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SSCP FUR BENUTZER UND ANGEHORIGE DER GESUNDHEITSBERUFE

1. ZIEL

Diese Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktualisierte
Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts zugénglich
machen.

Das SSCP soll weder die Gebrauchsanweisung (IFU) als wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der sicheren
Anwendung des Produkts ersetzen, noch soll es den vorgesehenen Anwendern oder Patienten diagnostische oder
therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen richten sich an Anwender und medizinisches Fachpersonal.
Im Anschluss an diese Informationen finden Sie eine Zusammenfassung fir die Patienten.

2. GERATEKENNZEICHNUNG UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN

HERSTELLER

Name SPINEVISION SAS

Ad 10 rue de la Renaissance - Batiment E -
resse 92160 Antony - Frankreich

Einheitliche Registrierungsnummer (SRN) | FR-MF-000001549

BENACHRICHTIGTE STELLE

Name TUV SUD
Einzelne Identifikationsnummer 0123
PRODUKT
Handelsname des Geréats Hexanium® TLIF
Basis-UDI-DI 3663136 TLIFCAGESE
Nomenklatur for Medizinprodukte P09070101: Wirbelsaulenkafige
Beschreibung/Text
Klasse des Geréts Klasse I

Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) 2016
fir das Produkt ausgestellt wurde

3. VERWENDUNGSZWECK DES GERATS

A. VERWENDUNGSZWECK
Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist fur die
Zwischenwirbelkdrperfusion an der Lendenwirbelsédule (L2-S1) vorgesehen. Es soll Uber einen transforaminalen
Zugang implantiert werden, um eine primére Stabilitat der vorderen Séule (mit oder ohne Wiederherstellung der
Bandscheibenhohe) zu erreichen, bis eine Fusion erfolgt.
Die Hexanium® TLIF-Wirbelkorperfusionsvorrichtung muss mit einer geeigneten hinteren lumbalen
Fixierungsvorrichtung kombiniert werden, z. B. der SPINEVISION® PLUS®, ULIS® oder LUMIS .®

B. INDIKATION(EN) UND ZIELGRUPPE(N)
Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist eine Vorrichtung zur Fusion von
Zwischenwirbelkérpern, die zur Verwendung bei
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e Patienten mit einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD) auf einer oder zwei kontinuierlichen
Ebenen von L2-S1.
DDD ist definiert als diskogener Ruckenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, die durch Anamnese
und radiologische Untersuchungen bestatigt wird.

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

Hexanium® TLIF ist fur die Anwendung bei skelettreifen Patienten vorgesehen, die keine Kontraindikationen
erfullen, und zwar unabhéngig vom Geschlecht.

C. KONTRAINDIKATIONEN UND/ODER EINSCHRANKUNGEN
Dieses Gerét ist nicht fir die Verwendung an der Brust- oder Halswirbelsédule vorgesehen.
Zu den Kontraindikationen gehéren:

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

e Fieber;

morbide Adipositas (BMI = 40 kg/m? );

schwangere Frauen;

padiatrische Félle 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 Félle, in denen die fur die Verwendung ausgewahlten Implantatkomponenten zu grof3 oder zu klein
waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen.

e Patienten mit unzureichender Gewebebedeckung Uber der Operationsstelle oder unzureichender
Knochensubstanz oder -qualitat.

e alle Patienten, bei denen die Verwendung des Implantats die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintrachtigen wirde.

e vorherige Verschmelzung auf der zu behandelnden Ebene.

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

e jede Anomalie, die den normalen Prozess des Knochenumbaus beeintrachtigt, einschlie3lich, aber nicht
beschrankt auf schwere Osteoporose an der Wirbelsdule, Knochenabbau, Osteopenie, primare oder
metastatische Tumore an der Wirbelséule, aktive Infektionen an der Stelle oder bestimmte
Stoffwechselstérungen, die die Osteogenese beeintrachtigen;

e jede andere Erkrankung, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelsaulenimplantation ausschlieen wirde,
wie z. B. das Vorhandensein von Tumoren oder angeborenen Anomalien, eine Fraktur in der Néhe des
Operationsgebiets, eine erh6hte Segmentierungsrate, die nicht durch andere Krankheiten erklart werden
kann, eine erhdhte Anzahl weiRer Blutkdrperchen (WBC) oder eine deutliche Linksverschiebung im WBC-
Differentialblutbild;

e Altersschwéache, Unféahigkeit/Weigerung, die Anweisungen des Arztes zu befolgen,;

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

Die Kontraindikationen fiir diese Gerate sind &hnlich wie bei anderen Wirbelsédulen-Instrumentensystemen. Dieses
Wirbelsauleninstrumentarium ist nicht fir andere als die angegebenen Verwendungszwecke konzipiert oder
bestimmt und wird auch nicht dafur verkauft.

Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei seiner Entscheidung bertcksichtigt werden.

4. GERATEBESCHREIBUNG

A. BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Hexanium® TLIF-System besteht aus einem Kafig in verschiedenen Breiten und Hohen, 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 ermdglicht es, sie mit Knochentransplantat
zu fullen. Fur 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 gemalR ASTM F136 und ASTM F3001) hergestellt. Aus
dem friiheren 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 Zahnen mit einer H6he von 0,7 mm. Pyramidenférmige Zahne
auf der Rickseite verhindern das Herausfallen des Kéafigs. Die Kugelnase erleichtert das Einfihren zwischen den
Wirbeln. Die Rauhigkeit der Oberflache betragt 6,4 um.
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Hexanium® TLIF-Implantate waren urspriinglich in gebogenem Design, in Héhen von 7 mm bis 16 mm in 1-mm-
Schritten und mit kleiner Grundflache (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-
mme-Schritten und mit kleiner (28 mm x 10 mm) oder mittlerer (32 mm x 10 mm) Grundflache.

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

Fur das Hexanium® TLIF-System muss ein Cage pro zu fusionierendem Segment verwendet werden, um das
betreffende Segment zu stabilisieren. Der Hexanium® TLIF muss mit autogenem Knochentransplantat oder einem
Knochenersatzmaterial gefillt werden, um die Knochenfusion zu verbessern. Die Wahl des Transplantats liegt
immer in der Verantwortung des Chirurgen.

B. VORHERIGE GENERATION(EN) ODER VARIANTE
Fur das Hexanium® TLIF wird keine friihere Generation angegeben.

C. BESCHREIBUNG DES ZUBEHORS, DAS IN VERBINDUNG MIT DEM GERAT VERWENDET
WERDEN SOLL

Es ist nicht vorgesehen, Zubehorteile in Kombination mit dem Geréat zu verwenden.

D. BESCHREIBUNG DER GERATE UND PRODUKTE, DIE IN VERBINDUNG MIT DEM
PRODUKT VERWENDET WERDEN SOLLEN

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.

Der Hexanium® TLIF-Kafig muss mit einer geeigneten hinteren lumbalen Fixierungsvorrichtung kombiniert werden,
z. B. dem SPINEVISION® PLUS®, ULIS® oder LUMIS .®

Der Hexanium® TLIF-Cage wird mit einer Reihe von Instrumenten verwendet, die mit dem Cage verbunden sind.
Sie werden mit dem Hexanium® TLIF-Cage fir jeden chirurgischen Eingriff bereitgestellt.

