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ENGLISH (OUT OF USA)

SpineVision®
Hexanium ACIF: Anterior Cervical Interbody Fusion device

Intended Use

The Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) system is intended as a standalone intervertebral body

fusion device of the cervical spine (C3-C7). Itisintended to be implanted via an anterior approach to give a primary

stability of the cervical column (with or without restoring disc height) until fusion occurs.

Description

The Hexanium ACIF system consists of a cage and two bone screws for standalone intervertebral body fusion of
the cervical spine (C3-C7). The Hexanium ACIF cages are available in various endplate shape, height, width and
depth. The Hexanium ACIF screws are available in various lengths and diameters.

The hollow geometry of the cages allows them to be packed with bone graft.

The choice of the type of bone graft will always be the surgeon’s responsibility.

All cages and bone screws are manufactured from implant grade Titanium (Ti6AI4V ELI compliant with ASTM F3001
and F136, respectively).

According to the clinical evaluation report, it can be concluded that the benefice-risk ratio is positive.

ations
The Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) system is an intervertebral body fusion device indicated
for use in skeletall pati with Disease (DDD) at one level from C3 to C7 of the cervical
spine, and up to 2 consecutive levels. These DDD patients may also have symptoms of radiculopathy and/or
myelopathy, or spondylosis at the involved level(s) and must be resistant to conservative management. This device
is implanted via an anterior approach.

This device is not intended for thoracic or lumbar spine use.

Cﬂn(ramd\catmns include:

infection, local to the operative site;

signs of local inflammation;

fever or leukocytosis;

morbid obesity;

pregnancy;

pediatric cases, or patient still having general skeletal growth;

spondylolisthesis unable to be reduced to Grade |;

suspected or documented allergy or intolerance to metal;

any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a
successful result;

any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or
quality;

any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance;

prior fusion at the level to be treated;

any case not needing a bone graft or fusion;

any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited
to, severe osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors
involving the spine, active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis;

any other condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the
presence of tumors or congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of
segmentation rate unexplained by other diseases, elevation of white blood count (WBC), or a marked left
shift in the WBC differential count;

mental illness;

any patient unwilling to cooperate with postoperative instructions.

The contraindications of these devices are similar to those of other spinal interbody systems. This spinal
instrumentation is not designed, or intended, or sold for uses other than those indicated.
These contraindications must be taken into account by the physician when making his decision.

Potential Adverse Events
In addition to the risks associated with spinal surgery without instrumentation, the following potential adverse
events can occur:

= delayed union;

= non-union (or pseudoarthrosis);

= bone fracture or stress shielding at, above, or below the level of surgery, microfracture, resorption, or
damage of any spinal bone (including pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft
harvest site;
retropulsed graft;
loosening, or migration of implant, that may result in paralysis, neurological disorders or blood vessel
erosion due to the proximity of the device;
loss of neurological function, appearance of radiculopathy, dural tears, and/or development of pain,
neurovascular compromise including paralysis, temporary or permanent retrograde ejaculation in males,
or other types of serious injury, cerebral spinal fluid leakage
infection;
hemorrhage of blood vessels and/or hematomas;
discitis, arachnoiditis, and/or other types of inflammation;
subsidence of implant into adjacent vertebral bodies resulting in loss of height and possible impingement
of neural structures;
loss of proper spinal curvature, correction, height, and/or reduction;
= pain, discomfort, or other abnormal sensations due to the presence of the device;
herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration above, or below the level of surgery;
dysphagia;
adjacent level degenerative changes;
loss of or increase in spinal mobility or function;
pressure on the surrounding tissues or organs;
foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease and/or
impaired healing;
cessation of any potential growth of the operated portion of the spine,
= deep venous thrombosis, thrombophlebitis;
development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.;
bone graft donor site complication;
urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise;
scar formation possibly causing neurological compromise or compression around nerves and/or pain;
change in mental status; incapacity to resume the activities of normal everyday life;
= Death

Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Storage and packaging
Packages for each of the components should be intact upon receipt. Care should be taken not to damage the
implants when opening the packaging. For implant supplied in a sterile form, carefully check that the seal on the
cardboard box is intact before you open the box. Damaged packages or products must not be used. If in doubt,
please send them back to SpineVision®.

Inspection, cleaning and sterilization

Hexanium ACIF implants are delivered sterile by exposure to a minimum dose of 25kGy of gamma radiation. They
must be never resterilized

Hexanium ACIF implants must only be used with the Hexanium ACIF ancillary equipment. Hexanium ACIF ancillary
equipment is not supplied sterile and must be sterilized before use.

Al packaging and labeling materials must be removed prior to sterilization. Decontamination and cleaning must
be performed before Further regarding cleaning of products
are available in the instruction 1-LG09 “Instructions for cleaning, sterilization, inspection and maintenance of
SpineVision medical devices”.

«  Cleaning and decontamination of the non-sterile instruments at the Healthcare facility:

It is recommended to use a neutral pH, enzymatic and alkaline (pH < 11) cleaning agents solution and deionized
or distilled warm (room temperature) water of soaking, cleaning and rinsing.

Dismantle the necessary instruments. Articulated instruments must be opened

Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris, paying close attention to
threads, cannulas, hinges and hard to reach areas.

Note: Certain cleaning solutions, such as those containing bleach or formaldehyde, may damage certain
components and must not be used.

«  Verification

The devices must always be verified before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
must not be used. (Return to the manufacturer or distributor any implants showing deterioration).

*  Sterilization

focal point for eventual breakage of the implant or for decreased efficacy in withstanding post-operative
migration (e.g. when teeth of implant are damaged).

Correct selection of the implant size is extremely important. The chance of adequate stabilization is
increased by the selection of the proper size of the implant regarding the anatomy and conditions of the
patient. Proper selection of the implant can minimize, but not eliminate risks.

= The Hexanium ACIF components have been designed for use with this system. Do not use the Hexanium
ACIF with any not specifically r or with any from another
manufacturer.

The Hexanium ACIF cannot be inserted via a posterior approach.

The Hexanium ACIF cannot be used in thoracic and lumbar spine.

The implant should be placed on the peripheral cortical bone of the endplates to minimize the risk of
post-operative subsidence.

Surgical implants must never be reused. An explanted implant should never be reimplanted. Even though
adevice appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns that may lead to early
breakage.

POSTOPERATIVE

= Careful patient monitoring for the first two to four months following the operationis very important while
the fusion mass matures and becomes able to share load with the implant. Adequately instruct the patient
in the appropriate postoperative care. The patient must be instructed to reduce stress on the implants in
order to avoid clinical problems that may accompany failed fixation. The patient’s ability and willingness
to follow instructions are one of the most important aspects of successful bone healing. The patient must
be instructed in the limitations of the implant, and that physical activity and full weight bearing may cause
premature failure of internal stabilization devices by migrating, loosening or fracture. The patient must
be instructed that an implant does not have the strength of normal healthy bone, and that device failure
may occur if excessive loading is placed on the implant. An active, debilitated, or demented patient who
is unable to use orthotic weight bearing devices may be particularly at risk.
No internal stabilization device can withstand activity levels equal to those withstood by normal healthy
segment. No implant can be expected to withstand unsupported weight-bearing stress indefinitely.
Implants may fail when subjected to the increased loading associated with delayed union or non-union.
Internal stabilization devices are intended as load-sharing devices until normal healing occurs. If normal
healing does not occur or is delayed, the device may break due to fatigue. Patients should be informed of
the risks of implant failure.

Magnetic Resonance (MR) Safety: The Hexanium ACIF has not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. The Hexanium ACIF has not been tested for heating or migration in the MR environment.

Disposal;

Disposal of all infectious wastes (implants) must be in accordance with applicable national and local regulations
and the medical waste protocol of the medical center, and not endanger the security or the health of patient, user,
or another person until its complete disposal (including cleaning, decontamination and waste).

Product complaints
Any health care professional (e.g., customer o user of this system of products), who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction in the product quality, i durability, reliability, safety
and/or performance, should notify SpineVision®. Further, if any of the implanted H IF d
not meet any of its performance specifications or otherwise does not perform as intended, or is suspected of doing
50, SpineVision® should be notified immediately.

If any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,
SpineVision® should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. When filing a
complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and address, the nature
of the complaint and notification of whether a written report is requested from SpineVision®.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

In Europe In USA

SpineVision Inc.
SpineVision 3321 Towerwood Drive
3 Rue de la Renaissance Suite 130, Farmers Branch
92160 Antony France Texas, 75234 - USA

Tél.: 433 (0) 153332525 Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com

Federal law (US) restricts
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the order of a physician.
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Hexanium ACIF: Anterior Cervical Interbody Fusion device
Purpose

The Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) system is intended as a standalone intervertebral body
fusion device of the cervical spine (C3-T1). Itis intended to be implanted via an anterior approach to give a primary
stability of the cervical column (with or without restoring disc height) until fusion occurs.

Description

The Hexanium ACIF system consists of a cage and two bone screws for standalone intervertebral body fusion of
the cervical spine (C3-T1). The Hexanium ACIF cages are available in various endplate shape, height, width and
depth. The Hexanium ACIF screws are available in various length and diameter.

The hollow geometry of the cages allows them to be packed with autogenous bone graft.

The Hexanium ACIF must be filled with autogenous bone graft to enhance the bone fusion.

All cages and bone screws are manufactured from implant grade Titanium (Ti6AI4V ELI compliant with ASTM F3001
and F136, respectively).

Indications

The Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) system s intervertebral body fusion device indicated for
use with autogenous bone graft in skeletally mature patients with Degenerative Disc Disease (DDD) at one level
from C3-T1. DDD s defined as discogenic neck pain with degeneration of the disc confirmed by patient history and
radiographic studies. These DDD patients may also have up to Grade | spondylolisthesis or retrolisthesis at the
involved level(s). Patients should have received at least 6 weeks of non-operative treatment prior to treatment
with Hexanium ACIF system. This device has to be filled with autogenous bone graft material. This device is
implanted via an anterior approach.

Contraindicati

Prior to use, Hexanium ACIF instruments should be steam sterilized according to the following parameters:
Method Cycle Temperature Minimum Minimum
exposure time drying time
Steam Prevacuum 134° (273°F) 3 minutes 30 minutes
Steam Prevacuum 1347 (273°F) 18 minutes 30 minutes
Steam Prevacuum 132" (270°F) 4 minutes 30 minutes

The second cycle (134°C during 18minutes) is the recommended cycle in several European countries.
Validations were performed with dynamic-air-removal steam sterilization process.

Warnings and precautions

PREOPERATIVE
= The use of the Hexanium ACIF has to be done using dedicated adequate instrumentation by a trained
orthopedic surgeon or neurosurgeon familiar with these recommendations as well as with the operating
techniques relating to these implants.
The surgeon must be aware of not only the medical and surgical aspects of the implant, but also of the
material limitations of titanium implants. The patient must be instructed in the limitations of the implant,
especially with regard to the weight bearing and other body stresses on the device before a solid fusion
occurs. The patient must be instructed that i with ive instri Id lead to
failure of the device. The patient must be instructed that device failure could lead to the need for
additional surgery to remove failed components.
Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected and patients
ing to the should not be selected. The following factors
may be of importance when selecting patients for internal stabilization devices:

o foreign body sensitivity;
o certain degenerative diseases;

o senility, mental iliness, alcoholism, or drug abuse;
o obesity;

o patient’s occupation or activity level;

o smoking

= Additional sterile components should be available in case of any unexpected need.

INTRAOPERATIVE (Please see surgical technique AC2-STG01)

= Correct handling of the implants is extremely important. The implants must be transported in a way not
toincur any damage. The implants must not be scratched and must not collide during handling.
Care must be taken when picking up the Hexanium ACIF implants, filling it with bone graft and inserting
it between the vertebral bodies. Alterations may produce defects in surface finish and may become the

This device is not intended for thoracic or lumbar spine use.
Contraindications include, but are not limited to:

= infection, local to the operative site;

= signs of local inflammation;

= fever or leukocytosis;
morbid obesity;
pregnancy;
pediatric cases, or patient still having general skeletal growth;
spondylolisthesis unable to be reduced to Grade I;
suspected or documented allergy or intolerance to composite materials;
any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a
successful result;
any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or
quality;
any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected
physiological performance;
prior fusion at the level to be treated;
any case not needing a bone graft or fusion;
any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited
to, severe osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors
involving the spine, active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis;
any other condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the
presence of tumors or congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of
segmentation rate unexplained by other diseases, elevation of white blood count (WBC), or a marked left
shift in the WBC differential count
mental illness;
any patient unwilling to cooperate with postoperative instructions.

The contraindications of these devices are similar to those of other spinal interbody systems. This spinal
instrumentation is not designed, or intended, or sold for uses other than those indicated.

Potent Adverse Events
In addition to the risks associated with spinal surgery without instrumentation, the following potential adverse
events can occur (non-exhaustive list):

= delayed union;

®  non-union (or pseudoarthrosis);

bone fracture or stress shielding at, above, or below the level of surgery, microfracture, resorption, or
damage of any spinal bone (including pedicles, and/or vertebral body) and/or bone graft or bone graft
harvest site;

retropulsed graft;

loosening, or migration of implant, that may result in paralysis, neurological disorders or blood vessel
erosion due to the proximity of the device;

loss of neurological function, appearance of radiculopathy, dural tears, and/or development of pain,
neurovascular compromise including paralysis, temporary or permanent retrograde ejaculation in males,
or other types of serious injury, cerebral spinal fluid leakage

infection;

hemorrhage of blood vessels and/or hematomas;

discitis, arachnoiditis, and/or other types of inflammation;

subsidence of implant into adjacent vertebral bodies resulting inloss of height and possible impingement
of neural structures;

loss of proper spinal curvature, correction, height, and/or reduction;

pain, discomfort, or other abnormal sensations due to the presence of the device;

herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration above, or below the level of surgery;

loss of or increase in spinal mobility or function;

pressure on the surrounding tissues or organs;

foreign body reaction due to the presence of implants, such as a mass, auto-immune disease and/or
impaired healing;

cessation of any potential growth of the operated portion of the spine,

deep venous thrombosis, thrombophlebitis;

development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.;
bone graft donor site complication;

= urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise;

scar formation possibly causing neurological compromise or compression around nerves and/or pain;
change in mental status;

incapacity to resume the activities of normal everyday life;

Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Storage and packaging
Packages for each of the components should be intact upon receipt. Care should be taken not to damage the
implants when opening the packaging. For implant supplied in a sterile form, carefully check that the seal on the
cardboard box is intact before you open the box. Damaged packages or products must not be used. If in doubt,
please send them back to SpineVision®.

Cleaning and sterilization
Hexanium ACIF implants are delivered sterile by exposure to a minimum dose of 25kGy of gamma radiation. They
must be never resterilized.

Hexanium ACIF implants must only be used with the Hexanium ACIF ancillary equipment. Hexanium ACIF ancillary
equipment is not supplied sterile and must be sterilized before use.

All packaging and labeling materials must be removed prior to sterilization. Decontamination and cleaning must
be performed before sterilization. For details regarding the following sections, please refer to instructions for
cleaning, sterilization, inspection and maintenance (lubrication) of SpineVision® medical devices provided with the
sets.

For cleaning and decontamination of the non-sterile instruments at the Healthcare facility:

Itis recommended to use a neutral pH, enzymatic and alkaline (pH < 11) cleaning agents solution and deionized
or distilled warm (room temperature) water of soaking, cleaning and rinsing.

Dismantle the necessary instruments. Articulated instruments must be opened.

Inspect each device and repeat the washing in the presence of any residual debris, paying close attention to
threads, cannulas, hinges and hard to reach areas.

Note: Certain cleaning solutions, such as those containing bleach or formaldehyde, may damage certain
components and must not be used, except for aluminum instruments used on high-risk patients.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:
In Europe In USA
SpineVision
3Rue de la Renaissance
92160 Antony France
Tél.: 433 (0) 15333 2525

SpineVision Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130, Farmers Branch
Texas, 75234 - USA
Phone: +1 888 770 4118
Fax: +1888 770 4119

Email: corp.quality@clariance-spinevision.com
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Hexanium ACIF: dispositif de fusion intervertébrale cervicale antérieure

C € 0123

ACIF

TATION

Usage prévu

Le systeme Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, fusion intervertébrale cervicale antérieure) est
congu comme fusion du corpsii de la colonne cervicale (C3-C7). Il est congu
pour étre implanté selon une approche antérieure, afin d‘assurer la stabilité primaire de la colonne cervicale (en
restaurant ou non la hauteur du disque) jusqu’a ce que la fusion s'opére.

Description

Le systeme Hexanium ACIF comprend une cage et deux vis osseuses pour la fusion autonome du corps
intervertébral de la colonne cervicale (C3-C7). Les cages du systeme Hexanium ACIF sont disponibles avec une
plaque terminale de différentes formes, hauteurs, largeurs et profondeurs. Les vis du systéme Hexanium ACIF sont
disponibles en différentes longueurs et diamétres.

La géométrie creuse des cages permet de les remplir de greffon osseux.

Le choix du type de greffon osseux reléve toujours de la responsabilité du chirurgien.

Toutes les cages et vis osseuses sont fabriquées en titane de grade adéquat pour les implants (TIGAI4V ELI
respectivement conforme aux normes ASTM F3001 et ASTM F136).

Le rapport d’évaluation clinique permet de conclure que le rapport avantage/risque est positif.

Le systéme Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, fusion intervertébrale cervicale antérieure) est un
dispositif de fusion du corps intervertébral indiqué pour étre utilisé chez les patients ayant atteint la maturité

et présentant une discopathie dégénérative (DD) sur un niveau de C3  C7 de la colonne cervicale, et
jusqu’au 2 niveaux consécutifs. Ces patients atteints de DD peuvent également présenter des symptomes de

au niveau de la/des région(s) concernée(s), et doivent étre

Sterilization
Prior to use, Hexanium ACIF i should be steam sterilized according to the following parameters:
Minimum Minimum o
Method Cycle Temperature exposure time drying time Indications
Steam Prevacuum 134 (273°F) 3 minutes 30 minutes
See note 1
Steam Prevacuum 1:4 117‘3 P 18 minutes 30 minutes
e note et/ou ou de
Steam Prevacuum 132° (270°F) 4 minutes 30 minutes

Validations were performed with dynamic-air-removal steam sterilization process.

