TITAN-ACIF-CAGE AUS DEM 3-D-DRUCKER
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PATIENTENPOSITIONIERUNG UND DISKEKTOMIE

Der Patient wird auf den OP-Tisch gelegt, wobei die Standardposition fur die anteriore zervikale
Zwischenkdrperfusion (Anterior Cervical Interbody Fusion, ACIF) verwendet wird: RUckenlage
unter Aufrechterhaltung der zervikalen Lordose.

Wdahrend des gesamten
Verfahrens sind Rontgenstrahlen
zu verwenden: zur bestatigung

der lIdentifizierung der betroffenen
Bandscheibe sowie zur Bestatigung der
richtigen Positionierung des Prufgerdats
und der endgultigen Position des
Hexanium-ACIF-Cage.

Sobald die richtige Operationsebene
identifiziert wird, verwenden Sie den
standardmdBigen anterioren Ansatz
fur die Halswirbelsdaule, wobei beim
Platzieren von Retraktoren und/oder
Distraktoren darauf zu achten ist, dass
das Weichgewebe nicht beschadigt wird.

Sobald die pravertebralen Strukturen
zuruckgezogen sind, verwenden Sie die
Standardmethoden fur die anteriore
Diskektomie.




MONTAGE UND EINSATZ VON STIFTEN

Stifte fur Distraktor/Kompressor Treiber fur Stifte
AC2-A206 AC2-A216

Um die Stifte far den Distraktor/Kompressor Teil der Stifte (ohne Sechskantspitze) in das
mit dem Treiber fur Stifte Aufenrohr des Steckgriffs fur Stifte.
zU verbinden, schieben Sie den proximalen

Achten Sie darauf, dass der Sechskantteil

des Stiftes vollstandig in den Steckgriff m m
fur Stifte eingefuhrt ist.

Fuhren Sie den Stift fuar Distraktor/
Kompressor direkt in den Wirbelkorper ein.
Das Eintrittsloch des Stiftes sollte sich auf
der medialen Linie und in der sagittalen
Mitte des Wirbelkdrpers befinden. Fuhren
Sie den Stift ein, bis er vollstandig in den
Wirbelkoérper eingesetzt ist




Sobald der Stift vollstandig eingefuhrt ist
trennen Sie den Steckgriff fur Stifte, indem
Sie ihn nach oben ziehen und den Stift im
Wirbelkdrper zurtcklassen.

R

Der zweite Stift fur Distraktor/Kompressor
muss in den Wirbelkdrper der unteren Wirbel
der operierten Ebene eingesetzt werden. Die
beiden Stifte mUssen auf der medialen Linie
sagittal zueinander ausgerichtet sein.

Verbinden Sie den zweiten Stift wie oben
beschrieben mit dem Steckgriff fur Stifte
und fuhren Sie ihn vollstadndig in den
Wirbelkdrper ein.




PLATZIERUNG DES DISTRAKTORS/KOMPRESSORS

UND SEGMENTALE DISTRAKTION
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Distraktor/Kompressor Stecker fur Stifte
AC2-A20] AC2-A210

Der Hexanium ACIF bietet einen einzigartigen

Distraktor/Kompressor ~der sowohl -
die Distraktion D als auch die Kompression
ermoglicht.

Die segmentale Distraktion ist zwingend
erforderlich, um die Bandscheibenhdhe
wiederherzustellen und eine genaue
und sichere Platzierung des Cage zu
gewdhrleisten.

Positionieren Sie den schwenkbaren Stellen Sie den D/C in die
JArme des  Distraktors/Kompressors Uber neutrale Position, um den
dem freien Teil der Sstifte fur Distraktor/ LAbstand”  zwischen den D/C-

Armen einzustellen und die D/C-

Kompressor und schieben Sie die : ,
Platzierung zu erleichtern.

Arme des Distraktors/Kompressors durch
die Stifte nach unten.

.
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Sobald er in Position ist, legen Sie einen Stecker fur Stifte

auf jeden Stift: Schrauben

Sie den Stecker auf das proximale freie Ende der Stifte.

