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Beschreibung:

Das Gibralt Wirbelsdulensystem von ChoiceSpine ist ein posteriores System, das dazu
dienen soll, die Wirbelsdulensegmente als Erganzung zur Fusion der Hals- und/oder
oberen Brustwirbelsdule zu immobilisieren und zu stabilisieren. Das System besteht aus
Stangen, Haken, Polyaxialschrauben und Verbindungsstiicken in unterschiedlichen
GroRen, die in verschiedenen Konfigurationen fest mit der Stange verbunden werden
kénnen. Die Komponenten des Gibralt Wirbelsdulensystems werden aus einer
Titanlegierung hergestellt, wobei die Stangen sowohl in Titanlegierungen als auch in
Kobaltchromlegierungen erhaltlich sind.

Das System kann als Einzelsystem oder in Verbindung mit den 5,5 mm oder 6,0 mm
thorako-lumbalen Pedikelschraubensystemen auf Stangenbasis von ChoiceSpine
eingesetzt werden. Die Pedikelschraubensysteme 5,5 mm und 6,0 mm werden nicht
in dieser Bedienungsanleitung behandelt. Beachten Sie die den Komponenten des
Pedikelschraubensystems beiliegenden Anweisungen fir eine umfassende
Bedienungsanleitung.

Anwendungsbereiche:

Das Gibralt Wirbelsdulensystem von Choice Spine ist zur Ruhigstellung und
Stabilisierung von Wirbelsaulenabschnitten als Begleitung einer Fusion der folgenden
akuten und chronischen Instabilititen an der Halswirbelsdule (C1-C7) und der
Brustwirbelsdule von T1-T3 konzipiert: traumatische Wirbelsdulenfrakturen bzw.
traumatische  Luxationen; Instabilitit oder Deformation; fehlgeschlagene
vorangegangene Fusionen (z. B. Pseudoarthrose); Tumoren mit Auswirkungen auf die
Hals-/Brustwirbelsdule und degenerative Erkrankungen, einschlieRlich hartnickiger
Radikulopathie bzw. Myelopathie, Schmerzen im Nacken- bzw. Armbereich mit
bildgebend bestatigtem diskogenem Ursprung und degenerativen
Facettenerkrankungen mit Instabilitdt. Das Wirbelsdulensystem Gibralt ist dartber
hinaus auch ohne Vorliegen einer Fusion fir einen begrenzten Zeitraum zur
Wiederherstellung der Integritat der Wirbelsdure bei Patienten geeignet, die Tumore
im fortgeschrittenen Stadium mit Befall der Halswirbelsaule aufweisen und bei denen
die Lebenserwartung nicht ausreichend ist, um eine Fusionsentwicklung zuzulassen.

Fur weitergehende Fixierungsstufen kann das Wirbelsdulensystem Gibralt mithilfe von
Stange-zu-Stange-Verbindungsstiicken mit dem optischen Wirbelsdulensystem Gibralt
verbunden werden. Das Gibralt Wirbelsdaulensystem kann auch mithilfe von Stange-zu-
Stange-Verbindungsstiicken und Ubergangsstangen mit dem Proliant System von
ChoiceSpine, den Silverbolt und Mainframe Wirbelsdulenschraubensystemen von
ChoiceSpine oder dem Hydralok von ChoiceSpine verbunden werden. Bitte beachten
Sie die jeweiligen Systembeipackzettel fiir eine Liste der Anwendungsbereiche.

Gegenanzeigen:

Zu den Gegenanzeigen zdhlen u. a. die folgenden:

e Vorliegen von offenkundigen Infektionsprozessen oder signifikantes Risiko einer
Infektion (Immunschwachung)

e Anzeichen einer lokalen Entziindung

e Fieber oder Leukozytose

e Morbide Adipositas

e Schwangerschaft

e  Psychische Erkrankung

e Ausgepragte Distorsion der Anatomie aufgrund angeborener Anomalien

e Jegliche andere medizinische oder chirurgische Krankheitsbilder, die den
potenziellen Nutzen eines Wirbelsdulenimplantats ausschlieBen, wie z. B. das
Vorliegen von kongenitalen Anomalien, erhohter Sedimentationsgeschwindigkeit
ungeklarter Ursache, erhohter Leukozytenzahl oder einer ausgepragten
Linksverschiebung der Leukozyten im Differentialblutbild