Note 1: These sterilization cycles are not considered by the Food and Drug Administration to be standard
sterilization cycles. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have
cleared by the Food and Drug Administration for the selected sterilization cycle specifications (time and
temperature).

Lubrication SEE ications
the lubrication with moving or parts. The i
lubricated after each pre-disinfection / decontamination and before each steam sterilization.

must be

Verification
The devices must always be verified before use: any devices presenting signs of weakness or surface scratches
must not be used. (Return to the manufacturer or distributor any implants showing deterioration)

Warnings and precautions

PREOPERATIVE
The use of the Hexanium ACIF has to be done using dedicated adequate instrumentation by a trained
orthopedic surgeon or neurosurgeon familiar with these recommendations as well as with the operating
techniques relating to these implants.
The surgeon must be aware of not only the medical and surgical aspects of the implant, but also of the
material limitations of titanium implants. The patient must be instructed in the limitations of the implant,
especially with regard to the weight bearing and other body stresses on the device before a solid fusion
occurs. The patient must be instructed that i with ive instr could lead to
failure of the device. The patient must be instructed that device failure could lead to the need for
additional surgery to remove failed components.
Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected and patients
to the indications should not be selected. The following factors
may be of importance when selecting patients for internal stabilization devices:

o foreign body sensitivity;

o certain degenerative diseases;

o senility, mental illness, alcoholism, or drug abuse;
o obesity;

o patient's occupation or activity level;

o smoking

= Additional sterile components should be available in case of any unexpected need.

INTRAOPERATIVE
= Correct handling of the implants is extremely important. The implants must be transported in a way not

toincur any damage. The implants must not be scratched and must not collide during handling.

Care must be taken when picking up the Hexanium ACIF implants, filling it with autogenous bone graft

and inserting it between the vertebral bodies. Alterations may produce defects in surface finish and may

réfractaires & un traitement conservatoire. Ce dispositif est implanté par une approche antérieure.

Contre-indications

Ce dispositif n'est pas conu pour étre utilisé sur la colonne thoracique ou lombaire.

Les contre-indications comprennent

infection locale sur le site de I'opération;

signes d'inflammation locale;

fiévre ou leucocytose;

= obésité massive;

grossesse;

cas pédiatriques, ou patients dont la croissance squelettique est encore en cours;

spondylolisthésis ne pouvant étre ramené  un niveau I;

allergie ou intolérance, suspectée ou connue, aux métaux qui composent le systeme;

tous les cas ol les composants de Iimplant sélectionnés pour étre utilisés seraient trop grands ou trop
petits pour obtenir un résultat satisfaisant;

tout patient présentant une couverture tissulaire non adéquate sur le site de Fintervention ou dont la
quantité oula qualité des os est insuffisante;

tout patient sur lequel I'utilisation de Iimplant influerait sur les structures anatomiques ou les
performances physiologiques attendues;

fusion précédente au niveau a traiter;

tout cas ne nécessitant pas une greffe ou une fusion osseuse;

toute anomalie présente affectant le processus normal de remodélisation de I'os, y compris, mais non
limité a: ostéoporose grave de la colonne, absorption de I'os, ostéopénie, tumeurs primaires ou
métastatiques de la colonne, infection active sur le site ou troubles métaboliques influant sur
I'ostéogenése;

tout autre état pouvant porter préjudice 4 I'avantage potentiel de la chirurgie de Iimplant de la colonne,
comme la présence de tumeurs ou anomalies congénitales, une fracture locale sur le site de I'opération,
I'augmentation du taux de segmentation non expliquée par dautres affections, I'augmentation du taux
de globules blancs (WBC), ou un écart marqué du taux différentiel lors de 'analyse des globules blancs ;
maladie mentale;

‘tout patient n"ayant pas I'intention de suivre les instructions post-opératoires.

Les contre-indications de ces dispositifs sont semblables 3 celles des autres systemes intervertébraux de la
colonne. L'instrumentation de la colonne 'est ni congue, ni prévue, ni vendue pour un usage autre que celui qui
estindiqué.

Ces contraindications doivent étre prises en compte par le chirurgien lors de sa décision

Effets indésirables possibles

Outre les risques associés 4 la chirurgie spinale sans instrumentation, les effets indésirables suivants peuvent se

produire
= union retardée;

absence d'union (ou pseudarthrose);

fracture de I'os ou atrophie de non-usage sur, au-dessus ou au-dessous du niveau de chirurgie,

microfracture, résorption ou lésion de I'os de la colonne (y compris les pédicules et/ou le corps vertébral)

et/ou de la greffe osseuse ou du site de culture de la greffe osseuse;

. de la greffe;

become the focal point for eventual breakage of the implant or for decreased efficacy in
post-operative migration (e.g. when teeth of implant are damaged).

Correct selection of the implant size is extremely important. The chance of adequate stabilization is
increased by the selection of the proper size of the implant regarding the anatomy and conditions of the
patient. Proper selection of the implant can minimize, but not eliminate risks.

The Hexanium ACIF components have been designed for use with this system. Do not use the Hexanium
ACIF with any not specifically r or with any from another
manufacturer.

= The Hexanium ACIF cannot be inserted via a posterior approach.

The Hexanium ACIF cannot be used in thoracic and lumbar spine.

The implant should be placed on the peripheral cortical bone of the endplates to minimize the risk of
post-operative subsidence.

Surgical implants must never be reused. An explanted implant should never be reimplanted. Even though
a device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns that may lead to early
breakage.

POSTOPERATIVE
= Careful patient monitoring for the first two to four months following the operationis very important while
the fusion mass matures and becomes able to share load with the implant. Adequately instruct the patient
in the appropriate postoperative care. The patient must be instructed to reduce stress on the implants in
order to avoid clinical problems that may accompany failed fixation. The patient’s ability and willingness
to follow instructions are one of the most important aspects of successful bone healing. The patient must
beinstructed in the limitations of the implant, and that physical activity and full weight bearing may cause
premature failure of internal stabilization devices by migrating, loosening or fracture. The patient must
be instructed that an implant does not have the strength of normal healthy bone, and that device failure
may occur if excessive loading is placed on the implant. An active, debilitated, or demented patient who
is unable to use orthotic weight bearing devices may be particularly at risk.
No internal stabilization device can withstand activity levels equal to those withstood by normal healthy
segment. No implant can be expected to withstand unsupported weight-bearing stress indefinitely.
Implants may fail when subjected to the increased loading associated with delayed union or non-union.
Internal stabilization devices are intended as load-sharing devices until normal healing occurs. If normal
healing does not occur or is delayed, the device may break due to fatigue. Patients should be informed of
the risks of implant failure.

Magnetic Resonance (MR) Safety: The Hexanium ACIF has not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. The Hexanium ACIF has not been tested for heating or migration in the MR environment.

Product complaints
Any health care professional (e.g. customer or user of this system of products), who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction in the product quality, i durability, reliability, safety
and/or performance, should notify SpineVision®. Further, if any of the implanted Hexanium ACIF d
not meet any of its performance specifications or otherwise does not perform as intended, or is suspected of doing
50, SpineVision® should be notified immediately.

If any SpineVision® product may have caused or contributed to the death or serious injury of a patient,
SpineVision® should be notified as soon as possible by telephone, fax or written correspondence. When filing a
complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and address, the nature
of the complaint and notification of whether a written report is requested from SpineVision®.

relachement ou migration de implant pouvant engendrer une paralysie, des troubles neurologiques ou
Vérosion des vaisseaux sanguins suite a la proximite du disposiif;

perte delafonction apparition de r dural et/ou

de douleur, compromission neurovasculaire y compris la paralysie, éjaculation rétrograde temporaire ou
permanente chez les hommes, ou autres types de Iésions graves, perte de liquide cérébro-spinal;
infection;

hémorragie des vaisseaux sanguins et/ou hématomes:

discite, arachnoidite et/ou autres types d'inflammation;

affaissement de Iimplant dans une vertebre adjacente, provoguant la perte de hauteur et pouvant
endommager les structures neurales;

perte de la bonne courbure, correction, hauteur et/ou réduction de la colonne;

douleur, géne ou autres sensations anormales dues a la présence du dispositif;

hernie 4 noyau gélatineux, rupture du disque ou dégénération au-dessus ou au-dessous du niveau de
chirurgie;

dysphagie

changements dégénératifs au niveau adjacent

perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction spinale;

pression sur les tissus ou organes proches;
réaction au corps étranger suite a la présence d'implants, comme une masse, une maladie auto-immune
et/ou une guérison incompléte;

cessation de toute croissance potentielle de la portion opérée de la colonne;

thrombose veineuse profonde, thrombophiébite;

. de difficultés r , comme I'embolie
peumone, etc.;

complications sur le site du donneur de greffe osseuse;
rétention urinaire ou perte de controle de la vessie, ou autres types de compromission du systéme
urologique;

formation d'une cicatrice pouvant
compression autour des nerfs et/ou des douleurs;

changement d'état mental;

incapacité de reprendre les activités de la vie quotidienne normale;
= déces.

, I'atélectasie, la bronchite, la

les fonctions

ou provoquer une

Remarque: certains effets indésirables potentiels peuvent nécessiter une procédure de révision chirurgicale
supplémentaire.

Conservation et emballage
Lemballage de chacun des éléments doit étre intact & la réception. Veiller  ne pas endommager les implants lors
de I'ouverture de 'emballage. Pour les implants fournis sous emballage stérile, vérifier attentivement que la
fermeture étanche de la boite en carton est intacte avant d'ouvrir la boite. Les emballages ou produits
endommagés ne doivent pas étre utilisés. En cas de doute, veullez les retourner  SpineVision®.

Inspection, nettoyage et stérilisation

Les implants Hexanium ACIF sont fournis stériles ; la stérilisation est obtenue par 'exposition & une dose minime
de 25 kGy de rayons gamma. lis ne doivent jamais étre restérilisés.

Lesimplants Hexanium ACIF doivent étre utilisé re é Hexanium ACIF.
L"équipement complémentaire Hexanium ACIF n'est pas fourni stérile etil doit étre stérilisé avant I'usage.

Tout le matériel et les étiquettes d’emballage doit étre retirés avant la stérilisation. La décontamination et le
nettoyage doivent étre effectués avant la stérilisation. De plus amples informations concernant le nettoyage et la
stérilisation des produits SpineVision sont disponibles dans I"Instructions pour le nettoyage, la stérilisation,

I'inspection et I'entretien des dispositifs médicaux SpineVision" 1-1G09.

«  Nettoyage et la dé ination des i non stériles dans I'établ médical :

Il est recommandé d'utiliser une solution d'agent nettoyant au pH neutre, enzymatique et alcalin (pH <11) et de
V'eau désionisée ou distilée chaude (3 température ambiante) pour fimmersion, le nettoyage et le ingage.
Démonter les Ouvrir les articulés.

En présence de débris résiduels, examiner chague dispositif et le relaver en faisant trés attention aux filetages,
canules, charniéres et zones difficiles dacces.

Remarque ; certaines solutions de nettoyage, comme celles qui contiennent de 'eau de javel ou du formaldéhyde,
peuvent endommager certains composants ; elles ne doivent donc pas étre utilisées.

o Veérification

Les dispositifs doivent toujours étre vérifiés avant Putilisation : ne pas utiliser de dispositif présentant des signes

La scelta del tipo di innesto osseo spetta sempre al chirurgo.
Tutte le cage e le viti sono realizzate in titanio di grado per impianti (TiGAI4V ELI conforme rispettivamente agli
standard ASTM F3001 e ASTM F136).

Sulla base dei risultati della valutazione clinica & possibile affermare che il rapporto benefici-rischi & favorevole.

Indicazioni

Il sistema Hexanium ACIF (fusione intersomatica cervicale anteriore) & un dispositivo per fusione del corpo
intervertebrale indicato per I'utilizzo in pazienti maturi dal punto di vista scheletrico con patologia degenerativa

del disco (DDD) a un livello da C3 a C7 della colonna cervicale, e fino a 2 livelli consecutivi. Questi pazienti affetti

da DDD possono anche presentare sintomi di radiculopatia e/o mielopatia o spondilosi ai livelli coinvolti e devono

aver sviluppato una resistenza al trattamento conservativo. L'impianto del dispositivo avviene con accesso
i ter

de fragilité ou des rayures superficielles. (Retourner les implants détériorés au fabricant ou au )

o Stérilisation

Controindicazioni

Avant I'utilisation, stériliser les i its Hexanium ACIF a la vapeur en suivant les paramétres suivants :
Temps d’exposition Temps de séchage
Méthode Cycle Température ps & exp! ps d 8
minimum minimum
Vapeur Pré-vide 134°C(273°F) 3 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134°C(273°F) 18 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 132°C(270°F) 4 minutes 30 minutes
Le second cycle (134°C pendant 18 minutes) est e cycle recommande dans plusieurs pays d'Europe.
Les validations ont été effectuces selon un processus de stériisation 4 la vapeur avec que de

Questo dispositivo non & indicato per Iimpiego nel tratto dorsale o lombare del rachide.
Le controindicazioni comprendono:

infezione localizzata nel sito chirurgico;

segni di infiammazione locale;

febbre o leucocitosi;

obesita patologica;

lair.

Avertissements et précautions

PREOPERATOIRE

* Lutiisation de Hexanium ACIF doit comporter emploi de linstrumentation dédiée adéquate et n'étre
effectuée que par un chirurgien or ouun qui connaisse ces r
et les techniques opératoires lices a ces implants.
Le chirurgien ne doit pas uniquement connaitre les aspects médicaux et chirurgicaux de Iimplant, mais
également les limites matérielles des implants au titane. Le patient doit &tre informé des limites de
Fimplant, en particulier pour ce qui est de I'appui et autres contraintes corporelles exercées sur le
dispositif avant que la fusion ne se produise. Les patients doivent savoir que le non-respect des
instructions post-opératoires peut engendrer la défaillance du dispositif. Le patient doit savoir que la
défaillance du dispositif pourrait engendrer la nécessité d'effectuer une nouvelle intervention chirurgicale
afin d’éliminer les composants défaillants.
Seuls les patients qui répondent aux critéres décrits dans les indications doivent étre sélectionnés, et les
patients qui présentent les contre-indications mentionnées ci-dessus ne doivent pas étre sélectionnés.
Les facteurs suivants peuvent étre importants lors de la sélection des patients pour les dispositifs de
stabilisation interne:

o sensibilité aux corps étrangers;

o certaines maladies dégénératives;

o sénilité, maladie mentale, alcoolisme ou abus de drogue;
o obésité;

o travail du patient et son niveau d'activité physique;

o tabagisme.

1l convient de disposer d'autres composants stériles en cas de besoin imprévu.

(Se référer 3 la tech AC2-STGO1)
La manipulation correcte des \mplanls est extrémement importante. Transporter les implants de fagon &
ne pas les endommager. Les implants ne doivent pas étre rayés, et ils ne doivent pas s’entre-choquer
durant la manipulation.
Agir avec précaution lors des opérations de prélévement des implants Hexanium ACIF, de remplissage de
greffon osseux, et d'insertion entre les vertébres. Les altérations peuvent engendrer des défauts de la
finition superficielle et peuvent devenir le point de départ d’une rupture de Iimplant ou d’une perte
defficacité lors de la migration post-opératoire (par exemple lorsque les dents de I'implant sont
endommagées).
La sélection correcte de la taille des implants est extrémement importante. La stabilisation adéquate est
plus probable lorsque la bonne taille d'implant est choisie, en fonction de 'anatomie et de I'état général
du patient. Choisir le bon implant peut réduire les risques, mais pas les éliminer.
Les composants Hexanium ACIF ont été congus pour étre utilisés avec ce systeme. Ne pas utiliser
Hexanium ACIF avec des qui ne sont pas és ou avec des
composants d’autres fabricants.
Le dispositif Hexanium ACIF ne peut pas étre inséré par une méthode postérieure.
Le dispositif Hexanium ACIF ne peut pas étre utilisé sur la colonne thoracigue ou lombaire.
Limplant doit étre placé sur I'os cortical périphérique des plaques terminales afin de réduire le risque
daffaissement post-opératoire.
Ne jamais réutiliser Unimplant jamais étre réimplanté. Méme
si un dispositif ne semble pas endommagé, il peut présenter de petits défauts et des contraintes internes
qui pourraient provoquer une rupture précoce.

POSTOPERATOIRE

*  Lasurveillance attentive du patient durant les deux a quatre premiers mois aprés lintervention est trés
importante, car C'est la période o la masse de fusion mrit et acquiert la capacité de partager la charge
avec limplant. Informer précisément le patient quant aux soins post-opératoires appropriés. Informer
le patient qu'il doit réduire Ieffort exercé sur les implants afin d’éviter les problemes cliniques qui
peuvent accompagner une fixation erronée. La capacité et la volonté du patient de suivre les instructions
sont fondamentales pour la guérison de I'os. Le patient doit étre informé des limites de Fimplant, et il
doit savoir que I'activité physique et appui peuvent engendrer une défaillance précoce des dispositifs de
stabilisation interne par migration, relachement ou fracture. Le patient doit savoir que Implant n'a pas
la force d'un os normal sain et qu'une défaillance du dispositif peut survenir si une charge excessive est
appliquée sur implant. Un patient actif, affaibli ou atteint de démence, qui n’est pas en mesure d'utiliser
des dispositifs orthopédiques d’appui, peut étre particuliérement a risque.
Aucun dispositif de stabilisation interne ne peut supporter un niveau dactivité identique  celui d’un
segment normal sain. Aucun implant ne peut supporter indéfiniment I'effort de 'appui sans support.
Lesimplants peuvent défailli s'ils sont soumis a une plus grande charge associée au retard ou a Iabsence
d'union. Les dispositifs de stabilisation interne sont congus comme des dispositifs de partage de 'appui
jusqu'a la guérison normale. Si la guérison normale ne se produit pas ou si elle est retardée, le dispositif
peut se rompre sous I'effort. Les patients doivent étre informés des risques de défaillance de I'implant.