&
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Um den Zwischenwirbelraum
vor der Cage-Positionierung
abzulenken, platzieren Sie den
Distraktor/Kompressor

auf die Distraktionsposition

£

DrehenSieden Schmetterlingsgriff desD/Cim
Uhrzeigersinn, um den Zwischenwirbelraum
abzulenken, bis die gewulunschte Hbhe
erreicht ist.
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‘v VORBEREITUNG DER ENDPLATTE

s —

Raspel

AC2-A010
Sobald die Distraktion des
Zwischenwirbelraums durchgefuhrt  wird,
verwenden Sie die Raspel . um

die Endplatten vorzubereiten. Dringen Sie
den Zwischenwirbelraum ein, indem Sie die
Raspel parallel zu den Endplatten platzieren
und mit ihr oberflachliches Knorpelgewebe
von den Endplatten entfernen.

Die Raspel wird verwendet um den
blutenden Knochen freizulegen und eine
gute Vaskularisation des Hexanium ACIF zu
gewdhrleisten.




\/ SCHATZUNG DER IMPLANTATGRORBE

Lordotischer oder konvexer
Ti-Zervikal-Cage-Test
AC2-AOTT-XXXX

Sobald die Vorbereitung der Endplatte
abgeschlossen und der blutende Knochen
freigelegt wurde, verwenden Sie den
lordotische oder konvexe Ti-Zervikal-Cage-
Test . Es stehen Tests zur
Verfugung, die den drei verschiedenen
Profilen Klein, Mittel und Grof3 entsprechen

FARBCODE FUR TESTS

KLEIN & KEIL
MITTEL & KEIL
GRO3 & KEIL
KLEIN & KONVEX
MITTEL & KONVEX

GROIM3 & KONVEX

ERKLARUNG DER REFERENZ
AC2-A0TT-XXXX

VIVEEY
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Schlagel
AC2-A023

und an jedem Ende eine unterschiedliche
Gro3e des Tests bieten.

Einfarbcodierter Ring, der auf Fuabdrucken
und der Form des Cage basiert, wird an
jedem Ende des Tests verwendet, um die
Identifizierung der Tests zu erleichtern. Im
Zweifelsfall prufen Sie bitte die Testreferenz.

Hohe: XX = 05 / 07 / 09 / 11 mit zwei unterschiedlichen Hohen an beiden Testseiten.

(Z. B: XX = O5 fur Hohe O5 & 06)
Typ: X = L: KEIL / €: KONVEX



Fuhren Sie den Ti-Zervikal-Cage-Test (bei
Bedarf mit sanftem Klopfen mit dem Schléagel

am proximalen Ende) so weit ein,
bis er sich gerade im Zwischenwirbelraum
befindet und der Anschlag auf die

Vorderkante der oberen und unteren Wirbel =N
trifft. v

Es wird empfohlen, mit einem Test mit
minimaler Ho6he zu beginnen und mit
hoheren Tests zu beginnen, bis die richtige
Wiederherstellung der Bandscheibenhdhe
erreicht ist.

MONTAGE DER CAGE-HALTERUNG

UND ANSCHLUSS DES CAGE

E

Innenschaft fur Ti-Zervikal-Cage-Halterung
AC2-A002

Ti-SA-Zervikal-Cage-Halterung mit Fihrung
AC2-A001G-XX

Der Hexanium ACIF-Satz wird mit zwei
Optionen fur die Cage-Halterung geliefert:
Ti-SA-Zervikal-Cage-Halterung mit FUhrung

mit integrierter FUhrung, die

Ti-Zervikal-Cage-Halterung
AC2-A001

an die jeweilige Implantathdhe angepasst
ist (XX = Hohe von O5 bis 12) und der Ti-
Zervikal-Cage-Halterung ohne
FUhrung und Hohenangabe.



Bevor Sie den Cage anschlieffen (gilt fur
beide Cage-Halterungen), fuhren Sie den
Innenschaft fur die Ti-Zervikal-Cage-
Halterung in die Cage-Halterung

ein. Wenn Sie einen Widerstand spuren,
drehen Sie den Knopf des Innenschaftes im
Uhrzeigersinn, bis er das proximale Ende
des Cage-Halterungsgriffs erreicht.