e Vermutete oder dokumentierte Metallallergie oder -unvertraglichkeit

e Rasch fortschreitende Gelenkerkrankung, Knochenresorption, Osteopenie,

Osteomalazie bzw. Osteoporose. Bei Osteoporose oder Osteopenie handelt es sich

um relative Gegenanzeigen, da diese Krankheitsbilder den Grad einer erreichbaren

Korrektur und/oder den Umfang der mechanischen Fixation einschrénken kénnen

Alle Patienten, die keine Bereitschaft zur Einhaltung der postoperativen

Anweisungen zeigen

e Alle Fialle, in denen ein Knochentransplantat mit einer Knochenfusion nicht
notwendig ist

e Alle Falle, in denen zum Einsatz ausgewdhlte Implantatkomponenten zu groRR oder
zu klein wéaren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu liefern

e Alle Félle, in denen eine Mischung von Metallen aus zwei unterschiedlichen

Komponenten oder Systemen notwendig ist

Bei Patienten, die Gber unzureichende Gewebedeckung an der Eingriffstelle oder

Uiber unzureichende Knochensubstanz oder -qualitat verfigen

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

e Das Vorliegen einer neuralen oder vaskuldren Beeintrachtigung oder einer anderen
beeintrachtigenden Pathologie, die durch den Einsatz des Gerats weiter verscharft
werden konnte.

e Alle Falle, die nicht im Abschnitt ,Anwendungsbereiche” beschrieben sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Die Implantation des Gibralt Wirbelsdulensystems darf nur von erfahrenen
Wirbelsaulenchirurgen vorgenommen werden, die eine spezielle Schulung in der
Verwendung des Wirbelsdulensystems erhalten haben, da dieses Verfahren in
technischer Hinsicht anspruchsvoll ist und das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung des Patienten besteht. Darliber hinaus sollte der Arzt/Chirurg die
Implantationshéhe, das Gewicht des Patienten, das Aktivitatsniveau des Patienten,
sonstige Zustande des Patienten usw. beriicksichtigen, die die Leistung dieses Systems
beeintrachtigen konnen.

Magnetresonanz-Umgebung

Bedingte MR-Tauglichkeit: (nur Implantate)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Gibralt Wirbelsdulensystem in einer
Reihe bestimmter Konfigurationen bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient, dessen
Vorrichtungen in einer Weise implantiert sind, die den getesteten Konfigurationen im
Wesentlichen und in der Wirkung dhnlich ist, kann unter den folgenden Bedingungen
sicher in einem MR-System gescannt werden:

e Das System enthélt nur Stangen, Verbindungsstiicke, Schrauben, Versatze
und Haken.

e Die Stangen sind hauptsachlich parallel zur Achse der Bohrung des Magneten
ausgerichtet und Schrauben sind im wesentlichen senkrecht zur Achse der
Bohrung des Magneten ausgerichtet.

e Die Schrauben haben eine Nennldange von 95 mm oder weniger.

e Die Stangen und Konstrukte haben eine Lange von 600 mm oder weniger.

e 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, lber 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 11 °C erzeugt. Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das
Gerét verursachte Bildartefakt radial bis zu 4,2 cm bzw. 7,6 cm vom Gerat entfernt,
wenn es mit einer Gradientenechopulssequenz in einem 1,5-T-MR-System und einer
Spinechoimpulssequenz in einem 3,0-T-MR-System abgebildet wird.

Vor der Operation:

Der Einsatz dieses Implantats fiihrt nicht bei jedem chirurgischen Fall zum Erfolg, dies
gilt insbesondere fur Wirbelsdulenoperationen, bei denen besondere Umstdnde die
Ergebnisse beeintrachtigen kénnen. Die praoperative Planung und die operativen
Verfahren, einschlieBlich der Kenntnis der chirurgischen Techniken, sachgerechten
Reduktion, richtigen Auswahl und Platzierung der Implantate, sind wichtige Faktoren
fiir ein erfolgreiches Ergebnis der Operation.

