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Allgemeine Beschreibung:

Das VEO-System fur lateralen Zugang und interkorporelle Fusion ist ein
Multikomponentensystem  einschlieflich  Instrumentierung aus biokompatiblen
Materialien wie Edelstahl, Aluminium und Radel R sowie Implantaten aus Tantal
(ASTM F560) und PEEK (ASTM F2026).

Zusatzliche Ressourcen:
Es wird eine Lichtquelle benétigt, die mit einer ACMI-Verbindung kompatibel ist, um
mit dem Lichtkabel fiir die stabmontierte Lampe gemeinsam verwendet zu werden

Anwendungsbereiche:

Das VEO System fiir lateralen Zugang und interkorporelle Fusion ist fir Prozeduren
zur Spinalfusion bei skelettal voll entwickelten Patienten mit degenerativer
Bandscheibenerkrankung (engl.: degenerative disc disease, DDD) auf einer Wirbelhdhe
von L2-S1 vorgesehen. DDD wird als diskogener Schmerz mit einhergehender
Degeneration der Bandscheibe definiert, der durch Anamnese und radiologische
Untersuchungen bestétigt wurde. Diese DDD-Patienten konnen aullerdem eine
Spondylolisthese oder Retrolisthese der Stufe 1 auf den/r betroffenen Héhe(n) aufweisen.
Diese Patienten sollten sechs Monate nicht-operativer Behandlung absolviert haben.
Das VEO-System fiir lateralen Zugang und interkorporelle Fusion ist so konstruiert, dass
es mit autogenem und/oder allogenem Knochenmaterial aus spongiésem und/oder
kortikospongiésem Knochentransplantat und ergdnzender Spinalfixierung, die zur
Verwendung in der Lendenwirbelsaule zugelassen ist, verwendet werden sollte.

Gegenanzeigen:

Die Gegenanzeigen schliefen Folgendes ein, sind jedoch nicht darauf beschrankt:
aktive systemische Infektion, lokale oder Riickenmarksinfektion; morbide Adipositas;
Zeichen lokaler Entziindungen; Fieber oder Leukozytose; nachgewiesene Allergien oder
Sensibilitdt  auf  Fremdkérper irgendwelchen  Implantatmaterials;  jegliche
medizinischen oder chirurgischen Krankheitsbilder, die den moglichen Nutzen eines
Wirbelsdulenimplantats bzw. einer Wirbelsdulenfusion einschranken koénnten,
einschlieBlich, jedoch nicht ausschliefllich, erhéhte Erythrozytensedimentationsrate,
unerkldrte Entziindungs-/Erkrankungsprozesse, erhéhte Anzahl weiRer Blutkérperchen
(engl. white blood cell count, WBC), auffallige Linksverschiebung beim
Differentialblutbild der weiBen Blutkérperchen; verdnderte Anatomie aufgrund von
angeborenen oder alten posttraumatischen/postinfektisen Anomalien; Zustande,
die eine tibermaRige Belastung fur Knochen und Implantat bedeuten kénnten, wie
schwere Adipositas oder degenerative Erkrankungen, Osteopenie bzw. Osteoporose
(bei Osteoporose handelt es sich um eine relative Kontraindikation, da dieser Zustand
das Mal an moglicher Korrektur bzw. Hohenwiederherstellung, den Grad
mechanischer Fixierung bzw. die Qualitdt des Knochenmaterials begrenzen kann);
jeder Fall, bei dem ein Knochentransplantat oder eine Fusionstechnik oder bei dem
eine Frakturfixierung nicht benétigt oder nicht durchgefiihrt wird; jeder Operationsfall,
der eine Mischung von unterschiedlichen Metallen aus unterschiedlichen
Komponenten erfordert; Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung tber der
Operationsstelle oder unzureichendem Knochenmaterial, nicht ausreichender
Knochenqualitdt oder anatomischer Definition; alle Félle, die nicht im Abschnitt
»Anwendungsbereiche” beschrieben sind; Patienten, deren Aktivitat, geistige
Fahigkeiten, psychischen Erkrankungen, Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Rauchen,
berufliche Tatigkeit oder Lebensstil ihrer Fahigkeit zur Einhaltung von Anweisungen fir
die postoperative Phase bzw. Tatigkeitseinschrankungen entgegensteht, und die
wdhrend der Knochenheilung eine unzuldssige Belastung auf das Implantat ausiiben
konnten und deren Risiko eines Implantatversagens erhoht ist.