Sécurité durant la résonance magnétique (IRM): La sécurité et la comptabilité du dispositif Hexanium ACIF dans
I'environnement d’IRM n'ont pas été évaluées. La résistance du dispositif Hexanium ACIF & la chaleur et a la
migration d'un environnement d'IRM n'a pas été évaluée.

Elimination

Lélimination de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales et
locales applicables et au protocole relatif aux déchets médicaux du centre médical, et ne pas mettre en danger la
sécurité ou la santé du patient, de I'utilisateur ou d'une autre personne jusqu'a son élimination complete (y
compris le nettoyage, la décontamination et I'élimination des déchets).

Réclamations quant au produit

Tout professionnel médical (ex. le client ou 'utilisateur de ce systéme de produits) qui a des réclamations ou qui
nest pas satisfait de la qualité, de Iidentification, de la durabilité, de la fiabilité, de la sécurité, de I'efficacité et/ou
des performances du produit doit en informer SpineVision®. De plus, si I'un des composants implantés Hexanium
ACIF ne répond pas  ses spécifications de performances, ou s'l ne fonctionne pas comme prévu, ou en cas de
doute quant & son eninformer

Si un produit SpineVision® a provoqué ou contribué 3 provoquer le décés ou la blessure grave d'un patient,
SpineVision® doit en étre informé dés que possible par téléphone, fax ou par lettre écrite. Lors de la rédaction
d'une réclamation, indiquer le nom et le numéro du ou des composants, le numéro de lot, vos nom et adresse, la
nature de la réclamation et un avis indiquant si un rapport écrit est demandé par SpineVision".

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER :

En Europe Aux Etats-Unis
SpineVision SpineVision Inc.

3 Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
92160 Antony France Suite 130, Farmers Branch

:+33(0) 153332525 Texas, 75234 - USA

Tél.: +1888 7704118
Fax: +1 888 770 4119
Email:

spinevision.com

corp.quality@clariance-
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT L'INSTRUMENTATION HEXANIUM ACIF

ITALIANO

SpineVision®
Hexanium ACIF: dispositivo per fusione intersomatica cervicale anteriore
Uso previsto
Il sistema Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, fusione intersomatica cervicale anteriore) &
concepito come dispositivo stand-alone per la fusione intervertebrale del tratto cervicale (C3-C7). £ destinato
allimpianto con accesso chirurgico anteriore per offrire la stabilita primaria del rachide cervicale (con o senza
ripristino dellaltezza del disco) fino al raggiungimento della fusione.

Descrizione

Il sistema Hexanium ACIF & composto da una cage e due viti ossee per fusione intervertebrale stand-alone a un
livello da C3 a C7 del tratto cervicale (C3-C7). Le cage Hexanium ACIF sono disponibili in diverse forme, altezze,
larghezze e profondita di piatto vertebrale. Le viti Hexanium ACIF sono disponibili in vari diametri e lunghezze.

La geometria cava degli impianti ne consente il confezionamento con innesto osseo.

= gravidanza;

* patienti pediatrii o con crescita generale dell'apparato scheletrico ancora in corso;
. non riducibile al primo grado;

= allergia sospetta o o ai 1

it | s in cut | componenti delfimpianto scelt per Fimpicgo risulterebbero troppo grandi o troppo
piccoli per ottenere un buon risultato;

tutti i pazienti con inadeguata copertura tissutale nel sito chirurgico o inadeguata massa o qualita ossea;
tutti i pazienti nei quali Iutilizzo dellimpianto interferirebbe con le strutture anatomiche o la condizione
fisiologica prevista;

pregressa fusione nel livello da trattare;

tutti i casi in cui non sono necessari innesto osseo o fusione;

presenza di qualsiasi anomalia che influenza il normale processo di rimodellamento osseo tra cui, a titolo

1 componenti di Hexanium ACIF sono progettati per I'uso con questo sistema. Non utilizzare Hexanium
ACIF con che non siano per esso o con i di altri
produttori.

Hexanium ACIF non pud essere inserito con accesso chirurgico posteriore.

Hexanium ACIF non pub essere usato el tratto dorsale e lombare del rachide.

Limpianto deve essere posizionato sull'osso corticale periferico dei piatti vertebrali per ridurre il rischio
di subsidenza postoperatoria.

Gli impianti chirurgici non devono mai essere riutilizzati. Un impianto espiantato non deve mai essere
reimpiantato. Anche se il dispositivo appare integro, potrebbero esserci piccoli difetti e sollecitazioni
interne che potrebbero causare la rottura precoce.

POSTOPERATORIO

& molto importante un attento monitoraggio del paziente nei primi due-quattro mesi dopo I'intervento,
mentre awiene la maturazione della massa di fusione che inizia a condividere il carico con Iimpianto.
Fornire al paziente adeguate istruzioni per la necessaria attenzione nel postoperatorio. Al paziente deve
essere spiegato che deve limitare la sollecitazione agli impianti per evitare problemi clinici conseguenti
allamancata fissazione. L'impegno e la capacita del paziente di seguire le istruzioni sono tra gli aspetti pil
importanti per la buona guarigione ossea. Il paziente deve essere informato sulle limitazioni dell'impianto
e deve sapere che I'attivita fisica e I'applicazione del carico completo possono causare danni precoci ai
dispositivi interni di stabilizzazione che potrebbero migrare, allentarsi o rompersi. Il paziente deve essere
informato che I'impianto non ha la forza di un normale osso sano e che si pud verificare il cedimento del
dispositivo se si applica un carico eccessivo all'impianto. | pazienti attivi, i pazienti debilitati o i pazienti
affetti da demenza che non sono in grado di usare ausili ortopedici di sostegno del carico sono
particolarmente a rischio.

Nessun dispositivo interno di stabilizzazione pud sostenere livelli di attivita pari a quelli sostenuti da un
normale segmento sano. Nessun impianto puo resistere indefinitamente alla sollecitazione con carico.
Gliimpianti possono cedere se sottoposti ad aumento di carico associato a ritardo nell'unione o mancata
unione. | dispositivi interni di stabilizzazione sono concepiti come dispositivi che condividono il carico fino
a quando interviene la normale guarigione. Se la normale guarigione non si verifica o @ ritardata, il
dispositivo pud rompersi a causa dello sforzo. | pazienti devono essere informati sui rischi di cedimento
dell'impianto.

Sicurezza nella risonanza magnetica (RM): Hexanium ACIF non & stato valutato rispetto alla sicurezza e

non esaustivo, osteoporosi grave che interessa la colonna, osseo, osteopenia, tumori
primari o metastasi che interessano la colonna, infezione attiva in situ o alcuni disturbi del metabolismo
che colpiscono I'osteogenesi;

qualsiasi altra condizione che precluda i potenziali benefici della chirurgica spinale con impianti, quale la
presenza di tumori o anomalie congenite, fratture nel sito chirurgico, innalzamento della velocita di
eritrosedimentazione non riconducibile ad altre patologie, innalzamento dei leucociti (WBC) o marcato
spostamento a sinistra della conta leucocitaria differenziale;

malattia mentale;

pazienti non collaborativi nell'osservanza delle istruzioni postoperatorie.

Le controindicazioni di questi dispositivi sono simili a quelle degli altri sistemi intersomatici spinali. Questa
strumentazione spinale non & progettata e non pud essere destinata o commercializzata per usi diversi da quelli
indicati.

Queste controindicazioni devono essere prese in considerazione dal medico quando prende la sua decisione.

Potenziali reazioni avverse

Oltre ai rischi connessi alla chirurgia spinale senza strumentazione, si possono verificare le seguenti reazioni

awverse:
= ritardo nell'unione;

mancata unione (o pseudoartrosi);

frattura ossea o stress shielding a livello dellintervento chirurgico, al di sopra o al di sotto dello stesso,

microfrattura, riassorbimento o danni alle ossa del rachide (compresi peduncoli e/o corpi vertebrali) e/o

allinnesto osseo o al sito di prelievo dellinnesto osseo;

retropulsione dell’innesto;

mobilizzazione o migrazione dellimpianto che pud determinare paralisi, disturbi neurologici o erosione

dei vasi sanguigni a causa della vicinanza al dispositivo;

perdita della funzione neurologica, comparsa di radicolopatia, lacrime del sacco durale e/o insorgenza di

dolore, compromissione neurovascolare tra cui paralisi, eiaculazione retrograda temporanea o

permanente negli uomini o altri tipi di danni gravi, perdita di liquido cerebrospinale;

infezione;

emorragia dai vasi sanguigni e/o ematomi;

discite, aracnoidite e/o altri tipi di infiammatzione;

subsidenza dellimpianto nei corpi vertebrali adiacenti con perdita di altezza e possibile compressione

delle strutture neurali;

perdita /o riduzione della giusta curvatura, correzione, altezza del rachide;

dolore, disagio o altre sensazioni alterate dovute alla presenza del dispositivo;

ernia discale, rottura o degenerazione del disco al di sopra o al di sotto dellivello di intervento chirurgic~

disfagia;

variazioni degenerative dei livelli adiacenti;

perdita 0 aumento della mobilita o funzione del rachide;

compressione dei tessuti o organi circostanti;

reazione da corpo estraneo, ad esempio massa, dovuta alla presenza di impianti, malattia autoimmu

/o compromissione della guarigione;

arresto della potenziale crescita della porzione di rachide sottoposta a intervento;

trombosi venosa profonda, trombofiebite;

insorgenza di problemi polmonari quali embolia polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite ecc.;

complicazioni nel sito donatore di innesto osseo;

ritenzione urinaria o perdita di controllo della minzione o altri tipi di compromissione dell'apparz

urinario;

formazione cicatrziale che pud causare i o

dolor

alterazione dello stato mentale;

incapacita di riprendere le normali attivita quotidiane;

* morte.

dei nervi €

Nota: alcune potenziali reazioni awverse possono richiedere un ulteriore intervento chirurgico correttivo.

Conservazione e confezionamento

Le confezioni di ogni componente devono presentarsi intatte alla consegna. Prestare attenzione a non rovinare gli
impianti al momento di aprire la confezione. Per impianti forniti in imballo sterile, verificare con attenzione
Fintegrita del sigillo sulla scatola di cartone prima di aprirla. Non utilizzare confezioni o prodotti danneggiati. In
caso di dubbio, restituirli a SpineVision".

Ispezione, pulizia e sterilizzazione

Gli impianti Hexanium ACIF sono forniti sterili mediante esposizione alla dose minima di 25 kGy di raggi gamma.
Non risterilizzare  dispositivi

impianti Hexanium ACIF devono essere usati solo con gli strumenti ausiliari Hexanium ACIF. Gli strumenti
ausiliari Hexanium ACIF non sono sterili al momento della consegna e devono essere sterilizzati prima dell'uso.
Tutti gli elementi di imballaggio ed etichettatura devono essere rimossi prima della sterilizzazione. Prima della
sterilizzazione & necessario procedere alla pulizia. Ulteriori sulla pulizia e sulla
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in ambiente di RM. Non sono stati valutati il riscaldamento e la migrazione di Hexanium ACIF in
ambiente di RM.

Smaltimento

Lo smalmmemo di tutti i rifiuti mfemw (\mp\anm deve avvenire in conformita con le normative nazionali e locali
il protocollo peri idel centro medico e non deve costituire un pericolo per la sicurezza

o la salute del paziente, dell'utente o di altri finché lo smaltimento non sia completo (inclusa pulizia,

decontaminazione e smaltimento dei rifiuti).

Reclami inerenti al prodotto
Si invitano gli operatori sanitari (ad es. cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) a comunicare a
SpineVision® eventuali reclami o motivi di insoddisfazione relativamente a qualita, marcatura, durabilita,

Abgesehen von den Risiken, die mit einer ohne Instrumentierung kénnen
auch folgende potenzielle unerwiinschte Ereignisse auftreter
* Verzigerte Vereinigung;
. (oder Pseudoarthrose);
= Knochenfraktur oder Stressabschirmung auf, iber oder unter der Operationsebene, Mikrofraktur,
Resorption oder von Pedikel und/oder Wirbelkdrper)
und/oder oder

Retropulsiertes Transplantat;
Luckerung oder Migration des \mp\an(als, was aufgrund der Nahe des Gerats zu Lahmungen,
Storungen oder fhren kann;

Verlust der neurologischen Funktion, Auftreten von Duralrisse und/oder von
Schmerzen, Stérungen Léhmung, oder dauerhafte
retrograde Ejakulation bei Mannern oder andere Arten von schweren Verletzungen, Austritt von
Riickenmarksfliissigkeit;
Infektionen;
Blutungen von BlutgefiBen und/oder Himatome;
Diszitis, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen;
Absenkung des Implantats in irbelksrper, was zu Hohen
ZusammenstoR neuronaler Strukturen fiihrt;
Verlust der korrekten Wirbelsaulenkriimmung, Korrektur, Hohe und/oder Reduktion;
Schmerzen, Unbehagen oder andere anomale Empfindungen infolge des fehlenden Gerits;
Diskusprolaps, Bandscheibenzerriittung oder -degeneration iber oder unter der Operationsebene;
Dysphagie;
. i gen an den
Verlust oder Erhohung der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule;
Druck auf die umliegenden Gewebe oder Organe;
infolge des Vor von

und/oder
Einstellung eines maglichen Wachstums des operierten Teils der Wirbelséule;
Tiefe Venemhrombose, Thrombophlebitis;
. von 2.B.1

usw.;
. ikati an der Kny
Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Arten von Beeintrichtigungen des
urologischen Systems;
= Narbenbi die mog ise 2u
Nerven und/oder Schmerzen fithren kann;
Verénderung des Geisteszustands;
Unfahigkeit, alltagliche Aktivititen wieder aufzunehmen;
= Tod

rlust und moglichem

= Fremdksrperreaktion wie etwa eine Masse,

Atelektase, Bronchitis, Lungenentziindung

oder um die

Hinweis: Manche potenziellen unerwiinschten konnen ein  zusatzliches

Revisionsverfahren erfordern.

Ereignisse chirurgisches

Lagerung und Verpackung

affidabilita, sicurezza, efficacia e/o prestazioni del prodotto. Inoltre si prega di informare i
SpineVision” se eventuali componenti di Hexanium ACIF non sono conformi a qualcuna delle specifiche delle
prestazioni o altrimenti non funzionano come previsto o'si sospetta che non funzionino come previsto.

Qualora un prodotto SpineVision* possa aver causato o contribuito alla morte o a lesioni gravi di un paziente,
SpineVision® deve esserne informata quanto prima per telefono, fax o in forma scritta. In caso di presentazione di
reclamo, indicare nome e numero del/dei componente/i, numerofi di lotto, il vostro nome e indirizzo, la natura
del reclamo e precisare se si richiede a SpineVision una relazione scritta.

PER QUALSIAS! INFORMAZIONE O PER RECLAMI, CONTATTARE:

In Europa Negli USA

SpineVision SpineVision Inc.

3 Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
92160 Antony Francia Suite 130, Farmers Branch

Texas, 75234 - USA
Tel.: +1888 7704118
Fax: +1 888 770 4119

Tel.: +33 (0) 153332525

rp.quality@clariance-spinevision.com
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INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALLA STRUMENTAZIONE HEXANIUM ACIF

DEUTSCH
Vision®

S

Hexanium ACIF: Anteriores zervikales ZwischenkBrper-Fusionsgerit
Zweckbestimmung
Das Hexanium ACIF- (Anterior Cervical Interbody Fusion)-System wurde als ei i i belkérper-

Fusionsgerat der Halswirbelsaule (C3-C7) konzipiert. Es wurde entwickelt, um Gber einen anterioren Ansatz
implantiert zu werden, um bis zur Fusion eine primére Stabilitat der Halswirbelsiule (mit oder ohne
i der zu i

sterilizzazione dei prodotti SpineVision sono disponibili nelle “Istruzioni per la pulizia, la Vispezione
e la manutenzione dei dispositivi medici SpineVision” 1-LG0S.

«  Pulizia e decontaminazione di strumenti non sterili presso la struttura sanitaria:

si raccomanda P'uso di soluzione di detergenti a pH neutro, enzimatici e alcalini (pH <11) e acqua deionizzata o
distillata tiepida (temperatura ambiente) per immersione, pulizia e risciacquo.

Smontare gli strumenti occorrenti. Gli strumenti con snodo devono essere aperti.

Ispezionare gli strumenti e, in presenza di residui, ripetere il lavaggio prestando particolare attenzione a filettature,
cannule, elementi incernierati e punti difficili da raggiungere.

Nota: alcune soluzioni detergenti, quali quelle contenenti
componenti percid non devono essere utilizzate.

o Verifica

1 dispositivi devono essere controllati sempre prima dell'uso: non utilizzare dispositivi che presentano segni di
debolezza o graffi superficiali. (Restituire al produttore o distributore eventuali impianti che appaiono deteriorati)
o Sterilizzazione

o formaldeide, uni

Das Hexanium Aupsvstem besteht aus einem Kafig und zwei Knochenschrauben fiir die eigenstandige
der (C3-C7). Die Hexanium ACIF-Kifige sind in verschiedenen

Endp\anenfmmen, Hohen, Breiten und Tiefen erhaltlich. Die Hexanium ACIF-Schrauben sind in verschiedenen

Langen und Durchmessern erhaltlich.

Da die Cages hohl sind, kinnen sie mit Knochentransplantat gefiillt werden.

Die Wahl des knochentransplantatt obliegt immer dem Chirurgen.

