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Allgemeine Beschreibung:

Das zervikale Spacer-System Ascendant ist eine Vorrichtung fur
anteriore Halswirbelkorper, die aus einem PEEK Optima® LT1
(Polyetheretherkeyton) Implantat-Cage mit Tantalrontgenmarkern
besteht. Sie dient zur Verwendung als
Wirbelkorperfusionsvorrichtung und wird in verschiedenen GroRen,
Formaten und Lordosewinkeln fur unterschiedliche anatomische
Gegebenheiten angeboten. Die Vorrichtung verflgt tiber eine
geschlossene Kammer fiir das Einfillen autogenen und/oder
allogenen Knochentransplantationsmaterials. Das zervikale Spacer-
System Ascendant ist zur Benutzung mit zusatzlicher Fixierung
vorgesehen (z. B. einer Anterior-Zervikalplatte).

Anwendungsbereiche:

Das zervikale Spacer-System Ascendant ist fiir Verfahren bei der
anterioren Halswirbelkérperfusion bei skelettal voll entwickelten
Patienten mit degenerativer Bandscheibenerkrankung auf einer
Wirbelhéhe von  C2-T1 vorgesehen. Eine degenerative
Bandscheibenerkrankung (engl.: degenerative disc disease, DDD) wird
als diskogener Schmerz mit einhergehender Degeneration der
Bandscheibe definiert, der durch Anamnese und radiologische
Untersuchungen bestatigt wurde. Diese Patienten sollten sechs
Wochen nichtoperative Behandlung absolviert haben. Das zervikale
Spacer-System Ascendant ist fur die Verwendung mit autogenem
Knochen und/oder allogenem Knochentransplantat aus spongiésem
und/oder kortikospongiésem Knochentransplantat und zusatzlicher
Fixierung vorgesehen (z. B. einer Anterior-Zervikalplatte) und wird
tiber einen offenen, anterioren Zugang implantiert. Patienten mit
vorangegangenen Nicht-Fusions-Operationen an der Wirbelsdule auf
der gleichen Hohe kdnnen mit der Vorrichtung behandelt werden.

Gegenanzeigen:

Die Gegenanzeigen flr das zervikale Spacer-System Ascendant sind

denen anderer Systeme mit d&hnlicher Konstruktionsweise

vergleichbar. Sie schlieRen Folgendes ein, sind aber nicht darauf
beschrankt:

1. Aktive Infektionsprozesse, insbesondere in bzw. in der
Umgebung der Wirbelsdule oder der spinalen Strukturen,
Anzeichen einer lokalen Entziindung

2. Morbide Adipositas

3. Schwangerschaft
4.  Ausgepragte Distorsion der Anatomie aufgrund angeborener
Anomalien

5.  Jegliche medizinischen oder chirurgischen Krankheitsbilder, die
den potenziellen Nutzen eines Wirbelsdulenimplantats
ausschlieRen

6. Rasch fortschreitende Gelenkerkrankung, Knochenresorption,
Osteopenie, Osteomalazie oder Osteoporose. Bei Osteopenie
oder Osteoporose handelt es sich um relative
Kontraindikationen, da diese Krankheitsbilder den Grad einer
erreichbaren  Korrektur und/oder den Umfang der
mechanischen Fixation einschranken kénnen

7. Bei Patienten, die Uber unzureichende Gewebedeckung an der
Eingriffstelle oder tiber unzureichende Knochensubstanz oder -
qualitat verfliigen

8.  Vermutete oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit
von Metallen.

9. Bei Patienten, bei denen der Einsatz eines Implantats die
anatomischen Strukturen oder die erwartete physiologische
Leistungsfahigkeit beeintrachtigen wiirde.

10. Bei Patienten, deren Aktivitat, geistige Fahigkeiten, psychische
Erkrankung,  Alkohol- oder  Medikamentenmissbrauch,
berufliche Tatigkeit oder Lebensweise ihre Fahigkeit zur
Befolgung der postoperativen Anweisungen beeintrachtigen
kénnen.

