeinzustand des Patienten,
mangelnde Patientenmitarbeit)

Félle, die nicht unter Indikationen genannt sind
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Material:
Das Implantat besteht aus folgenden Materialien:
e Titanlegierung (TiAl6V4) nach ASTM F 136 / ISO 5832-3
e Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung nach
ASTM F 1537/1SO 5832-12:

Zusammensetzung:
Titanlegierung (TiAl6V4) nach ASTM F 136 / 1SO 5832-3.

Fir alle Produkte aus Titanlegierung TiAl6V4:

Nickel frei nach ASTM F 136 / ISO 5832-3

Stickstoff 0,05 % max., Kohlenstoff 0,08 % max.,

Wasserstoff 0,012 % max., Eisen 0,25 % max., Sauerstoff 0,13 % max.,
Aluminium 5,5-6,5%, Vanadium 3,5-4,5%, Rest Titan.

Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung nach ASTM F 1537 /1SO 5832-12:
Kohlenstoff 0,014 % max., Chrom 30,0 % max., Molybdén 7,0% max.,
Nickel 1,0% max., Eisen 0,75% max., Silizium 1,0% max.,
Mangan 1,0% max., Stickstoff 0,25 % max., Rest Kobalt.

Die Materialien sind fur die Verwendung als Implantat etabliert.
Sie sind biokompatibel, korrosionsbesténdig, nicht toxisch im
biologischen Milieu.

Sterilitat:

Sterile Implantate und Instrumente werden in einer doppelten
Sterilverpackung angeliefert und sind nach DIN EN ISO 11137
gammasterilisiert. Sie sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen und
sind nicht wiederverwendbar. Eine Wiederaufbereitung und/oder
-verwendung kann zu Infektion und/oder zum Funktionsverlust bis
hin zum Tod des Patienten fuhren.

Produkte mit gedffneter Priméarsterilverpackung werden von
SIGNUS nicht zurlickgenommen und mussen fachgerecht entsorgt
werden.

Unsteril gelieferte Instrumente missen vor dem Einsatz nach Kran-
kenhausrichtlinien aufbereitet werden. Die Instrumente werden in
den von SIGNUS zur Verfigung gestellten Instrumententrays bzw.
bei Nachbestellung in einer geeigneten Schutzverpackung ausge-
liefert. Instrumente sind in der Originalverpackung bzw. im Instru-
mententray aufzubewahren.

Aufbereitung:

Unsterile Instrumente mussen vor dem Einsatz aufbereitet werden:

e Vor der Aufbereitung sind alle Verpackungsteile restlos zu entfernen

e Alle unsterilen Instrumente sind in den SIGNUS Trays aufzubereiten

* Validiertes Aufbereitungsverfahren in der dem Tray beiliegenden
Anleitung beachten

® Produkte mit Hohlrdumen sowie Fugen, Gewinden, Gelenken
und Federn sind in einem Ultraschallbad fir 10 Minuten bei
40°C in einem 0,5%-igen alkalischen Reiniger und anschlieBend
20 Sekunden bei ca. 4 bar statischem Druck (Leitungsdruck) mit
kaltem Leitungswasser ab-/durchzuspiilen

Bei Sterilisation ist Folgendes zu beachten:
e Verfahren: Dampfsterilisationsverfahren
(Fraktioniertes Vorvakuumverfahren)
e Temperatur: minimal 132°C, maximal 137°C
e Zyklen: Mindestens 4-fach Vorvakuum
e Sterilisationsdauer: Mindestens 4 Minuten
® Trocknungszeit: Entsprechend der Beladung des Sterilisators
anpassen, Sterilgut muss trocken sein
Vor Ricksendung muss das verwendete Instrumententray ein
validiertes Reinigungsverfahren durchlaufen. Dies ist auf dem mit-
gelieferten Begleitschein zu dokumentieren und der Riicksendung
beizulegen.
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Etikettierung:
Nachfolgend sind die Symbole erldutert, die auf der Verpackung
von SIGNUS Produkten aufgebracht sein kénnen:
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Lager- und Transportbedingungen:

Die Produkte sind zwischen 0° und 35° Celsius zu lagern. Fir den
Transport kénnen kurzzeitig Temperaturen bis zu 40°C akzeptiert
werden.

Warnhinweise:

* Die Wirbelsadulenimplantate und Einmalinstrumente (GB58) sind
nur zum Einmalgebrauch vorgesehen und nicht wieder verwend-
bar. Die Wiederverwendung kann zu Versagen des Implantats
bzw. Instruments, Infektionen und/oder Tod fihren.

Implantate und Einmalinstrumente sind nach dem Gebrauch
als potentiell infektiés zu betrachten und einer fachgerechten
Entsorgung (medizinischer Sondermiill) gemaB der geltenden
Hygiene- und Abfallentsorgungsvorschriften zuzufiihren. Instru-
mente sind am Lebensende analog zu entsorgen oder vor Entsor-
gung fachgerecht aufzubereiten.

