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DEUTSCH

SPINEVISION SAS

Hexanium® TLIF: Transforaminale lumbale Wirbelkorperfusionsvorrichtung
Verwendungszweck
Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist fir die
Zwischenwirbelkérperfusion an der Lendenwirbelsdule (L2-S1) vorgesehen. Es soll iber einen transforaminalen
Zugang implantiert werden, um eine primdre Stabilitdt der vorderen Saule zu erreichen (mit oder ohne
Wiederherstellung der Bandscheibenhéhe), bis eine Fusion erfolgt.
Die Hexanium® TLIF-Wirbelkorperfusionsvorrichtung muss mit einer geeigneten hinteren lumbalen
Fixierungsvorrichtung, z. B. SPINEVISION PLUS®, ULIS® oder LUMIS®, kombiniert werden.

Beschreibung
Das Hexanium® TLIF-System besteht aus einem Kafig in verschiedenen Breiten und Héhen, der zwischen zwei

Wirbelkdrper des L2-S1-Segments eingesetzt werden kann, um bei Operationen zur lumbalen interkorporellen
Fusion Halt und Korrektur zu bieten. Die hohle Geometrie der Implantate ermoglicht es, sie mit
Knochentransplantat zu fiillen. Fiir das Hexanium® TLIF-System muss ein Cage pro zu fusionierendem Segment
verwendet werden, um das betreffende Segment zu stabilisieren.

Alle Cages werden aus Titan in Implantatqualitat (Ti6Al4V gemadR ASTM F136 und ASTM F3001) hergestellt. Aus
dem friheren klinischen Bewertungsbericht geht hervor, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist.

Die Kafige bestehen aus einem glatten Teil und einer Wabenstruktur mit einer Lochbreite von 1 mm. Auf der
Ober- und Unterseite befinden sich mehrere Reihen von Zdhnen mit einer Héhe von 0,7 mm. Pyramidenférmige
Zahne auf der Riickseite verhindern das Herausfallen des Kéfigs. Die Kugelnase erleichtert das Einflihren zwischen
den Wirbeln. Die Rauhigkeit der Oberflache betragt 6,4 um.

Hexanium® TLIF-Implantate waren urspriinglich in gebogenem Design, in Hohen von 7 mm bis 16 mm in 1-mm-
Schritten und mit kleiner Grundfldche (28 mm x 9 mm) oder mittlerer Grundflache (32 mm x 10,5 mm) erhaltlich.
Hexanium® TLIF-Implantate mit geradem Design wurden ebenfalls entwickelt, in Hohen von 7 mm bis 16 mm in
1-mm-Schritten und mit kleiner (28 mm x 10 mm) oder mittlerer Grundflache (32 mm x 10 mm).

Hexanium® TLIF-Implantate haben einen Lordosewinkel von 5°.

Das Hexanium® TLIF muss mit autogenem Knochentransplantat oder einem Knochenersatzmaterial aufgefillt
werden, um die Knochenfusion zu verbessern. Die Wahl des Transplantats liegt immer in der Verantwortung des
Chirurgen.

Kommerzielle Referenzen

Handelsname Kommerzielle Referenz
Ti-TLIF-Cage Medium HO7 mm TL3-CMO7
Ti-TLIF-Cage Medium HO8 mm TL3-CMO08
Ti-TLIF-Cage Medium HO9 mm TL3-CMOQ09
Ti-TLIF-Cage Medium H10 mm TL3-CM10
Ti-TLIF-Cage Medium H11 mm TL3-CM11
Ti-TLIF-Cage Medium H12 mm TL3-CM12
Ti-TLIF-Cage Medium H13 mm TL3-CM13
Ti-TLIF-Cage Medium H14 mm TL3-CM14
Ti-TLIF-Cage Medium H15 mm TL3-CM15
Ti-TLIF-Cage Medium H16 mm TL3-CM16