Alle Kifige und Knochenschrauben sind aus Titan (Ti6AI4V ELI gemaR ASTM F3001 beziehungsweise ASTM F136)

gefertigt.

Aus dem Klinischen Bewertungsbericht kann gefolgert werden, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist.

Indikationen
Das System Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion = Anteriore Halswirbelkorperfusion) ist eine
Vorrichtung fiir die interkorporelle Fusion, die bei Patienten und Patientinnen mit einem ausgewachsenen Skelett
und einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD) an einem der Segmente von C3 bis C7 der
Halswirbelsiule und bei bis zu 2 aufeinanderfolgenden Segmenten angezeigt ist. Diese DDD-Patienten und -
kénnen auch Symptome einer und/oder der eine an

dem/den betroffenen Segment/en aufweisen und miissen gegeniiber einer konservativen Behandlung resistent
sein. Dieses Gerét wird iiber einen anterioren Zugang implantiert.

Prima dell'uso gli strumenti Hexanium ACIF devono essere sterilizzati a vapore in base ai seguenti parametri:
Tempo Tempo
Metodo ciclo Temperatura minimo di minimo di
Vapore Prevuoto 134°C(273°F) 3 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273 °F) 18 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 132°C(270°F) 4minuti 30 minuti Kontraindikationen

Il secondo ciclo (134 °C per 18 minuti) & quello raccomandato in diversi Paesi europei.
Sono state ottenute convalide con processo di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria.

Avvertenze e precauzi

PREOPERATORIO
*  Hexanium ACIF deve essere impiegato con Iuso di strumentazione idonea specifica da chirurghi

ortopedici o neurochirurghi specializzati che hanno dimestichezza con queste istruzioni e con le tecniche

operatorie per impianti

Il chirurgo deve essere a conoscenza non solo degli aspetti medico-chirurgici dell impianto ma anche delle

limitazioni materiali degli impianti in titanio. Il paziente deve essere informato sulle limitazioni

dell'impianto, particolarmente riguardo al carico e altre sollecitazioni fisiche sul dispositivo prima del

raggiungimento di una fusione salda. Il paziente deve essere informato che il mancato rispetto delle

istruzioni dispositivo. I paziente deve essere informato

che un eventuale cedimento del dispositivo pud determinare la necessita di un ulteriore intervento

chirurgico per rimuovere i componenti rovinati

Devono essere selezionati i soli pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle indicazioni, evitando di

inserire pazienti che presentano le suddette controindicazioni. Nella selezione dei pazienti ai fini dei

sistemi interni i stabilizzazione possono avere importanza i seguenti fattori:

sensibilita a corpo estraneo;

alcune malattie degenerative;

oo

o senilita, malattia mentale, alcolismo o tossicodipendenza;
© obesita;

o professione del paziente o grado di attivita;

o fumo.

*  Tenerea disposizione componenti sterili aggiuntivi in caso di necessita imprevista

INTRAGPERATORIO (Vedlre la tecnica cirurgica ACZ-STG01)

La corretta manipolazione degli impianti & di fondamentale importanza. Gli impianti devono essere
trasportati in modo da evitare il loro danneggiamento. Durante la manipolazione gli impianti non devono
graffiarsi né urtare tra loro.

Prestare attenzione quando si preleva Iimpianto Hexanium ACIF, lo si riempie con innesto osseo e lo si
inserisce tra i corpi vertebrali. Le eventuali alterazioni possono causare difetti della finitura superficiale e
possono diventare il punto focale di una successiva rottura dell'impianto o della riduzione della resistenza
alla migrazione (ad es. sei denti dell’ rovinati).

La scelta della corretta misura dellimpianto & di fondamentale importanza. La possibilita di un'adeguata
stabilizzazione aumenta con la scelta della giusta misura dellimpianto rispetto allanatomia e alle
condizioni del paziente. La giusta scelta dell'impianto minimizza ma non elimina i rischi.

Dieses Gerat ist nicht fiir den Einsatz in der Brust- oder Lendenwirbelséule bestimmt.
Die Kontraindikationen beinhalten:

= lokale Infektionen an der Operationsstelle;
Anzeichen einer lokalen Entziindung;
Fieber oder Leukozytose;
krankhafte Fettleibigkeit;
Schwangerschaft;
padiatrische Falle oder Patienten mit allgemeinem Skelettwachstum;
Spondylolisthesis, die nicht auf den ersten Grad reduziert werden;
vermutete oder te Allergien oder Unver
Falle, bei denen die zur a
um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen;
Patienten mit unzureichender
Knochenbestand oder -qualitit;
Patienten, bei denen die Implantatanwendung die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintréchtigen wirde;
vorherige Fusion auf der zu behandelnden Ebene;
Falle, bei denen kein Knochentransplantat oder keine Fusion erforderlich ist;
vorhandene Anomalien, die den normalen Prozess der Knochenremodellierung beeintrichtigen,
einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf schwere Osteoporose mit Beteiligung der Wirbelsaule,
Knochenabsorption, Osteopenie, primére oder metastatische Tumore mit Beteiligung der Wirbelsaule,
aktive Infektionen an der Stelle oder bestimmte Stoffwechselstorungen mit Auswirkungen auf die
Osteogenese;
andere , die den Nutzen einer Operation
wiirden, wie etwa das Vorhandensein von Tumoren oder angeborenen Anomalien, Frakturen an der
0 Erhohung der die von anderen nicht erklart werden
kann, Erhhung des WeiBblutbildes (WBC) oder eine deutliche Linksverschiebung der WBC-
Differenzzahlung;
psychische Erkrankungen;
Patienten, die nicht bereit sind, sich postoperative Anweisungen zu befolgen.

gegeniiber Metall;
2u groR oder zu klein wiren,

iber der O oder unzureichendem

Die Kontraindikationen dieser Gerate sind hnlich wie bei anderen Wirbelsaulen-2wischenkorpersystemen. Diese
Wirbelséuleninstrumentierung wird fir keine anderen als die angegebenen Zwecke konzipiert, bestimmt oder
verkauft.

Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei seiner Entscheidung beriicksichtigt werden.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Die g einer jeden muss beim Erhalt intakt sein. Achten Sie darauf, dass die Implantate
bcim Bffnen der Verpackung icht beschadigtwerden, Bei Implantaten, die insteriler Form gelefert werden, muss
sichergestellt werden, dass die Dichtung auf dem Karton intakt ist, bevor der Karton gesffnet wird. Beschadigte
Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden. Im Zweifelsfall senden Sie diese bitte an
SpineVision® zuriick.

Inspektion, Reinigung und Sterilisation

Hexanium ACIF-Implantate werden steril geliefert, indem sie einer Mindestdosis von 25 kGy Gammastrahlung
ausgesetzt werden. Sie dirfen niemals erneut sterilisiert werden.

Hexanium ACIF-Implantate dirfen nur mit dem Hexanium ACIF-Zubehor verwendet werden. Hexanium ACIF-
Zusatzgerite werden nicht sten\ gehefen und miissen vor der Verwendung sterilisiert werden.

Alle und miissen vor der Sterilisation entfernt werden. Die
Dekontamination und die Reinigung milssen vor der Ster erden. Weitere ur
Reinigung und Sterilisation der SpineVision-Produkte kbnnen in der ,Anleitung fir die Reinigung, Sterilisation,
Inspektion und Wartung von “1-LGO9. werden
«  Reinigung und i der unsterilen
€5 wird empfohlen, zum Einweichen, Reinigen und Spiilen eine neutrale pH-, enzymatische und alkalische (pH-
Wert <11) Reinigungsmittel-Losung und deionisiertes oder destilliertes warmes (Raumtemperatur) Wasser zu
verwenden.

Sie die er misssen gedffnet werden.
Priifen Sie jedes Gerat und wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutzriickstande vorhanden sind, wobei
besonders auf Gewinde, Kanillen, Scharniere und schwer zuganghche S(eHen geachtet werden muss.
weis: Bestimmte wie etwa Lésungen, kénnen
hesumme Komponenten beschadigen und diirfen nicht verwendet werden.
«  Verifizierung
Die Gerite missen vor dem Einsatz stets iiberprift werden: Gerate mit Schwachstellen oder Oberflachenkratzern
dirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Mangel aufweisen, an den Hersteller oder

Vor der Anwendung sollten Hexanium ACIF-Instrumente gemaR den folgenden Parametern dampfsterilisiert
werden:

Minimale Minimale
Methode Zyklus Temperatur Expositionszeit Trocknungszeit
Dampf Vorvakuum 134°C(273°F) 3 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134°C (273 °F) 18 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 132°C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten

Der zweite Zyklus (134 °C fur 18 Minuten) entspricht dem in verschiedenen europaischen Landern
vorgeschriebenen.
Die Validierungen wurden mit dem

und Dampf durchgefihrt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

PRAOPERATIV
Die Verwendung von Hexanium ACIF muss mit geeigneten Instrumenten durch einen ausgebildeten
Orthopiden oder Neurochirurgen erfolgen, der mit diesen und den O
in Zusammenhang mit diesen Implantaten vertraut ist.
Der Chirurg muss sich nicht nur der medizinischen und chirurgischen Aspekte des Implantats, sondern
auch der von bewusst sein. Der Patient muss in die

inschrs des Implantats werden, i in Bezug auf die Tragfahigkeit und
andere Korperbelastungen des Geriits, bevor eine feste Fusion stattfindet. Der Patient muss darauf
hingewiesen werden, dass die der zum Ausfall des Gerits
fiihren kann. Der Patient muss dariiber informiert werden, dass ein Gerateausfall zu einer zuséitzlichen
Operation zur Entfernung ausgefallener Komponenten fiihren kinnte.
Es dirfen nur Patienten ausgewahit werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien erfillen,
und keine Patienten, die den oben genannten Kontraindikationen entsprechen. Die folgenden Faktoren
kénnen bei der Auswahl von Patienten fir interne Stabilisierungsgerate von Bedeutung sein:

o Fremdkdrperempfindlichkeit

Bestimmte degenerative Krankheiten
Senilitat, psychische Erkrankungen, Missbrauch von Alkohol oder anderen Drogen
Fettleibigkeit
Beschiftigung oder Aktivititsniveau des Patienten
o Rauchen
= Zusitzliche sterile Komponenten sollten fiir den Fall eines unerwarteten Bedarfs zur Verfiigung stehen.

ocooo

INTRAOPERATIV (Siehe Operationstechnik AC2-5TG01)

Der richtige Umgang mit den Implantaten st duBerst wichtig. Die Implantate miissen so transportiert
werden, dass keine Schaden entstehen. Die Implantate diirfen nicht zerkratzt werden und beim Hantieren
nicht kollidieren.

Beim Aufnehmen der Implantate vom Typ Hexanium ACIF, dem Auffiillen mit Knochentransplantat und
dem Einsetzen zwischen die Wirbelkorper ist Vorsicht geboten. Veranderungen kénnen zu
Oberflachenfehlern fihren und zum Zentrum eines etwaigen Bruchs des Implantats oder fur eine
bei der (z.B. bei der

Implantatzihne) werden.
Die richtige Auswahl der ImplantatgroRe ist duRerst wichtig. Die Wahrscheinlichkeit einer angemessenen
Stabilisierung wird durch die Auswahl der richtigen ImplantatgroRe unter Beriicksichtigung der Anatomie
und des Zustands des Patienten erhaht. Die richtige Auswahl des Implantats kann Risiken minimieren,
jedoch nicht ausschlieRen.

Die Hexanium ACIF-Komponenten wurden fiir den Einsatz mit diesem System entwickelt. Verwenden Sie
Hexanium ACIF nur mit ausdriicklich und nicht mit eines
anderen Herstellers.

Hexanium ACIF kann nicht iiber eine posteriore Vorgehensweise eingefiihrt werden.

Hexanium ACIF kann nicht in der Brust- und Lendenwirbelsiule eingesetzt werden.

Das Implantat sollte auf die periphere Kortikalis der Endplatten gesetzt werden, um das Risiko einer
postoperativen Absenkung zu minimieren.

Chirurgische Implantate dirfen niemals werden. Ein explantiertes Implantat darf
keinesfalls erneut eingesetzt werden. Auch wenn ein Gerat unbeschadigt erscheint, kann es Kleine
Defekte und innere Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fishren kénnten.

POSTOPERATIV
= Eine sorgfiltige Patienteniiberwachung ist in den ersten zwei bis vier Monaten nach der Operation,
wahrend die Fusionsmasse reift und sich die Last mit dem Implantat teilen kann, GuBerst wichtig. Weisen
Sie den Patienten n die Pilege ein. Der Patient muss
angewiesen werden, die Be\aslung der Implantate zu reduzieren, um klinische Probleme zu vermeiden,
die mit einer fehlgeschlagenen Fixierung einhergehen konnen. Die Fahigkeit und Bereitschaft des
Patienten, Anweisungen zu befolgen, ist einer der wichtigsten Aspekte einer erfolgreichen
Knochenheilung. Der Patient muss Uber die Einschrankungen des Implantats sowie dariiber, dass
kérperliche Aktivitat und volle Gewichtsbelastung zu einem vorzeitigen Ausfall der internen
Stabilisierungsgerate infolge von Migration, Lockerung oder Fraktur fiihren kénnen, aufgeklart werden.
Der Patient muss dariiber informiert werden, dass ein Implantat nicht die Starke eines normalen
gesunden Knochens hat und dass es bei ibermaRiger Belastung des Implantats zu einem Gerateausfall
kommen kénnte. Ein aktiver, geschwachter oder dementer Patient, der nicht in der lage ist,
orthopédische Lastaufnahmenittel zu verwenden, kann besonders gefahrdet sein.
Keine interne Stabilisierungsvorrichtung kann einem Aktivitatsniveau standhalten, das jenem eines
normalen gesunden Segments entspricht. Es ist nicht zu erwarten, dass ein Implantat einer ungestitzten
Traglast auf unbestimmte Zeit standht.
Implantate kénnen ausfallen, wenn sie einer erhohten Belastung ausgesetzt sind, die mit einer
verzogerten oder nicht erfolgten Interne werden
als Lasterteflungsvorrichtungen konlpiert, bis e normale Heilung eintrit. Wenn die normale Heilung
nicht oder verzigert eintritt, kann das Gerét aufgrund einer Uberbelastung brechen. Die Patienten
miissen aber die Risiken eines Implantatausfalls informiert werden.

Magnetresonanz- (MR)-Sicherheit: Hexanium ACIF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitt in MR-
Umgebungen geprift. Hexanium ACIF wurde nicht auf Erhitzung oder Migration in MR-Umgebungen geprift.
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Entsorgung

Alle infektiosen Abfalle miissen in { mit den nationalen und lokalen
Vorschriften und dem Protokoll fiir medizinische Abfalle der medizinischen Einrichtung entsorgt werden, und
darfen bis zur Entsorgung Reinigung, und die Sicherheit
oder Gesundheit der Patienten und Patientinnen, des Benutzers bzw. der Benutzerin oder einer anderen Person
nicht gefahrden.

Beschwerden hinsichtlich des Produkts
Jeder Mediziner (z. B. Kunde oder Nutzer dieses Produktsystems), der Beschwerden hat oder mit der Qualitat,
g, Haltbarkeit, ssigkeit, Sicherheit, it und/oder Leistung des Produkts unzufrieden
is, sallte sich an SpineVision* wenden. Darber hinaus sollte SpineVision® unverzGglich informiert werden, wenn
eine der implantierten Hexanium ACIF-Komponenten nicht den Leistungsdaten entspricht oder anderweitig nicht
wie vorgesehen funktioniert oder wenn der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist.
Wenn ein SpineVision™-Produkt den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu
haben kénnte, sollte Sp * 50 schnell wie moglich telefonisch, per Fax oder schriftlich dariiber
informiert werden. Bei der Einreichung einer Beschwerde geben Sie bitte den Namen und die Nummer der
Komponente/n, die Chargennummer/n, Ihren Namen und Ihre Adresse, die Art der Beschwerde sowie die
Mitteilung, ob ein Bericht von ird, an.

HINSICHTLICH ALLER INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN KONTAKTIEREN SIE UNS:
In Europa In den USA
SpineVision SpineVision Inc.
3Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
FR-92160 Antony Suite 130, Farmers Branch
33(0) 15333 2525 Texas, 75234 - USA
Telefon: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119

corp.quality@clariance-

spinevision.com
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Conservagio e embalagem

As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas no momento da sua recepgdo. Devem ser
tomadas precaugdes para ndo danificar os implantes ao abrir a embalagem. Para os implantes fornecidos na forma
estéril, verifique cuidadosamente se o selo da caixa de cartdo esta intacto antes de abrir a caixa. Embalagens ou
produtos danificados ndo devem ser utilizados. Em caso de duvida, envie-os de volta para a SpineVision®.

Inspecio, limpeza e esterilizacdo
Osimplantes do Hexanium ACIF s3o fornecidos estéreis por exposicao a uma dose minima de 25 kGy de radiagio
gama. Estes nunca devem ser re-esterilizados.

0s implantes do Hexanium ACIF apenas devem ser utilizados com o equipamento auxiliar do Hexanium ACIF. O
equipamento auxiliar do Hexanium ACIF néo é fornecido estéril, devendo por isso ser esterilizado antes da sua
utilizagao.

Todos os materiais de embalagem e rotulagem devem ser removidos antes da d0.A inagdo e

~ah
e Manter afastado da % Mo re-esterilizar
luz solar
Esterilizado

utilizando irradiagao

C € 0123

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O INSTRUMENTO HEXANIUM ACIF

SpineVision®

ispositivo de fusién intercervical anterior

Hexanium ACIF:
Uso previsto

limpeza devem ser efetuadas antes da esterilizagéio. Nesse sentido, dever descontaminar a superficie e limpar os
antes da adicionais sobre a limpeza e esterilizagio dos

El sistema Hexanium ACIF (fusion intercervical anterior) esta pensado como un dispositivo de fusién intervertebral
independiente de la region cervical (C3-C7). Esté disefiado para implantarse mediante intervencion anterior para

produtos da SpineVision disponiveis em “Instrugdes de limpeza, do, inspeio e 30 dos
dispositivos da médicos SpineVision' I1G0S.

