SPINE V' ISION

INNOVATION THAT MATTERS

Merkblatt fiir Patienten - Hexanium® TLIF

Artikel Titel Informationen zum
Gerat

la Gerat Name Hexanium® TLIF

1.b Modell des Gerats

Abbildung 2: Hexanium® TLIF gerade

Abbildung 1: Hexanium® TLIF gebogene .
Version

Version

Verwendungszweck

Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist fiir die
Zwischenwirbelkorperfusion an der Lendenwirbelsdule (L2-S1) vorgesehen. Es soll tber
einen transforaminalen Zugang implantiert werden, um eine primdre Stabilitdt der
vorderen Saule zu erreichen (mit oder ohne Wiederherstellung der Bandscheibenhohe),
bis eine Fusion erfolgt.

Die Hexanium® TLIF-Wirbelkorperfusionsvorrichtung muss mit einem

geeignete hintere lumbale Fixierungsvorrichtung, z. B. SPINEVISION PLUS®, ULIS® oder
LUMIS®,

2.b

Vorgesehene Patientengruppe

Hexanium® TLIF ist fiir die Anwendung bei Patienten mit reifem Skelett vorgesehen,
unabhangig von der
Geschlecht.

Etwaige besondere
Betriebsanweisungen fir die
Verwendung des Geréts

Es ist wichtig, die auf die Implantate ausgelibten Belastungen zu reduzieren, um die
klinischen Probleme zu vermeiden, die mit einer schlechten Fixierung einhergehen
konnen. Die strikte Befolgung der Anweisungen lhres Chirurgen ist einer der wichtigsten
Aspekte fur eine erfolgreiche Knochenheilung. Verbotene korperliche Betdtigung und
Vollbelastung kénnen zu einem vorzeitigen  Versagen der internen
Stabilisierungsvorrichtungen durch Migration, Lockerung oder Bruch fiihren. Das Implantat
hat nicht die Festigkeit eines normalen, gesunden Knochens, und bei GbermaRiger
Belastung kann es zum Versagen der Vorrichtung kommen.

Diese interne Stabilisierungsvorrichtung soll die Belastung bis zur normalen Einheilung
teilen. Wenn die normale Heilung nicht eintritt oder sich verzogert, kann die Vorrichtung
aufgrund von Ermidung brechen.

Vorgesehene Leistung des Gerats

Hexanium® TLIF bietet primare Stabilitdit der Halswirbelsdule bis zur Fusion und fordert die
Fusion zwischen zwei zusammenhangenden Ebenen der Halswirbelsaule.
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4.b

Unerwiinschte Nebeneffekte

verzogerte Vereinigung - Nicht-Vereinigung (oder Pseudoarthrose) - Knochenbruch oder
Stressabschirmung auf, Uber oder unter dem Niveau der Operation, Mikrofraktur,
Resorption oder Beschadigung eines Wirbelsdulenknochens (einschlielich der Pedikel
und/oder des Wirbelkérpers) und/oder des Knochentransplantats oder der
Entnahmestelle des Knochentransplantats - retropulsiertes Transplantat ; Lockerung oder
Migration des Implantats, die zu Lahmungen, neurologischen Stérungen oder Erosion der
Blutgefale aufgrund der Ndhe des Gerats fihren kann - Verlust der neurologischen
Funktion, Auftreten einer Radikulopathie, durale Risse und/oder Entwicklung von
Schmerzen, neurovaskuldare Beeintrachtigung einschlieRlich Ldhmung, voriibergehende
oder dauerhafte retrograde Ejakulation bei Mannern, Infektion - Blutung von BlutgefaRen
und/oder Himatomen - Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten
von Entziindungen - Absinken des Implantats in die benachbarten Wirbelkdrper, was zu
einem Hohenverlust und einer moglichen Beeintrachtigung neuraler Strukturen fihrt -
Verlust der korrekten Krimmung der Wirbelsdule, Wirbelsdaulenkriimmung, -korrektur, -
héhe und/oder -reduktion - Schmerzen, Unbehagen oder andere abnorme Empfindungen
aufgrund des Vorhandenseins des Implantats -  Nucleus-pulposus-Hernie,
Bandscheibenvorfall oder -degeneration oberhalb oder unterhalb des Operationsniveaus -
Dysphagie - degenerative Verdanderungen auf benachbarter Ebene - Verlust oder Zunahme
der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule - Druck auf das umliegende Gewebe oder
die Organe - Fremdkorperreaktion aufgrund des Vorhandenseins von Implantaten,
Fremdkorperreaktion aufgrund des Vorhandenseins von Implantaten, wie z. B. eine Masse,
eine Autoimmunerkrankung und/oder eine Heilungsstérung - Einstellung eines moglichen
Wachstums des operierten Teils der Wirbelsdule - tiefe Venenthrombose,
Thrombophlebitis - Entwicklung von Atemproblemen, z. B.z. B. Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis,