REFERENZ BENENNUNG VERWENDUNGSZWECK VISUELL
INSTRUMENTE ZUR BANDSCHEIBENVORBEREITUNG

TL3-A033 Gerade Zum Entfernen von

Zahnstangenkdrette Scheibenmaterial.
TL3-A035-R Ringkurette Rechts
TL3-A035-L Ringkurette links
TL3-A037-01 Gerade konvexe Raspel | Zum Entliften der

Endplatten.
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REFERENZ BENENNUNG VERWENDUNGSZWECK VISUELL
TL3-A037-02 Gebogene konvexe
Raspel
INSTRUMENTE ZUR WIEDERHERSTELLUNG DES BANDSCHEIBENRAUMS
TL3-A010-xx Streuwagen Wiederherstellung der
(von 7 bis 16 mm) Hohe des
Bandscheibenraums und
Entluftung der Endplatten.
TL3-A011-xx Reibahle
(von 7 bis 16 mm)
SD- Aufschnappbarer Zum Anschluss an die
ATSH1169214C5 kanulierter T-Griff aus Instrumente.
Silikon
INSTRUMENTE ZUM EINSETZEN/ENTFERNEN VON KAFIGEN
TL3-A001 Kéfighalter Zum Einsetzen gebogener
Cages in den
Bandscheibenraum.
TL3-A012 Ti TLIF-K&fig & Zum Einsetzen gerader
Testhalterung Cages und Versuche in
den Bandscheibenraum.
TL3-A002 Kéafighalterung Griff Zum Anschluss an die Y,
Kéfighalter.
TL3-A025 Gleithammer Zur Erleichterung des &
Einsetzens/Entfernens des S 3
Kafigs.
TL3-A022 Stampfen Zum Repositionieren des
Cages nach dem Einsetzen _
mit dem Cagehalter. '
INSTRUMENTE FUR KNOCHENTRANSPLANTATIONEN (GEBOGENE CAGES)
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REFERENZ BENENNUNG VERWENDUNGSZWECK VISUELL

TL3-A020 Kéfigstiutze fur Zur Aufrechterhaltung des
Transplantat Cages wahrend der
Verdichtung des
Knochentransplantats.

TL3-A021 Pfropfverdichter Verdichtung des
Knochentransplantats im
Cage.

Tabelle 1: Fur die Implantation von Hexanium® TLIF-Cages vorgesehene Instrumente

REFERENZ BENENNUNG BESCHREIBUNG BILD ‘
SD-BASE1158 SV Gemeinsame Basis Zur Aufnahme von
DIN 1/1 Tabletts.
H68 mm
SD-BASE11117 SV Gemeinsame Basis
DIN 1/1
H117 mm
SD-MLID SV Gemeinsamer Deckel
DIN 1/1
TL3-TRAY111 Kiretten-Tablett Zum Halten von
Kuretten.
TL3-TRAY112 Streuwagen Zum Halten von
Spreizern.
TL3-TRAY113 Ti TLIF- Zur Aufbewahrung von
Instrumententablett Instrumenten fir das
WLIF.
TL3-RACK Ti WLIF-Versuchssténder | Durchfihrung von
Versuchen fur WLIF.

Tabelle 2: Fur die Implantation von Hexanium® TLIF-Cages vorgesehene Instrumente

5. RISIKEN UND WARNUNGEN

A. RESTRISIKEN UND UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN
Einige Risiken, die mit der Wirbelséulenchirurgie verbunden sind, wurden nach dem Stand der Technik identifiziert
und werden im Folgenden beschrieben:
= Aortenverschluss mit nicht-tédlichem Herzstillstand
= Darmverletzung
= Myokardinfarkt
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=  Blutungen von Blutgefaf3en und/oder Hamatomen;
= Bandscheibenvorfall oder -degeneration oberhalb oder unterhalb des Operationsniveaus;
= tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis;
L

Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenentziindung,

usw.;

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

= Veranderung des mentalen Status;

= Unfahigkeit, die Aktivitaten des normalen Alltagslebens wieder aufzunehmen;

Diese Liste ist nicht erschopfend. Andere Risiken, die bei einer Wirbelséulenoperation auftreten kénnen.

Zusétzlich zu den Risiken, die mit einer Wirbelséulenoperation ohne Instrumentierung verbunden sind, kénnen die
folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse auftreten:
= verspatete Vereinigung;
= Nicht-Vereinigung (oder Pseudoarthrose);
= Knochenbruch oder Stressabschirmung auf, Gber oder unter dem Operationsniveau, Mikrofraktur,
Resorption oder Beschadigung eines Wirbelsdulenknochens (einschlielich Pedikel und/oder
Wirbelkdrper) und/oder eines Knochentransplantats oder einer Entnahmestelle fur ein
Knochentransplantat;
= retropulsiertes Transplantat;
= Lockerung oder Wanderung des Implantats, was zu Lahmungen, neurologischen Stérungen oder
Erosion der BlutgefaRe aufgrund der Néhe des Gerats filhren kann;
= Verlust der neurologischen Funktion, Auftreten einer Radikulopathie, Durarisse und/oder Entwicklung
von Schmerzen, neurovaskuldre Beeintrachtigungen einschlieRlich L&hmungen, voriibergehende
oder dauerhafte retrograde Ejakulation bei Mannern oder andere Arten von schweren Verletzungen,
Austritt von Hirn- und Ruckenmarksflissigkeit;
Verletzung der muskuléaren Strukturen
Infektion;
Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen;
Absinken des Implantats in benachbarte Wirbelkdrper, was zu einem Ho6henverlust und einer
moglichen Beeintréachtigung neuraler Strukturen fihrt;
= Verlust der richtigen Wirbelsaulenverkrimmung, Korrektur, Hohe und/oder Reduktion;
= Verlust des sagittalen Gleichgewichts
= Schmerzen, Unbehagen oder andere abnormale 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 einschlief3lich maoglicher Tumorbildung,
Autoimmunerkrankung, Metallose und/oder Narbenbildung;
= Komplikation an der Entnahmestelle des Knochentransplantats;
= Narbenbildung, die mdéglicherweise 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.

Quantitative Daten:

Auf der Grundlage der anerkannten unerwiinschten Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignisse (USES/AEs) und
Komplikationen, die im Rahmen des Stands der Technik identifiziert wurden, ist es moglich, dass Hexanium® TLIF
in Verbindung gebracht werden kann:

Degeneration/Krankheit des angrenzenden Segments
e Rate von nicht-adquivalenten &hnlichen Geréaten: 3,3% (Belykh 2018)
e Bewertung nach dem allgemeinen Stand der Technik:
= Allgemein: 8,5% - 26,6% (Hashimoto 2018)
= Nach finf Jahren: 7% (Kuo 2020)
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Reoperation
e Bewertung nach dem allgemeinen Stand der Technik:
=  Allgemein: 11,1% (Manzur 2020)
= Von 1 bis 11 Jahren: 0 - 39% (Lang 2019)
= Nach 15 Jahren: 37,5% (Lang 2019)
Bruch des Kéfigs
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,7% (Koenders 2019)
Kafigwanderung
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,3% - 8% (Koenders 2019; Yu 2022)
Senkung des Kafigs
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 27,6% (Yu 2022)
Verletzung der Nervenwurzel

e Weder aus dem allgemeinen Stand der Technik (Lan 2018; Li 2020) noch aus dem allgemeinen
Stand der Technik wird eine Quote fiir nicht gleichwertige ahnliche Geréate berichtet.

Fehlstellung der Pedikelschraube:

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,7% - 4,3% (Koenders 2019)
Instabilitdt des angrenzenden Segments

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% (Koenders 2019)
Infektion der Wunde

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,3% - 5,8% (Koenders 2019)

¢ Rate von nicht-&quivalenten ahnlichen Geraten: 2% - 3,3% (Mokawem 2019; Belykh 2018)
Pseudarthrose

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,7% - 4,7% (Koenders 2019)
Duraler Riss

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% - 16% (Koenders 2019)

e Rate von nicht-aquivalenten &hnlichen Geréaten: 3,3% (Belykh 2018)
Vaskulare Wunde

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,6% - 4,5% (Koenders 2019)
Spinale / Submuskuldre Hamatome

e Rate von nicht-aquivalenten &hnlichen Geraten: 3,3% (Belykh 2018)
Aortenverschluss mit nicht-tédlichem Herzstillstand

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 2% (Koenders 2019)
Pulmonale Embolie

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% - 4,3% (Koenders 2019)
Myokardinfarkt

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 4% (Koenders 2019)
Akute allergische Reaktion

e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréate und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)

Urosepsis

e Kein Satz fur nicht-aquivalente ahnliche Geréte und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)

Verletzung des Darms
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 4,5% (Koenders 2019)
Postoperative Verwirrung
¢ Kein Satz fur nicht-aquivalente ahnliche Geréte und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)
Verletzung der Harnwege:
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 46 dokumentierte Félle in der Literatur (Turgut
2020)
Wirbelgleiten
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e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréte, auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Tang 2020)