Ti-TLIF-Cage Klein HO7 mm TL3-CSO7
Ti-TLIF-Cage Klein HO8 mm TL3-CS08
Ti-TLIF-Cage Klein HO9 mm TL3-CS09
Ti-TLIF-Cage Klein H10 mm TL3-CS10
Ti-TLIF-Cage Klein H11 mm TL3-CS11
Ti-TLIF-Cage Klein H12 mm TL3-CS12
Ti-TLIF-Cage Klein H13 mm TL3-CS13
Ti-TLIF-Cage Klein H14 mm TL3-CS14
Ti-TLIF-Cage Klein H15 mm TL3-CS15
Ti-TLIF-Cage Klein H16 mm TL3-CS16
Gerader Titanium T-Lif Cage Klein HO7 mm TL3-SCS07
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Gerader Titanium T-Lif Cage Klein HO8 mm TL3-SCS08

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein HO9 mm TL3-SCS09

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H10 mm TL3-SCS10

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H11 mm TL3-SCS11

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H12 mm TL3-SCS12

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H13 mm TL3-SCS13

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H14 mm TL3-SCS14

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H15 mm TL3-SCS15

Gerader Titanium T-Lif Cage Klein H16 mm TL3-SCS16

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium HO7 TL3-SCMO7
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium HO8 TL3-SCMO08
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H09 TL3-SCMO09
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H10 TL3-SCM10
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H11 TL3-SCM11
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H12 TL3-SCM12
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H13 TL3-SCM13
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H14 TL3-SCM14
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H15 TL3-SCM15
mm

Gerader Titanium T-Lif Cage Medium H16 TL3-SCM16
mm

Indikationen
Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist eine Vorrichtung zur Fusion von
Zwischenwirbelkorpern, die fiir folgende Anwendungen geeignet ist

Patienten mit einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD) auf einer oder zwei kontinuierlichen
Ebenen von L2-S1.

DDD ist definiert als diskogener Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, die durch die
Krankengeschichte und Rontgenuntersuchungen bestatigt wird.

Patienten mit DDD, die auch eine Spondylolisthesis oder Retrolisthesis bis zum Grad | auf der/den
betroffenen Ebene(n) haben kénnen.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht fur die Verwendung an der Brust- oder Halswirbelsdule vorgesehen.
Zu den Kontraindikationen gehoren:

Infektion, lokal an der Operationsstelle, Anzeichen einer lokalen Entziindung, Leukozytose;

Fieber;

Zmorbide Adipositas (BMI > 40 kg/m);

schwangere Frauen;

padiatrische Falle oder Patienten, deren Skelett noch im Wachstum begriffen ist;

Spondylolisthesis, die nicht auf Grad | reduziert werden kann;

Verdacht oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit gegen Kompositmetall;

alle Falle, in denen die fiir die Verwendung ausgewahlten Implantatkomponenten zu groR oder zu klein
waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen.

Patienten mit unzureichender Gewebebedeckung lber der Operationsstelle oder unzureichender
Knochensubstanz oder -qualitat.
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alle Patienten, bei denen die Verwendung des Implantats die anatomischen Strukturen oder die
erwartete physiologische Leistung beeintrachtigen wiirde.

vorherige Verschmelzung auf der zu behandelnden Ebene.

alle Félle, in denen keine Knochentransplantation oder -fusion erforderlich ist;

jede Anomalie, die den normalen Prozess des Knochenumbaus beeintrachtigt, einschlielich, aber nicht
beschrankt auf schwere Osteoporose an der Wirbelsdule, Knochenabbau, Osteopenie, primare oder
metastatische Tumore an der Wirbelsdule, aktive Infektionen an der Stelle oder bestimmte
Stoffwechselstérungen, die die Osteogenese beeintrdchtigen;

jede andere Erkrankung, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelsdulenimplantation ausschliefen
wirde, wie z. B. das Vorhandensein von Tumoren oder angeborenen Anomalien, eine Fraktur in der
Ndhe des Operationsgebiets, eine erhohte Segmentierungsrate, die nicht durch andere Krankheiten
erklart werden kann, eine erhohte Anzahl weiRer Blutkérperchen (WBC) oder eine deutliche
Linksverschiebung im WBC-Differentialblutbild;

Unfahigkeit des Patienten, den Empfehlungen des Arztes zu folgen;

alle Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.

Die Kontraindikationen fiir diese Gerdte sind ahnlich wie bei anderen Wirbelsdulen-Instrumentensystemen.
Dieses Wirbelsduleninstrumentarium ist nicht fiir andere als die angegebenen Verwendungszwecke konzipiert
oder bestimmt und wird auch nicht dafir verkauft.