*  Limpezae dei ndo estéreis nas i de cuidados de satide:
Recomenda-se que utilize uma solugdo com agentes de limpeza com um pH neutro, enziméticos e alcalinos (pH
<11) e dgua ou destilada morna ambiente) para imersao, limpeza e lavagem.
Desmonte os instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser abertos.

Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presenga de quaisquer detritos residuais, prestando particular
atengao a roscas, canulas, dobradicas ou zonas dificeis de aceder.
Nota: certas solugdes de limpeza, como as que contém lixivia ou
componentes e nao devem ser utilizadas.

©  Verificagio

0s dispositivos devem ser sempre verificados antes de utilizar: quaisquer dispositivos que apresentem sinais de
danos ou riscos na superficie ndo deve ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou distribuidor qualquer implante
que apresente deterioragdo)

©  Esterilizacio

Antes da sua utilizagao, os instrumentos do Hexanium ACIF devem ser esterilizados a vapor de acordo com os

podem danificar

una estabilidad primaria a la columna vertebral (con o sin restablecimiento de la altura de disco)
hasta que se produzca la fusion.

Descripcion

= Solo deberan seleccionarse pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones y no aquellos
pacientes en los que se verifiquen las contraindicaciones mencionadas. Los siguientes factores pueden
ser importantes al seleccionar pacientes para dispositivos de estabilizacién interna:
o sensibilidad a objetos extraios;
ciertas enfermedades degenerativas;
senilidad, enfermedades mentales, alcoholismo 0 abuso de drogar;
obesidad;
profesion del paciente o nivel de actividad;
o tabaquismo.
= Debe disponerse de componentes esterilizados adicionales en caso de necesidad inesperada.

o
o
o
o

INTRAOPERATORIO (véase la técnica quiriirgica AC2-STGO1):
= Esmuyimportante manipular correctamente los implantes. Los implantes deben transportarse de forma
que no se produzcan daios. Los implantes no deben sufrir rasgufios ni impactos durante la manipulacion
Es preciso tener cuidado al sostener los implantes Hexanium ACIF, rellenarlos con injertos éseos
autégenos e insertarlos entre las vértebras. Las alteraciones pueden producir defectos en el acabado
superficial y pueden ser el origen de posibles roturas del implante o de reduccion de la eficacia de resistir
el desplazamiento postoperatorio (por ejemplo, si se dafian los dientes del implante)
Es muy importante seleccionar el tamafio correcto del implante. Las posibilidades de una estabilizacién
adecuada aumentan seleccionando el tamafio adecuado del implante teniendo en cuenta la anatomia y

El sistema Hexanium ACIF consiste en una caja y dos tornillos dseos para la fusion i
la region cervical (C3-C7). Las cajas Hexanium ACIF estén disponibles con placas inferiores de diversas formas,
alturas, anchuras y longitudes. Los tornillos Hexanium ACIF estan disponibles en diversas longitudes y diametros.
La geometria hueca de las cajas permite que puedan rellenarse con injertos 6seos.

La seleccion del tipo de injerto 6seo siempre es responsabilidad del cirujano.

Todas las cajas y tornillos éseos estan fabricados en titanio especial para implantes (TIGAI4V ELI conforme con
ASTM F3001 y F136, respectivamente)

De acuerdo con el informe de evaluacion clinica, se puede inferir que la relacion riesgo/beneficio es positiva.

Indicaciones

El sistema Hexanium ACIF (fusion intercervical anterior) es un dispositivo de fusion intervertebral indicado para
usos en pacientes de esqueleto desarrollado con hernia discal degenerativa a un nivel de C3 a C7 de la columna
cervical, y hasta 2 niveles consecutivos. Estos pacientes con hernia discal degenerativa también pueden presentar
sintomas de radiculopatias, mielopatias o espondilosis en los niveles implicados y deben resistir el tratamiento
conservador. I dispositivo se implanta mediante una intervencin por via anterior.

Este dispositivo no esté pensado para usos en vértebras tordcicas o lumbares.

figuran:
* infecciones locales en el drea de intervencion;

seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de secagem
exposigao minimo minimo

Contraindicaciones

Vapor Prévacuo | 134°C(273°F) 3 minutos 30 minutos
Entre las

Vapor Prévacuo | 134°C(273°F) 18 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vacuo 132°C(270°F) 4minutos 30 minutos * signos de inflamacion local;

= fiebre o leucocitosis;

0 segundo ciclo (134°C durante 18 minutos) é o ciclo recomendado em diversos paises europeus.
As validagdes foram realizadas através de um processo de esterilizagdo a vapor com remogdo dinamica de ar.

Adverténcias e precaugdes
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WICHTIGE INFORMATIONEN UBER HEXANIUM ACIF-INSTRUMENTIERUNG

PORTUGUES

jon®

SpineVi
: dispositivo de fusio intersomitica cervical anterior

Utilizacdo prevista

0 sistema Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion ou fusao intersomética cervical anterior) destina-se
a ser utilizado como um dispositivo autdnomo de fusio de corpos intervertebrais da coluna cervical (C3-C7). Ele
deve ser implantado através de uma abordagem anterior para permitir a estabilidade primaria da coluna cervical
(com ou sem restauro da altura do disco) até a fusio ocorrer.

Descricio
0 sistema Hexanium ACIF consiste num espagador e dois parafusos Gsseos para a fusio isolada de corpos
intervertebrais da coluna cervical (C3-C7). Os espagadores do Hexanium ACIF estdo disponiveis com vrios
formatos, altura, largura e profundidade das placas terminais. Os parafusos do Hexanium ACIF estdo disponiveis
em virios comprimentos e diametros.

A geometria oca dos cages permite-lhes ser enchidos com enxerto ésseo.

Aescolha do tipo de enxerto Gsseo ser sempre da responsabilidade do cirurgido.

Todos os espacadores e parafusos ésseos sdo feitos de titanio adequado para implantes médicos (TI6AIAV ELI
conforme as normas ASTM F3001 e ASTM F136, respectivamente)

De acordo com o relatério de avaliagdo clinica, pode-se concluir que a relagdo risco-beneficio é positiva.

IndicacBes

0 sistema Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion ou fusio intersomatica cervical anterior) é um
dispositivo de fuséo de corpos intervertebrais indicado para utilizagio em pacientes esqueleticamente maduros
com Doenga Degenerativa do Disco (DDD) em um nivel de C3 a C7 da coluna cervical, e até 2 niveis consecutivos.
Estes pacientes com DDD também poderdo ter sintomas de radiculopatia e/ou mielopatia, ou espondilose nofs)
nivel(is) envolvido(s), e devem ser resistentes a uma gestdo conservadora. Este dispositivo é implantado através
de uma abordagem anterior.

ContraindicacGes

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna tordcica ou lombar.

s cantraicagBes Incluem:

infegdo local no sitio operatério;

sinais de inflamagdo local;

febre ou leucocitose;

obesidade morbida;

gravidez;

casos pedidtricos, ou pacientes ainda em fase de crescimento esquelético geral;

espondilolistese, que ndo é possivel para grau I;

suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia ou intolerancia documentada a metal;

qualquer caso em que os do implante séo

demasiadamente pequenos para alcangar um resultado satisfatdrio;

qualquer paciente com um tecido de estrutura inadequada no sitio operatério ou com uma qualidade

6ssea ouleito dsseo inadequado;

qualquer paciente no qual a utilizagdo de implantes iria interferir com as estruturas anatomicas ou o

desempenho fisiolégico esperado;

fusio ja realizada no mesmo nivel a tratar;

qualquer caso que ndo requeira enxerto ou fusao dssea;

qualquer anomalia presente que afeta o processo normal de remodelago Gssea, incluindo, entre outros,
grave acoluna, dssea, osteopenia, tumores primarios ou metastaticos

envolvendo a coluna, infegdo ativa no local ou determinadas patologias metabdlicas que afetam a

osteogénese;

qualquer outra condigdo que ponha em causa o beneficio potencial de uma cirurgia de implante na

coluna, como a presenga de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no sitio operatrio, aumento

da velocidade de segmentagdo que ndo seja explicado por outras doengas, aumento do nimero de

gl6bulos brancos (WBC), ou um desvio para a esquerda identificado na contagem diferencial de WBC;

doenca mental;

qualquer paciente que ndo esteja disposto a cumprir as instrugGes ps-operatérias.

grandes ou

As contraindicagdes destes dispositivos s3o similares as de outros sistemas intersométicos para a coluna. Este
instrumento para a coluna n3o foi concebido, no se destina, nem foi vendido para outros usos que nio os
indicados.

Essas contra-indicaces devem ser levadas em consideragio pelo médico ao tomar sua decisdo.

Potenciais efeitos adversos
Além dos riscos associados  cirurgia da coluna sem instrumentagao, podem ocorrer os seguintes potenciais
eventos adversos:

= unido atrasada;

= ndo unido (ou pseudoartrose);
fratura ou fadiga dssea (stress shielding) no nivel acima ou abaixo do local da cirurgia, microfratura,
reabsorgdo, ou lesio em qualquer osso da coluna (incluindo pediculos, e/ou corpo vertebral) e/ou
enxerto 6sseo ou local de recolha do enxerto dsseo;
enxerto retropulsado;
afrouxamento ou migragdo do implante, que possa resultar em paralisia, doengas neuroldgicas ou erosio
dos vasos ineos devido » do
perda de fungio de rasgos durais, e/ou i de
dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralsa, ejaculacéo retrégrada temporria ou
permanente em homens, ou outros tipos de lesio grave, fuga de fluido cérebro-espinhal;
infecgao;
hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas;
discite, aracnoidite, e/ou outros tipos de inflamaggo;
subsidéncia do implante em corpos vertebrais adjacentes, resultando em perda de altura ou possivel
impacto nas estruturas neurais;
perda de curvatura, corrego, altura e/ou reducéio da coluna;
dor, desconforto, ou outras sensagdes anémalas devido a presenga do dispositivo;
herniagao do niicleo pulposo, perturbagao ou degeneragdo do disco no nivel acima ou abaixo do local da
cirurgia;
disfagia;
alteracBes degenerativas em niveis adjacentes;
perda ou aumento da mobilidade ou fungo da coluna;
pressdo nos tecidos ou 6rgdos circundantes;
reagdo de corpo estranho devido  presenga dos implantes, incluindo a formagdo de massas, doenga
auto-imune e/ou problemas de cicatrizagao;
cessagdo de qualquer potencial crescimento da parte operada da coluna;
trombose venosa profunda, trombofiebites;
. de problemas respiratérios, por exemplo embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, etc.;
complicagdes no local de aplicagso do enxerto dsseo;
retengio urinaria ou perda de controle da bexiga ou outros tipos de lesdes do sistema urinério;
formagdo de cicatrizes que possam causar lesGes neuroldgicas ou compressio a volta dos nervos e/ou
dor;
alteracéo do estado mental;
incapacidade para retomar as atividades da vida quotidiana normal;

* morte.
Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisdo cirirgica adicional.

Autilizagio do Hexanium ACIF deve ser feita através da utilizagdo de instrumentos especificos adequados
por um cirurgio ortopédico treinado e familiarizado com estas recomendagdes, bem como com as
técnicas operatdrias relacionadas com estes implantes.

O cirurgido deve estar ciente ndo s6 dos aspetos médicos e cirirgicos do implante, mas também das
limitagGes de material dos implantes de titanio. O paciente deve ser informado sobre as limitages do
implante, especialmente no que respeita  carga do peso e outras tensdes corporais exercidas sobre o
dispositivo antes da fusio sélida ocorrer. O paciente deve ser informado de que 0 néo cumprimento das
instrugBes pés-operatorias pode resultar na falha do dispositivo. O paciente deve ser informado de que
uma falha do dispositivo pode implicar a necessidade de cirurgia adicional para remover os componentes
que falharam.

56 devem ser selecionados os pacientes que cumprem os critérios descritos nas indicagdes, e os pacientes

que as acima nio devem ser Os fatores
abaixo indicados podem ser importantes ao selecionar pacientes para dispositivos de estabilizagdo
interna:

o sensibilidade a corpos estranhos;
o determinadas doencas degenerativas;
o senilidade, doenca mental, alcoolismo ou abuso de drogas;
o obesidade;
o profissdo ou nivel de atividade do paciente;
o tabagismo.
= Devem estar disponiveis componentes estéreis adicionais em caso de necessidades inesperadas.

INTRA-OPERATORIO (Consulte a técnica cirdrgica AC2-STGO1)

* 0 correto manuseamento dos implantes é extremamente importante. Os implantes devem ser
transportados de modo a ndo causar quaisquer danos. Os implantes nao devem ser riscados, nem devem
ser sujeitos a embates durante o manuseio.

= Devem ser tomadas precaugdes ao pegar nos implantes do Hexanium ACIF, ao enché-los com um enxerto
6sseo e ao inseri-los entre os corpos vertebrais. Alteragdes podem produzir defeitos na superficie e
podem tornar-se o ponto focal para a eventual fratura do implante ou eficécia reduzida na resisténcia a
migragao pos-operatcria (por exemplo, quando os entalhes do implante estdo danificados).

= Aselecio do tamanho correto do implante é importante. A de
adequada é aumentada através da selegdo do tamanho adequado do implante em relaio a anatomia e
as condigdes do paciente. A adequada seleao do implante pode minimizar, mas ndo eliminar os riscos.

= 0s componentes do Hexanium ACIF foram concebidos para utilizagdo com este sistema. Nao utilize o
Hexanium ACIF com quaisquer nio r oucom
de outro fabricante.

= OHexanium ACIF no pode ser inserido através de uma abordagem posterior.

= OHexanium ACIF no pode ser utilizado na coluna toracica ou lombar.

= Oimplante deve ser colocado no osso cortical periférico das placas terminais para minimizar o risco de
subsidéncia pés-operatéria.

= Os implantes cirurgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que o dispositivo néo aparente estar danificado, podera ter pequenos defeitos e
padrdes de desgaste interno suscetiveis de provocar a sua quebra precoce.

POS-OPERATORIO
£ muito importante um acompanhamento cuidadoso do paciente nos primeiros dois ou quatro meses
ap6s a cirurgia, enquanto a massa de fus3o amadurece e comega a ser capaz de partilhar o peso com o
implante. Instrua o paciente sobre os cuidados p: 0 paciente
deve ser instruido para reduzir a tenso sobre os implantes, de modo a evitar problemas clinicos
associados a uma fixagdo mal-sucedida. A capacidade e vontade do paciente para seguir as instrugdes
estdo entre os aspetos mais importantes para uma cicatrizagdo dssea bem-sucedida. O paciente deve ser
informado sobre as limitages do implante e que a atividade fisica e a carga do peso corporal total podem
levar & falha precoce dos dispositivos de estabilizagio interna devido a migragdo, afrouxamento ou
fratura. O paciente deve ser informado de que um implante ndo tem a resisténcia que um osso saudvel
normal, e que o dispositivo pode falhar se o implante for sujeito a uma carga excessiva. Um paciente
ativo, debilitado ou mentalmente incapacitado, que no possa utilizar dispositivos ortdticos de suporte
do peso, poderd estar particularmente em isco.

= Nenhum dispositivo de estabilizagdo interna consegue suportar os mesmos niveis de atividade que um
050 saudavel normal. Nenhum implante esté previsto suportar indefinidamente a tensao sem apoio da
carga do peso corporal

= Osimplantes podem falhar quando sujeitos a um aumento de carga associado a uma unio atrasada ou
nio unido. Os dispositivos de 4o interna d a ser utilizados como dispositivos de
partilha de carga até ocorrer a cicatrizagéo normal. Se a cicatrizagdo normal for retardada ou

= obesidad mérbida;
= embarazo;
= casos pediatricos o pacientes en proceso de desarrollo del esqueleto;
= espondilolistesis imposible de reducir a grado I;
= alergia o intolerancia a metales, ya esté documentada o haya sospechas;
= casos en que los componentes del implante seleccionado fuesen demasiado grandes o demasiado
pequefios para obtener un resultado adecuado;
= pacientes con una cobertura insuficiente de tejido sobre el drea de intervencion o mala calidad de la masa
Gsea;
= pacientes para quienes el uso del implante interfiera con las estructuras anatémicas o con la actividad
fisiologica prevista;
= fusiones previas en el nivel que se va a tratar;
= casos en que no sea necesario un injerto Gseo o una fusion;
= anomalias presentes que afecten el proceso normal de remodelacién del hueso como, por ejemplo,
osteoporosis grave en la columna vertebral, absorcion Gsea, osteopenia, tumores primarios o metdstasis
en la columna vertebral, infecciones activas en la zona o determinados trastornos metabdlicos que
afecten a la osteogénesis;
= cualquier otra afeccién que impidiese los posibles beneficios de la cirugia de implante vertebral, como la
presencia de tumores 0 anomalias congénitas, fracturas locales en el rea de intervencin, una elevacion
de Ia tasa de segmentacion no explicada por otras enfermedades, la elevacion del nimero de leucocitos
0 una tendencia marcada a la izquierda en el recuento diferencial;
= enfermedades mentales;
= pacientes reacios a cooperar con las instrucciones postoperatorias.
Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros sistemas intervertebrales. Este
instrumento vertebral no estd disefiado ni pensado i se vende para fines distintos de los indicados.
Al tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.
Posibles sucesos adversos
Adems de los riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacion, pueden aparecer los siguientes efectos
secundarios:
= retrasos en la union;
= falta de union (o seudoartrosis);
= fracturas 6seas o pérdidas de masa dsea por esfuerzos en la zona de la intervencion o los

las del paciente. Una seleccién adecuada del implante puede reducir los riesgos, aunque no
eliminarlos.