Verschlimmerung der neurologischen Symptome

e Rate von nicht-dquivalenten ahnlichen Geraten: 3,3% (Belykh 2018)
Schmerzen im Bein

e Rate von nicht-aquivalenten &hnlichen Geréaten: 2% (Mokawem 2019)
Tiefe Venenthrombose der Beckenvenen

e Rate von nicht-aquivalenten ahnlichen Geraten: 2% (Mokawem 2019)

B. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
PREOPERATIV
=  Der Chirurg muss nicht nur Uber 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 dariiber aufgeklart werden, dass die Nichteinhaltung der postoperativen Anweisungen zu einem
Versagen des Implantats fihren kann. Der Patient muss darlber aufgeklart werden, dass ein Versagen
des Implantats dazu fuhren kann, dass eine weitere Operation zur Entfernung der defekten Komponenten
erforderlich wird.
= Die Patienten sollten vor der Behandlung mit dem Hexanium® TLIF-System mindestens 6 Wochen lang
nicht-operativ behandelt worden sein.
= Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien
erfullen, 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 Fremdkdrperempfindlichkeit;
o bestimmte degenerative Krankheiten;
o Senilitdt, Unfahigkeit/Weigerung, die Anweisungen des Arztes zu befolgen, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch;
Fettleibigkeit;
den Beruf oder das Aktivitatsniveau des Patienten;
Rauchen.
= Fir den Fall eines unerwarteten Bedarfs sollten zuséatzliche sterile Komponenten zur Verfligung stehen.

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

= Der richtige Umgang mit den Implantaten ist duf3erst wichtig. Die Implantate mussen so transportiert
werden, dass sie keinen Schaden erleiden. Die Implantate dirfen nicht zerkratzt werden und dirfen bei
der Handhabung nicht zusammenstoR3en.

= 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 filhren und zum Ausgangspunkt fiir einen eventuellen Bruch des Implantats
oder fur eine verminderte Wirksamkeit bei der postoperativen Migration werden (z. B. wenn die Zéhne des
Implantats beschadigt sind).

= Die korrekte Auswahl der Implantatgrof3e ist auflerst wichtig. Die Chance auf eine angemessene
Stabilisierung wird durch die Wahl der richtigen Implantatgrée unter Berlicksichtigung der Anatomie und
der Gegebenheiten des Patienten erhoht. Die richtige Auswahl des Implantats kann Risiken minimieren,
aber nicht ausschlieRen.

= Die Komponenten des Hexanium® TLIF wurden firr die Verwendung mit diesem System entwickelt.
Verwenden Sie das Hexanium® TLIF nicht mit Komponenten, die nicht ausdrticklich empfohlen werden,
oder mit Komponenten eines anderen Herstellers.

= Das Hexanium® TLIF kann nicht Giber einen anterioren Zugang eingesetzt werden.

= Das Hexanium® TLIF kann nicht flir die Hals- und Brustwirbelsaule verwendet werden.

= Das Implantat sollte auf die periphere Kortikalis der Endplatten gesetzt werden, um das Risiko eines
postoperativen Absinkens zu minimieren.
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=  Chirurgische Implantate dirfen 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 fiihren 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 Uber die Grenzen des Implantats aufgekléart werden und dariiber, dass kérperliche Aktivitat
und volle Gewichtsbelastung zu einem vorzeitigen Versagen der internen Stabilisierungsvorrichtungen
fuhren kénnen, indem sie wandern, sich lockern oder brechen. Der Patient muss dartber aufgeklart
werden, dass ein Implantat nicht die Festigkeit eines normalen, gesunden Knochens besitzt und dass es
bei Ubermafiger Belastung des Implantats zu einem Versagen des Gerats kommen kann. Ein aktiver,
geschwéachter oder dementer Patient, der nicht in der Lage ist, orthopadische Vorrichtungen zur
Gewichtsbelastung zu verwenden, kann besonders gefahrdet sein.

= Keine interne Stabilisierungsvorrichtung kann einem Aktivitdtsniveau standhalten, das dem eines
normalen gesunden Segments entspricht. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es
unbegrenzt einer freitragenden Belastung standhélt.

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

Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MRT-Umgebung geprift. Das Hexanium®
TLIF wurde nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet.

C. ANDERE RELEVANTE ASPEKTE DER SICHERHEIT (d.h. FSCA/ESN)
Fur Hexanium® TLIF werden keine weiteren relevanten Sicherheitsaspekte angegeben.

6. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG UND DER KLINISCHEN
WEITERVERFOLGUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

A. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN DATEN ZU EINEM GLEICHWERTIGEN
PRODUKT (FALLS ZUTREFFEND)

NICHT ZUTREFFEND. Es wurde keine gleichwertige Vorrichtung angegeben, die aktuellen klinischen Daten
basieren auf dem Hexanium® TLIF (gebogenes Design).

Es ist zu beachten, dass Hexanium® TLIF (gerades Design) und Hexanium® TLIF (gebogenes Design) identische
klinische und biologische Merkmale aufweisen. Sie weisen &hnliche technische Merkmale auf, mit einigen
Unterschieden, die auf das Design zurtickzufihren sind: das eine ist gebogen, das andere ist gerade. Dieser
Unterschied wirkt sich jedoch nicht auf die Sicherheit und Leistung des Gerats aus und birgt kein zusatzliches
Risiko, wie aus dem Stand der Technik hervorgeht.

Auf der Grundlage der klinischen, biologischen und technischen Merkmale wird Hexanium® TLIF (gerades Design)
daher als gleichwertig mit Hexanium® TLIF (gebogenes Design) angesehen. Daher gelten alle vorgestellten
klinischen Erkenntnisse fiir beide Designs.

B. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN DATEN AUS DER/DEN KLINISCHEN
PRUFUNG(EN) VOR DEM INVERKEHRBRINGEN
NICHT ZUTREFFEND. Vor der CE-Kennzeichnung wurden keine spezifischen klinischen Untersuchungen an dem
Produkt durchgefuhrt.

C. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN DATEN AUS ANDEREN QUELLEN
NICHT ZUTREFFEND. Klinische Daten zu Hexanium® TLIF kénnen vom Hersteller erstellt und aufbewahrt werden
oder sind in der Literatur zu finden. Im Bericht tiber die klinische Bewertung von Hexanium® TLIF wurden klinische
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Daten aus Studien zur klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market Clinical Follow-Up,
PMCF) im Zusammenhang mit dem Studiengerat gewonnen. In der Literatur wurde keine Verdffentlichung zu
Hexanium® TLIF gefunden.

D. EINE GESAMTZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN LEISTUNG UND SICHERHEIT
SPINEVISION SAS behauptet, dass das Hexanium® TLIF System eine sofortige Stabilisierung von instabilen
Wirbelsaulensegmenten bietet, eine Oberflache fir das Einwachsen von Knochen férdert und gleichzeitig die
biomechanischen Eigenschaften besitzt, um das axiale Skelett zu stiitzen, und den Zwischenwirbelraum und die
Lordose der Wirbelsaule erhalt.

Auf der Grundlage der vorlaufigen Ergebnisse der beiden PMCF-Studien wurde bestétigt, dass:

- Das Hexanium® TLIF-System bietet eine sofortige Stabilisierung von instabilen Wirbelsaulensegmenten:
Dies wurde durch ein zu 100% stabiles System bei Patienten mit verfiigbaren Daten nach 2 Monaten (n=22),
nach 6 Monaten (n=10) und nach 12 Monaten (n=67) bestatigt.

- Das Hexanium® TLIF-System fordert die Fusion zwischen zwei durchgehenden Ebenen von L2-S1: Dies
wurde durch eine vollstandige Fusion bei 98,5 % der Patienten nach 12 Monaten bestatigt.

Die klinischen Daten und der klinische Nachweis reichen aus, um die klinische Leistungsfahigkeit von Hexanium®
TLIF bis zu 12 Monaten zu belegen.

Die Sicherheitsanspriiche an das Hexanium® TLIF-System lauten wie folgt: biokompatibel; solide (d. h. bruch- und
reiRfest); begrenzte Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Hexanium® TLIF-Systems.