N

BN

Ti-SA-Zervikal-Cage
ACD-CSXXXX

Um den Hexanium ACIF entsprechend dem
zuletzt verwendeten Test (nach lordotischer
oder konvexer ProfileundHohe) zu verbinden,
legen Sie die distale Spitze der gewdhlten
Cage-Halterung gegen den mittleren Schlitz
des Ti-SA-Zervikal-Cage in den
Gewindeteil des Innenschaftes fur die Ti-
Zervikal-Cage-Halterung
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Drehen Sie dann den Knopf des
Innenschaftesim Uhrzeigersinn, bis er auf das
proximale Ende des Cage-Halterungsgriffs
trifft und Sie den Knopf nicht mehr drehen
kdnnen.

e

Ti-Zervikal-Cage-Transplantat-Packungsblock
AC2-A020

Ti-Zervikal-Cage-Spongiosa-Impaktor
AC2-A02]1

Cage mit der Cage-Halterung verbunden
AC2-CSXXXX + AC2-A001 + AC2-A002

Um etwas Knochentransplantat in den Ti-
SA-Zervikal-Cage zu packen,
positionieren Sie den Cage im Ti-Zervikal-
Cage-Transplantat-Packungsblock

entsprechend dem Profil des
gewdhlten Cage (Klein: 15 x 12, Mittel: 17 x 14
oder Grof3: 15 x 19).

Geben Sie etwas Knochentransplantat in
die Cage-Knochentransplantatkammer und
Uber die sechseckigen Kandle am Cage.
Verwenden Sie dann den Ti-Zervikal-Cage-
Spongiosa-Impaktor um das

Cage mit der Cage-Halterung mit Fihrung verbunden
AC2-CSXXXX + AC2-A001G-XX + AC2-A002

Knochentransplantat innerhalb des Cage zu
verdichten.

Wiederholen Sie diesen Schritt, bis die
gewlnschte Menge an Knochentransplantat
erreicht ist.

11
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Schlagel
AC2-A023
% .......... ODER - %
Cage mit der Cage-Halterung verbunden Cage mit der Cage-Halterung mit Fihrung verbunden
AC2-CSXXXX + AC2-A001 + AC2-A002 ACD-CSXXXX + AC2-A00IG-XX + AC2-A002

Um den Cage in den Zwischenwirbelraum
einzufuhren, positionieren Sie die Cage-
Halterung so, dass der Cage vor dem
Einsetzen parallel zu den Endplatten verlauft.

-

3‘
e

FUhren Sie den Hexanium ACIF in die
Bandscheibe ein, bis er die richtige Position
erreicht hat Mit dem Schlagel

konnen Sie den Knopf des Innenschaftes
fur die Ti-Zervikal-Cage-Halterung
mit sanften Schidgen bearbeiten.

12



VORBEREITUNG DER PILOTOFFNUNG

Zylindrischer Schnappagriff
SD-ALSH26123PCAO

Knochenahle
AC2-A030

Der Hexanium-ACIF-Satz  bietet  zwei
Optionen fur die Knochenahle: eine gerade
Knochenahle und eine gewinkelte
Knochenahle

So verbinden Sie die eine oder andere
Knochenahle mit dem zylindrischen

Schnappgriff

Gewinkelte Knochenahle
AC2-A031

Ziehen Sie den Ring des Silikongriffs zum
Silikonteil hin.

FUhren Sie unter beibehaltung dieser
Position den proximalen Teilder Knochenahle
in den Griff ein.

Losen Sie den Ring des Griffs, um
die Verbindung zwischen den beiden
Instrumenten zu sichern.

13
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Schlagel
AC2-A023

Knochenahle, die mit dem Griff verbunden ist
AC2-A030 + SD-ALSH26123PCAO

Um den Eintrittspunkt der Schrauben
vorzubereiten, fuhren Sie den distalen Teil
der geraden oder gewinkelten Knochenahle

oder in die Cage-
Halterung mit FUhrung ein.

N

Gewinkelte Knochenahle, die mit dem Griff verbunden ist

AC2-A031 + SD-ALSH26123PCAO

Sobald die Spitze der Knochenahle auf
die Endplatte trifft, klopfen Sie mit dem
Schléagel sanft auf den Griff, bis
die Knochenahle vollstandig in die FUhrung
eingefuhrt ist.