Diese Kontraindikationen missen vom Arzt bei seiner Entscheidung bericksichtigt werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Einige Risiken, die mit der Wirbelsdulenchirurgie verbunden sind, wurden nach dem Stand der Technik
identifiziert und werden im Folgenden beschrieben:

= Aortenverschluss mit nicht-tédlichem Herzstillstand

=  Darmverletzung

=  Myokardinfarkt

= Blutungen von BlutgefdRen und/oder Hamatomen;

=  Bandscheibenvorfall oder -degeneration oberhalb oder unterhalb des Operationsniveaus;

= tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis;

=  Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenentziindung,
usw.;

=  Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Arten von Beeintrachtigungen des
urologischen Systems;

= Verdanderung des mentalen Status;

= Unfahigkeit, die Aktivitdten des normalen Alltagslebens wieder aufzunehmen;

Diese Liste ist nicht erschépfend. Andere Risiken, die bei einer Wirbelsdulenoperation auftreten kénnen.

Zusatzlich zu den Risiken, die mit einer Wirbelsdulenoperation ohne Instrumentierung verbunden sind, kénnen
die folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse auftreten:

= verspadtete Vereinigung;

= Nicht-Vereinigung (oder Pseudoarthrose);

= Knochenbruch oder Stressabschirmung auf, Giber oder unter dem Operationsniveau, Mikrofraktur,
Resorption oder Beschadigung eines Wirbelsdulenknochens (einschlieRlich Pedikel und/oder
Wirbelkérper) und/oder eines Knochentransplantats oder einer Entnahmestelle fir ein
Knochentransplantat;

= retropulsiertes Transplantat;

=  Lockerung oder Wanderung des Implantats, die zu Léhmungen, neurologischen Stérungen oder
Erosion der BlutgefalRe aufgrund der Ndhe des Gerats fiihren kann;

= Verlust der neurologischen Funktion, Auftreten einer Radikulopathie, Durarisse und/oder
Entwicklung von Schmerzen, neurovaskuldre Beeintrachtigungen einschlieBlich Ldhmungen,
voriibergehende oder dauerhafte retrograde Ejakulation bei Madnnern oder andere Arten von
schweren Verletzungen, Austritt von Hirn- und Riickenmarksflissigkeit;

= Verletzung der muskuldren Strukturen

= |nfektion;

=  Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen;
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=  Absinken des Implantats in benachbarte Wirbelkdrper, was zu einem Hdéhenverlust und einer
moglichen Beeintrdachtigung neuraler Strukturen fihrt;

= Verlust der richtigen Wirbelsdulenverkrimmung, Korrektur, H6he und/oder Reduktion;

=  Verlust des sagittalen Gleichgewichts

=  Schmerzen, Unbehagen oder andere anormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des
Gerats;

= Hernie des Nucleus pulposus,

= Verlust oder Zunahme der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule;

=  Druck auf die umliegenden Gewebe oder Organe;

=  Fremdkorperreaktion auf die Implantate  einschlieBlich  moglicher  Tumorbildung,
Autoimmunerkrankung, Metallose und/oder Narbenbildung;

=  Komplikation an der Entnahmestelle des Knochentransplantats;

= Narbenbildung, die méglicherweise zu neurologischen Beeintrachtigungen oder Kompression von
Nerven und/oder Schmerzen fiihrt;

= Pseudarthrose;

=  Stenose;
= unzureichende Erholung der Lordose;
= Tod

Hinweis: Einige potenzielle unerwiinschte Ereignisse kdnnen ein zusatzliches chirurgisches Revisionsverfahren
erfordern und die Operationszeit verlangern.

Die Quantifizierung der potenziellen unerwiinschten Ereignisse entnehmen Sie bitte der Zusammenfassung der
Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP). Falls erforderlich, kann der Chirurg eine Kopie der SSCP bei
SPINEVISION SAS anfordern.

Beabsichtigter Benutzer

Die Verwendung des Hexanium® TLIF muss von einem ausgebildeten orthopadischen Chirurgen oder
Neurochirurgen durchgefihrt werden, der mit diesen Empfehlungen sowie mit den Operationstechniken fir
diese Implantate vertraut ist.

Patienten-Zielgruppen
Hexanium® TLIF ist fir die Anwendung bei Patienten mit reifem Skelett vorgesehen, unabhangig vom Geschlecht.