Auf der Grundlage der vorlaufigen Ergebnisse der beiden PMCF-Studien wurde bestétigt, dass:

- Das Hexanium® TLIF-System ist biokompatibel: Dies wurde durch die von SPINEVISION SAS
durchgefiihrten Biokompatibilitatstests gemaf den Normen bestétigt. Die Biokompatibilitat des Geréts wurde
auch dadurch bestétigt, dass wéhrend der PMS- und PMCF-Aktivitaten keine Reaktionen auf das Gerat
gemeldet wurden.

- Das Hexanium® TLIF-System ist solide: durch PMS-Aktivitéaten verifiziert, ohne dass ein Bruch oder Riss des
Gerats gemeldet wurde.

- Die Verwendung des Hexanium® TLIF-Systems fiihrt im Vergleich zu den in der Literatur beobachteten Fallen
nicht zu mehr Komplikationen.

Die klinischen Daten und Nachweise reichen aus, um die klinische Sicherheit und Leistungsfahigkeit von
Hexanium® TLIF Uber die gesamte Lebensdauer des Geréts zu belegen.

E. LAUFENDE ODER GEPLANTE KLINISCHE NACHUNTERSUCHUNGEN NACH DEM

INVERKEHRBRINGEN

SPINEVISION SAS hat seit der CE-Kennzeichnung geméal den MDD-Anforderungen zwei PMCF-Studien fur
Hexanium® TLIF (gebogenes Design) durchgefihrt. Diese Studien sind noch nicht abgeschlossen und werden auch
nach der CE-Kennzeichnung des Gerats gemall den MDR-Anforderungen weiterlaufen. SPINEVISION SAS hat
auch eine PMCF-Studie fur Hexanium® TLIF (gerade Ausflihrung) geplant, die nach der CE-Kennzeichnung des
Produkts geméaR den MDR-Anforderungen beginnen wird.

SVO005 - Hexanium® TLIF-Studie (Studiengerat: Hexanium® TLIF (gebogenes Design))

Ziel der Hexanium® TLIF-Studie ist es, die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Hexanium® TLIF-Systems bei der
Behandlung von Patienten mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen im reifen Skelett zu bestétigen.

Es handelt sich um eine ambispektive, nicht-interventionelle, multizentrische, klinische Nachfolgestudie.

Die Daten der Patienten werden bis zu 2 Jahre nach dem Hexanium® TLIF-Implantatverfahren zu folgenden
Zeitpunkten erhoben: 2 Monate, 6 Monate, 12 Monate und 24 Monate nach der Operation, entsprechend der
Standardbehandlung.

Die primaren Endpunkte sind wie folgt:

. Primarer Sicherheitsendpunkt: Auftreten von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen im
Zusammenhang mit dem Gerat und/oder dem Verfahren innerhalb von zwei (2) Jahren nach der
Implantation des Geréts;

. Primarer Leistungsendpunkt: Verbesserung des Oswestry Disability Index (ODI) zwélf (12) Monate nach
der Implantation im Vergleich zum Ausgangswert.

Bis zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments wurden insgesamt 44 Patienten mit Hexanium® TLIF behandelt
und in die Studie aufgenommen, nachdem die Patienten der Erhebung ihrer persénlichen Daten nicht
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widersprochen hatten. 19 Patienten erreichten den Zeitpunkt 12 Monate nach dem Eingriff, aber von diesen 19
Patienten wurde nur bei 6 Patienten eine Nachuntersuchung durchgefuhrt.

SV007 - US Hexanium® TLIF - PMCF-Studie (Studiengerat: Hexanium® TLIF (gebogenes Design))

Ziel der SV007 - US Hexanium® TLIF PMCF-Studie ist es, die Wirksamkeit des Hexanium® TLIF- und des Ulis-
Systems in Bezug auf die Verringerung von Funktionseinschrankungen im Zusammenhang mit
Lendenwirbelsdulenschmerzen 12 Monate nach dem Eingriff zu bewerten. Der primare Endpunkt ist der Oswestry
Disability Index (ODI) 12 (10-18) Monate nach der Implantation.

Das Ergebnis des primaren Endpunkts wird es ermdglichen, die Wirksamkeit von Hexanium® TLIF bei Patienten
mit DDD zu zeigen. Dies ist ein Ublicher Endpunkt, um die Leistung eines interkorporellen Cages in dieser Indikation
Zu bewerten.

Klinische Nachuntersuchungen sind 2 bis 3 Monate, 6 Monate, 12 Monate und 24 Monate nach der Operation
vorgesehen, wie es in der derzeitigen Praxis am teilnehmenden Standort Ublich ist.

Bis zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments wurden 83 Hexanium® TLIF-Systeme bei 66 Patienten
implantiert. Fur alle 66 Patienten liegen Ausgangsdaten vor, und insgesamt waren in der Datenbank 81,8 % der
Patientendaten (54 Patienten) fur die 12-monatige Nachuntersuchung zur Bewertung des primaren Endpunkts und
77,3 % der Patientendaten (51 Patienten) fir die 24-monatige Nachuntersuchung verfiigbar.

SV012 - LINEAR-Studie (Studiengerat: Hexanium® TLIF (gerade Ausfiihrung))

Die LINEAR-Studie ist eine ambispektive, nicht-interventionelle, multizentrische, klinische Nachfolgestudie mit dem
Ziel, die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Hexanium® TLIF (straight design) bei der Behandlung von Patienten
mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen zu bestéatigen.

Die primaren Endpunkte sind wie folgt:

e Primérer Sicherheitsendpunkt ist das Auftreten von schwerwiegenden und nicht schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit dem Geréat und/oder dem Verfahren innerhalb von 12
Monaten nach der Implantation des Gerats.

e Primérer Leistungsendpunkt ist die Verbesserung des Oswestry Disability Index (ODI) zwélf (12) Monate
nach der Implantation im Vergleich zum Ausgangswert.

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments hat die Studie noch nicht begonnen. Die ersten Patienten sollen
nach der CE-Kennzeichnung des Gerats gemafl den MDR-Anforderungen in die Studie aufgenommen werden.

7. MOGLICHE DIAGNOSTISCHE ODER THERAPEUTISCHE ALTERNATIVEN

Theoretisch kdnnen einige Behandlungsziele mit konservativen (nicht-chirurgischen) Methoden erreicht werden,
und sie sind im Allgemeinen die erste Wabhl fiir die Behandlung. Zu den konservativen Behandlungsmdglichkeiten
gehoren:

e Pharmakotherapie mit Schmerzmitteln, Entzindungshemmern, Muskelrelaxantien, Antidepressiva,
lokalen Kortikosteroidinjektionen und Nervenblockaden;

e Physiotherapie, einschlieBlich Traktion der Wirbelsdule, Elektrostimulation der Muskeln,
elektromagnetische und Magnetfeldtherapie, Massage, manuelle Therapie, Akupunktur und spezifische
Ubungen;

e Kognitive Therapie zur Behandlung psychologischer Probleme, insbesondere Depressionen und
Angstzustéande im Zusammenhang mit chronischen Schmerzen.

Es gibt noch weitere lumbale interkorporelle Fusionsverfahren: Anteriore lumbale interkorporelle Fusion (ALIF),
laterale lumbale interkorporelle Fusion (LLIF), schrage laterale interkorporelle Fusion (OLIF) und posteriore lumbale
interkorporelle Fusion (PLIF). Das Design des interkorporellen Cages kann sich je nach gewdahltem Ansatz
unterscheiden.

Auf dem neuesten Stand der Technik hat sich die Hybridchirurgie mit einer Kombination aus Fusion und Nicht-
Fusionstechnik als mdgliche Behandlungsalternative herauskristallisiert. Diese Technik umfasst eine lumbale
interkorporelle Fusion und entweder eine totale Bandscheibenarthroplastik oder eine dynamische Stabilisierung
oder Hybridinstrumentierung.