ﬁ




BOHREN (OPTIONAL)

Zylindrischer Schnappagriff
SD-ALSH26123PCAO

e — ODER wweeeeees
Bohrgerat Gelenkbohrgerdt
AC2-A032 AC2-A033
+
Hulse far U-Joint
AC2-A036
Der Hexanium-ACIF-Satz bietet zwei distalen Teil der Hulse ein und lassen Sie den
Instrumente zum Bohren: ein Bohrgerat Schaft des Bohrers in der Halbhulse.
oder ein Gelenkbohrgerat
, der mit der Hulse fur U-Joint Schieben Sie den zweiten Teil der Hulse Uber
montiert werden kann. den ersten Teil, wahrend Sie auf den Knopf der
Hulse drucken, bis er sich verbindet. Lassen
Umn die Hulse far U-Joint mit dem Sie den Drehknopf los, wenn die Verbindung
Gelenkbohrgerat zu montieren: hergestellt ist

Schlief3en Sie den zylindrischen Schnappgriff
an (siehe Einzelheiten auf

Setzen Sie die Spitze des Bohrers in den Seite 13).

Bitte beachten Sie, dass Hexanium-ACIF-Schrauben selbstbohrende Schrauben sind,
wobei der Bohrschritt optional ist.

15



Mit dem Griff verbundener Bohrgerat
AC2-A032 + SD-ALSH26123PCAO

UmdasLochfurdieSchraubenvorzubereiten,
fuhren Sie den Bohrgerat oder
den Gelenkbohrgerat zusammen
mit der Hulse fur U-Joint in die
FUhrung bzw. den Inserter ein.

Mit dem Griff verbundener Gelenkbohrgerdt
AC2-A033 + SD-ALSH26123PCAO

Sobald die Spitze des Bohrers auf die
Endplatte trifftt drehen Sie sie im
Uhrzeigersinn, um die Offnung in den
Wirbelkdrper zu bohren. Fahren Sie mit dem
Bohren fort, bis der Bohrer vollstandig in die
Fuhrung 2 eingefuhrt ist und drehen Sie ihn

dann gegen den Uhrzeigersinn, um ihn zu
entfernen.

16
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SchraubendreherWelle verbunden
mit dem Zylindrischer Snap-On-
Drehmomentbegrenzungsgriff
SD-ALSH26123PCAOTL13 + AC2-AQ37

EINSETZEN DER SCHRAUBE

Gelenkschraubendreher mit Hulse,
verbunden mit dem Zylindrischer Snap-On-
Drehmomentbegrenzungsgriff
SD-ALSH26123PCAOTLI3 + AC2-A035 + AC2-A036

Ti-Zervikal-Cage-Transplantat-Packungsblock
AC2-A020

Die Schraube kann entweder mit dem

SchraubendreherWelle oder

dem Gelenkschraubendreher

in Verbindung mit der Hulse fur U-Joint
eingebracht werden, die

Durchmesser: 3,5 mm
Lange: 10 /12 /14 /16 mm
Ref.: AC2-SD35XXS (XX = Lange)

Kleines Profil
12-mm-Schrauben schlief3en
fast bundig mit der hinteren
Kante des Cage ab.
ab.

Durchmesser: 3,8 mm
Lange: 10 /12 /14 /16 mm
Ref.: AC2-SD38XXS (XX = Lange)

Mittleres Profil

14-mm-Schrauben
schlieBen fast bundig mit
derhinterenKantedes Cage

alle mit dem Zylindrischer Snap-On-
Drehmomentbegrenzungsgriff

verbunden sind.
Hexanium-ACIF-Schrauben werden in einer

sterilen Verpackung geliefert.

Die Schrauben
@ 3,8 sind ftr

den Einsatz
bei Revisionen
vorgesehen.

Grof3es Profil
16-mm-Schrauben  schlief3en
fast bundig mit der hinteren
Kante des Cage ab.

17



Der SchraubendreherWelle oder
der Gelenkschraubendreher hat
eine selbsthaltende Spitze.

Bevor Sie die Schraube mit  dem
Schraubendreher verbinden, kbnnen Sie die
Schraube in die dafur vorgesehene Stelle
des -Blocks fur das zervikale Cage-
Transplantat setzen. Um die Schraube am
Schraubendreher zu verbinden, verwenden Sie
anschlieffend eine ,Stich- und Greifbewegung”
und stellen Sie sicher, dass die Schraube fest
mit dem Schraubendreher verbunden ist

Nach dem Anschliefen schieben Sie die
Schraube und die Schraubendreherspitze
durch die FUhrung in die in den vorherigen
Schritten vorbereitete Offnung.