Warnhinweise:

Die folgenden Warnhinweise beziehen sich auf die Komponenten des VEO-Systems flr

lateralen Zugang und interkorporelle Fusion.

. Beachten Sie den Leitfaden zu Operationstechniken, um die richtige
ImplantatgroRe zu wahlen. Die richtige Auswahl des Implantats ist wichtig. Das
Erfolgspotenzial wird durch die Auswahl der richtigen ImplantatgroRe fiir die
anteriore Wirbelsdulenunterstiitzung erhéht. Wahrend eine richtige Auswahl zur
Minimierung der Risiken beitragt, schranken die GroBe und die Form der
menschlichen Knochen die Gr6Re, Form und Stédrke von Implantaten ein. Interne
Fixierungsgerate konnen nicht den Aktivitdtsniveaus standhalten, die auf einen
normalen gesunden Knochen ausgeibt werden. Es kann nicht davon
ausgegangen werden, dass ein Implantat der Belastung des vollen Gewichts ohne
Unterstiitzung standhalten kann.

. Die Patienten missen die Anweisungen fir die postoperative Phase wie im
nachstehenden Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen” aufgefiihrt einhalten.
Die Nichteinhaltung der Anweisungen fiir die postoperative Phase kann zu einer
verzogerten Heilung oder Pseudoarthrose fiihren. Implantate kénnen brechen,
wenn sie der erhohten Belastung ausgesetzt sind, die mit einer verzogerten
Heilung oder einer Pseudarthrose verbunden ist. Interne Fixierungsgerate sind
Implantate zur Belastungsverteilung, die verwendet werden, um einen Ausgleich
bis zur normalen Heilung zu erzielen. Wenn die Heilung verzogert ist oder nicht
eintritt, kann das Implantat schlussendlich aufgrund von Materialermidung
brechen. Das MalR der Heilung bzw. eine erfolgreiche Heilung, die durch die
Gewichtsaufnahme verursachte Belastung und der Grad der Aktivitat bestimmen,
gemeinsam mit anderen Bedingungen, die Lebensdauer des Implantats. Das
Implantat sollte wahrend des Eingriffs sorgfaltig gehandhabt werden. Kerben,
Kratzer oder Verbiegen des Implantats wahrend des Eingriffs kénnen ebenso zu
einem friihen Ausfall beitragen. Patienten sollten Uber die Risiken eines
Implantatausfalls vollstandig aufgeklart werden.

ﬁ Magnetresonanzumgebung

Bedingte MR-Tauglichkeit: (nur Implantate)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Gerate des VEO-Systems fiir lateralen
Zugang und interkorporelle Fusion bedingte MR-Tauglichkeit aufweisen. Ein Patient mit
diesen Geréten, die nur aus PEEK- und Tantal-Markierungen bestehen, kann unter den
folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T).

e Maximales raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1900 G/cm).

e Maximale, beim MR-System aufgezeichnete, Uiber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Implantat nach
15 Minuten kontinuierlichem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von
weniger als oder gleich 2 °C erzeugt.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt
radial bis zu 0,5 cm bzw. 0,7 cm vom Gerat entfernt, wenn es mit einer Gradienten-
echopulssequenz in einem 1,5-T-MR-System und einer Gradientenechopulssequenz in
einem 3,0-T-MR-System abgebildet wird.