8. VORGESCHLAGENES PROFIL UND SCHULUNG FUR BENUTZER
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Die Verwendung des Hexanium® TLIF muss von einem ausgebildeten orthopadischen Chirurgen oder
Neurochirurgen durchgefiihrt werden, der mit der Wirbelsaulenchirurgie sowie mit den Operationstechniken fiir

diese Implantate vertraut ist.
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9. VERWEIS AUF ALLE ANGEWANDTEN HARMONISIERTEN NORMEN

Das nachstehende Normenverzeichnis enthélt die harmonisierten Normen, die gemafR der Verordnung (EU)

2017/745 angewendet werden.

Klasse

A.
Qualitadtsmanagement

Referenz

EN ISO 13485*

Beschreibung

Medizinprodukte -
Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische
Zwecke

Jahr der

Veroffentlichung

2016

B. Risikomanagement

EN ISO 14971*

Medizinprodukte - Anwendung des
Risikomanagements auf
Medizinprodukte

2019

B. Risikomanagement

IEC 62366-1

Medizinische Gerate - Teil 1:
Anwendung von Usability
Engineering auf Medizinprodukte

2015

C. Allgemeine
Anforderungen

EN ISO 14630

Nichtaktive chirurgische Implantate -
Allgemeine Anforderungen

2013

C. Aligemeine
Anforderungen

EN ISO 14602

Nichtaktive chirurgische Implantate -
Implantate fir die Osteosynthese -
Besondere Anforderungen

2012

E. Herstellung

ISO 20417

[Kennzeichnung]
Medizinprodukte - Vom Hersteller zu
liefernde Informationen

2021

E. Herstellung

EN ISO 15223-1*

[Kennzeichnung]

Medizinprodukte - Symbole fiir
Etiketten, Kennzeichnungen und
bereitzustellende Informationen fiir
Medizinprodukte - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

2021

E. Herstellung

EN ISO 11607-1*

[Verpackung]

Verpackung fur in der
Endverpackung sterilisierte
Medizinprodukte - Teil 1:
Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme

2020

E. Herstellung

EN ISO 11607-2*

[Verpackung]
Verpackungen fir in der

Endverpackung sterilisierte
Medizinprodukte - Teil 2:
Validierungsanforderungen an Form-,
Siegel- und Montageverfahren

2019

E. Herstellung

EN ISO 14937

[Sterilisation] Sterilisation von
Produkten fir die
Gesundheitsfirsorge - Allgemeine
Anforderungen an die
Charakterisierung eines
Sterilisationsmittels und an die
Entwicklung, Validierung und
Routinekontrolle eines
Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte

2009

E. Herstellung

EN ISO 11137-1*

[Sterilisation]

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfirsorge - Strahlen - Teil
1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Routinekontrolle
eines Sterilisationsverfahrens fur
Medizinprodukte

2015

Dieses Dokument ist vertrauliches Eigentum von SpineVision; es darf nicht ohne vorherige Genehmigung vervielfaltigt werden / Ce document confidentiel est
la propriété de SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
Computer Dateiname / Référence informatique du document : SSCP TLIF_R-RA81_rev_E_DE

18




ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN

LEISTUNGSMERKMALE (SSCP)

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITSMERKMALE UND DER

KLINISCHEN LEISTUNGEN (RCSPC)

SPINE /' ISION

Bewerbungsdatum / Date d'application : 2022-08-22

Referenzdokument / Doc. de référence : P-RA20

R-RA81-AB

Klasse

E. Herstellung

Referenz

EN ISO 11137-2*

Beschreibung

[Sterilisation]

Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfirsorge - Strahlung -
Teil 2: Bestimmung der
Sterilisationsdosis

Jahr der
Veroffentlichung

2015

E. Herstellung

EN ISO 11737-1*

[Sterilisation]

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1:
Bestimmung einer Population von
Mikroorganismen auf Produkten

2018

E. Herstellung

EN ISO 11737-2*

[Sterilisation]

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 2:
Sterilitatsprifungen bei der
Festlegung, Validierung und
Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsverfahrens

2020

E. Herstellung

EN 556-1

[Sterilisation] Sterilisation von
Medizinprodukten - Anforderungen
an Medizinprodukte, die als STERIL
zu kennzeichnen sind - Teil 1:
Anforderungen an in der Endphase
sterilisierte Medizinprodukte

2002

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-1

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 1:
Beurteilung und Priifung im Rahmen
eines Risikomanagementverfahrens

2018

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-2

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten
Teil 2: Tierschutzanforderungen

2022

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-3

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 3: Prufungen auf Genotoxizitat,
Karzinogenitat und
Reproduktionstoxizitat

2014

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-5

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen
auf Zytotoxizitét in vitro

2009

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-6

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 6: Prifungen auf lokale
Auswirkungen nach der Implantation

2016

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-10*

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 10: Tests zur Sensibilisierung
der Haut

2023

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-11

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 11: Priffungen auf systemische
Toxizitat

2017

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-12*

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

2021

. Biokompatibilitat

EN ISO 10993-17*

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 17: Toxikologische
Risikobewertung von Bestandteilen
von Medizinprodukten

2023
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Klasse Referenz

Beschreibung

Jahr der
Veroffentlichung

H. Biokompatibilitat EN ISO 10993-18*

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten

Teil 18: Chemische
Charakterisierung von Materialien fir
Medizinprodukte im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses

2020

H. Biokompatibilitat EN ISO 10993-23*

Biologische Bewertung von
Medizinprodukten
Teil 23: Prifungen auf Reizung

2021

1. Klinische

Bewertung EN ISO 14155

Klinische Priifung von
Medizinprodukten am Menschen -
Gute klinische Praxis

2020

*Harmonisierte Normen gemaR Verordnung (EU) 2017/745.
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SSCP-PATIENTEN

INFORMATIONEN ZUM PROJEKT

SSCP-Berichtsreferenz SSCP TLIF_R-RASI rev_E

Uberarbeitung des Dokuments E

Datum der Ausstellung 24/04/2024

Diese Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktualisierte
Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts zuganglich
machen. Die nachstehenden Informationen sind fur Patienten oder Laien bestimmt. Eine ausfuhrlichere
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung fiir medizinisches Fachpersonal finden Sie im ersten Teil
dieses Dokuments.

Das SSCP ist nicht dazu gedacht, allgemeine Ratschlage fiir die Behandlung von Krankheiten zu geben. Bitte
wenden Sie sich an lhr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder zur Verwendung
des Gerats in lhrer Situation haben. Dieses SSCP ist nicht als Ersatz fur eine Implantatkarte oder die
Gebrauchsanweisung gedacht, um Informationen uber die sichere Verwendung des Geréts zu geben.

1. GERATEKENNZEICHNUNG UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN

HERSTELLER
Name SPINEVISION SAS
Ad 10 rue de la Renaissance - Batiment E -
resse 92160 Antony - Frankreich

PRODUKT
Handelsname des Gerats Hexanium® TLIF
Basis-UDI-DI 3663136 TLIFCAGESE
Jahr der ersten CE-Kennzeichnung des 2016
Produkts

2. VERWENDUNGSZWECK DES GERATS

A. VERWENDUNGSZWECK
Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale  Fusion) ist fur die
Zwischenwirbelkérperfusion an der unteren Wirbelsaule vorgesehen. Es soll Uiber einen transforaminalen Zugang
implantiert werden, um eine primére Stabilitédt der vorderen Sé&ule zu erreichen (mit oder ohne Wiederherstellung
der Bandscheibenhthe), bis eine Fusion erfolgt. Die Wirbelsdulenversteifung ist ein chirurgischer Eingriff, bei dem
zwei oder mehr Knochen der Wirbelsaule miteinander verbunden werden, so dass die Bewegung zwischen ihnen
aufgehoben wird.

Die Hexanium® TLIF-Wirbelkorperfusionsvorrichtung muss mit  einer geeigneten hinteren lumbalen
Fixierungsvorrichtung kombiniert werden, z. B. der SPINEVISION® PLUS®, ULIS® oder LUMIS® .
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B. INDIKATION(EN) UND VORGESEHENE(R) PATIENTENGRUPPE(N)

Das Hexanium® TLIF-System (Transforaminale Lumbale Interkorporale Fusion) ist eine Vorrichtung zur Fusion von
Zwischenwirbelkérpern, die zur Verwendung bei:

e Patienten mit einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD) auf einer oder zwei kontinuierlichen
Ebenen von L2-S1.
DDD st definiert als diskogener Rickenschmerz mit Bandscheibendegeneration (eine Form des
Kreuzschmerzes, die durch chemisch oder mechanisch geschadigte Bandscheiben verursacht wird), der
durch Anamnese und Réntgenbilder bestatigt wird.