* Los componentes del implante Hexanium ACIF se han disefiado para ser utilizados con este sistema. No
utilice el implante Hexanium ACIF con no o con

componentes de otros fabricantes.

Elimplante Hexanium ACIF no debe insertarse en una intervencién por via posterior.

Elimplante Hexanium ACIF no debe insertarse en las regiones toracica o lumbar de la columna vertebral.
Elimplante debe colocarse en el hueso cortical periférico de las placas inferiores para reducir el riesgo de
hundimiento postoperatorio.

Los implantes quirirgicos no deben reutilizarse nunca. Cuando se retira un implante no debe volver a
colocarse. Aunque parezca que un dispositivo no estd dafiado, es posible que tenga pequefios defectos y
tensiones internas que puedan producir su pronta rotura.

POSTOPERATORIO

= Esmuyimportante realizar un cuidadoso del p: los primeros dos y cuatro meses
después de la operacién mientras se consolida la fusién y se vuelve capaz de compartir la carga con el
implante. Informe debidamente al paciente de los cuidados postoperatorios necesarios. Debe informarse
al paciente para que reduzca la tensién sobre los implantes para evitar problemas clinicos que puedan
derivarse de un fracaso en la fijacidn. La capacidad y voluntad del paciente de seguir las instrucciones son
los aspectos més importantes para lograr una curacion satisfactoria del hueso. Debe informarse al
paciente de las limitaciones del implante y de que Ia actividad fisica y el soporte total del peso pueden
ocasionar un fracaso prematuro de los de interna por
desprendimientos o roturas. Debe informarse al paciente de que un implante no tiene la fuerza de un
hueso sano normal y de que el dispositivo puede fallar si se aplica una carga excesiva sobre el implante.
Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda utilizar dispositivos ortopédicos para
soportar el peso puede correr mas riesgos.
Ningin dispositivo de estabilizacion interna puede soportar niveles de actividad iguales a los de personas
sanas normales. No puede pensarse que un implante pueda soportar la carga de todo el peso sin ayuda.
Es posible que los implantes fallen cuando estén sujetos a aumentos de carga asociados a retrasos o falta
de union. Los dispositivos de estabilizacion interna estan pensados para que compartan la carga hasta
que se produzca la curacién normal. Si no se produce una curacién normal o se retrasa, es posible que el
dispositivo se rompa debido a la fatiga. Debe informarse a los pacientes de los riesgos del fracaso de los
implantes.

Seguridad en caso de resonancia magnética: No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del implante
Hexanium ACIF con entornos de No se ha si el implante Hexanium ACIF se
calienta o desplaza en entornos de resonancias magnéticas.

Eliminacién

La eliminacién de todos los residuos infecciosos (implantes) debe efectuarse de conformidad con las normativas
vigentes nacionales y locales, y el protocolo de residuos médicos del centro médico. No debe poner en peligro la
seguridad o la salud del paciente, usuario u otra persona hasta su completa eliminacién (incluida limpieza,
descontaminacién y residuos).

Quejas sobre el producto
Si un profesional sanitario (cliente o usuario de este sistema de productos) tiene alguna queja o estd

* elke aanwezige afwiking die het normale proces van botremodellering kan beinvloeden, inclusief, maar
niet beperkt tot: ernstige waarbij de betrokken s, teopeni
primaire of tumoren waarbij de betrokkenis, fectie op de locatie
of bepaalde metabole stoornissen die osteogenese beinvioeden;

elke andere aandoening die het potentiéle voordeel van spinale implantaatchirurgie zou uitsluiten, zoals
de aanwezigheid van tumoren of aangeboren afwijkingen, lokale fracturen op de operatieplaats,
verhoogde segmentatiesnelheid die niet wordt verklaard door andere ziekten, verhoogd aantal witte
bloedcellen (WBC) of een duidelijke verschuiving naar links in het WBC-differentiaalaantal;

geestelijke ziekte;

elke patiént die niet bereid is om mee te werken aan postoperatieve instructies.

De c d van dit instr ziin met die van andere spinale tussenwervel-
instrumenten. Dit spinale instrumentarium is niet ontworpen of bedoeld of verkocht voor andere doeleinden dan
aangegeven.

Deze contra-indicaties moeten door de arts in aanmerking worden genomen bij het nemen van zijn beslissing.

Potentiéle negatieve effecten

Naast de risico's verbonden aan urgie zonder

neganeve effecten optreden:

vertraagde fusie;

Geen fusie (of pseudoartrose);

botfractuur of belastingafscherming op, boven of onder het operatieve niveau, microfracturen, resorptie

of beschadiging van ruggenmerg (met inbegrip van pedikels en/of wervellichamen) en/of
of i plaats;

retropulsie van het transplantaat;

loskomen of migreren van implantaten, wat kan leiden tot verlamming, neurologische aandoeningen of

bloedvaterosie als gevolg van de nabijheid van het instrument;

kunnen de volgende potentiéle

Geen enkel intern stabilisatieapparaat kan activiteitsniveaus weerstaan die gelijk zijn aan die welke
worden weerstaan door een normaal gezond segment. Van geen enkel implantaat kan worden verwacht
dat het onbeperkt bestand is tegen niet-ondersteunde gewichtsbelasting.

Implantaten kunnen falen wanneer ze worden blootgesteld aan verhoogde belasting als gevolg van
vertraagde of niet-gebonden hechting. Interne stabilisatievoorzieningen zijn bedoeld als lastverdelers
totdat normale genezing optreedt. Als normale genezing niet of slechts vertraagd optreedt, kan het
instrument breken als gevolg van vermoeidheid. Patiénten moeten worden geinformeerd over de risico's
van mislukte implantaten.

Veiligheid magnetische resonantie (MR): De Hexanium ACIF-istrumenten zijn niet beoordeeld op veiligheid en
compatibiliteit in een MR-omgeving. De de Hexanium ACIF-instrumenten zijn niet getest op verwarming of
migratie in een MR-omgeving.

Ven ing

De volled\ge verwerkingsprocedure (inclusief reiniging, ontsmetting en afvoer) van al het infectieuze afval
moet met de nationale en lokale regelgeving en het protocol voor

medisch afval van het medische centrum, en mag de veiligheid of de gezondheid van de patiént, gebruiker of

willekeurige andere personen niet in gevaar brengen.

Productklachten
Elke zorgverlener (bijv. klant of gebruiker van dit productsysteem) die klachten heeft of ontevredenheid heeft
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Znueiwon: Opiopéveq mOavEG QVEmBUUNTES EVEPYELES WMOPEL Va amawolv o mp6oBetn Siabikacia

i enBohd, i, Bpoyxiiba, nveupovia,

, abuvapia oug kavoviké me

ervaren over de -identiteit, -| -veiligheid, it en/of -
prestaties, wordt verzocht SpineVision® hiervan op de hoogte te stellen. Verder moet SpineVision® onmiddellik
op de hoogte worden gesteld als een van de geimplanteerde Hexanium ACIF-instrumenten van het

uépBwong.

©UAagn kat ouokevaosia

wervelkolominstrumentarium niet voldoet aan een van de prestatiespecificaties of anderszins niet
20als bedoeld, of ervan wordt verdacht dit te doen.

o K@ 0 mpénet va ivat dButes katd Ty naparapr. Oa MpéneL va Sivetal Tpocoxri,

Als een SpineVision® -product mogelijk het overlijden of ernstig letsel van een patiént heeft of hiertoe

20 snel mogelijk per telefoon, fax of schriftelijke correspondentie op de
hoogte worden gesteld. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer van de

ote vat pnv umooTodv BAGRN T EUPUTEG AT KT To Gvolyia TE ouoKEvaoias, Ta epdutedpata nou
ehéyete Su ey éxer {0 bpaypég oo XEpPTIVO KoUTi TIpwY TO
avoifete. Aev MPEMEL VAL XPNOWOTOLOOVTAL GUSKEVAOIE f MPoidvTa Tou €xouv LMooTel {nuid. Edv éxete

lotnummer(s), uw naam en adres, de aard van de Klacht en de melding of een schriftelijk rapport wordt

= verliesvan neurologische functie, optreden van durale tranen en/of an pijn, heeft bij moet
inclusief ing, tijdelijke of permanente retrograde ejaculatie bij
mannen of andere soorten ernstig letsel, lekkage van spinaal hersenvocht;
= infectie; aangevraagd van SpineVision®.

bloeding van bloedvaten en/of hematomen;

schijfontsteking, arachnoiditis en/of andere soorten ontsteking;

verzakking van het implantaat in aangrenzende wervellichamen met als gevolg verlies van lengte en
mogelijke aantasting van neurale structuren;

verlies van de juiste kromming, correctie, hoogte en/of vermindering van de wervelkolom;

Pin, ongemak of andere abnormale gevoelens als gevolg van de aanwezigheid van het instrument;
hernia van de if, of op, boven of onder het operatieve
niveau;

dysfagie;

. randeringen;

verlies of toename van mobiliteit of functie van de wervelkolom;
druk op de omliggende weefsels of organen;

reactie op vreemde lichamen als gevolg van de van
auto-immuunziekte en/of vertraagde genezing;

onderbreking van potentiéle groei van het geopereerde deel van de wervelkolom;
diepveneuze trombose, tromboflebitis;

z0als een

. i van bijv. atelectase, bronchitis, longontsteking, enz.;
. icaties op de van het
. uri i of verlies van of andere soorten van het urologisch systeem;

. die mogelijk i of rond zenuwen en/of pijn
veroorzaakt;

= verandering van de mentale status; onvermogen om de activiteiten van het normale dagelijkse leven te
hervatten;

* overlijden.

Toelichting: Voor sommige potentiéle ongewenste voorvallen kan een aanvullende chirurgische revisieprocedure
nodig zijn.

Opslag en verpakking
De verpakking van alle componenten moet intact zijn bij ontvangst. Zorg ervoor dat u de implantaten niet
beschadigt bij het openen van de verpakking. Voor implantaten die in steriele toestand worden geleverd,
controleert u zorgvuldig of de verzegeling van de kartonnen doos intact is voordat u de doos opent. Er mogen geen
beschadigde verpakkingen of beschadigde producten worden gebruikt. Stuur ze bij twijfel terug naar SpineVision®

con la calidad, identificacion, durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento del producto, debera
notificarselo a SpineVision®. Asimismo, si alguno de los componentes implantados de Hexanium ACIF no cumple
sus especificaciones de rendimiento o no rinde o parece rendir seguin lo previsto, deberd notificarse de inmediato
a SpineVision®.

Inspectie, reiniging en sterilisatie
Hexanium ACIF worden gesteriliseerd door aan een van 25 kGy
gammastraling. Ze mogen nooit opnieuw worden gesteriliseerd.

Hexanium ACIF-implantaten mogen alleen worden gebruikt met d Hexanium ACIF-i De

Hexanium ACIF-hulpinstrumenten worden niet steriel geleverd en moeten voor gebruik worden gesteriliseerd

Si algun producto de SpineVision® pudiera haber causado o contribuido a causar el ounal
en un paciente, debera notificarse el caso a SpineVision® lo antes posible por teléfono, fax o carta. Al presentar
una reclamacion, indique el nombre y nimero de los componentes, el nimero de lote, su nombre, direccion y el
motivo de la reclamacién, y sefiale si desea un informe por escrito de SpineVision®.

microfracturas, resorcién o dafios en las vértebras (incluidos los pediculos o el cuerpo de las vértebras),

enlos injertos 6seos o en la zona de obtencion de los mismos.

= injertos retropulsados;

= desprendimiento o desplazamiento del implante, que puede ocasionar paralisis, trastornos neurolégicos
o erosion de los vasos sanguineos debido a la proximidad del dispositivo;

= pérdida de funciones neurolégicas, aparicion de radiculopatia, desgarros durales, aparicién de dolor o
dafios neurovasculares como parlisis, eyaculacion retrograda temporal o permanente en varones u otros
tipos de lesiones graves, asi como pérdidas de liquido cefalorraquideo;

= infecciones;

= hemorragia en vasos sanguineos o hematomas;

= discitis, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion;

= hundimiento del implante en vértebras contiguas, con la consiguiente pérdida de altura y posibles

enlas est

+ pérdida de la curvatura vertebral adecuada, correccion, altura o reduccién;

= dolor, incomodidad u otras sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

= nicleo pulposo herniado, trastornos discales o degeneracién por encima o por debajo del nivel de la
cirugfa;

= disfagia;

= cambios degenerativos de nivel adyacente;

= pérdida 0 aumento de la movilidad o funcién de la columna vertebral;

= presin en los tejidos u érganos de alrededor;

= reaccion a objetos extrafios debido a la presencia de implantes, como una enfermedad autoinmune
masiva o problemas de curacién;

= interrupcion del posible aumento de la zona operada de la columna vertebral;

= trombosis venosa profunda, tromboflebitis;

= desarrollo de problemas respiratorios, como embolias pulmonares, atelectasia, bronguitis, neumont
etc;

= complicaciones en la zona de obtencion de la muestra del injerto dseo;

= retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de problemas en el sistema urinario;

= formacién de cicatrices con posibles repercusiones neurolégicas, con compresién de los nervios o dolor;

= cambio del estado mental; incapacidad de retomar las actividades diarias normales;

= fallecimiento.

Nota: s posible que algunos sucesos adversos requieran un procedimiento quirdirgico adicional de revision.

o dispositivo poders partir-se devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados sobre os riscos de falha
do implante.

Seguranga em Ressonancia Magnética (RM): O Hexanium ACIF ndo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade em ambiente de RM. O Hexanium ACIF néo foi testado quanto ao aquecimento ou migragao em
ambiente de RM.

Elimina
A eliminagao de todos os residuos infeciosos (implantes) deve ser efetuada de acordo com os regulamentos
nacionais e locais aplicaveis e o protocolo de residuos médicos do centro médico, de forma a ngo por em risco a
seguranga e saude do paciente, usudrio ou outra pessoa até a sua completa eliminaao (incluindo limpeza,
descontaminagdo e residuos).

Reclamacdes relativas aos produtos
Qualquer profissional de saiide (por exemplo, cliente ou usuério deste sistema de produtos), que tenha alguma
reclamago ou que tenha sentido alguma insatisfagio em termos de qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficicia e/ou desempenho do produto, deve notificar a SpineVision*. Além disso, se algum
dos componentes do Hexanium ACIF implantados ndo cumprir alguma das suas especificages de desempenho ou
de outro modo ndo funcionar conforme previsto, ou se existirem suspeitas nesse sentido, a SpineVision® deve ser
imediatamente notificada.

Se algum produto da SpineVision” possa ter causado ou contribuido para a morte ou leso grave de um paciente,
a SpineVision® deve ser imediatamente notificada por telefone, fax ou através de cor por escrito.

y embalaje
El embalaje de los componentes debe estar intacto en el momento de la recepcion. Debe tenerse cuidado de no
dafiar los implantes al abrir los embalajes. En los implantes suministrados de forma esterilizada, compruebe que
el sello e la caja de cartdn esté intacto antes de abrir la caja. No deben utilizarse embalajes o productos dafiados.
Sitiene alguna duda, envielos de vuelta a SpineVision®.

Inspeccién, limpiezay esterilizacién

Los implantes Hexanium ACIF se entregan de forma esterilizada mediante una exposicion a una dosis minima de
25 kGy de radiacion gamma. No deben volverse a esterilizar nunca

Los implantes Hexanium ACIF solo pueden utilizarse con el equipo auxiliar de Hexanium ACIF. El equipo auxiliar de
Hexanium ACIF no se proporciona esterilizado y debe esterilizarse antes de usar.

Todos los materiales de embalaje y etiquetado deben retirarse antes de la esterilizacion. La limpieza y la
descontaminacién deben realizarse antes de la esterilizacion. Dispone de més informacién sobre la limpieza y

esterilizacion de los productos ision en las "Instrucciones de limpieza, 6n, inspeccion y
mantenimiento de [os productos sanitarios SpineVision' 11.G09
*  Limpiezay delos i ilizacién en el centro sanitario:

Se recomienda utilizar una solucién limpiadora de pH neutro, enzimética y alcalina (pH <11) y agua templada (a
temperatura ambiente) destilada o desionizada para humedecer, limpiar y aclarar.

Desmonte los instrumentos necesarios. Deben abrirse los instrumentos articulados.

Examine todos los dispositivos y repita el lavado en caso de que queden residuos, prestando especial atencion a
roscas, canulas, bisagras y areas de dificil acceso.

Nota: Algunas soluciones limpiadoras, como las que contienen lejia o formaldehido, pueden dafiar algunos

Quando apresentar uma reclamagao, indique o nome e nimero do(s) componente(s), nimero(s) de lote, o seu
nome e morada, a natureza da reclamago e a notificagdo da necessidade ou ndo de um relatério por escrito da
SpineVision”.

PARA QUALQUER INFORMAGAO OU RECLAMACAO, CONTATE:

y no deben utilizarse.
©  Verificacion

Los dispositivos deben verificarse siempre antes de cada uso: no debe utilizarse ningin dispositivo que presente
signos de fragilidad o rasgufios superficiales. (Los implantes deteriorados deben devolverse al fabricante o
distribuidor).

«  Esterilizacion

PARA INF ORECLA PONGASE EN CON:
En Europa En EE. UU.
SpineVision SpineVision Inc.

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony - Franga
Tel.: +33 (0) 15333 2525

3321 Towerwood Drive
Suite 130, Farmers Branch
Texas, 75234 - EUA

Tel.: +1888 7704118

Fax: +1 888 770 4119
E-mail: corp.qualit

clariance-spinevision.com

Alegislagao federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo,
permitindo sua comercializagio
exclusivamente por médicos oua
pedido dos mesmos.