Klinischer Nutzen
Der Eingriff mit der Implantation des Hexanium®-TLIF-Systems wird es den Patienten erméglichen, ihre Riicken-
und Beinschmerzen zu lindern, ihre Behinderung zu verringern und somit ihre Lebensqualitat zu verbessern.

Auffiihrungen

Das Hexanium® TLIF-System bietet eine sofortige Stabilisierung instabiler Wirbelsaulensegmente, fordert das
Einwachsen von Knochen und verfugt gleichzeitig Uber die biomechanischen Eigenschaften, um das
Achsenskelett zu stiitzen, und erhalt den Raum zwischen den Kérpern und die Lordose der Wirbelsaule.

Lagerung und Verpackung

Die Verpackungen der einzelnen Komponenten sollten bei Erhalt und Verwendung unversehrt sein. Beim Offnen
der Verpackung ist darauf zu achten, dass die Implantate nicht beschadigt werden. Bei Implantaten, die in steriler
Form geliefert werden, ist vor dem Offnen der Verpackung sorgfiltig zu priifen, ob das Siegel auf dem Karton
unversehrt ist. Bitte prufen Sie sorgfaltig, ob die Versiegelung der Sterilbarriere intakt ist (keine Trennung
zwischen Blister und Tyvek). Prifen Sie sorgfiltig, ob die Versiegelung zwischen dem Deckel und der
Blisterpackung intakt ist. (roter Pfeil auf dem Bild unten) und vor der Verwendung keine Blasen aufweist.
Sorgfaltig prifen, ob der Innenbeutel intakt ist und unter Vakuum steht.

Beschddigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden.
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Inspektion, Reinigung und Sterilisation

Hexanium® TLIF-Implantate werden durch Bestrahlung mit einer Mindestdosis von 25 kGy Gammastrahlung steril
geliefert. Sie missen niemals resterilisiert werden.
Hexanium® TLIF-Implantate dirfen nur mit der Hexanium® TLIF-Zusatzausriistung verwendet werden. Die
Hexanium® TLIF-Zusatzgerate werden nicht steril geliefert. Sie missen vor der Verwendung sterilisiert werden.
Alle Verpackungs- und Beschriftungsmaterialien mussen vor der Sterilisation entfernt werden. Vor der
Sterilisation muss eine Dekontamination und Reinigung durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zur
Reinigung und Sterilisation von SPINEVISION SAS Produkten finden Sie in der Anleitung I-LGO9 "Hinweise zur
Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von SPINEVISION Medizinprodukten".

e  Reinigung und Dekontamination der unsterilen Instrumente in der Gesundheitseinrichtung:
Es wird empfohlen, eine pH-neutrale, enzymatische oder alkalische (pH < 11) Reinigungsmittellésung und
deionisiertes oder destilliertes warmes (Raumtemperatur) Wasser zum Einweichen, Reinigen und Abspiilen zu
verwenden.
Demontieren Sie die notwendigen Instrumente. Gelenkige Instrumente miissen gedffnet werden.
Untersuchen Sie jedes Gerdt und wiederholen Sie den Waschvorgang, wenn noch Schmutzreste vorhanden sind.
Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Kaniilen, Scharniere und schwer zugangliche Stellen.
Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B. solche, die Bleichmittel oder Formaldehyd enthalten, kénnen
bestimmte Bauteile beschadigen und dirfen nicht verwendet werden.

e  Uberpriifung
Die Geradte missen vor der Verwendung immer Uberpriift werden: Geréate, die Anzeichen von Schwache oder
Oberflachenkratzer aufweisen, dirfen nicht verwendet werden. (Senden Sie alle Implantate, die Beschadigungen
aufweisen, an den Hersteller oder Handler zurick)

e  Sterilisation
Vor der Verwendung sollten die Hexanium® TLIF-Instrumente gemdR den folgenden Parametern
dampfsterilisiert werden:

Minimale Minimale
YA
Methode yklus Temperatur Belichtungszeit | Trocknungszeit
Dampf Vorvakuum 134° (273°F) 18 Minuten 30 Minuten