MEDIUM

Wenn die Schraube auf den Knochen trifft,
schrauben Sie sie im Uhrzeigersinn, um sie
einzufuhren.

Verwenden Sie zum
Anziehen den  Zylindrischer
Drehmomentbegrenzungsgriff

Im Uhrzeigersinn
drehen, bis es dreimal klickt.

endgultigen
Snap-On-

18



Wiederholen Sie die drei vorherigen Schritte auf der anderen Seite, um die zweite Schraube
einzufuhren.

CAGE-FREIGABE

Um den Hexanium ACIF-Cage zu ldsen, Halter des Ti-zervikalen Cage gegen den
sobald beide Schrauben angebracht sind, Uhrzeigersinn, bis der Cage frei istt und der
drehen Sie den inneren Schaft fur den Cage-Halter geldst werden kann2.

=



So entfernen Sie den Distraktor/ Schieben Sie dann den Arm des D/C an den
Kompressor: Drehen Sie zuerst den Stecker Stiften nach oben, bis Sie ihn vollstandig
fur Stifte an jedem Stift gegen den entfernen konnen.

Uhrzeigersinn, um ihn zu entfernen.

4

L g
£y
% 0

.

G

Treiber fur Stifte
ACD2-A216

Um die Stifte zu entfernen, schlief3en Sie den er sich vom Wirbelkérper 16st. Wiederholen
Treiber fur Stifte gemdp Schritt I Sie diesen Schritt auf der anderen Seite.

wieder an und schrauben Sie den Stift ab, bis

/

/

o\

)
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ENTFERNEN DES CAGE (OPTIONAL)

w=

Innenschaft fur Ti-Zervikal-Cage-Halterung
AC2-A002

Ti-SA-Zervikal-Cage-Halterung mit Fihrung
AC2-A001G-XX

Um den Cage bei Bedarf zu entfernen,
verbinden Sie die  Ti-Zervikal-Cage-
Halterung oder die Ti-Zervikal-
Cage-Halterung mit Fuhrung

mit dem Cage, indem Sie die Spitze der Cage-
Halterung in den Schlitz der Vorderkante
des Cage einfuhren 1.

Ti-Zervikal-Cage-Halterung
AC2-A0O1

Sobald er in Position ist, drehen Sie den
Knopf des Innenschaftes fur die Ti-Zervikal-
Cage-Halterung im Uhrzeigersinn,
um den Innenschaft in das Gewinde des
Cage einzuschrauben

21



SchraubendreherWelle verbunden mit dem Gelenkschraubendreher mit Hulse, verbunden mit
zylindrischen Schnappgriff dem zylindrischen Schnappgriff
SD-ALSH26123PCAO + AC2-AO37 SD-ALSH26123PCAO + AC2-A035 + AC2-A036
Verbinden Sie den Schraubendreherwelle oder den Gelenkschraubendreher
oder den kurzen U-Gelenk-Schraubendreher mit dem zylindrischen Schnappgriff

(siehe Einzelheiten im vorherigen Schritt auf Seite 13).
Sobald der Cage fest montiert ist, entfernen Sie beide Schrauben mit einem Schraubendreher.

5
/
%

Schlagel
AC2-A023

Um den Hexanium ACIF nach dem
Entfernen der Schrauben aus dem
Zwischenwirbelraum zu entfernen, halten
Sie den Cage-Halterungsschaft mit dem
Schlitz am Schlagel

22



Sobald die Position erreicht ist, wenden Sie
mit dem Schlagel eine Aufwartskraft auf den

Cage-Halterungsgriff an und wiederholen
Sie dies, bis der Cage vollstandig entferntist.