VorsichtsmaBnahmen:

Die folgenden VorsichtsmaRnahmen beziehen sich auf die Komponenten des VEO-

Systems fiir lateralen Zugang und interkorporelle Fusion. Arzte, die dieses Gerit

einsetzen, sollten Uber umfassende Erfahrung bei Wirbelsduleneingriffen verfiigen,

einschlieRlich Wirbelsiulenfusionsprozeduren. Arzte sollten dieses Implantat nicht
unabhdngig vor der Teilnahme an spezifischen Schulungen zu dessen Einsatz
verwenden.

e Chirurgische Implantate diirfen nicht wiederverwendet werden. Ein explantiertes
Implantat sollte niemals erneut implantiert werden. Auch dann, wenn ein
Implantat keine erkennbaren Beschddigungen aufweist, konnen kleine Defekte
und interne Belastungsmuster vorhanden sein, die zu einem frihzeitigen Bruch
fuhren kénnen.

e Die richtige Handhabung des Implantats ist sehr wichtig. Es sollte wahrend des
Eingriffs stets vorsichtig behandelt werden. Dieses Implantat sollte nicht konturiert
werden. Der Operateur sollte das Einkerben, Verkratzen oder ein Biegen des
Implantats in entgegengesetzter Richtung vermeiden. Anderungen sorgen fiir
Schédden an der Oberflachenbeschaffenheit sowie fir interne Belastungen, die zum
Ausgangspunkt fiir ein mogliches Zerbrechen des Implantats werden kénnen.

e Anweisungen fiir die postoperative Phase: Die Nachsorge sowie die Fahigkeit und
die Bereitschaft der Patienten, die Anweisungen einzuhalten, gehoren zu den
wichtigsten Aspekten einer erfolgreichen Knochenheilung. Der Patient sollte tiber
die Einschrankungen des Implantats informiert werden. Die Patienten sollten dazu
ermutigt werden, so rasch wie moglich nach dem Eingriff wieder aufzustehen,
sowie angewiesen werden, Hebe- und Drehbewegungen sowie jegliche sportlichen
Aktivitaten einzuschrdnken, bis der Knochen geheilt ist. Die Patienten sollten
verstehen, dass Implantate nicht so widerstandsfahig sind wie normale gesunde
Knochen und sich |6sen, verbiegen bzw. brechen kénnen, wenn sie UbermaRig
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beansprucht werden, insbesondere dann, wenn die Knochenheilung noch nicht
vollstéandig abgeschlossen ist. Implantate, die durch nicht angemessene Aktivitaten
verschoben oder beschadigt werden, konnen migrieren und Nerven oder
BlutgefdRe verletzen.

e Eine postoperative externe Ruhigstellung, d. h. Spangen bzw. Eingipsen wird nach
Ermessen des Chirurgen empfohlen, ebenso wie ein umfassendes postoperatives
physiotherapeutisches Programm zur Rumpfstabilisierung. Anweisungen fiir den
Patienten, die Belastung des/der Implantats/e zu verringern sind ein ebenso
wichtiger Bestandteil der Anstrengungen zur Vermeidung klinischer Probleme, die
einen Ausfall der Fixierung und eine Heilungsverzégerung/Pseudoarthrose
begleiten kénnen.

e Je nach Einschdtzung des Arztes kann optional Neuromonitoring verwendet
werden, um den Psoasmuskel zu verfolgen (XL Pedikelschraubensonde). Bitte
beachten Sie das Handbuch zu Operationstechniken fiir das VEO-System fir
lateralen Zugang und interkorporelle Fusion und die Herstelleranweisungen fir die
XL Pedikelschraubensonde zu Verwendungsdetails und Anweisungen. Die direkte
Visualisierung soll dazu dienen, das Neuralmonitoring als Option zu halten.

Maogliche nachteilige Auswirkungen

Diese Liste enthalt moglicherweise nicht alle méglichen Komplikationen, die durch den

Eingriff selbst verursacht werden.