Die Validierungen wurden mit einem dynamischen Dampfsterilisationsverfahren mit Luftentfernung
durchgefiihrt.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
PREOPERATIV
= Der Chirurg muss nicht nur iber die medizinischen und chirurgischen Aspekte des Implantats Bescheid
wissen, sondern auch Uber die Materialgrenzen von Titanimplantaten. Der Patient muss Uber die
Grenzen des Implantats aufgeklart werden, insbesondere im Hinblick auf die Gewichtsbelastung und
andere Korperbelastungen, die auf das Implantat einwirken, bevor es zu einer festen Fusion kommt. Der
Patient muss darliber aufgeklart werden, dass die Nichteinhaltung der postoperativen Anweisungen zu
einem Versagen des Implantats fiihren kann. Der Patient muss dartber aufgeklart werden, dass ein
Versagen der Vorrichtung dazu fiihren kann, dass eine weitere Operation zur Entfernung der defekten
Komponenten erforderlich wird. Der Patient muss vom Chirurgen dariber aufgeklart werden, dass eine
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) verfiigbar ist und dass diese dem
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Chirurgen vorgelegt werden kann. Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
kann direkt in der EUDAMED-Datenbank https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.
Die Patienten sollten vor der Behandlung mit dem Hexanium® TLIF-System mindestens 6 Wochen lang
eine nichtoperative Behandlung erhalten haben.
Es sollten nur Patienten ausgewdhlt werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien
erfilllen, und Patienten, die den oben genannten Kontraindikationen entsprechen, sollten nicht
ausgewahlt werden. Die folgenden Faktoren kdnnen bei der Auswahl von Patienten fiir interne
Stabilisierungsvorrichtungen von Bedeutung sein:

o Fremdkorperempfindlichkeit;

o bestimmte degenerative Krankheiten;

o Senilitat, Unfahigkeit/Weigerung, die Anweisungen des Arztes zu befolgen, Alkoholismus oder

Drogenmissbrauch;

o Fettleibigkeit;

o den Beruf oder das Aktivitdtsniveau des Patienten;

o Rauchen.
Fur den Fall eines unerwarteten Bedarfs sollten zusatzliche sterile Komponenten zur Verfligung stehen.
Der Chirurg kann zum Zeitpunkt der kommerziellen Phase eine Ausbildung absolvieren

INTRAOPERATIV (siehe Operationstechnik GTL3-ST, letzte giiltige Version bei SPINEVISION SAS)

Der richtige Umgang mit den Implantaten ist duBerst wichtig. Die Implantate miissen so transportiert
werden, dass sie keinen Schaden erleiden. Die Implantate diirfen nicht zerkratzt werden und diirfen bei
der Handhabung nicht zusammenstofRen.

Bei der Entnahme des Hexanium® TLIF-Implantats, dem Auffillen mit Knochentransplantat und dem
Einsetzen zwischen den Wirbelkdrpern ist Vorsicht geboten. Veranderungen kénnen zu Defekten in der
Oberflachenbeschaffenheit fiihren und zum Ausgangspunkt fiir einen eventuellen Bruch des Implantats
oder fur eine verminderte Wirksamkeit in Bezug auf die postoperative Migration werden (z. B. wenn die
Zdhne des Implantats beschéadigt sind).

Die korrekte Auswahl der ImplantatgroRe ist duBerst wichtig. Die Chance auf eine adaquate
Stabilisierung wird durch die Wahl der richtigen ImplantatgréfRe unter Berlcksichtigung der Anatomie
und der Gegebenheiten des Patienten erhoht. Die richtige Auswahl des Implantats kann Risiken
minimieren, aber nicht ausschlielRen.

Die Hexanium® TLIF-Komponenten wurden fiir die Verwendung mit diesem System entwickelt.
Verwenden Sie das Hexanium® TLIF nicht mit Komponenten, die nicht ausdrtcklich empfohlen werden,
oder mit Komponenten eines anderen Herstellers.

Der Hexanium® TLIF kann nicht lber einen anterioren Zugang eingesetzt werden.

Der Hexanium® TLIF kann nicht in der Hals- und Brustwirbelsdule verwendet werden.