Véase el prospecto
parala limitacion de \
la etiqueta solamente
No utilizar si el

paquete esta Consultar as instrugdes de utilizagéo

=

dafiado

Fecha de LOT Codigo de lote
vencimiento
No reutilizar Fabricante

Manténgase en un

Nimero de catalogo
lugar seco

Manténgase alejado -
No re-esterilizar
de la luz solar
Esterilizado
mediante radiacion

C € 0123

Producto sanitario
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INFORMACION TE SOBRE LOS ACIF
NEDERLAN
SpineVision

Hexanium ACIF: ACIF-instrument (Anterior Cervical Interbody Fusion)
Beoogd gebruik
Het Hexanium ACIF-systeem is bedoeld als een op zichzelf staand
van de cervicale wervelkolom (C3-C7). Het is bedoeld om te worden ia een anterieure
om een primaire stabilteit van de cervicale kolom te bereiken (met of zonder hersteling van de schilfhoogte)
totdat fusie optreedt

voor het haam

Omsch

Het Hexanium ACIF-systeem bestaat uit een kooi en twee botschroeven voor de zelfstandige fusie van het
van de (€3-C7). De Hexanium ACIF-kooien zijn verkrijgbaar met eindplaten

van verschillende vorm, hoogte, breedte en diepte. De Hexanium ACIF-schroeven zijn verkrijgbaar in verschillende

lengtes en diameters.

De holle geometrie van de kooien maakt het mogelijk om ze te vullen met bottransplantaat.

De keuze van het type blijft steeds de van de chirurg

Alle kooien en botschroeven zijn vervaardigd van Titanium van implantaatkwaliteit (TiGAI4V ELI conform ASTM

F3001 en F136, respectievelijk).

Volgens het verslag van de Klinische evaluatie kan worden

is.

d dat de g positief

Het Hexanium ACIF-systeem is een fusiehulpmiddel voor het tussenwervellichaam dat is geindiceerd voor gebruik
bij patiénten met een volwassen skelet met degeneratieve schijfziekte (DDD) op één niveau C3 tot C7 van de

cervicale wervelkolom en tot op 2 volgende niveaus. Deze DDD-patiénten kunnen ook symptomen hebben van
of spondylose op het/de betrokken niveau(s) en moeten resistent zijn tegen
conservatieve behandeling. Dit apparaat wordt geimplanteerd via een anterieure benadering.

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in de thoracale of lumbale wervelkolom.

infectie, lokaal op de operatieplaats;
. van lokale ontsteking;

Na Europa Nos EUA
Antes de utilizar, los instrumentos Hexanium ACIF deben esterilizarse mediante vapor de acuerdo con los
SpineVision SpineVision Inc. Siatientes parimatros: Indicaties
3 Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive ® b :
92160 Antony — Franga Suite 130, Farmers Branch étod ) Tiempo minimo de Tiempo minimo de
Tel.: 433 (0) 15333 2525 Texas, 75234 - EUA todo Ciclo Temperatura exposicion secado
Tel.: +1888 7704118 enfof
Fax: +1 888 770 4119 . )
Vapor Prevacio 134°C(273°F) 3 minutos 30 minutos
E-mail: corp.quality@clariance-spinevision.com
Contra-indicati
Ver limitagdes de A ‘Eg‘s'“"’;ei“‘ "d"s EUA Vapor Prevacio 134°C (273 °F) 18 minutos 30 minutos
rotulagem no restringe a venda deste dispositivo, Ccmra indicaties zijn:
folheto da permitindo sua
¢ Vapor Prevacio 132°C (270 °F 4 minutos 30 minutos
embalagem exclusivamente por médicos ou a P (270°F)

oedido dos mesmos.
Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Data de validade

Codigo de lote

Nao reutilizar Fabricante

Manter seco Nuamero de catélogo

ELE@?

P

El segundo ciclo (1342 C durante 18 minutos) es el recomendado en varios paises europeos.
Se han efectuado validaciones con el proceso de esterilizacion mediante vapor con extraccién dindmica del aire.

Advertencias y precauciones

PREOPERATORIO
* Eluso de Hexanium ACIF debe hacerse con los instrumentos especificos por parte de cirujanos ortopédico
o i con formacion con estas y con las técnicas operativas
relacionadas con estos implantes.
El cirujano no solo debe ser consciente de los aspectos médicos y quirdrgicos del implante, sino también
de las limitaciones materiales de los implantes de titanio. Debe informarse al paciente de las limitaciones
delimplante, enrelacion con el peso que se soporta y otros esfuerzos del organismo antes
de que se produzca la fusién. Debe informarse al paciente de que el incumplimiento con las instrucciones
postoperatorias podria ocasionar que fracase el dispositivo. Debe informarse al paciente de que el fracaso
del dispositivo podria suponer la necesidad de una nueva operacion para retirar los componentes fallidos.

koorts of leukocytose;
morbide obesitas;
zwangerschap;
pediatrische gevallen, of patiénten waarbij de algemene ontwikkeling van het skelet niet is voltooid.
spandy\olisthes\s die kan niet worden gereduceerd tot graad I;

. of allergie of i voor metaal;

elk geval waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatinstrumenten te groot of te klein zouden zijn
om een succesvol resultaat te bereiken;

elke patiént met
~kwaliteit;

elke patiént bij wie het gebruik van implantaten de anatomische structuren of verwachte

over de of of

Alle verpakkings- en moeten vé6r de sterilisatie worden verwijderd. Reiniging en
ontsmetting moeten vér de sterilisatie worden uitgevoerd. Verdere informatie met betrekking tot reiniging en
sterilisatie van SpineVision-producten is beschikbaar in de “Instructies voor reiniging, sterilisatie, inspectie en
onderhoud van SpineVision medische instrumenten” I-LG09.

«  Reinigingen van de ni iele i inde
Het wordt aanbevolen om een neutrale pH-, enzymatische en alkalische (pH < 11) reinigingsmiddeloplossing en

of ) water voor het weken, reinigen en spoelen te gebruiken.
Demonteer de . Gelede i moeten worden geopend.

Inspecteer elkinstrument en herhaal het wassen in de aanwezigheid van restanten vuil, let daarbij goed op draden,
canules, scharnieren en moiljk bereikbare zones.

Bepaalde z0als die welke of
bepaalde componenten beschadigen en mogen niet worden gebruikt.
o Verificatie
De instrumenten moeten véor gebruik altijd worden gecontroleerd; instrumenten die tekenen van zwakte of
krassen op het oppervlak vertonen, mogen niet worden gebruikt. (Stuur implantaten die beschadigingen vertonen
terug naar de fabrikant of leverancier).
o Sterilisatie
Voorafgaand aan gebruik moeten de ACIF-instrumenten met stoom worden gesteriliseerd in functie van de

bevatten, kunnen

volgende
Methode cycl Temperatuur Minimale Minimale droogtijd
© yelus emperatuu blootstellingstijd int 008t
Stoom Prevacuum 134° (273°F) 3 minuten 30 minuten
Stoom Prevacuum 134° (273°F) 18 minuten 30 minuten
Stoom Prevacuum 132° (270°F) 4 minuten 30 minuten

De tweede cyclus (134°C gedurende 18 minuten) is de aanbevolen cyclus in verschillende Europese landen.
Validaties werden uitgevoerd met dy

en

PREOPERATIVE
= Het gebruik van de Hexanium ACIF-instrumenten moet worden uitgevoerd met behulp van speciale
geschikte door een getrainde or chirurg of die bekend is met
deze en met de met betrekking tot deze implantaten.
De chirurg moet zich niet alleen bewust zijn van de medische en chirurgische aspecten van hetimplantaat,
maar ook van de materiéle beperkingen van titaniumimplantaten. De patiént moet worden geinstrueerd
over de beperkingen van het implantaat, met name met betrekking tot de gewichtsbelasting en andere
lichaamsspanningen op het apparaat voordat een solide fusie optreedt. De patiént moet worden
dat niet- g van instructies kan leiden tot falen van het instrument. De
patiént moet worden geinstrueerd dat falen van het apparaat kan leiden tot de noodzaak van extra
chirurgie om falende componenten te verwijderen.
Er mogen alleen patiénten worden geselecteerd die voldoen aan de criteria die zijn beschreven in de
indicaties en er mogen geen patiénten worden geselecteerd die één van de bovengenoemde contra-
indicaties vertonen. De volgende factoren kunnen van belang zijn bij het selecteren van patiénten voor
interne stabilisatie-instrumenten:
gevoeligheid voor vreemde lichamen;

o

o bepaalde degeneraneve z\ektsn,
o seniliteit, of drug: ik;
o obesitas
o berceps' of activiteitsniveau van de patiént;
o roken.
- steriele moeten zijn in geval van onverwachte behoefte.

INTRAOPERATIEF (zie chirurgische techniek AC2-STGO1):
= Correcte hantering van de implantaten is uiterst belangrijk. De implantaten moeten zodanig worden
vervoerd dat ze geen schade kunnen oplopen. De implantaten mogen niet gekrast zijn en mogen niet
tegen elkaar worden geslagen tijdens hun hantering.
Uiterste voorzichtigheid is geboden bij het oppakken van de Hexanium ACIF-implantaten, het vullen met
autogeen bottransplantaat en het inbrengen tussen de wervellichamen. Veranderingen kunnen defecten
in de opperviakteafwerking veroorzaken en kunnen het brandpunt worden voor uiteindelijke breuk van
het implantaat of voor verminderde werkzaamheid bij het weerstaan van postoperatieve migratie (bijv.
wanneer tanden van het implantaat beschadigd zijn).
De juiste selectie van de implantaatgrootte is uiterst belangrijk. De kans op adequate stabilisatie wordt
verhoogd door de selectie van de juiste grootte van het implantast met betrekking tot de anatomie en
van de patiént. Een hetimplantaat kan risico's minimaliseren, maar

niet elimineren.
= De Hexanium ACIF-instrumenten zijn ontworpen voor gebruik met dit systeem. Gebruik de Hexanium
ACIF-instrumenten niet met instrumenten die niet specifiek worden aanbevolen, of met instrumenten
van een andere fabrikant.
De Hexanium ACIF-instrumenten kunnen niet worden ingebracht via een posterieure benadering.

NEEM VOOR ALLE INFORMATIE OF KLACHTEN CONTACT OP MET:

In Europa Inde VS
SpineVision SpineVision Inc.
3 Rue de la Renaissance 3321 Towerwood Drive
92160 Antony Frankrijk Suite 130, Farmers Branch
Tel.: 433 (0) 15333 2525 Texas, 75234 - VS

Tel.: +1888 770 4118

Fax: +1888 770 4119

E-mail: corp.quality@clariance-spinevision.com

De federale wetgeving (VS)
beperkt dit instrument tot

ovo verkoop door of in opdracht
van een arts.

Zie bisluiter voor
etiketteringsbeperking
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Gebruik dit product niet
als de verpakking
beschadigd is

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

=)

Vervaldatum Batchcode

-
o
-

Niet hergebruiken Fabrikant

Droog houden Catalogusnummer

Niet aan zonlicht

blootstellen Niet hergebruiken

seerd met

STERILE[R Gest
bestraling
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Medisch instrument
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BELANGRIJKE OVER A TARIUM
EAAHNIKA
SpineVisior

Hexanium ACIl

voKeu] Tp6oBiag auxevikig Stacwparus oovBuAobEaiag

NpoBAendyevn xprion.
To oUotnua Hexanium ACIF (vlpouemc QUXEVKAS Y xprion wg
autévopn ouokeuri cwpaTKig G auxevikig poipag (A3- A7). Mpoopiletat
Vi epblteuon péow péoBLag napéuBaons yia va SGOEL pia apxiki oTaBepbTTa oTNY auXEVIKA Hoipa (e
Xwpis arokatdoTacn Tou vihoug Siokou) péxpt va emteuxBei n oovsuhobesia.

Nepypad

To obotnpa Hexanium ACIF aroteAettat ané évav khwBé kat 800 0otikég BISeq yia autévoun pecoomovsiAa
owpaik onovBuAoSeaia g auxeviks Hoipag (A3-A7). Ot khwBo Hexanium ACIF StartiBevra oe tehués mhdeg
Suadoperikod oxfpatos, ous, mMdtous kat BABous. OL ootikés Bises Hexanium ACIF Satifeviar oe
SuahopeTike ufikn kau Siapétpous,

H Ko{An vewpeTpia twv kAwBGv EMTpémeL Ty TVpwor ToUG e 00TIkS M6OXEU M.

H enhovii Tou (50U 00TIKOU HOOXEGHATOG YivETaL TAVTaL e EUBUVN TOU XELPOUPYOD.

Ohot ot KhwBoi kat o ooTikés Bideq kataokevdlovia and wdvio yia xprion o€ eputedpata (TIGAI4V ELI
OUMOPGOVLEVD e T ASTM F3001 kat F136, avriotoua).

Sopdwva pe ™y ékBeon KAWIKAG aflohéynon, Kopel va ouvaxBel To oupnépacpa 6t o Adyos whéketag-
Kw8bvou eivat BETiKe.

Evbeifeic
To obompa Hexanium ACIF (Npbobia Avxevixi Miaowpamiki novbuobeola) eivai pa ouokeur
tou Vi@ xprion o€ okeAETId GpLHouG aoBeveis pe EkdulioTid
Aokond8eua (EA) ot éva enineSo and Tov onévbuho A3 ws tov A7 T oToVBUAIKG GTAANG K o€ éug 2
BuaBoyuxd enineba. Ot aodeves aurol e EB evStyerai va iZouv, eniong, i/kau
f ota enineba KaL B TPEMEL VA PNV QVTATOKPIVOVTAL OE CUVENPNTIKT
avapetimon. H napodoa ouokevr epdutedetal péow npdodiag napéuBaonc.

Ontraindicagdes

H ouokeur autd 8ev npoopiZetat yia xprion ot Bwpakwd A T ooduikd polpa

Oravreveiels nepukapBdvouy

oipwén, eveomopévn ot xewoupyukd Béan,

onuddia tomurs GAeyoviic,

upetd f Aevkokuttdpwon,

voonpr naxvoapkia,

eykupootvn,

natblatpLkols aoBevels A aoBeveis mou tapoustdlouy axdjia vevikr oxeAetikd avdrTugn,

onovBuohioBnon rou ev eivat Suvatd va petwbel otov 1o BaBys,

mbavi ) ywoti aMkepyia f Suoavetia oto iétakho,

omowasrnote nepintwon énou Ta Tou bpartog mou
pevdha fi toAd ikpd yia T entteugn Tou emBupntol anoteAéopatos,

omowasrnore nepintwon 6rou UTGpKEL avENapKriG kEAUN TOU OTN XetpoupywKd BéaN, fi aveapkég

ooTk6 anéBepa f nowétnta,

onotadinore nepintwon Gou N xprion epbuteupdTLY Ba napevéBaive oG avaTopkés SOpES f oTNY

QvapevjiEVn CWHATIK aT6500 ToU ExGoToTe acBevol,

nponyoduevn onovBuloBeoia oto enineso tng Bepaneiag:

orowasrnote nepintwon dou Sev anaweital 0oTikd péoxeuia f oovBuhoBesia,

napovsia onowodinote avwpahiag n orola ennpedler TV kavovik Swadikacia TG ooTIKdG

avabéynons, ouunepilayBavopivuy, wetat dhwy, s ofeia ooteondpuons nou nepauBivel

onovsuh otriAn, TG ootk g v i bykwy

nou mepapBévouy T omovBuAikA oTHAN, TG Evepyol Aolpwng otV mepioxd A oplopévwv

HeTaBohKihv Blatapay@v ou enpedlovy TV ooTeoyévean,

orowasrnote &\ néBnon n onola Ba anékhete To mBaV6 6dEAOS and uia eyXEipnon EndUTEG aTOS

ot omovBuAwA oTriAN, dtw, yia tapdSewyia, n Mapousia dykwv f CUYYEVHY avepakiGY, kitayua ot

Xewoupywr) B0, abnon e TaxbTnTag kadilnons mou Sev Siawohoyeira and dMeq aoBéveies,

QUgnoN 0TV apiBS AeUKY auioodatpluv f enbavion aplotepris HETaBoNis oTov SLadopIK apIBd

Aeukiov atpoodaipiwy,

b aoBévewn,

KaBe aoBevi) mou Sev eivat tvogva e i ¢

v xprion etvad nokd

obnyiec.

OLaVTEVBELEELS ATV TV GUBKEUGY Elva MAPGHOLEG e ekelves GAAWY BLacWATIKGY CUTTNHATWY oTIOVBUAKHG
TAANG. AUTS TO XELPOUPYIKG GOTNHA oTIOVBUAIKIG OTHANG Bev éxet oxebLaotel, Sev mpoopiieTa Kat Sev mwheirat
Via xpAoe Stadopetikés and boeg avadépoviat oto napdv.

AUTEG oL avtevBe (EeLs pémet va AapBavoVTaL UTGN A Tov Latpé Kard T AN TG aréacris Tou.

MiBavé avemBiunta ovpBivea
Extog and Toug Kvshvoug mou oxetifovtal pe T xetpoupyikn enéppacn g omovsulikig oTAANG Xwpic T xprion
epyaeluy, evbEyetat va ook houy ot aGhouBes mBavés avemBUTTeS evépyeies

évn n@pwon,

De Hexanium ACIF-instrumenten kunnen niet worden gebruikt in de thoracale en lumbale
Het implantaat moet op het perifere corticale bot van de eindplaten worden geplaatst om het risico op
postoperatieve verzakking te minimaliseren.

Chirurgische implantaten mogen nooit worden hergebruikt. Een verwijderd implantaat mag nooit
opnieuw worden geimplanteerd. Hoewel een instrument onbeschadigd lijkt, kan het kleine defecten en
interne stresspatronen hebben ontwikkeld die kunnen leiden tot vroegtijdige breuk.