1.  Verbiegen oder Bruch des Implantats

2. Loslésung bzw. Einfallen des Implantats

3. Sensibilitdt gegenliber dem Implantatmaterial oder allergische Reaktion auf einen
Fremdkorper

4.  Frih oder spater auftretende Infektion

Abnahme der Knochendichte aufgrund von Belastungsabschirmung

6. Schmerzen, Unwohlsein oder Stérung der Empfindungen aufgrund des
Vorhandenseins des Implantats

7. Nervenschaden aufgrund eines chirurgischen Traumas oder des Vorhandenseins
des Implantats

8.  Neurologische Probleme einschlieRlich Darm- bzw. Blasendysfunktion, Impotenz,
retrograde Ejakulation, radikuldrer Schmerz, Nervenverbindungen in Narbengewebe,
Muskelschwache und Parasthesie

9.  GefdRschaden kénnten zu sehr starken oder tédlichen Einblutungen fiihren. Eine
Fehlplatzierung von Implantaten nahe an grofRen Arterien oder Venen kdnnte zu
einer Erosion dieser GefaBe und sehr starken Blutungen in der spateren
postoperativen Phase fiihren.

10. Risse in der Dura, die wahrend des Eingriffs auftreten, kénnten einen Eingriff zur
Reparatur der Dura erforderlich machen und zu chronischen Liquorleckagen oder
Fisteln und moglicherweise Meningitis fuhren.

v

11. Bursitis
12. Paralyse
13. Tod

14. Impingement oder Schadigung des Riickenmarks

15.  Fraktur von Knochenstrukturen

16. Algodystrophie/komplexes regionales Schmerzsyndrom Typ | und Il, einschlieBlich
Dysésthesie/Hypésthesie

17. Wenn eine Pseudarthrose auftritt, konnte es zu einem mechanischen Schleifen
mit Abriebprodukten kommen. Die meisten Arten von Abriebprodukten haben
das Potenzial gezeigt, eine lokale Osteolyse auszul6sen.

18. Degenerative Veranderungen oder Instabilitdit in
zusammengewachsenen Wirbeletagen

Segmenten neben

Eine Nachoperation kann erforderlich sein, um einige dieser moglichen Nebenwirkungen
zu beheben.

Lieferumfang:
Das VEO-System fir lateralen Zugang und interkorporelle Fusion wird unsteril
ﬁ‘ geliefert und muss vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Die Implantate
sind fur den Einmalgebrauch vorgesehen. Die Instrumente konnen unter
Anwendung der empfohlenen Reinigungsanweisungen aufbereitet werden.
Reinigung und Dekontamination:
Alle Instrumente mussen zunachst unter Anwendung der bewahrten Methoden des
Krankenhauses dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und in ein
steriles Operationsfeld gebracht werden. Dariiber hinaus mussen alle Instrumente, die
zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht wurden, unter Anwendung der in diesem
Dokument empfohlenen oder der bewdhrten Methoden des Krankenhauses
dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und wieder in ein steriles
Operationsfeld gebracht werden. Reinigung und Dekontamination kénnen durch

Anwendung von Neutralreinigern und anschlieBendem Abspiilen mit deionisiertem
Wasser durchgefihrt werden.

Hinweis: Bestimmte Reinigungslosungen, wie z.B. Losungen, die Formalin,
Glutaraldehyd, Bleiche und/oder alkalische Reiniger enthalten, kénnen manche
Vorrichtungen, insbesondere Instrumente, beschadigen, daher sollten diese
Lésungen nicht verwendet werden.

Diese Produkte sind in einem praktischen Trager/Behalter untergebracht. Alle
Produkte missen aus dem Koffer genommen, inspiziert und mithilfe eines der
untenstehenden Verfahren gereinigt werden. Gegebenenfalls sollten die
Instrumente vor der Reinigung auseinandergenommen und vor der Sterilisation
wieder zusammengesetzt werden. Alle Produkte missen vor der Dampfsterilisation
in den Trager/Behilter zuriickgelegt werden.

Empfohlene Reinigung:

Bei den Begriffen ,Steris 444“, ,Enzol® und ,Prolystica® handelt es sich um
Markennamen von Ultraschallgeraten bzw. Reinigungsmitteln, die in den Anweisungen
zur empfohlenen Reinigung erwdhnt werden. Jedes Ultraschallreinigungsgerat bzw. ein
vergleichbares Ultraschallreinigungsmittel kann gemaR den Herstelleranweisungen
und den Angaben auf dem Etikett verwendet werden.