11. Alle Félle, in denen ein autogenes und/oder allogenes
Knochentransplantat oder eine Knochenfusion nicht notwendig
sind

12. Alle Voraussetzungen, die nicht in den Anwendungsindikationen
beschrieben werden.

13. Vorherige Fusion auf der/den zu behandelnden Hohe(n).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Das zervikale Spacer-System Ascendant darf nur von Chirurgen
eingesetzt werden, die Uber umfangreiche Erfahrung in der
Verwendung derartiger Implantate verfiigen und die erforderlichen
speziellen Wirbelsdulenchirurgietechniken beherrschen. Des
Weiteren ist die richtige Auswahl und die Therapietreue der Patienten
entscheidend fiir die Ergebnisse. Der Chirurg muss Zustande des
Patienten  berlicksichtigen (z.B. Raucher, Mangelerndhrung,
Adipositas, Alkohol- und Medikamentenmissbrauch, schlechte
Muskel- und Knochenqualitat), die die Leistung des Systems
beeintrdchtigen kénnen.

Patienten mit vorangegangenen Wirbelsauleneingriffen auf der/den
zu behandelnden Hohe(n) kdénnen im Vergleich zu Patienten ohne
vorhergehenden operativen Eingriff andere Ergebnisse zeigen.

Das zervikale Spacer-System Ascendant ist nicht als einzige
MaRnahme zur Wirbelsdulenunterstiitzung vorgesehen. Diese
Vorrichtung ist fur den Einsatz mit zusatzlichen
Wirbelsdulenfixationssystemen vorgesehen, die zur Verwendung in
der Halswirbelsdule zugelassen sind. Das zervikale Spacer-System darf
nur bei Wirbelsdulenfusionsverfahren verwendet werden, die eine
autogene und/oder allogene Knochentransplantation umfassen. Die
Verwendung dieses Produkts ohne autogenes und/oder allogenes
Knochentransplantat kann fehlschlagen. Das Wirbelsdulenimplantat
kann die Belastungen des Korpers nicht ohne Unterstitzung des
Knochens tragen. Ohne Knochenunterstitzung kann es schlieflich zu
einem Verbiegen, einer Lockerung, einem Zerfall und/oder einem
Bruch der Vorrichtung kommen.

Die Auswahl der richtigen GréRe, Form und Konstruktion des
Implantats fur jeden Patienten ist wesentlich fir den Erfolg des
Eingriffs. Kunststoff-Polymer-Implantate werden wiederholtem
Benutzungsstress ausgesetzt, und ihre Starke ist durch die
Notwendigkeit einer Anpassung der Konstruktion an die GroRe und
die Form der menschlichen Knochen eingeschrankt. Wenn bei der

Patientenauswahl nicht groRe Sorgfalt an den Tag gelegt wird, sowie
bei der richtigen Platzierung des Implantats und einer
postoperativen Betreuung, um die Belastung des Implantats zu
minimieren, kénnen derartige Belastungen Materialermiidung und
anschlieRenden Bruch verursachen, oder ein Verbiegen oder eine
Ablosung des Gerats, bevor der Heilungsprozess abgeschlossen ist,
was wiederum zu weiteren Verletzungen oder der Notwendigkeit
fuhren kann, das Gerat vorzeitig zu entfernen. Ausgehend von den
Ermidungstests, die mit dem zervikalen Spacer-System Ascendant
durchgefiihrt wurden, sollte der Arzt/Chirurg die Implantationshéhe,
das Gewicht des Patienten, das Aktivitatsniveau des Patienten,
sonstige Zustande des Patienten usw. bericksichtigen, die die
Leistung dieses Systems beeintrachtigen kénnen.

Magnetresonanz-Umgebung

Bedingte MR-Tauglichkeit: (nur Implantate)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Gerate des zervikalen
Spacer-Systems Ascendant MR-Tauglichkeit aufweisen.
Ein Patient mit diesen Geraten, die nur aus PEEK- und Tantal-
Markierungen bestehen, kann unter den folgenden Bedingungen
sicher in einem MR-System gescannt werden:
. Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla
(3,0T).
. Maximales raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1900
G/cm).
. Maximale, im MR-System aufgezeichnete, tUiber den
ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass

das Gerat 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 Gradientenechopulssequenz in einem 1,5-
T-MR-System und einer Gradientenechopulssequenz in einem 3,0-T-
MR-System abgebildet wird.