POSTOPERATIVE
= Zorgvuldige patiéntopvolging gedurende de eerste twee tot vier maanden na de operatie is erg belangrijk
terwijl de fusiemassa toeneemt enin staat wordt om de belasting met het implantaat te delen. De patiént

dient te worden ingelicht over de geschikte postoperatieve zorg. De patiént moet worden geinstrueerd

om op de te verminderen om Klinische problemen te voorkomen die gepaard
kunnen gaan met mislukte fixatie. Het vermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te

volgen zijn een van de aspecten van De patiént moet worden
geinstrueerd over de beperkingen van het implantaat en dat fysieke activiteit en volledige

prestaties zou verstoren;
voorafgaande fusie op het te behandelen niveau;
elk geval waarin geen bottransplantaat of fusie nodig is;

voortijdig falen van interne kunnen door
migratie, loskomen of breuk. De patiént moet worden geinstrueerd dat een implantaat niet de sterkte
heeft van normaal gezond bot en dat het apparaat kan falen als er overmatige belasting op het implantaat
wordt uitgeoefend. Een actieve, verzwakte of demente patiént die niet in staat is orthotische
gewichtsdragers te gebruiken, kan een bijzonder risico lopen.

un évwon (A YeubapBpwon),

00Tkd kdtaypa f katanévnon ndvw, Kkdtw f oto enieBo G xewoupywiis enépBaong, wikpoxdtayua,
i BAGBN Tou Twy pioxwy f/kat Tou odpatog Tou

omovsUAou) VVKcuwu 00TIKOU HOOXEUHaTOG ) Tou onpeiou AfPng TOU 0OTIKOU HOOXEUHATOG,

omwoBan®énon pooxeuparog,

XaAdpwon f Hetatomion Tou euduTELHATOG TOU WIOPEL va 08NYAOEL OE MapGAUOT, VEUPONOYLKEG

Suatapaxe i Smewtm v muud’opwv ayyeiwv Adyw g EYVUmm( TG ouskeuc,

ambeta epdavion prges g ukhnpﬂq

iviyyog fi/kat mévog, BAGBN, £vng g napd s

HOVIUNG TIaAVEPOUNG EKOTIEPHATIONG 0TOUG AVEPES, i GAAWV TUTIWY GOBAPOU TPAUKATIOHOU, ﬁluppon

eykepatovwriaion vypou,

= Noipwén,

. latwv bopwv ayyeiwy f/kat

* Buoxiniba, apayvoeisinsa fi/kat dhot ol Gheyovii,

= kabignon Tou oe G olpata pe aroté v andhew Gpoug

ke Ty TBavi) BAGBN TwV VEUPIKGV Sy,
anwhea TG Guotohoyikrig kbptwang, SL6pBwong, Hhoug f/kat avéragng tng onovsuAwrig oTiAnG,
évoc, uadopia, i GG U GusLoAoyikés auaBrioeLs, Abyw TG mapousiag TG cuokevris,

Taom

Ta Hexanium ACIF néow G éxBeong oe eAdxioTn Soon 25 kGy
V. Bev ipénet va i Tote.

Ta epdutedpata Hexanium ACIF pEMEL Vo XPNOWONOLOOVTAL anOKAELOTIKG e Tov BondNTkd e€omhiopd

Hexanium ACIF. O Bonntkdg efomhiopog Hexanium ACIF Sev TGpéYETal QMOGTEWDWREVOS Kot TPEMEL Vax

anostelpbVETaL TpW ard T xpiion. |

Okt ta Uhé Kat npéneLva nipw ané ty H
xato 6¢ pémeL v Gveat npw and i 6 ieG oxeTik
e oV kaBuptopd Kt v Wy npoidvTy ot0 éyypacho «OBnyies yia Tov
KaBapops, Ty v (pNoN KA T CUVTAPNON LATPOTEXVOAOYKY MPOIBVTWY SpineVision» I-
1609,

o natov et Ty 6 wv pn évwv epyakelwv oe eyKataoThoels

uyELovopIKAG epiBaAPnG:
ZovioTétatn xprian B1ahdatos EV{ujIKG KaL ahkaAKGY KaBapoTukY Tapayévriy (pH <11) ouérepou pH kau
{eot06 vepod (oe Swpatiov) yia T BUBLON, ToV KaBapIOY6 Kot To

&€Byatua.
Anoouvapyiohoyfote T anapaitnta cpyakcia. Ta apOpwrd: pyahela mpéret va avouody.

KaBe ouoKeur Kat 0 TAGO110 £ UMdpXOUY TUXGY UMGAEiaTa, Sivovras Biaitepn
£udaon ota ? oug , TouG apBpuwrodg Kartg epLOXES.
Snueiwon: Optojéva KaBapIOTIKG SahdpaTa, GG EXEiva ToU MEpLEXOLY XAWPIVN Kat opuaABEHSN, evBéxeta
va npokahéoouy BAGRN Oe oplojiéva EEApTAaTA KaL Bev TPETIEL VA XpNOLHonolo0vTaL.

«  EmoAjBevon

OLOUOKEVEG TETEEL TMAVTEL vl ETUBEWPOUVTELL TEPLY T TN XPI{OT TOUG,. AEV TIDEMEL VoL XPNIOUHOMOLOGVTAL GUOKEVEG
ou mapoustalouy onudsia $BOPAS rf YPATOOUVIES 0TV EmdAVEW. (EMOTPEWTE OTOV KATAOKEUADTH M} ToV
Suavopéa oV epduTESHaTa pe onudBia $Bopdc).

«  Anooteipwon

Mow ané  xprion, ta cEapriata Tov ouoTiaTos Hexanium ACIF TPETEL va QMoOTEpGVOVLaL ke atio

oOpdwWYa e TIC akbhouBeg
! . EAGXLOTOG XP6VOG EAGY0TOG XPOVOS
MéBo8og KoKkhog ©eppokpacia " >
&kBeanG oTeyvibpaTog
Atpé Npokevé 134° (273°F) 3 hemtd 30 Aentd
Atpé Npokevé 134° (273°F) 18 Aemrd 30 Aentd
Atpée Npokevé 132° (270°F) 4emtd 30 Aentd

0 8€0tEpos KUKAOG (134°C yial 18 AETTTd) £1vat 0 GUVIOTGHEVOS KUKAOS OE GPKETEG XWPES TG EUPGNNG.
Ot enaknBedoei éyvav e T Suabikacia anootelpwong e atd e Suvajud adaipeon aépa.

Npogsonouioeis kat poduAdEels.

NPOErXEIPHTIKEZ

* H xprion Tou Hexanium ACIF mpémel va vivetau pe amokhewotik xprion enapkv epyareiwy and
EXTAUBEUIEVO OPOMEBIKG XELPOUPYS | VEUPOXEIpOUPYS TOU  Eival SEOIKEWUEVOS e GUTEG TiG
OUOTATELS, KaBUG Kat JE Tie TEXVIKEG TTO! LE QUTé T

* O XeWwoupySG MPEMEL va YVwpILEL X1 HOVO TIG LATPLKEG KA XELPOUPYIKES TITUXES TOU EUUTEG HaTo, alhd
Kt ToUg UAKOUG TEPLOPLOHOGG Twv EPUTELHATIY antd TiTdvio. O aoBevilg TPENEL Val EvNEp@VETaL Vi
TOUG MEPLOPLOHOUG TOU EpBUTELRATOC, KULWS 600V adopd TN oTAPLEN Bpoug Kat GANEC TUECELS TOU
owpato o ouokevr pw emtteuxBet otaBeph onovBuAobesia. O aoBeviic pénel va MhnpodopeiTal
6TN UN CURIBPWON e TIG HETEVXEWPNTIKEG 0BNYiEG EVBEXETL Va 0BNYrGEL OF aoTOXia TG UCKEUG.
0 coBeviis mpéreet vo Thnpodopeitat 81t  aoToxle TG oUTKeLriG evBxeTat v 0By foeL o avdyi via

enéyBaon, va ta ehattwpaticg

* Npémetva emkéyoveal 6vo aoBeveis v TANpOLY Ta KppLa oV TepYpAGOVTaL OIS EVBELSELS K Byt
aoBevels mou TANpolY Ta KptApLa U otg . 0L napakdTw
evBéxetat va elvat onpavTikol katd Ty enthoyr aoBevay yia suoKeués eowtepixil otaBeporoinang:

o evawbnola ota féva obuara,
o oplopéveg exduAoTIkéG aBEvete,
o vipas, huxii v6o0s, aAkooMOpOG f PON VEPKWIIKEY 0UGLHY,
o naxvoapkla,
o endyyehua i eninedo owpatikic SpactnpiétTag aodevols,
o kinviopa.
= O npénel va undpxovv Slabéota emméov oe nepintwon
avaykng.

KATA TH AIAPKEIA THZ ENEMBAZHI (Avatpéfre otn xelpoupyui texviki AC2-STGO1)

* 0 0WOTAE KEPIOES TV ENUTEV AT elvat efaipeTkd onuavTLKOS. Ta Tap6VTa EpuTEDaTA MpéTtEL
Va petadépovral jie TEToLo TOT0, GoTE va uv TpoKkANBe kapila BAGBN. Ta epdutedpata Sev npémel
VapBODY OUTE Val GUYKPOUGTODY KATA TOV KEIDLOWO.

*  Anawela npoooxf katd To avaorikwjia Tou epduTEDpaTos Hexanium ACIF, katd Ty ipwod tou pe
00TIKG P6OXEUMA KaL KAT& TV E0QYWYH TOU HETAE) TwY oMovBUAKY wdTwY. Tuxéy aMoioeis
evBéxeTat va enidépouy EAaTtibpaTa TV EmaveLaki] EnioTpwon, T onola wope va anotekéoouy to
£0TIaKS onicio ia Ty TeAuc] Bpason Tou EUBUTELHATOS f Via T KEWEN roTeAEOuaTIKGTNTE oTY
avioxd g (nx. étav ot Tou &x0uv unooet
).

* Howotd enihoyd Tou peyéBoug tou bpatog eivat G f.00
atabeponoinans avkévoveat ie v enthayi Tov owotod peyéBous EpbUTELyiaTos oF avakoyia e TV
avaropla kat Tig naBiioeLs Tov acBevols. H owoth enovi epdutesatos umopel va ehaxotonouioel,
QA6 éxt v e€aheitbet ToUG KIBOVOUS,

* Taeaptipata Hexanium ACIF £xouv cx:amam Vie Xprion ke aUTS To olaTnia. My XpnoUoRoLeite To
obotnua Hexanium ACIF pe o Bev pNTE A pe d\hou
KaTaoKkevaoT.

* Hewaywyf tou Hexanium ACIF Sev uropel va vivet i ontioBia napéuBoaon.

= ToHexanium ACIF Sev propei va qumpunumeenum Swpumm Kkat v ooduikd poipa.

. To npénet va ot 6 GAOLBEG 00TS Twv TEMKIDY TAGKGY Y1t VX
{ 0 kivéuvog tng kabignone.
*  Ta xewpoupyikd epdutelpata dev mpénel moté va L Tuyov v nou

e€ayetan and to onpeio Sev mpémet noté va £KVEOU. AKOWO KL aV i OUOKEUT)
aiverar 48T, evBéxeTal va épet pkpd EAQTIOMATA KL EOWTEPLKG ONABLA MtiEoNG TTou uropei va
o8nviioouy oe péwpn Bpavan

METEMXEIPHTIKEZ

* Eivau oAU ONUaveiki] n TpOoeKTIK] TapakohodBnon Tou AoBEVOUS Viat ToUS TPWTOUS BUO e TETTERLS
Wfives wetd T eyxelpnon, kaBix n oot péla wpLIATEL ka WTOpEL va potpactet o doptio pe to
EpUTEL A, EVEP@OTE ENUPKIG ToV a0BEvr) yia TV kardAANAN peTevXELpNTIKA bpoveiba. Mpénet v
0Bl oTov acBevil n 0Bnyia va HEwbOEL TV Tieon 0To epbUTEU A, TPOKEIEVOU Va amodiyel ta KAk
npoBMpata mou evéxetal v pokAnBoGY amé Ty acToxia TG otaBeponioinang. H tkavétta kau
TpoBuIIa Tov XBEVOUG vt aKoAOUBIIGEL TIG OBMYIEG Elvant A Tig ONaVIIKGTEpEG TTUXES TG emituxol
£MoGAWONG ToU 00TV, O aoBEVHC MPEMEL va ya toug
xat 6t n owpot SpaoTnpibtTa K n mAfNG otfpn Bdpous evbéxetat va mpokaéoouy mpdwpn
aotoxia TG ouokeurs eowtepikic Mvw XaAdpwons i o
aoBevic MpéneL v evnpepdveral ér éva epUTeLa eV EXeL T S0vapn evés GuTLOAOYIKOD LYLOUG
00100 Kaut 6L evBEXeTa va poKkAnBel aoToxia TG ouoKevrg o€ MepinTwon unepBohikod doptiou oTo
endutepia. OL aoBeveic mou elva Spactripiol, éxouv kénota avampla fi ooV and dvot Kat ev
LIOPOdV Va XPNOYIONOLGOUY CWOTE TG GUBKEVES UTOOTAPLENG BdpouG iowg Blatpéxouy 1Btaitepo
Kivuvo.
Kayila suokevr) owtepikiic otaBeporolnong ev pmopet va aveé€et ta iBia enineda paotnpidtnTac pe
éva Lyiég 00T6. Kavéva epditeupa Sev avapévetal va aviéfel e’ adplotov TV mieon amé pn
unooTpdpEVN OTHPLEN Bapoug.
To epduted juata evbéxetat va unootody BAGRN GTav UTBKEWTaL oE AUENEVO GopTio MoU oxeTiZETaL pE
v kaBuoTEPNEVN TPWON } TN Un TPWN. OL UCKEVE ECWTEPLKTG OTaBEpOToinaNG PoopiiovTaL
Vi@ Xprion WG CUOKEUEG KATAUEPLTMOD ToU BopTiou XpL va EnéNBEt duatohoyikr) emobhwon. Edv Sev
ené\det  kaBuoteprioet n puotohoyud enoAwan, N oUoKEUr eVBEXETaL VA OTIdOE ASYW KaTanévnanG.
O aoBeveis MPEMEL va EVNHEPGVOVEAL yia TOUG KIVBGVOUG aoToxiag Tou epdutespatos,

Aoddheta o nepiBdov payvrtucis Topoypadiag (MR): To olotnpa Hexanium ACIF Sev éxet aohoynBei wg
npog Ty aodihew Kat T Tov pe T &Mov payvntikric iag (MR). To obotnpa
Hexanium ACIF 8ev éxel eheyyBel wg npog ™ Béppavon kau T petatdmon oe mepiBaAov payvnTikig
Topoypadiag (MR)

Anéppubn

H anéppubn 6wy Ty joAUOATINGY amOBATY (€APUTEDATa) RpETELVa VIvETL GUUBULVE U TOUG LoYJOVIES

£BVIKoG Kat TomuKoUG xatto TPy ToU LaTpLKOU KEVTPOU

Kat va pn Bétel oe Kivbuvo TV acddreta fi TV uyeia Tou aoBevoUs, Tou Xphiot A GAAOU ATOHOU HEXPL TV
A Atng £ Tou 0, g 0 KkaLmng 0

Korayyehi oidvia

yyehieg yia mp
Onotoobiimote enayyehatiag vyelag (nx. MEAGTNG i XPAOTNG AUTOD TOU CUCTALATOG TPOIGVTLY) MOV EXEL
Mapamova f BV ElvaL IKVOTOL|EVOS QN6 TV MOLOTATEL, TV TAUTOTTE, TV avBEKTKOTTa, TV aftoniotia, Ty
aoddhera, my anotereopaikéua f/kat TV anéSoon Tou mpoiévrog Ba npémeL v evpepdoet  SpineVision”
Erumhéov, edv ané o0 Hexanium ACIF 8ev thnpoi. kdrola and g
npoBuaypadés andbooric tou i Gev Aertoupyel dnwg éxet mpoPAedBei i undpxet umoia yia auTs, N SpineVision®
8a npénet va ebonoundel apéow,

Edv onolobrinote nuo\av ¢ SpineVision® Npcmk&uz

aoBevolc,

8a npénet va

aMnhoypadiag. Kard v umoBoli karayyehiag,

Suvard péow

avadépere edv anaweiral ypant avadopd amé T SpineVision®.

TIA KAGE EIAOYS IAHPOMOPIA'H FA KATAITEAIES, ENIKOINONHETE ME:

Sty Evpimn
SpineVision

3Rue de la Renaissance
92160 Antony faMia
Tnh.: +33(0) 15333 2525

SugHILA,
SpineVision Inc.

3321 Towerwood Drive
Suite 130, Farmers Branch
Texas, 75234 - H.N.A.
Tnhéwvo: +1 888 770 4118
®ak: +1888 770 4119

BAére T0 évBETo TG
ouokevaoiag yia tov
REPLOPLONO TG ETIKETaG

Mnv Xpnouonoteite 1

Tpoiby v N cuoKkevasia
éxeLunootel Inu

Huepopnvia Aigng

Mnvto
enavapnouonoLeite

Na Slatnpettat oteys

Na pudooetat pakpid
ané dpeon nhax
axtwoBohia

AnooTElpwEVO e Xprion

H Opoomovuak NopoBeola
Twv H.MA. enapénetty
nAnon g ouokeuric autrg
Vo ané atpé A katomy
eviolvic aood.

Mapdote g oBnyiec xpriong

Kuwbukég naprisag

Kataokevaotig

Ap. katahbyou

Not pv enavanootetpiverat

StE ] A=

latpotexvohoyikd mpoiéy

C € 0123

EHMANTIKES IAHPO®OPIEX IXETIKA ME TO SYSTHMA HEXANIUM ACIF

uuveﬂa)\s otov Bavaro 1| oe cuBuDu TPAUUATIORS
bag 1 ypamrrig
Kataxwplote To Gvopa Kau Tov apiBPd Tou/twy
egaptripatog(wv), Tov/Toug apiBus(ous) raptisag, To dvopa kat T S1EUBUVGT oA, TOV TUTO TOU MAPATIGVOU Kat
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