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

C. KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Gerét ist nicht fir die Verwendung an der Brust- oder Halswirbelsédule vorgesehen.
Zu den Kontraindikationen gehéren:

e Infektion, lokal an der Operationsstelle, Anzeichen einer lokalen Entziindung, Leukozytose (hohe Anzahl
weil3er Blutkdrperchen);

Fieber;

morbide Adipositas (BMI = 40 kg/m2);

schwangere Frauen;

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

Spondylolisthesis (Vorrutschen eines Wirbels gegentiber dem unmittelbar darunter liegenden), die nicht
auf Grad | reduziert werden kann;

Verdacht oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit gegen Kompositmetall;

e alle Falle, in denen die fur die Verwendung ausgewahlten Implantatkomponenten zu grof3 oder zu klein
waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen;

e Patienten mit unzureichender Gewebebedeckung Uber der Operationsstelle oder unzureichender
Knochensubstanz oder -qualitat;

e alle Patienten, bei denen die Verwendung des Implantats die anatomischen Strukturen oder die erwartete
physiologische Leistung beeintrachtigen wirde.

e vorherige Verschmelzung auf der zu behandelnden Ebene;

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

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

e jede andere Erkrankung, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelsaulenimplantation ausschlieen wirde,
wie z. B. das Vorhandensein von Tumoren oder angeborenen Anomalien, eine Fraktur in der Nahe der
Operationsstelle, eine erhbhte Segmentierungsrate, die nicht durch andere Krankheiten erklart werden
kann, eine erhdhte Anzahl weil3er Blutkdrperchen (WBC) oder eine ausgepréagte Linksverschiebung im
WBC-Differentialblutbild;

¢ die Unfahigkeit des Patienten, den Empfehlungen des Arztes zu folgen;

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

Die Kontraindikationen fiir diese Geréate sind &hnlich wie bei anderen Wirbelsdulen-Instrumentensystemen. Dieses
Wirbelséauleninstrumentarium ist nicht fir andere als die angegebenen Verwendungszwecke konzipiert oder
bestimmt und wird auch nicht dafiir verkauft.

Diese Kontraindikationen miissen vom Arzt bei seiner Entscheidung bertcksichtigt werden.

3. GERATEBESCHREIBUNG

A. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND DER MATERIALIEN/STOFFE, DIE MIT DEM GEWEBE
DES PATIENTEN IN BERUHRUNG KOMMEN
Das Hexanium® TLIF-System besteht aus einem Kafig in verschiedenen Breiten und Hohen (siehe Abbildung 1),
der zwischen zwei Wirbelkérper des L2-S1-Segments (Lendenwirbelsdule) eingesetzt werden kann, um bei
lumbalen interkorporellen Fusionsoperationen Halt und Korrektur zu bieten (siehe Abbildung 2).
Der Hexanium® TLIF-Cage besteht ausschlieRlich aus einer Titanlegierung, die biokompatibel ist. Nur das Titan
kommt mit dem Gewebe des Patienten in Kontakt.
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Abbildung 1: Darstellung des Hexanium® TLIF-K&figs (gebogene Version links und gerade Version rechts)

Abbildung 2: Einsetzen des Hexanium® TLIF-K&figs in den Zwischenwirbelraum

Es gibt 2 Versionen des Hexanium® TLIF-Ké&figs. Den gebogenen Hexanium® TLIF-Cage und den geraden
Hexanium® TLIF-Cage. Die 2 Versionen des Hexanium® TLIF-Cage sind in Abbildung 1 dargestellt (links die
gebogene Version und rechts die gerade Version). Diese Gerateversionen wurden aus folgenden Griinden
entwickelt:

- um den verschiedenen anatomischen Unterschieden der Patienten gerecht zu werden

- die verschiedenen Korrekturstrategien in Bezug auf Endplattenform, Lordose, Hohe, Breite und Tiefe.
Diese 2 Versionen des Hexanium® TLIF-Cages sind in funktioneller Hinsicht ahnlich, aber inre Form ermdglicht
eine Anpassung an die anatomischen Variationen der implantierten Patienten.

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.

Der Hexanium® TLIF-Kafig muss mit einer geeigneten hinteren lumbalen Fixierungsvorrichtung kombiniert werden,
z. B. dem SPINEVISION® PLUS®, ULIS® oder LUMIS .®
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Der Hexanium® TLIF-Cage wird mit einer Reihe von Instrumenten verwendet, die mit dem Cage verbunden sind.
Sie werden mit dem Hexanium® TLIF-Cage fur jeden chirurgischen Eingriff bereitgestellt.

B. INFORMATIONEN UBER DIE IN DEM PRODUKT ENTHALTENEN ARZNEIMITTEL, FALLS
VORHANDEN
Der Hexanium® TLIF-Cage enthélt keine medizinischen Substanzen. Daher kommt keine medizinische Substanz
mit dem Gewebe des Patienten in Kontakt.

C. BESCHREIBUNG, WIE DAS PRODUKT SEINE BEABSICHTIGTE WIRKUNGSWEISE ERZIELT
Der Hexanium® TLIF-K&fig erreicht seine beabsichtigte Wirkungsweise durch:

- Mechanische Aufrechterhaltung der H6he zwischen benachbarten Wirbeln

- Die Priméarstabilitéat wird dadurch erreicht, dass die Ober- und Unterseite der Kéafigkanten/-zéhne dem
Backout und der zuséatzlichen internen Wirbelsaulenfixierung standhalten.

- Die sekundére Fixierung mit einem Material, um das herum sich der Knochen bilden kann, und der interne
Hohlraum ermdglichen die Platzierung eines Knochentransplantats, um die langfristige Fusion des
Bewegungssegments zu erleichtern.

D. BESCHREIBUNG DES ZUBEHORS, FALLS VORHANDEN
Es ist nicht vorgesehen, Zubehdrteile in Verbindung mit dem Gerat zu verwenden.

4. RISIKEN UND WARNUNGEN

Wenden Sie sich an |hr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie glauben, dass bei lhnen Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Geréat oder seiner Anwendung auftreten, oder wenn Sie sich Sorgen liber Risiken machen.

Dieses Dokument ersetzt nicht die Konsultation lhres Arztes, falls erforderlich.

A. WIE POTENZIELLE RISIKEN KONTROLLIERT ODER GESTEUERT WURDEN
Um potenzielle Risiken, die bei der Verwendung des Hexanium® TLIF-Cages auftreten kdnnen, zu kontrollieren,
hat SPINEVISION SAS beschlossen, die in der ISO 14971 angegebenen Risikokontrollmethoden anzuwenden.
Diese Kontrollmethoden bestehen aus:
- Verwendung von medizinisch unbedenklichen Produkten bei Entwurf und Herstellung
- Schutzmafnahmen im Medizinprodukt selbst oder im Herstellungsprozess
- Informationen zur Sicherheit und gegebenenfalls Schulungen fir die Nutzer

B. VERBLEIBENDE RISIKEN UND UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

= Aortenverschluss mit nicht-tédlichem Herzstillstand

Darmverletzung

Myokardinfarkt

Blutungen von Blutgefalen 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;

= Veranderung des mentalen Status;

= Unfahigkeit, die Aktivitaten 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:
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= verspatete Vereinigung;

= Nicht-Vereinigung (oder Pseudoarthrose);

= Knochenbruch oder Stressabschirmung auf, Uber oder unter dem Operationsniveau, Mikrofraktur,
Resorption oder Beschadigung eines Wirbelsaulenknochens (einschlielich Pedikel und/oder
Wirbelkdrper) und/oder eines Knochentransplantats oder einer Entnahmestelle fur ein
Knochentransplantat;

= retropulsiertes Transplantat;

= Lockerung oder Wanderung des Implantats, was zu Lahmungen, neurologischen Stérungen oder
Erosion der BlutgefaRe aufgrund der Néhe des Gerats fiihren kann;