Lungenentziindung usw. - Komplikation an der Entnahmestelle des Knochentransplantats -
Harnverhalt oder Verlust von
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Narbenbildung, die moglicherweise eine neurologische Beeintrachtigung oder
Kompression von Nerven und/oder Schmerzen verursacht - Verdnderung des geistigen
Zustands; Unfahigkeit, die normalen Aktivitaten wieder aufzunehmen

Alltagsleben - Tod

Etwaige Restrisiken, die aufgrund von

Bitte beachten Sie den Punkt 3 "Besondere Bedienungshinweise fir den Gebrauch des

5 Unzulanglichkeiten der getroffenen e
SchutzmaBnahmen entstehen kdnnten Gerates".
Warnungen vor Risiken, die sich aus | Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdit in der MR-
6.a der Wechselwirkung des Gerdts mit | Umgebung geprift. Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Erwdarmung oder Migration
anderen Gerdten ergeben kénnen in der MR-Umgebung getestet.
VorsichtsmaBnahmen und andere
6.b l\/.Ia_Bnahmen, dle. aufgrund dlgser Bitte beachten Sie die Hinweise des Chirurgen nach der Implantation des Hexanium® TLIF.
Risiken vom Patienten oder einer
Gesundheitseinrichtung ergriffen
werden sollten
professionell.
Art und Haufigkeit der Uberwachung . L . . L .
des Patienten durch einen Angehérigen Fs ist sehr wlchtlg, den Pa?tlenten in cieh ers'Een zwei bis vier Monaten nach der Operation,
7.a der Gesundheitsberufe in denen die Fusion stattfindet, sorgféltig zu iberwachen.
7b Symptome, die darauf hinweisen Symptome wie anhaltende Schmerzen oder neurologische Defizite nach der Operation
kénnten, dass kénnen sein
das Gerat nicht richtig funktioniert; Anzeichen einer Fehlfunktion des Hexanium® TLIF.
VorsichtsmaBnahmen und andere
MaBnahmen, die der Pa:uent bei elner. Bei Symptomen, die auf eine Fehlfunktion des Gerats hinweisen, sollte der Patient einen
7.c Fehlfunktion des Gerats oder bei
Auftreten eines der folgenden Arzt aufsuchen.
Symptome ergreifen muss
unter Buchstabe b) genannt.
74 Erwartete Lebensdauer des Gerits Die erwartete Lebensdauer von Hexanium® TLIF betragt 24 Monate (Zeit, in der die
Knochenfusion eintritt), aber Hexanium® TLIF wird lebenslang implantiert bleiben.
7e Alles, was zu einer Verkiirzung oder Nichtbeachtung der Anweisungen lhres Chirurgen fiir die postoperative Behandlung
die Lebensdauer des Gerats zu und Wiederherstellung kann zu einer Verkirzung der Lebensdauer des Gerats fihren
verlangern
7f \'\//Ic;r;::rt;:;anﬁna};r:;en amunind:nd:;er I")er Patient sollte am Ende der erwarteten Lebensdauer des Geréats von seinem Chirurgen
’ Uberwacht werden.
erwarteten Lebensdauer des Produkts
oder kurz davor ergriffen werden
sollten
7.8 Alle anderen Falle, in denen der Patient | Beianhaltenden Schmerzen oder neurologischen Ausfallen nach der Operation sollte der
sollten sich an eine medizinische Patient
Fachkraft wenden wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft.
8.a In dem Produkt enthaltene Materialien | Hexanium® TLIF wird aus Titan in Implantatqualitat (Ti6Al4V ELI gemal ASTM F3001)
und Stoffe hergestellt.
3.b Alle Produktionsriickstdande, die Hexanium® TLIF enthélt keine Herstellungsriickstande, die eine Gefahr fir die Gesundheit

ein Risiko fir den Patienten darstellen
kénnte

darstellen kénnten.
Risiko fur den Patienten.
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Sollte ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Hexanium® TLIF
. . . auftreten, melden Sie diesen bitte unverziiglich an SPINEVISION SAS unter der folgenden
Kontakt im Falle eines schwerwiegenden . ) . L . . a1 . .
E-Mail-Adresse: corp.quality@spinevision.com sowie an die zustandige nationale Behorde,
Vorfalls . . -
in der der Zwischenfall aufgetreten ist.
SPINEVISION SAS Website-Adresse: https://spinevision.net/

9.a

Identifizierung des Patienten Eindeutige Kennung des Gerats

Datum des medizinischen Eingriffs Katalognummer

-
o
=]

Gesundheitszentrum oder Arzt Chargennummer

L

Website zur Patienteninformation Hersteller

EEEs ==

Medizinisches Gerat
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