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

Chirurgische Implantate diirfen niemals wiederverwendet werden. Ein explantiertes Implantat sollte
niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Gerat unbeschadigt erscheint, kann es kleine Defekte und
innere Spannungsmuster aufweisen, die zu einem frithzeitigen Bruch fliihren kénnen

POSTOPERATIV

Die Fusionsmasse reift und wird in der Lage sein, die Last mit dem Implantat zu teilen. Angemessene
Unterweisung des Patienten in die angemessene postoperative Pflege. Der Patient muss angewiesen
werden, die Belastung auf die Implantate zu reduzieren, um klinische Probleme zu vermeiden, die mit
einer fehlgeschlagenen Fixierung einhergehen kénnen. Die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten,
Anweisungen zu befolgen, ist einer der wichtigsten Aspekte fiir eine erfolgreiche Knochenheilung. Der
Patient muss liber die Grenzen des Implantats aufgeklart werden und dariiber, dass korperliche Aktivitat
und volle Gewichtsbelastung zu einem vorzeitigen Versagen der internen Stabilisierungsvorrichtungen
flhren konnen, indem sie wandern, sich lockern oder brechen. Der Patient muss darlber aufgeklart
werden, dass ein Implantat nicht die Festigkeit eines normalen, gesunden Knochens besitzt und dass es
bei GbermaRiger Belastung des Implantats zu einem Versagen des Gerdts kommen kann. Ein aktiver,
geschwachter oder dementer Patient, der nicht in der Lage ist, orthopadische Vorrichtungen zur
Gewichtsbelastung zu verwenden, kann besonders gefahrdet sein.
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= Keine interne Stabilisierungsvorrichtung kann einem Aktivitatsniveau standhalten, das dem eines
normalen gesunden Segments entspricht. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es
unbegrenzt einer freitragenden Belastung standhalt.

= Implantate kdnnen versagen, wenn sie einer erhohten Belastung ausgesetzt werden, die mit einer
verzogerten oder nicht erfolgten Vereinigung einhergeht. Interne Stabilisierungsvorrichtungen sind als
Lastverteilungsvorrichtungen gedacht, bis eine normale Heilung eintritt. Wenn die normale Heilung
nicht eintritt oder sich verzogert, kann die Vorrichtung aufgrund von Ermidung brechen. Die Patienten
sollten Uber die Risiken eines Implantatversagens informiert werden.

=  Der Chirurg muss dem Patienten die Implantatkarte aushdndigen und ihn auffordern, sie
aufzubewahren.

=  Die Packungsbeilage wird dem Patienten vom Chirurgen ausgehandigt.

Sicherheit in der Magnetresonanz (MR): Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MR-Umgebung gepriift. Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Erwdrmung oder Migration in der MR-
Umgebung getestet.

Beseitigung:
Die Entsorgung aller infektidsen Abfille (Implantate) muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen

und lokalen Vorschriften und dem medizinischen Abfallprotokoll des medizinischen Zentrums erfolgen und darf
bis zur vollstandigen Entsorgung (einschlieflich Reinigung, Dekontamination und Abfall) weder die Sicherheit
noch die Gesundheit des Patienten, des Benutzers oder anderer Personen gefahrden.

Produktbeschwerden

Jeder Angehorige der Heilberufe (z.B. Kunde oder Anwender dieses Produktsystems), der Beschwerden hat oder
mit der Qualitat, ldentifizierung, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des
Produkts unzufrieden ist, sollte SPINEVISION SAS benachrichtigen. Wenn eine der implantierten Hexanium® TLIF-
Komponenten eine der Leistungsspezifikationen nicht erfillt oder anderweitig nicht wie beabsichtigt
funktioniert, oder wenn der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist, sollte SPINEVISION SAS unverziglich
benachrichtigt werden.

Wenn ein Produkt von SPINEVISION SAS den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten verursacht oder
dazu beigetragen haben kdnnte, sollten SPINEVISION SAS und die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, so schnell wie moglich telefonisch, per Fax oder schriftlich
informiert werden. Bei der Einreichung einer Beschwerde geben Sie bitte den/die Namen und die Nummer der
Komponente(n), die Chargennummer(n), Ihren Namen und Ihre Adresse sowie die Art der Beschwerde an und
teilen mit, ob ein schriftlicher Bericht von SPINEVISION SAS angefordert wird.

FUR ALLE INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN WENDEN SIE SICH BITTE AN:

In Europa In den USA

SPINEVISION SAS wd SPINEVISION Inc.

3 Rue de la Renaissance 155 Federal Street
92160 Antony Frankreich thg Stockwerk - Suite 604
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