Der Einsatz von posterioren zervikalen Pedikelschraubenfixierungen an den
Halswirbelhdhen C3 bis C6 erfordert aufgrund der Nahe der Wirbelsdulenarterien und
der neurologischen Strukturen in Bezug auf die Halswirbelpedikel auf diesen Hohen
sorgfaltiges Abwagen und Planen Uber das fur laterale Massenschrauben auf diesen
Halswirbelhohen notwendige hinaus.

Die prdoperative Planung vor der Implantation posteriorer Spinalsysteme mit lateralen
Halswirbelmassen- und -pedikelschrauben sollte eine Uberpriifung von bildgebenden
Querschnittsdaten (z.B. CT- bzw. MRT-Aufnahmen) einschlieBen, um die
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Halswirbelanatomie des Patienten einschlieflich der Querforamen und des Verlaufs
der Wirbelsaulenarterien zu beurteilen. Sollte der Befund die Platzierung von lateralen
Massen- oder Pedikelschrauben beeintrachtigen, so sollten andere chirurgische
Vorgehensweisen in Betracht gezogen werden. Darliber hinaus sollte der Einsatz von
intraoperativen Bildgebungsverfahren in Betracht gezogen werden, um die
Positionierung des Gerats nach Bedarf zu leiten bzw. zu Gberprifen.

Es kommen nur Patienten infrage, die die im Abschnitt ,Anwendungsbereiche”
genannten Kriterien erfillen. Patientenzustande und/oder Pradispositionen, wie die im
Abschnitt ,,Gegenanzeigen” erwahnten, sollten nicht vorliegen.

Welche Art von Konstruktion fiir einen Fall zusammengesetzt wird, sollte vor Beginn
der Operation festgelegt werden. Ein angemessener Bestand an verschiedenen
ImplantatgréRen sollte zum Zeitpunkt der Operation zur Verfligung stehen, dies
schliet Implantate ein, die groBer oder kleiner als die erwartete ImplantatgroRe sind.

Da das Implantat mechanische Teile umfasst, sollte der Chirurg vor Gebrauch der
Konstruktion mit den verschiedenen Komponenten vertraut sein und die
Vorrichtungen personlich zusammensetzen, um zu (iberprifen, dass alle Teile und
erforderlichen Instrumente vor Beginn der Operation bereitstehen.

Alle Komponenten und Instrumente miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden.

Es sollten zusatzliche sterile Komponenten bereitstehen, falls diese benoétigt werden.

Das Geratesystem ist nicht als einzige MaBnahme zur Wirbelsdulenunterstiitzung
vorgesehen. Die Verwendung dieses Produkts ohne autogenes Knochentransplantat
oder in Féllen, in denen die Heilung schlecht verlduft, kann fehlschlagen.

Kein Wirbelsdulenimplantat kann die Belastungen des Korpers ohne Unterstiitzung des
Knochens tragen. Ohne Knochenunterstiitzung kann es schlieBlich zu einem Verbiegen,
einer Lockerung, einem Zerfall und/oder einem Bruch der Vorrichtung kommen.

Der Patient muss vor der Operation tber alle méglichen Risiken und Nebenwirkungen
aufgeklart werden, die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung aufgefiihrt werden.

Die Auswabhl der richtigen GréRe, Form und Konstruktion des Implantats fiir jeden
Patienten ist wesentlich fiir 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,
konnen derartige Belastungen Metallermidung und anschlieBenden Bruch
verursachen, oder ein Verbiegen oder eine Ablosung des Gerats, bevor der
Heilungsprozess abgeschlossen ist, was wiederum zu weiteren Verletzungen oder der
Notwendigkeit filhren kann, das Gerat vorzeitig zu entfernen.

Wadhrend der Operation:

Der Chirurg sollte das System mit den bewdhrten Praktiken und unter Verwendung der
spezifischen Anweisungen implantieren. Sofern moglich bzw. erforderlich, sollte ein
Bildgebungssystem zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen Platzierung der
Komponenten verwendet werden.

AuRerste Vorsicht ist im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln geboten.
Eine Schadigung der Nerven kann den Verlust neurologischer Funktionen zur
Folge haben.