Vor der Operation:

Der Einsatz dieses Implantats fihrt nicht bei jedem chirurgischen Fall
zum Erfolg, dies gilt insbesondere fir Wirbelsaulenoperationen, bei
denen besondere Umstédnde die Ergebnisse beeintrachtigen konnen.
Die praoperative Planung und die operativen Verfahren,
einschlieBlich der Kenntnis der chirurgischen Techniken,
sachgerechten Reduktion, richtigen Auswahl und Platzierung der
Implantate, sind wichtige Faktoren fir ein erfolgreiches Ergebnis der
Operation. Die Langlebigkeit des Implantats ist vom Gewicht und
dem Aktivitatsniveau oder der Mortalitat des Patienten oder der
Notwendigkeit eines Austauschs aufgrund des Gewichts und des
Aktivitatsniveaus des Patienten abhangig. Es kommen nur Patienten
infrage, die die im Abschnitt ,,Indikationen” genannten Kriterien
erfullen. Patientenzustdnde und/oder Pradispositionen, wie die im
Abschnitt ,,Gegenanzeigen” erwahnten, sollten nicht vorliegen. Ein
angemessener Bestand an verschiedenen ImplantatgréRen sollte
zum Zeitpunkt der Operation zur Verfligung stehen, dies schlieRt
Implantate ein, die groRer oder kleiner als die

erwartete ImplantatgréRe sind. Vorsicht bei der Handhabung der
Implantatkomponenten. Die Implantate diirfen keine Kratzer oder
andere Beschadigungen aufweisen. Da das Implantat mechanische
Teile umfasst, sollte der Chirurg vor Gebrauch der Konstruktion mit
den verschiedenen Komponenten vertraut sein und tberprifen, ob
alle Teile und erforderlichen Instrumente vor Beginn der Operation
bereitstehen.

Wahrend der Operation:

Die Anleitungen aller verfiigbaren und anwendbaren
Operationstechniken sollten sorgfiltig befolgt werden. AuRerste
Vorsicht ist im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln
geboten. Eine Schadigung der Nerven kann den Verlust
neurologischer Funktionen zur Folge haben. Um eine gute Fusion
unter der und um die Position des Instruments sicherzustellen, muss
autogenes und/oder allogenes Knochenmaterial verwendet werden.
Autogenes und/oder allogenes Knochenmaterial muss im zu
fusionierenden Bereich platziert werden und das
Transplantatmaterial muss sich von dem oberen bis zum unteren zu
fusionierenden Wirbel erstrecken. Das sogenannte Autograft muss in
dem zu fusionierenden Bereich platziert werden und das
Transplantatmaterial muss sich von dem oberen bis zum unteren zu
fusionierenden Wirbel erstrecken. Es wird empfohlen, ein
Bildgebungssystem zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen
Platzierung und richtigen Ausrichtung des Implantats im
Bandscheibenfach zu verwenden. Bitte beachten Sie, dass die
konvexe Version Uber eine ausgepragte Radialwolbung auf der
Oberseite verfiigt. Ein Pfeil am hinteren Ende des Gerats zeigt an,
welche Seite gewdlbt ist. Das Implantat sollte so platziert werden,
dass der Pfeil zur Oberseite des Bandscheibenfachs zeigt (d. h.
kopfwarts). Verschiedene Hersteller verwenden unterschiedliche
Materialien, Toleranzen und Ausfiihrungen. Die Komponenten des
zervikalen Spacer-Systems Ascendants diirfen nicht mit
Komponenten anderer Systeme oder Hersteller kombiniert werden.