= Verlust der neurologischen Funktion, Auftreten einer Radikulopathie, Durarisse und/oder Entwicklung

von Schmerzen, neurovaskuldre Beeintrachtigungen einschlieRlich L&hmungen, voribergehende

oder dauerhafte retrograde Ejakulation bei Mannern oder andere Arten von schweren Verletzungen,

Austritt von Hirn- und Ruckenmarksflissigkeit;

Verletzung der muskuléren Strukturen

Infektion;

Bandscheibenentziindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entziindungen;

Absinken des Implantats in benachbarte Wirbelkérper, was zu einem Ho6henverlust und einer

moglichen Beeintrachtigung neuraler Strukturen fiihrt;

= Verlust der richtigen Wirbelsaulenverkrimmung, Korrektur, Hohe und/oder Reduktion;

=  Verlust des sagittalen Gleichgewichts

= Schmerzen, Unbehagen oder andere abnormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des

Geréts;

Hernie des Nucleus pulposus,

Verlust oder Zunahme der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelsaule;

Druck auf die umliegenden Gewebe oder Organe;

Fremdkorperreaktion auf  die Implantate einschlie3lich 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 flhrt;

Pseudarthrose;

Stenose;

unzureichende Erholung der Lordose;

Tod

Hinweis: Einige potenzielle unerwiinschte Ereignisse kdnnen ein zusatzliches chirurgisches Revisionsverfahren

erfordern und die Operationszeit verlangern.

Quantitative Daten:

Auf der Grundlage der anerkannten unerwiinschten Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignisse (USEs/AEs) und
Komplikationen, die im Rahmen des Stands der Technik identifiziert wurden, ist es moglich, dass Hexanium® TLIF
in Verbindung gebracht werden kann:

Degeneration/Krankheit des angrenzenden Segments
e Rate von nicht-aquivalenten &hnlichen Geréaten: 3,3% (Belykh 2018)
e Bewertung nach dem allgemeinen Stand der Technik:
= Allgemein: 8,5% - 26,6% (Hashimoto 2018)
=  Nach funf Jahren: 7% (Kuo 2020)

Reoperation
e Bewertung nach dem allgemeinen Stand der Technik:
=  Allgemein: 11,1% (Manzur 2020)
= Von 1 bis 11 Jahren: 0 - 39% (Lang 2019)
= Nach 15 Jahren: 37,5% (Lang 2019)
Bruch des Kafigs
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,7% (Koenders 2019)
Kafigwanderung
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,3% - 8% (Koenders 2019; Yu 2022)
Senkung des Kafigs
e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 27,6% (Yu 2022)
Verletzung der Nervenwurzel
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e Weder aus dem allgemeinen Stand der Technik (Lan 2018; Li 2020) noch aus dem allgemeinen
Stand der Technik wird eine Quote fur nicht gleichwertige dhnliche Geréte berichtet.

Fehlstellung der Pedikelschraube:

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,7% - 4,3% (Koenders 2019)
Instabilitdt des angrenzenden Segments

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% (Koenders 2019)
Infektion der Wunde

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,3% - 5,8% (Koenders 2019)

e Rate von nicht-&quivalenten ahnlichen Geréaten: 2% - 3,3% (Mokawem 2019; Belykh 2018)
Pseudarthrose

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,7% - 4,7% (Koenders 2019)
Duraler Riss

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% - 16% (Koenders 2019)

¢ Rate von nicht-&quivalenten ahnlichen Geraten: 3,3% (Belykh 2018)
Vaskulare Wunde

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 1,6% - 4,5% (Koenders 2019)
Spinale / Submuskulare Hamatome

¢ Rate von nicht-&quivalenten ahnlichen Geraten: 3,3% (Belykh 2018)
Aortenverschluss mit nicht-tédlichem Herzstillstand

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 2% (Koenders 2019)
Pulmonale Embolie

¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 3,3% - 4,3% (Koenders 2019)
Myokardinfarkt

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 4% (Koenders 2019)
Akute allergische Reaktion

e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréate und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)

Urosepsis

e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréate und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)

Verletzung des Darms
¢ Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 4,5% (Koenders 2019)
Postoperative Verwirrung

e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréate und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Koenders 2019)

Verletzung der Harnwege:

e Rate aus dem allgemeinen Stand der Technik: 46 dokumentierte Falle in der Literatur (Turgut
2020)

Abrutschen der Wirbelsaule

e Kein Satz fur nicht-dquivalente ahnliche Geréate und auch nicht aus dem allgemeinen Stand der
Technik (Tang 2020)

Verschlimmerung der neurologischen Symptome

¢ Rate von nicht-aquivalenten ahnlichen Geréaten: 3,3% (Belykh 2018)
Schmerzen im Bein

e Rate von nicht-aquivalenten &hnlichen Geraten: 2% (Mokawem 2019)
Tiefe Venenthrombose der Beckenvenen

¢ Rate von nicht-aquivalenten ahnlichen Geréaten: 2% (Mokawem 2019)

Das Hexanium® TLIF wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MRT-Umgebung geprift. Das Hexanium®
TLIF wurde nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet.

C. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
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PREOPERATIV

=  Der Chirurg muss nicht nur Uber die medizinischen und chirurgischen Aspekte des Implantats Bescheid
wissen, sondern auch tber die Materialgrenzen von Titanimplantaten. Der Patient muss tber die Grenzen
des Implantats aufgeklart werden, insbesondere im Hinblick auf die Gewichtsbelastung und andere
Kdrperbelastungen, die auf das Implantat einwirken, bevor es zu einer festen Fusion kommt. Der Patient
muss dartber aufgeklart werden, dass die Nichteinhaltung der postoperativen Anweisungen zu einem
Versagen des Implantats fihren kann. Der Patient muss dartber aufgeklart werden, dass ein Versagen
des Implantats dazu fiihren kann, dass eine weitere Operation zur Entfernung der defekten Komponenten
erforderlich wird.
= Die Patienten sollten vor der Behandlung mit dem Hexanium® TLIF-System mindestens 6 Wochen lang
nicht-operativ behandelt worden sein.
= Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, die die in den Indikationen beschriebenen Kriterien
erfullen, 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 Fremdkdrperempfindlichkeit;
o bestimmte degenerative Krankheiten;

o Senilitdt, Unfahigkeit/Weigerung, die Anweisungen des Arztes zu befolgen, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch;

Fettleibigkeit;
den Beruf oder das Aktivitatsniveau des Patienten;
Rauchen.
=  Fir den Fall eines unerwarteten Bedarfs sollten zusétzliche sterile Komponenten zur Verfiigung stehen.

INTRAOPERATIV

= Der richtige Umgang mit den Implantaten ist dufRerst wichtig. Die Implantate miissen so transportiert
werden, dass sie keinen Schaden erleiden. Die Implantate dirfen nicht zerkratzt werden und durfen bei
der Handhabung nicht zusammenstoR3en.

= Bei der Entnahme des Hexanium® TLIF-Implantats, dem Auffiillen mit Knochentransplantat und dem
Einsetzen zwischen den Wirbelkdrpern ist Vorsicht geboten. Verdnderungen kénnen zu Defekten in der
Oberflachenbeschaffenheit fihren und zum Ausgangspunkt fiir einen eventuellen Bruch des Implantats
oder fiir eine verminderte Wirksamkeit bei der postoperativen Migration werden (z. B. wenn die Zéhne des
Implantats beschadigt sind).

= Die korrekte Auswahl der Implantatgrof3e ist auflerst wichtig. Die Chance auf eine angemessene
Stabilisierung wird durch die Wabhl der richtigen Implantatgré3e unter Berticksichtigung der Anatomie und
der Gegebenheiten des Patienten erhght. Die richtige Auswahl des Implantats kann Risiken minimieren,
aber nicht ausschlie3en.

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

= Das Hexanium® TLIF kann nicht Giber einen anterioren Zugang eingesetzt werden.

= Das Hexanium® TLIF kann nicht fur die Hals- und Brustwirbels&ule verwendet werden.