SIGNUS Implantate dirfen nur mit dem daflr vorgesehenen
Instrumentarium eingebracht werden. Bei einem Einsetzen der Im-
plantate unter Verwendung anderer Instrumente ist die korrekte
Implantation nicht gewahrleistet.

Sofern nicht anders angegeben, dirfen SIGNUS Produkte nicht
mit den Materialien/Komponenten anderer Systeme kombiniert
werden.

USA: Beschrénkt durch das Bundesgesetz darf das Produkt nur
an Arzte verkauft, durch sie oder auf ihre Anweisung gebraucht
werden.
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VorsichtsmaBnahmen:

e Sterile Implantate und Instrumente in der Originalverpackung auf-
bewahren.

e Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzverpackung entnehmen.

® Vor Gebrauch Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilver-
packung prifen.

e Das Implantat auf Kratzer und andere offensichtliche Beschadi-
gungen prifen. Ein beschédigtes Implantat darf nicht verwendet
werden.

e Die aufgebrachte GréBenangabe ist mit derjenigen zu verglei-
chen, die mit dem Probekérper ermittelt wurde.

® Bandscheibenhohle nach Préparation sorgféltig nach Knochen-
teilchen untersuchen.

* Implantat nicht einschlagen.

* Besonderes Augenmerk ist dem Schutz der nervalen Strukturen
und der BlutgeféBe zu widmen.

Anwendung:

e Die Indikationsstellung, Auswahl und Implantation liegt in der Ver-
antwortung des anwendenden Arztes, der in der Durchfihrung
von Wirbelsauleneingriffen erfahren und eingewiesen sein muss.
Alle Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsorti-
ment, dem Instrumentarium und dessen Anwendung sind detail-
liert in der SIGNUS Produktinformation beschrieben. Diese Infor-
mationen mussen vor Ort vorhanden und dem Operationsteam
bekannt sein.

Vor Durchfihrung der Operation ist sicherzustellen, dass alle not-
wendigen Implantate und Instrumente verfigbar und funktions-
tlichtig vor Ort sind.

Bei unklarer préoperativer Situation, die in Verbindung mit dem
Implantatsystem steht, sind Informationen von SIGNUS einzuholen.
Vor der Operation muss der Patient Uber alle potentiell auftre-
tenden Risiken und Komplikationen, die in Verbindung mit dem
Eingriff selbst und der Verwendung des Implantats einhergehen
kénnen, aufgeklart werden.

Beim Einbringen des Implantats ist zum Schutz des Rickenmarks
und der angrenzenden Wirbel von Kraftaufwendung abzusehen.
Die Operation ist unter Durchleuchtung durchzufiihren. Die kor-
rekte Position des Implantats ist réntgenologisch zu Uberprifen.
Das Implantat muss fest mit dem fur das Implantat vorgesehenen
Setzinstrument verbunden sein, um eine Beschédigung des
Implantats und eine pot. Verletzung des Patienten zu vermeiden.
UberméaBiges Abtragen bzw. komplettes Entfernen der kortikalen
Grund- und Deckplatten benachbarter Wirbelkorper ist zu
vermeiden.

Fir das Anfrischen der Wirbelkérperendplatten ist kein weiterer
Operationsschritt erforderlich. Dies wird durch die Zahnung der
Probeinstrumente wahrend des Einfiihrens erreicht.

Nach der Praparation den Bandscheibenraum sorgféltig auf
Knochenfragmente untersuchen.

Es ist darauf zu achten, dass eine Uberdistraktion des Segments
vermieden wird.

Es ist darauf zu achten, dass das Implantat einen maximalen Kon-
takt zu den angrenzenden Wirbeln aufweist um eine punktuelle
Belastung zu vermeiden.

Durch das mediale Weghalten der Dura kénnen zusé&tzliche
Schadigungen des Riickenmarksschlauchs und gegebenenfalls
der Nerven entstehen.

Bei der Praparation des Zwischenwirbelraumes sollte bedacht
werden, dass der Adapter der Bandscheibenprothese seitlich
zusatzlich auftragt.