Nach der Operation:

Die Anweisungen des Arztes fir die Zeit nach der Operation sowie
die Warnhinweise fiir den Patienten und die Therapietreue des
Patienten sind von groRter Bedeutung. Eine regelmaRige und
langfristige Nachsorge wird empfohlen, um friihe Anzeichen fur
einen Verschlei® der Komponenten zu erkennen und die
entsprechenden MaRnahmen festzulegen, falls dieser Fall eintritt. Es
sollten regelméaRig Rontgenaufnahmen erstellt werden, um magliche
Positionsveranderungen, ein Versagen der Fusion und/oder einen
Bruch der Vorrichtung entdecken zu kdnnen. In diesen Féllen sollten
Patienten engmaschig iberwacht und der Nutzen eines
Revsionseingriffs sollte zur Vermeidung einer weiteren
Verschlechterung in Betracht gezogen werden. Aufgrund des
Implantats kommt es bei rontgenologischen, CT- und/oder MRT-
Untersuchungen ggf. zu Bildartefakten. Alle Patienten missen tiber
die Einschrankungen der Vorrichtung und die Moglichkeit einer
Nachoperation aufgeklart werden. Die Patienten sollten angewiesen
werden, korperliche Aktivitdten einzuschranken, insbesondere Hebe-
und Drehbewegungen sowie jegliche sportliche Aktivitaten.
Patienten sollten darliber informiert werden, dass die Fusionsstelle
der Wirbelsdule nicht gekrimmt werden darf, und darin unterwiesen
werden, wie sie diese dauerhafte Bewegungseinschrankung
ausgleichen kénnen. Die Patienten sollten daruber informiert
werden, dass sie wahrend der Einheilung des autogenen
Knochentransplantats weder Nikotin noch Alkohol konsumieren
dirfen. Wenn sich eine Pseudarthrose entwickelt oder die
Komponenten sich lockern, verbiegen und/oder brechen,
muss/miisssen die Vorrichtung(en) Gberprift und/oder sofort
entfernt werden, um schwerwiegende Verletzungen zu vermeiden.
Wenn ein Knochen bei verzégerter Heilung oder Pseudarthrose nicht
ruhig gestellt wird, kommt es zu einer ibermaRigen und
wiederholten Belastung des Implantats. Durch
Ermidungsmechanismen kdénnen diese Belastungen schlieflich zum
Verbiegen, zur Lockerung oder zum Bruch der Vorrichtung(en)
fUhren. Alle entfernten Vorrichtungen sollten in einer Weise

gehandhabt werden, die eine Wiederverwendung bei einem anderen
chirurgischen Verfahren unméglich macht. Wie bei allen
orthopadischen Implantaten darf keine der Komponenten des
ChoiceSpine Cervical Spacer-Systems zur interkorporellen Fusion
jemals und unter keinen Umstanden wiederverwendet werden.

Die ChoiceSpine-Zervikalsysteme wurde nicht hinsichtlich der
Sicherheit und Kompatibilitdt in der MRT-Umgebung beurteilt. Die
ChoiceSpine-Zervikalsysteme wurde nicht in Bezug auf Hitze oder
Migration in der MRT-Umgebung beurteilt.

Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen:
Zu den moglichen Komplikationen und Nebenwirkungen zdhlen u. a.
die folgenden:

frihzeitige oder spatere Lockerung der Komponenten

Zerfall, Verbiegen oder Bruch einer oder aller Komponenten

Fremdkoérperreaktion (allergische Reaktion) auf die Implantate

Infektion

Pseudarthrose, verzogerte oder fehlerhafte Konsolidierung

Verlust der neurologischen Funktion einschlieBlich Paralyse

(partiell oder vollstandig), Radikulopathie, Dysasthesie,

Hyperasthesie, Anasthesie, Paradsthesie, Entwicklung bzw. das

Andauern von Schmerz, Taubheitsgefiihl, Neurom, Kribbeln,

Risse in der Dura, Neuropathie, neurologische Defizite

(voribergehend, dauerhaft oder verzogert), Reflexdefizite,

beidseitige Paraplegie und/oder Arachnoiditis

7. Blutung, Hiamatom, Serom, Embolie, Odem, Schlaganfall,
starke Blutung, Phlebitis, Wundnekrose oder Wunddehiszenz

8. fehlerhafte Ausrichtung der anatomischen Strukturen oder
Verlust der Wirbelsdulenmobilitat