Automatische Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) abspilen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und
schwer erreichbare Bereiche durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Ggf. mit einer weichen Birste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders auf
Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

3. Instrument(e) in ein STERIS 444 Reinigungsgerat legen und die folgenden
Parameter verwenden. Instrument(e) geneigt platzieren, sodass Wasser ablaufen
kann. Motorgeschwindigkeit: hoch.

Zeit - .
Phase (Min.) Temperatur Reinigungsmittel
Vorreinigung 1 | 1:00 . Kaltes -
Leitungswasser
. Enzol® mit 1 Unze pro
- HeiRes
Enzymreinigung| 1:00 Leitungswasser 1 Gallone Wasser
s (=29 ml pro 4 Liter Wasser)
Prolystica® 2-fache Konz.
. . R Neutral mit 1/8 Unze pro
Reinigung 1 2:00 60 °C 1 Gallone Wasser
(= 3,7 ml pro 4 Liter Wasser)
. HeiRes
Spiilung 1 1:00 Leitungswasser
Trocknung 7:00 115°C -

4. Instrumente entfernen und auf Verschmutzungen prifen, Reinigungsvorgang bei
Bedarf wiederholen.

Mechanische Reinigung (Ultraschall):

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) abspiilen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und
schwer erreichbare Bereiche durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Enzol®-Lésung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes Leitungswasser

(<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser) vorbereiten.

Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollstandig in das Reinigungsmittel

eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Blrste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders auf
Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

5. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche mit
Reinigungsmittel durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsmittel nehmen und mindestens eine (1) Minute
mit kaltem Leitungswasser (<35 °C) abspuilen.

7. Das Ultraschallreinigungsgerat mit einer Enzol®-Losung aus einer (1) Unze pro
einer (1) Gallone warmes Leitungswasser (<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes
Leitungswasser) vorbereiten.

8. Instrument(e) in das Reinigungsgerat legen und zehn (10) Minuten mit Ultraschall
reinigen.

9. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und mit RO-/deionisiertem
Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute griindlich abspilen.

10. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter Druckluft (20 psi)
trocknen.

11. Visuell auf Verschmutzungen tiberprifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

w

Manuelle Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) abspilen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und
schwer erreichbare Bereiche durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Enzol®-L6sung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes Leitungswasser
(<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser) vorbereiten.

3. Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollstandig in das Reinigungsmittel
eintauchen.
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4. Ggf. mit einer weichen Biirste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders auf
Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

5. Mit einer sterilen Spritze Reinigungsmittel durch Kerben, Rillen und schwer
erreichbare Bereiche bzw. um diese Bereiche herum spilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerdt nehmen und mit RO-/deionisiertem
Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute grindlich abspulen. Das
Abspilen mit einer sterilen Spritze unterstiitzen.

7. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter Druckluft (20 psi)
trocknen.

8. Visuell auf Verschmutzungen tberprifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Pflege und Handhabung:

e Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine unsachgemaRe
Verwendung und Handhabung kann zu Schdden und maoglicherweise zu einer
Fehlfunktion der Vorrichtung fiihren.

e  Weitere Informationen sind in der Norm ASTM F1744-96 ,Standard Guide for Care
and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments” (Standardleitfaden fur die
Pflege und Handhabung von chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl) enthalten.

e Die Instrumente sollten vor Gebrauch visuell gepriift und die Funktion sollte getestet
werden, um eine ordnungsgemale Funktion der Instrumente sicherzustellen. Wenn
Instrumente Verfiarbungen, nicht fest sitzende Schrauben/Stifte, eine fehlerhafte
Ausrichtung oder UbermaRigen VerschleiR oder andere UnregelméaRigkeiten
aufweisen, NICHT VERWENDEN.

e Instrumente schmieren, um diese wdhrend der Sterilisation und Lagerung zu
schiitzen. Dazu sollte ein wasserlosliches, konservierendes Schmiermittel nach
jeder Reinigung verwendet werden.

e Das Schmiermittel sollte ein chemisches Konservierungsmittel zum Schutz vor
Bakterienwachstum enthalten und mit destilliertem Wasser hergestellt sein.
Uberschiissiges Schmiermittel sollte vor der Lagerung und Sterilisation
abgewischt werden.