Wenn Schrauben wahrend des Einsetzens oder der Anpassung verbogen oder beschadigt
werden, dirfen sie nicht implantiert werden und missen ersetzt werden. Stangen sollte
nur unter Verwendung der dafiir vorgesehenen Biegeinstrumente konturiert werden. Die
Stangen durfen nicht wiederholt oder tbermaRig und mehr als notwendig gebogen
werden. Die Stangen durfen nicht an der selben Stelle in entgegengesetzte Richtungen
gebogen werden. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass die Implantatoberflichen nicht
verkratzt sind oder Kerben aufweisen, da das Vorliegen solcher Auffalligkeiten die
funktionelle Starke der Konstruktion einschranken konnte. Wenn die Stangen auf die
richtige Lange zugeschnitten werden, so sollten sie so geschnitten werden, dass eine
flache, nicht scharfe Oberflache senkrecht zur Mittellinie der Stange entsteht. Schneiden
Sie die Stangen auRerhalb des Operationsfeldes zu und verwenden Sie nach Maglichkeit
vorab zugeschnittene Stangen.

Die Stange-zu-Stange-Verbindungselemente missen fiir den Durchmesser der
verwendeten Stangen passend gewahlt werden.

Schneiden Sie kein Gewinde zu und verwenden Sie keine Schrauben, die entweder zu
lang oder zu groR sind. Gewingeschneiden oder nicht richtig groRenangepalite
Schrauben kdénnen zu Nervenschdden, Blutungen oder anderen Nebenwirkungen
fuhren.

Knochentransplantate missen in den Fusionsbereich eingebracht werden.

Vor dem VerschlieRen des Weichgewebes sollten alle Einstellschrauben fest angezogen
werden. Uberpriifen Sie den festen Sitz aller Einstellschrauben nach dem Abschluss, um
sicherzustellen, dass sich keine nach dem Anziehen der tbrigen Einstellschrauben gelost
hat. Anderenfalls kann es zu einer Lockerung der tibrigen Komponenten kommen.

Bei allen implantierten Metallen und Legierungen kommt es zu einem gewissen
Grad an Korrosion. Die Kombination von verschiedenen Metallen kann den
Korrosionsprozess beschleunigen. Edelstahl- und Titanimplantate dirfen NICHT fir die
gleiche Konstruktion verwendet werden. Edelstahl- und Kobalt-Chrom-Implantate
dirfen NICHT fur die gleiche Konstruktion verwendet werden.

Verschiedene Hersteller verwenden unterschiedliche Materialien, Toleranzen und
Ausfiihrungen. Die Komponenten des Wirbelsdulensystems Gibralt diirfen nicht mit
Komponenten anderer Systeme oder Hersteller kombiniert werden.

Nach der Operation:

Eine postoperative Beratung und Betreuung sind wichtig. Eine regelmaRige und
langfristige Nachsorge wird empfohlen, um frithe Anzeichen fiir einen VerschleiR der
Komponenten zu erkennen und die entsprechenden MaRnahmen festzulegen, falls
dieser Fall eintritt.

Die Anweisungen des Arztes fur die Zeit nach der Operation sowie die Warnhinweise
fir den Patienten und die Therapietreue des Patienten sind von groRter Bedeutung.

Die Patienten sollten ausfuhrliche Informationen Uber die Verwendung und die
Einschrankungen der Vorrichtung erhalten. Die Patienten sollten angewiesen werden,
korperliche Aktivitdten einzuschrdnken, insbesondere Hebe- und Drehbewegungen
sowie jegliche sportlichen Aktivitaten.

Wenn vor dem Zusammenwachsen des Knochens eine partielle Gewichtsbelastung
empfohlen wird bzw. erforderlich ist, muss der Patient dartiber aufgeklart werden, dass
eine Lockerung oder ein Bruch des Implantats eine Komplikation darstellt, die durch
eine UbermaRige oder friihzeitige Gewichtsbelastung oder tiberméaRige Muskelaktivitat
verursacht werden kann. Das Risiko fiir eine Verbiegung, eine Lockerung oder einen
Bruch einer internen Vorrichtung zur temporaren Fixation wahrend der postoperativen
Rehabilitation kann erhoht sein, wenn der Patient aktiv ist oder wenn der Patient zu
geschwacht oder dement ist. Der Patient darf nicht stiirzen oder die Position der
Wirbelsdule ruckartig verandern. Der Patient sollte dariiber informiert werden,
dass die Fusionsstelle der Wirbelsdule nicht gekrimmt werden darf, und darin
unterwiesen werden, wie er/sie diese dauerhafte physische Bewegungseinschrankung
ausgleichen kann.