9. Komplikationen an der Entnahmestelle des autogenen
Knochentransplantats, wie z.B. Schmerzen, Fraktur oder
Wundheilungsprobleme

10.  Atelektasen

11. Retropulsion des Transplantats

12. Stopp des potenziellen Wachstums im operierten
Knochenabschnitt der Wirbelsdule

13.  Verletzung im Halsbereich, einschlieRlich Speiserdhre,
Luftréhre, Arteria carotis, Kehlkopf oder Kehlkopfnerven

14.  fruhzeitige oder spate Heiserkeit, Dysphagie oder Dysphonie

15.  GefdRschaden mit daraus resultierender starker Blutung

16.  Fraktur, Schaden, degenerative Veranderungen oder
Instabilitdt eines Knochens oberhalb und/oder unterhalb der
operierten Wirbelsdulenetage

17.  Knochenverlust aufgrund von Resorption oder
Belastungsabschirmung

18. Tod

oOUurWNE

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

Lieferumfang:

[STERILE[R] Die Implantate des zervikalen Spacer-Systems
Ascendant werden ,steril“ (Gammabestrahlung) mit einem
Sterilitatssicherheitswert von 10 geliefert und sind nur fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Die Sterilitdt kann nur garantiert
werden, wenn die Verpackung nicht beschadigt ist. Diese
Vorrichtung nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist. Fur den Austausch eines Produkts
wenden Sie sich bitte an den fiir Sie zustdandigen
Vertriebsmitarbeiter oder Handler. Vor Gebrauch samtliches
Verpackungsmaterial entfernen. Nur sterile Implantate sollten
wahrend der Operation verwendet werden. Die Instrumente
kénnen 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 miissen alle Instrumente, die zuvor in ein
steriles Operationsfeld gebracht wurden, unter Anwendung 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 anschlieRendem
Absptlen mit deionisiertem Wasser durchgefiihrt werden

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

Diese Produkte sind in einem praktischen Tragekoffer untergebracht.
Alle Produkte mussen 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 Tragekoffer zurlickgelegt 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 erwahnt werden. Jedes Ultraschallreinigungsgerat bzw. ein
vergleichbares  Ultraschallreinigungsmittel kann gemaf den
Herstelleranweisungen und den Angaben auf dem Etikett verwendet
werden.

®u

Automatische Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser
(<35 °C) abspulen, 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
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Phase Zeit Temperatur Reinigungsmittel
(Min.)
. Kaltes -
Vorreinigung 1 1:00 Leitungswasser
Enzol® mit
1 Unze pro
Enzymreinigung 1:00 HeiRes 1 Gallone
’ Leitungswasser | Wasser(= 29 ml
pro 4 Liter
Wasser)
Prolystica®
2-fache Konz.
Neutral mit
L . o 1 Unze pro
Reinigung 1 2:00 60 °C 1 Gallone
Wasser(= 3,5 ml
pro 4 Liter
Wasser)
. HeiRes -
Spiilung 1 1:00 Leitungswasser
Trocknung 7:00 115°c —
4.  Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und visuell

auf Verschmutzungen priifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Mechanische Reinigung (Ultraschall):

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

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

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

4.  Ggf. mit einer weichen Birste 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 durchspilen und um diese
Bereiche herum spiilen.

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

7.  Das Ultraschallreinigungsgerat mit einer Enzo®-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 grindlich abspilen.

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

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

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
durchspulen 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.

3. Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollsténdig in das
Reinigungsmittel eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Biirste 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 durchsptlen und
um diese Bereiche herum spiilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsmittel nehmen und
mindestens (1) Minute mit RO/deionisiertem Wasser (RO/DI-
Wasser) abspulen. Das Abspulen mit einer sterilen Spritze
unterstitzen.

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

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

Pflege und Handhabung:

. Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine
unsachgemale Verwendung und Handhabung kann zu
Schaden und moglicherweise zu einer Fehlfunktion der
Vorrichtung fuhren.