Inspektion:

Die Implantate sollten nach jeder Wiederaufbereitung und vor der Sterilisation gepruft
werden. Implantate, die Schaden, Korrosion, Verfarbungen, Kratzer, Ruckstande oder
Verschmutzungen aufweisen, sollten entsorgt werden.

Sterilisation:

ChoiceSpine Instrumente werden unsteril geliefert und mussen vor Gebrauch
sterilisiert werden. Das Verpackungsmaterial muss vor der Sterilisation vollstandig
entfernt werden. Es wird empfohlen, die Instrumente im Krankenhaus einer
Dampfsterilisation mit den folgenden Parametern zu unterziehen. (Es kénnen auch
andere Methoden oder Zyklen verwendet werden, allerdings sollten diese gemaR den
Praktiken und Verfahren des Krankenhauses validiert werden.)

Typ des Dampfsterilisationsgerats: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C

Dauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 40 Minuten

Alle Produkte sind in zwei Lagen einer 1-lagigen Polypropylenfolie (Kimguard KC600
oder gleichwertig) mit verschiedenen Wickeltechniken gemaR ANSI/AAMI ST79 zu
verpacken.

Dieser Dampfsterilisationszyklus wird von der US-amerikanischen Lebensmittel- und
Arzneimittelbehorde FDA nicht als Standardsterilisationszyklus betrachtet. Es obliegt
der Verantwortung des Endnutzers, ausschlieBlich Sterilisationsgerdte und
Zubehorteile (wie z. B. Sterilisationsvliese oder -beutel, chemische oder biologische
Indikatoren und Sterilisationskassetten) zu verwenden, die von der FDA fir die
Spezifikationen (Dauer und Temperatur) von Sterilisationszyklen zugelassen sind.
Es konnen auch andere Sterilisationsmethoden oder -zyklen verwendet werden,
allerdings sollten diese gemaR den Praktiken und Verfahren des Krankenhauses
validiert werden. Es wird empfohlen, von der FDA zugelassene Vliese zu verwenden,
um die Sterilitat der Vorrichtungen bis zur Implantation sicherzustellen.

Lagerung und Handhabung:

Die Implantate sollten im Sterilisationsbehélter des Implantats unter sauberen,
trockenen, gut geliifteten Bedingungen und mit einem gewissen Abstand zum Boden,
zur Decke und zu AuBenwanden gelagert werden. Sterile Implantate sollten so gelagert
und transportiert werden, dass ihre Sterilitdt und Funktion gewahrt bleibt. Die
Implantate nicht verwenden, wenn das Sterilisationsvlies gedffnet, beschadigt oder
feucht ist. Die Implantate missen bis zum Gebrauch abgedeckt sein, um eine
Kontamination zu vermeiden. Nur die aktuell benétigten Implantate handhaben.

Begrenzungen und Einschrdankungen:

Eine wiederholte Sterilisation gemal diesen Anweisungen hat geringe Auswirkungen auf
ChoiceSpine Produkte. Sterilisationsgerate weisen unterschiedliche Leistungsmerkmale
auf, sodass sie entsprechend validiert werden missen. Die Sterilisationseinrichtung ist fur
die routinemaRige Validierung und Uberwachung samtlicher Gerite, Materialien und

Mitarbeiter zustandig, die in der Einrichtung verwendet werden bzw. angestellt sind, um
sicherzustellen, dass die gewlinschten Ergebnisse erreicht werden. Diese Anweisungen
wurden hinsichtlich ihrer Eignung zur Sterilisation von Implantaten und Instrumenten von
ChoiceSpine validiert. Abweichungen von diesen Verfahren missen durch die
Sterilisationseinrichtung in Bezug auf die Effizienz beurteilt werden.