Der Patient sollte darlber informiert werden, dass er wahrend der Einheilung des
Knochentransplantats weder Nikotin noch  Alkohol konsumieren oder
entziindungshemmende Medikamente wie Aspirin zu sich nehmen darf.

Wenn sich eine Pseudarthrose entwickelt oder die Komponenten sich lockern,
verbiegen und/oder brechen, muss/misssen 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 UbermédRigen und wiederholten Belastung des Implantats. Durch
Ermidungsmechanismen kénnen diese Belastungen schlieflich zum Verbiegen, zur
Lockerung oder zum Bruch der Vorrichtung(en) fihren. Die Ruhigstellung der
Operationsstelle sollte fortgefiihrt werden, bis das Zusammenwachsen des Knochens
konsolidiert ist und durch Untersuchungen bestatigt wurde.

Wenn die Wirbelsdulenfusion abgeschlossen ist, erfiillen diese Vorrichtungen keinen
weiteren funktionalen Zweck und sollten entfernt werden. Wenn die Vorrichtung nicht
nach Erfiillung ihres vorgesehenen Zwecks entfernt wird, konnen eine oder mehrere der
folgenden Komplikationen auftreten: (1) Korrosion mit lokalen Gewebereaktionen oder
Schmerzen; (2) Verdnderung der Implantatposition mit moglicherweise resultierenden
Verletzungen; (3) Gefahr zusatzlicher Verletzungen durch postoperatives Trauma; (4)
Verbiegung, Lockerung und Bruch, wodurch ein Entfernen erschwert oder unméglich
wird; (5) Schmerzen, Unwohlsein oder Storung der Empfindungen aufgrund des
Vorhandenseins der Vorrichtung; (6) ein moglicherweise erhohtes Infektionsrisiko; (7)
durch Belastungsabschirmung bedingter Knochenverlust; und (8) moglicherweise
unbekannte  bzw. unerwartete langfristige  Auswirkungen aufgrund von
Abnutzungspartikeln wie Karzinogenese. Der Chirurg sollte Nutzen und Risiken sorgfaltig
abwagen, bevor eine Entscheidung beziglich einer Implantatentfernung getroffen wird.
Der Entfernung des Implantats sollte eine angemessene postoperative Betreuung folgen,
um eine Fraktur, erneute Fraktur oder andere Komplikationen zu vermeiden.

Das Implantat darf nicht wiederverwendet werden. Alle Implantate missen nach
Gebrauch entsorgt werden, und zwar auch dann, wenn sie keine erkennbaren
Beschadigungen aufweisen.

Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen:

Die Gegenanzeigen und Nebenwirkungen dieses Systems sind mit denen von Systemen
anderer Wirbelsdulen-Instrumentensysteme vergleichbar. Sie schlieRen Folgendes ein,
sind aber nicht darauf beschrankt:

IFU-000015-DE 6/22 @



1. Frihzeitige oder spatere Lockerung einer oder aller Komponenten
Zerfall, Verbiegen und/oder Bruch einer oder aller Komponenten

3. Fremdkorper-Reaktionen (allergische Reaktionen) auf Implantate, Ablagerungen,
Korrosionsprodukte (durch Spaltung, Scheuern bzw. allgemeine Korrosion)

4. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit ungentgender
Gewebeabdeckung Giber dem Implantat, was zur Penetration der Haut, Irritation,
Fibrose, Nekrose bzw. Schmerzen fiihren kann; Bursitis

5. Gewebe- oder Nervenschaden aufgrund einer unsachgemaBen Positionierung und
Platzierung des Implantats oder der Instrumente.