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

=  Chirurgische Implantate dirfen niemals wiederverwendet werden. Ein explantiertes Implantat sollte
niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Implantat unbeschéadigt erscheint, kann es kleine Defekte
und innere Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihzeitigen Bruch fuhren 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 fur eine erfolgreiche Knochenheilung. Der
Patient muss uber die Grenzen des Implantats aufgeklart werden und dariiber, dass kérperliche Aktivitat
und volle Gewichtsbelastung zu einem vorzeitigen Versagen der internen Stabilisierungsvorrichtungen
fuhren kénnen, indem sie wandern, sich lockern oder brechen. Der Patient muss dartber aufgeklart
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werden, dass ein Implantat nicht die Festigkeit eines normalen, gesunden Knochens besitzt und dass es
bei GbermaRiger Belastung des Implantats zu einem Versagen des Gerats kommen kann. Ein aktiver,
geschwachter oder dementer Patient, der nicht in der Lage ist, orthopadische Vorrichtungen zur
Gewichtsbelastung zu verwenden, kann besonders gefahrdet sein.

= Keine interne Stabilisierungsvorrichtung kann einem Aktivitdtsniveau standhalten, das dem eines
normalen gesunden Segments entspricht. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es
unbegrenzt einer freitragenden Belastung standhélt.

= Implantate kdnnen versagen, wenn sie einer erhéhten Belastung ausgesetzt werden, die mit einer
verzdgerten oder nicht erfolgten Vereinigung einhergeht. Interne Stabilisierungsvorrichtungen sind als
lastverteilende Vorrichtungen gedacht, bis eine normale Heilung eintritt. Wenn die normale Heilung nicht
eintritt oder sich verzdgert, kann die Vorrichtung aufgrund von Ermiidung brechen. Die Patienten sollten
Uiber die Risiken eines Implantatversagens informiert werden.

D. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITSKORREKTURMASSNAHMEN VOR ORT (FSCA)
Fur Hexanium® TLIF werden keine weiteren relevanten Sicherheitsaspekte angegeben.

5. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG UND DER KLINISCHEN
WEITERVERFOLGUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

A. KLINISCHER HINTERGRUND DES GERATS

Das Hexanium® TLIF-System wurde im Dezember 2017 mit der CE-Kennzeichnung versehen. Die CE-
Kennzeichnung bescheinigt, dass dieses Medizinprodukt die Sicherheitsanforderungen der Européischen Union
(EV) fur Verbraucher erfillt und in der gesamten EU frei verkauft werden kann. Das Hexanium® TLIF ist seit 2018
auf dem Markt und wurde weltweit 3.254 Mal verkauft. Das Geréat wird nicht als neue Technologie angesehen. In
der Tat wird diese Technologie (interkorporelle Cages fur die Wirbelsaulenfusion) seit mehreren Jahren im
medizinischen Bereich mit nachgewiesener Sicherheit und Wirksamkeit eingesetzt.

B. KLINISCHE NACHWEISE FUR DIE CE-KENNZEICHNUNG

Seitdem das Gerat auf dem Markt ist, hat SPINEVISION SAS zwei nicht-interventionelle klinische Studien
(Beobachtungsstudien mit ausschlielicher Erfassung von Patientendaten) durchgefuhrt, um die Sicherheit und
Leistungsféahigkeit des Gerats bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen zu bestétigen.

Eine der Studien wird in den USA durchgefiihrt, in die 66 Patienten eingeschlossen sind, und die andere wird in
Europa durchgefihrt, wobei bisher 44 Patienten in zwei franzdsischen Zentren eingeschlossen wurden. Beide
Studien sind noch nicht abgeschlossen.

Vorlaufige Ergebnisse zeigten, dass die Implantation des Hexanium® TLIF-Systems bei allen Patienten eine
sofortige Stabilisierung instabiler Wirbelsdulensegmente bewirkt. Aul3erdem waren nach 12 Monaten bei 98,5 %
der Patienten die Knochen der Wirbelsdule (2 oder mehr Ebenen) dauerhaft miteinander verbunden
(=Wirbelsaulenfusion). Diese vorlaufigen Ergebnisse zeigen, dass die Implantation des Hexanium® TLIF-Systems
eine Stabilisierung der Wirbelsdulensegmente ermdglicht und die Wirbelsaulenfusion férdert.

Vorlaufige Ergebnisse beider Studien zeigten auch, dass die Implantation des Hexanium® TLIF-Systems sicher ist
und dass im Verlauf der Studien nur wenige Komplikationen gemeldet wurden.

C. SICHERHEIT

Die vorlaufige Analyse der beiden klinischen Studien ergab, dass die Patienten, die mit dem Hexanium® TLIF-
System behandelt wurden, selbst bis zu 24 Monate nach dem Index-Eingriff weniger Riicken- und Beinschmerzen
hatten als vor der Implantation des Systems. Darliber hinaus verbesserte sich ihre Behinderung bei den
Nachuntersuchungen (2-, 6-, 12- und 24 Monate nach dem Eingriff) im Vergleich zum Ausgangswert. Diese
vorlaufigen Ergebnisse zeigen, dass die Implantation von Hexanium® TLIF die Lebensqualitit der Patienten bei
begrenzten Risiken verbessert.

Aufgrund dieser vorlaufigen Ergebnisse ist SPINEVISION SAS der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der
Verwendung von Hexanium® TLIF bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenerkrankungen positiv ist.

Die beiden nicht-interventionellen klinischen Studien sind noch nicht abgeschlossen. Bei der in den USA
durchgefiihrten Studie ist der Einschluss der Patienten abgeschlossen, aber die Nachbeobachtung der Patienten
lauft noch. Bei der in Europa durchgefiihrten Studie sind der Einschluss und die Nachbeobachtung der Patienten
noch nicht abgeschlossen.
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Die fortlaufende Erfassung der Daten aus beiden Studien wird es ermdglichen, die kontinuierliche Sicherheit und
Leistungsfahigkeit von Hexanium® TLIF zu bestatigen.

6. MOGLICHE DIAGNOSTISCHE ODER THERAPEUTISCHE ALTERNATIVEN

Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der lhre
individuelle Situation bericksichtigen kann.

Theoretisch kdnnen einige Behandlungsziele mit konservativen (nicht-chirurgischen) Methoden erreicht werden,
und sie sind im Allgemeinen die erste Wabhl fiir die Behandlung. Zu den konservativen Behandlungsmdglichkeiten
gehdren:

e Pharmakotherapie, einschlieBlich Schmerzmittel, Entzindungshemmer, Muskelrelaxantien,
Antidepressiva, lokale Kortikosteroidinjektionen und Nervenblockaden;

e Physiotherapie, einschlielich Traktion der Wirbelsdule, Elektrostimulation der Muskeln,
elektromagnetische und Magnetfeldtherapie, Massage, manuelle Therapie, Akupunktur und spezifische
Ubungen;

e Kognitive Therapie zur Behandlung psychologischer Probleme, insbesondere Depressionen und
Angstzustédnde im Zusammenhang mit chronischen Schmerzen.

Die Implantation des Hexanium® TLIF-Systems erfolgt {iber einen transforaminalen Zugang (iiber die Offnung
zwischen den Knochen der Wirbelsaule, den Wirbeln, durch die die Nerven das Riickenmark verlassen). Fur die
Implantation eines interkorporellen Cages zur Wirbelsdulenfusion gibt es weitere Zugange: anterior, lateral, schrag
und posterior. Die Form des interkorporellen Cages kann je nach gewahltem Ansatz unterschiedlich sein.

In der Literatur hat sich die Hybridoperation mit einer Kombination aus Fusion und Nicht-Fusionstechnik als
mogliche Behandlungsalternative herauskristallisiert. Diese Technik umfasst eine lumbale interkorporelle Fusion
und entweder eine totale Bandscheibenarthroplastik (Gelenkersatzoperation) oder eine dynamische Stabilisierung
oder Hybridinstrumentierung.

7. VORGESCHLAGENE SCHULUNG FUR BENUTZER

Das Hexanium® TLIF kann nur von einem ausgebildeten orthopadischen Chirurgen oder Neurochirurgen implantiert
werden, der mit der Wirbelsaulenchirurgie und den Operationstechniken fiir diese Implantate vertraut ist.
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