Die Implantation von ROTAIO® erfordert nicht zwingend eine
Resektion des hinteren Langsbandes. Die Entfernung sollte nurim
Rahmen einer notwendigen Dekompression erfolgen.
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e Auf der steril verpackten ROTAIO® Bandscheibenprothese ist
ein Adapter montiert, der das Einbringen der Prothese in den
Zwischenwirbelraum erleichtert. Dieser Adapter muss nach
der Implantation entfernt werden und darf nicht im Kérper des
Patienten verbleiben.
Ist eine Remontage des Implantats auf den Einsetzadapter
notwendig muss diese anhand der Anleitung im Tray oder in der
Produktinformation erfolgen.
Vor Implantation ist die Prothese auf Unversehrtheit und korrekte
GroéBe zu prufen.
Grundflache: Vergleich der Grundflachenangabe auf dem
Einsetzadapter mit der Angabe auf dem verwendeten
Probeinstrument.
Héhe: Punktmarkierungen auf den dorsalen Implantatendplatten
beachten (1/2/3/4 Punkt(e) =5/6/7/8 mm)
Im Falle einer Repositionierung der Prothese muss diese vorsichtig
mit der Extraktionszange umgriffen und herausgezogen werden.
Dabei ist die Distraktion im betroffenen Segment zu erhéhen und
vor UberméaBiger Krafteinwirkung (z.B. durch Verwendung des
Schlitzhammers) unbedingt abzusehen, um die Prothese nicht zu
beschadigen. Vor Remontage auf den Einsetzadapter muss die
Unversehrtheit des Implantats tGberprift werden.
In der Patientenakte muss das verwendete Implantat mit Artikel-
nummer, Bezeichnung und Lot-Nummer dokumentiert werden.
Alle dafir benétigten Daten sind auf den Etiketten in den
Originalverpackungen enthalten bzw. auf den Implantaten aufge-
druckt und mussen zur Chargenriickverfolgung in die Patienten-
akte eingeklebt werden.
Nachsorge und Nachuntersuchungen sind individuell auf den
Patienten abzustimmen und vom behandelnden Arzt zu definieren.
Nach dem Eingriff sollten Uber einen angemessenen postopera-
tiven Zeitraum korperliche Aktivitaten des Patienten nur sehr ein-
geschrankt zugelassen werden. Dies betrifft im Besonderen das
Heben von Lasten, Drehbewegungen und jegliche Art von Sport.
Stlrze oder plétzliche ruckartige Bewegungen der operierten
Region sollten vermieden werden.
® In der postoperativen Phase ist besonders auf die individuelle
Information des Patienten durch den behandelnden Arzt zu achten.

Nachfolgend sind die Symbole erlautert, die auf SIGNUS Implantaten
aufgebracht sein kénnen:
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Risiken:

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs und Komplikationen,

die bei einem Wirbelséuleneingriff auftreten kénnen, sind in dieser

Gebrauchsanleitung nicht aufgefihrt.

Potentielle Risiken und Komplikationen, die in Verbindung mit dem

Implantat stehen und moglicherweise einer Revisionsoperation

bedirfen, sind:

e Verlust der Verankerung / Fixierung, Sinterung oder
Dislokation des Implantats

e Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere lokale/
systemische Nebenwirkungen hinsichtlich der verwendeten
Implantatmaterialien

e Fehlplatzierung

e Vaskulére Lasion

e Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten
neurologischen Defiziten oder Lahmung

e Infektion

e VerschleiB3, Verbiegen oder Bruch von Implantatkomponenten

e Voriibergehende oder dauerhafte Gerduschentwicklung

e Fusionierung des operierten Segments

Diese Risiken kénnen Verletzungen des umliegenden Gewebes, der

Nerven und BlutgefaBe in allen Schweregraden bis hin zum Tod zur

Folgen haben.

MRT-Hinweise:

In nichtklinischen Prifungen wurde nachgewiesen, dass das

ROTAIO® Implantat ,bedingt MR sicher” ist. Ein Patient mit diesem

Implantat kann sicher in einer MRT-Umgebung untersucht werden,

die den folgenden Kriterien entspricht:

e Statische Magnetfeldstarke von 1,5 T

* Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 5,3 T/m

* Maximale vom MRT-System angegebene mittlere
Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 3,9 W/kg

Unter diesen Untersuchungsbedingungen wird ein Temperatur-

anstieg des Implantats von max. 3,1 °C (1,5 T) bei einer kontinuierli-

chen Untersuchung lber 15 Minuten erwartet.

Produktgarantie:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiert, dass jedes Wirbelsaulen-
implantat mit der gréBtmdoglichen Sorgfalt ausgesuchter Materialien
undunterstandiger Kontrolle derVerarbeitungsprozesse hergestellt,
verpackt und geprift wurde. Da SIGNUS Medizintechnik GmbH
keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen ein Wirbelsaulen-
implantat eingesetzt und verwendet wird, auf die Diagnose des
Patienten, auf die Anwendungsmethode sowie auf den Umgang
mit dem Wirbelsdulenimplantat, nach Verlassen des Werkes hat,
garantiert SIGNUS Medizintechnik GmbH weder den Erfolg noch
das Ausbleiben von Komplikationen. Bitte informieren Sie SIGNUS
umgehend Uber jede bekanntgewordene (mdgliche) Fehlfunktion
unter Angabe der Artikelnummer(n) und der Lot-Nummer(n).
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