6. Postoperative Anderungen der Wirbelsdulenkriimmung, Korrektur-, Héhen- und/oder
Reduktionsverlust

7. Infektion

Duralrisse, Pseudomenigozele, Fistel, andauernde Liquorleckage, Meningitis

9. Nervenschdden aufgrund chirurgischen Traumas oder Vorhandensein des Geréts
und zeitweiser oder andauernder Verlust von neurologischen Funktionen,
einschlieBlich Lahmung

10. Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Arten der Beeintrachtigung
des urologischen Systems

11. Narbenbildung, die moglicherweise neurologische Beeintrachtigungen oder eine
Kompression um die Nerven herum bzw. Schmerzen verursacht

12. Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Schdaden oder Penetration eines
Wirbelknochens (einschlieRlich des Wirbelkérpers) bzw. der Knochentransplantations-
oder Knochenentnahmestelle an, tber bzw. unter der Hohe des chirurgischen Eingriffs

13. Hernie des Nucleus pulposus, Bandscheibenstorung oder Degeneration an, liber
oder unter der Hohe des chirurgischen Eingriffs

14. Pseudoarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlheilung

15. Verlust oder Erhéhung der Wirbelsaulenbeweglichkeit oder -funktion

16. Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte, vermutlich verursacht durch
Stress Shielding

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

18. lleus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Arten
der Beeintrachtigung des Magen-Darm-Systems

19. Blutungen, Himatome, Okklusion, Serom, Odeme, Hypertension, Embolie,
Schlaganfall, ibermaRiges Bluten, Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz, Schaden
an den BlutgefdRen oder sonstige Beeintrachtigungen des Herzkreislaufsystems

20. Beeintrachtigungen des Fortpflanzungssystem einschlieBlich Sterilitat, Verlust der
ehelichen Gemeinschaft und sexuelle Dysfunktion

21. Entstehung von Atembeschwerden (Lungenembolie, Atelektase,
Lungenentziindung)

22. Tod

%

Bronchitis,

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

Lieferumfang:

Das Gibralt Wirbelsaulensystem ist bei Lieferung sauber jedoch nicht steril
ﬁ‘ und muss vor Gebrauch sterilisiert werden. Die Implantate sind fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Die Instrumente kdnnen unter Anwendung
der empfohlenen Reinigungsanweisungen aufbereitet werden.

Reinigung und Dekontamination:

Alle Instrumente und Implantate werden dem Krankenhaus in einem sauberen, jedoch
nicht sterilen Zustand geliefert und missen vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.
Alle Instrumente, die zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht wurden, missen
zunachst dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und wieder in ein
steriles Operationsfeld gebracht werden. Implantate, die eingesetzt und wieder
entfernt wurden, missen entsorgt werden. Die Reinigung und Desinfektion der
Instrumente konnen unter Anwendung von aldehydfreien, alkalischen Losungsmitteln
und hohen Temperaturen vorgenommen werden. Reinigung und Dekontamination
kénnen durch Anwendung von Neutralreinigern und anschlieRendem Abspiilen mit
deionisiertem Wasser durchgefiihrt werden.

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

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

Diese Produkte sind in einem praktischen Trager/Behdlter 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 mussen vor der Dampfsterilisation in den
Trager/Behalter 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 erwahnt 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
Kal
Vorreinigung 1 1:00 . altes -
Leitungswasser
. Enzol® mit 1 Unze pro
L Heiles
Enzymreinigung | 1:00 Leitungswasser 1 Gallone Wasser (= 29 ml pro
& 4 Liter Wasser)
Prolystica® 2-fache Konz.
L . o Neutral mit 1/8 Unze pro
Reinigung 1 2:00 60°c 1 Gallone Wasser(= 3,7 ml pro
4 Liter Wasser)
Heiles
Spul 1 1:00 -
pulung Leitungswasser
Trocknung 7:00 115°C -

4. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und visuell auf Verschmutzungen
prifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Mechanische Reinigung (Ultraschall):

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. 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 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 durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

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

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 grindlich abspilen.