Stifte fur Distraktor/
Kompressor

AC2-A206

Treiber fur Stifte

AC2-A216

Distraktor/Kompressor

AC2-A201

Stecker fur Stifte

AC2-A210

Raspel

AC2-A010

Lordotischer oder
konvexer Ti-Zervikal-
Cage-Test

AC2-A0TT-XXXX

Schilagel

AC2-A023

24



Innenschaft far Ti-
Zervikal-Cage-Halterung

AC2-A002

Ti-SA-Zervikal-Cage
Halterung mit Fihrung

AC2-A001G-XX

=
=

Ti-Zervikal-Cage-
Halterung

AC2-A00

Ti-Zervikal-Cage-
Transplantat-
Packungsblock

AC2-A020

Ti-Zervikal-Cage
Spongiosa
Impaktor

AC2-A021

Zylindrischer Schnappgriff

SD-ALSH26123PCAO

P ———————" 4

—

Knochenahle

AC2-A030

25



Gewinkelte Knochenahle AC2-A03]

Gelenkbohrgerat AC2-A033

%
[
Bohrgerat AC2-A032
L. —————————— Tk
—
SchraubendreherWelle ACD2-AOQ37/

Gelenkschraubendreher ACD2-A035

==

w Zylindrischer Snap-On-  SD-ALSH26123PCAOTL13
Drehmomentbegrenzungsgriff

= — Hulse fur U-Joint AC2-A036

20



Ti-Zervikal-Cage-
:( Repositionierer

AC2-A022

Ti-Standard-Zervikalschale Ti-SA-Zervikalschale
AC2-TRAY11 AC2-TRAY112

SV Allgemeine Basis
SD-BASET11117

27



SCHRAUBEN

Ldnge

Durchmesser: 3,5 mm

Durchmesser: 3,8 mm

10 mm

AC2-5D3510S

AC2-5D3810S

12 mm

AC2-5D3512S

AC2-5D3812S

14 mm

AC2-5D3514S

AC2-5D3814S

16 mm

AC2-5D3516S

AC2-5D38165

28



CAGE

= H6he von O5 bis 12 mm

AC2-CS
= Grof3e Klein (S) / Mittel (M) / Grof3 (L)

= KEIL (L) / KONVEX (C)

KEIL-CAGE
Keil-Cage Keil-Cage Keil-Cage
Klein Mittel Grof}

Héhe 12 x 15 mm 14 x 17 mm 15 x 19 mm
05 mm AC2-CSSO5L AC2-CSMO5L AC2-CSLOS5L
06 mm AC2-CSSO6L AC2-CSMO6L AC2-CSLO6L
07 mm AC2-CSSO7L AC2-CSMO7L AC2-CSLO7L
08 mm AC2-CSSO8L AC2-CSMO8L AC2-CSLO8L
09 mm AC2-CSSO9L AC2-CSMO9L AC2-CSLOSL
10 mm AC2-CSS10L AC2-CSMTO0L AC2-CSL10L
11 mm AC2-CSSTIL AC2-CSMTIL AC2-CSLTIL
12 mm AC2-CSS12L AC2-CSMT12L AC2-CSL12L

REFERENZEN Hexanium ACIF



HEXANIUM-ACIF-PROFILE

Klein 12 x 15 mm
Mittel 14 x 17 mm
Grof3 15 X 19 mm

KONVEXER CAGE

Konvexer Cage Konvexer Cage Konvexer Cage

Klein Mittel Grof3

Héhe 12 x 15 mm 14 x 17 mm 15 x 19 mm
05 mm AC2-CSSO5C AC2-CSMO5C AC2-CSLO5C
06 mm AC2-CSS0O6C AC2-CSMO6C AC2-CSLO6C
07 mm AC2-CSSO/C AC2-CSMO7/C AC2-CSLO/C
08 mm AC2-CSSO8C AC2-CSMO8C AC2-CSLO8C
09 mm AC2-CSS09C AC2-CSMO9C AC2-CSLO9SC
10 mm AC2-CSS10C AC2-CSM10C AC2-CSL10C
1T mm AC2-CSST1C AC2-CSMT1C AC2-CSLTIC
12 mm AC2-CSS12C AC2-CSM12C AC2-CSL12C
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ANMERKUNGEN
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ANMERKUNGEN Hexanium ACIF
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SPINE VISION

INNOVATION THAT MATTERS

SPINEVISION SAS
3 Rue de la Renaissance c € 0123 C €

92160 ANTONY — FRANKREICH 2460
J der

Tel: +33 153 33 25 25 I::E:I B ¢ g de

www.spinevision.net

Das Hexanium ACIF-System besteht aus Medizinprodukten. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung oder ggf. in der spezifischen Kennzeichnung des jeweiligen Gerdats.