Aufklarung des Patienten:

Es ist wichtig, den Patienten vor der Operation aufzukldren. Der Patient sollte Gber
mogliche Risiken der Operation und Einschrankungen des Implantats informiert
werden. Des Weiteren sollte der Patient angewiesen werden, Aktivitdten nach der
Operation einzuschrdanken, um das Risiko von Verbiegen, Bruch oder Lockerung der
Implantatkomponenten zu verringern. Der Patient sollte dariber informiert werden,
dass die Implantatkomponenten sich auch trotz eingeschrankter Aktivitdten verbiegen,
brechen oder lockern kénnen.

Unterstiitzung bei Entfernen der Vorrichtung:

Falls eine oder alle Komponenten des VEO-Systems fir lateralen Zugang und
interkorporelle Fusion entfernt werden mussen, wenden Sie sich unter der unten
aufgefiihrten Telefonnummer an ChoiceSpine und fordern Informationen zur
Datenerfassung, einschlieBlich histopathologischer und mechanischer Daten sowie
Informationen zu unerwiinschten Ereignissen, an.

Handbuch zu Operationstechniken:

Das Handbuch zu Operationstechniken fiir das VEO-System fiir lateralen Zugang und
interkorporelle Fusion von ChoiceSpine ist liber den Vertriebsunterstltzung

von ChoiceSpine erhaltlich.

Achtung:
Das US-Bundesrecht schrankt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte oder auf drztliche
Anordnung ein.

Produktreklamationen:

Jegliche Unzufriedenheit mit der Qualitat, Etikettierung oder Leistung des Produkts
sollte ChoiceSpine umgehend durch den Kunden oder die Gesundheitseinrichtung
mitgeteilt werden. Des Weiteren sollte ChoiceSpine bei einer Fehlfunktion des
Implantats umgehend per Telefon, Fax oder in schriftlicher Form benachrichtigt
werden. Bei Einreichung einer Reklamation Name, Teilenummer und Chargennummer
des Teils sowie Name und Adresse der Person angeben, die die Reklamation einreicht.

Manche Komponenten stehen moglicherweise aktuell nicht zur Verfligung. Wenden
Sie sich an den ChoiceSpine Vertreter, um weitere Informationen zu erhalten. Die in
diesem Dokument genannten Produkte sind u. U. in den verschiedenen Landern unter
unterschiedlichen Markennamen erhiltlich. Alle Urheberrechte und beantragte sowie
registrierte Marken sind Eigentum von ChoiceSpine. Weitere Informationen zu einem
bestimmten Produkt oder einer bestimmten Marke erhalten Sie von dem fiir Sie
zustandigen ChoiceSpine Vertreter.

Informationen:
Weitere Informationen finden Sie unter choicespine.com.

Patentinformationen finden Sie unter choicespine.com/patents/.

Der  Kurzbericht Uber  Sicherheit und klinische unter

https://ec.europa.eu/tools/eudamed verflgbar.

Leistung st

Bei Reklamationen zu diesem Produkt wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telephone: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045

Fiir weitere Produktinformationen wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Sales Support

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telephone: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

EMERGO EUROPE
Westervaortsedijk &0,
GEZT AT Arnbiem

The Metherlands

EC REP
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Legende der Symbole:

Symbol

Definition

Nicht wiederverwenden

Achtung, Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen in der
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung befolgen

@ =>0

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist

LOT Chargennummer
RE F Referenznummer
s N Seriennummer

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Verwenden bis

l

Hersteller

]

Herstellungsdatum

R only

Das US-Bundesrecht schrinkt den
Verkauf dieses Produkts auf Arzte
oder auf drztliche Anordnung ein

NON
STERIL

Nicht steril

C€

Europiische Medizinprodukte

EC | REP

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Union

Bedingte MR-Tauglichkeit

UDI

Eindeutige Geritekennzeichnung

MD

Medizinprodukt
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