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

11. Visuell auf Verschmutzungen tiberpriifen. 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 durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Enzol®-Losung 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 vollstdndig 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 durchspiilen und um diese Bereiche herum spiilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und mit RO-/deionisiertem
Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute grindlich abspilen. Das
Abspiilen mit einer sterilen Spritze unterstiitzen.
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7. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter Druckluft (20 psi)
trocknen.
8. Visuell auf Verschmutzungen tiberpriifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Pflege und Handhabung:

e Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine unsachgemiaRe
Verwendung und Handhabung kann zu Schaden und moglicherweise 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 geprift und die Funktion sollte
getestet werden, um eine ordnungsgemdfe Funktion der Instrumente
sicherzustellen. Wenn Instrumente Verfarbungen, nicht fest sitzende
Schrauben/Stifte, eine fehlerhafte Ausrichtung oder GiberméaRigen Verschlei oder
andere UnregelmaRigkeiten aufweisen, NICHT VERWENDEN.

e Instrumente schmieren, um diese wahrend der Sterilisation und Lagerung zu
schitzen. Dazu sollte ein wasserl6sliches, 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.

Inspektion:

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

Sterilisation:

ChoiceSpine 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 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
kénnen auch andere Sterilisationsmethoden oder -zyklen verwendet werden,
allerdings sollten diese gemdR 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. Priifen Sie die Verpackung und das Etikett auf Unversehrtheit, bevor
Sie das Produkt verwenden. Falls das Produkt gedffnet, beschadigt oder in irgendeiner
Weise verunreinigt wurde, darf es nicht verwendet werden. Um die Sterilitat
sicherzustellen, sind aseptische chirurgische Vorgehensweisen beim Herausnehmen des
Implantats aus der Verpackung einzuhalten.

Begrenzungen und Einschriankungen:

Eine wiederholte Sterilisation gemdR diesen Anweisungen hat geringe
Auswirkungen auf ChoiceSpine Produkte. Sterilisationsgerate weisen unterschiedliche
Leistungsmerkmale auf, sodass sie entsprechend validiert werden missen.

Die Sterilisationseinrichtung ist fiir die routinemiRige Validierung und Uberwachung
samtlicher Gerdte, Materialien und Mitarbeiter zustandig, die in der Einrichtung
verwendet werden bzw. angestellt sind, um sicherzustellen, dass die gewilinschten
Ergebnisse erreicht werden.

Diese Anweisungen wurden hinsichtlich ihrer Eignung zur Sterilisation von ChoiceSpine
Implantaten validiert. Abweichungen von diesen Verfahren mussen 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 tber
mogliche Risiken der Operation und Einschrdankungen 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 dariiber informiert werden,
dass die Implantatkomponenten sich auch trotz eingeschrankter Aktivitaten verbiegen,
brechen oder lockern kénnen.

Unterstiitzung bei Entfernen der Vorrichtung:

Falls eine oder alle Komponenten des Gibralt® Wirbelsdulensystems entfernt werden
mussen, wenden Sie sich unter der unten aufgefiihrten Telefonnummer an ChoiceSpine
und fordern Informationen zur Datenerfassung, einschlieRlich histopathologischer und
mechanischer Daten sowie Informationen zu unerwtinschten Ereignissen, an.

Handbuch zu Operationstechniken:
Das Handbuch zu Operationstechniken fiir das Gibralt Wirbelsaulensystem ist tiber den
Vertriebsunterstiitzung von ChoiceSpine erhltlich.

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 fir Sie
zustandigen ChoiceSpine Vertreter.

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

Informationen:
Weitere Informationen finden Sie unter choicespine.com.

Patentinformationen finden Sie unter choicespine.com/patents/.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung sowie der regelmaRig aktualisierte
Unbedenklichkeitsbericht sind unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

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

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

TTelephone: +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
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Niederlande
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Symbollegende:

Symbol

Definition

Nicht wiederverwenden

Achtung, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung befolgen

® = >

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

LOT

Chargennummer

REF

Referenznummer

SN

Seriennummer

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Verwenden bis

Hersteller

Herstellungsdatum

R only

Das US-Bundesrecht schrankt den
Verkauf dieses Produkts auf Arzte
oder auf arztliche Anordnung ein

Nicht steril

(€

Europaische Medizinprodukte

EC | REP

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Union

Bedingte MR-Tauglichkeit
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