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

. Die Instrumente sollten vor Gebrauch visuell geprift und die
Funktion sollte getestet werden, um eine ordnungsgemaRe
Funktion der Instrumente sicherzustellen. Wenn Instrumente
Verfarbungen, nicht fest sitzende Schrauben/Stifte, eine
fehlerhafte Ausrichtung oder ibermaRigen Verschleil oder
andere UnregelmaRigkeiten aufweisen, die Instrumente
NICHT verwenden.

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

Sterilisation:

Choice-Spine-Instrumente werden unsteril geliefert und missen 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 konnen auch andere
Methoden oder Zyklen verwendet werden, allerdings sollten diese
gemaR den Praktiken und der Verfahren des Krankenhauses validiert
werden):

Typ des Dampfsterilisationsgeréats: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C

Dauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 40 Minuten

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

Dieser Dampfsterilisationszyklus wird von der US-amerikanischen
Lebensmittel- und Arzneimittelbehdrde FDA nicht als

Standardsterilisationszyklus betrachtet. Es obliegt der
Verantwortung des Endnutzers, ausschlieRlich Sterilisationsgerate
und Zubehorteile (wie z. B. Sterilisationsvliese oder -beutel,
chemische oder biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten)
zu verwenden, die von der FDA fiir die Spezifikationen (Dauer und
Temperatur) von Sterilisationszyklen zugelassen sind. Es kénnen
auch andere Sterilisationsmethoden oder -zyklen verwendet werden,
allerdings sollten diese gemalR 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:

Implantate sollten in der verschlossenen Originalverpackung an einem
sauberen, trockenen Ort aufbewahrt werden. Diese Verpackung sollte
nicht direktem Sonnenlicht, ionisierender Strahlung, extremen
Temperaturen oder Staubverunreinigungen ausgesetzt werden. Um
die Sterilitdt sicherzustellen mussen Implantate vor dem auf dem
Etikett auf der duReren Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

Prifen Sie die Verpackung und das Etikett auf Unversehrtheit, bevor
Sie das Produkt verwenden. Falls das Gerat ge6ffnet, beschadigt oder
in irgendeiner Weise verunreinigt wurde, darf es nicht verwendet
werden und sollte an ChoiceSpine zuriickgesandt werden. Um die
Sterilitat sicherzustellen, sind aseptische chirurgische
Vorgehensweisen beim Herausnehmen des Implantats aus der
Verpackung einzuhalten.

Aufklarung des Patienten:

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

Unterstiitzung bei Entfernen der Vorrichtung:

Falls eine oder alle Komponenten des zervikalen Spacer-Systems
Ascendant entfernt werden miissen, wenden Sie sich unter der unten
aufgefiihrten  Telefonnummer an ChoiceSpine und fordern
Informationen zur Datenerfassung, einschlieflich histopathologischer
und mechanischer Daten sowie Informationen zu unerwiinschten
Ereignissen, an.

Handbuch zu Operationstechniken:

Das Handbuch zu Operationstechniken fiir das ChoiceSpine zervikale
Spacer-System Ascendant ist Giber den Kundendienst von ChoiceSpine
erhaltlich.

Achtung:
Das US-Bundesrecht schrinkt den Verkauf dieses Gerits auf Arzte
oder auf arztliche 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 oder Fax oder in schriftlicher Form
benachrichtigt werden. Bei Einreichung einer Reklamation bitte
Teilenummer und Chargennummer des Teils sowie Name und
Adresse der die Reklamation einreichenden Person angeben.
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 erhaltlich. 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 fir Sie
zustdndigen ChoiceSpine Vertreter.

Informationen:
Weitere Informationen finden Sie unter: choicespine.com

Informationen zu Patenten finden Sie unter:
choicespine.com/patents/

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

Qualitats-/Zulassungsabteilung

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefon: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045

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

Abteilung Kundenservice

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefon: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045
customerservice@choicespine.com

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris France
MedPass.ar@medpass.org
Tel: +33(0)1 42 12 28 84
Fax: +33(0) 142 12 28 83
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