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Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produkts
sorgfiltig durch.

1. Beschreibung

Der sterile zervikale interkorporelle Fusionscage ist ein einmalig verwendbares
Fusionsprodukt, das fiir die ein- oder mehrsegmentale Stabilisierung der
Halswirbelsdule entwickelt wurde. Die Implantatkomponenten des sterilen
zervikalen interkorporellen Fusionscagesystems bestehen aus einer Titanlegierung.
Das Produkt wird in einer normalen Operationsumgebung von geschulten
Orthopidden und Neurochirurgen verwendet. Das sterile zervikale interkorporelle
Fusionscagesystem wird in einer Vielzahl von Implantatgeometrien und -gréfen
angeboten, um der Anatomie des Patienten gerecht zu werden. Es wird steril geliefert
und ist in verschiedenen Hohen, Grundflachen und Lordosewinkeln erhiltlich.

2. Indikationen fiir die Verwendung

Der sterile zervikale interkorporelle Fusionscage ist fiir
Wirbelsdulenfusionsverfahren auf einer oder mehreren Ebenen (C2-T1) bei skelettal
reifen Patienten mit degenerativer zervikaler Bandscheibenerkrankung, Instabilitit,
Trauma einschlieBlich Frakturen, Deformitét definiert als Kyphose, Lordose oder
Hemivertebra-Deformitét, zervikaler spondylotischer Myelopathie,
Spinalkanalstenose und fehlgeschlagener fritherer Fusion auf einer oder mehreren
Ebenen der Halswirbelsdule mit begleitenden radikuldren Symptomen vorgesehen.
Das Gerit mit Kammer kann mit autogenem Knochen gepackt werden. Der sterile
zervikale interkorporelle Fusionscage wird iiber einen anterioren Zugang platziert.
Er kann als eigenstdndige Losung verwendet werden. Bei segmentaler Instabilitit ist
dieses Gerdt zur Verwendung mit einem erginzenden internen Fixationssystem
vorgesehen, das fiir den Einsatz in der Halswirbelsdule geeignet ist.

3. Kontraindikationen

Kontraindikationen umfassen, sind aber nicht beschriankt auf:
1) Es besteht ein erhebliches Infektionsrisiko.

2) Lokale Entziindung.

3) Fieber.

4) Morbide Adipositas.

5) Schwangerschaft und Stillzeit.
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Psychische Erkrankungen.

UbermiBige anatomische Verzerrung durch angeborene Fehlbildung.

Alle medizinischen oder chirurgischen Zustinde, die den Erfolg einer
Wirbelsdulenimplantation  behindern, wie angeborene Fehlbildungen,
Beschleunigung nicht identifizierter Sedimentation durch andere Krankheiten,
Anstieg der Anzahl weiller Blutkorperchen usw.

Akute  Gelenkerkrankung, = Knochenresorption, = Knochensparlichkeit,
Chondropathie und/oder Osteoporose. Osteoporose oder Osteopenie ist eine
relative Kontraindikation, die den Grad der Korrektur, die Stabilitdt und die
mechanische Fixation verringern kann.

Metallallergie, allergische Konstitution oder Allergie gegen mehrere
Medikamente.

Es ist keine Knochentransplantation oder Fusion erforderlich.

Jedes Implantat, das zu groB3 oder zu klein sein muss.

Jede Kombination von zwei Sédtzen von Komponenten oder Systemen von
verschiedenen Herstellern ist erforderlich.

Jeder Patient, der nicht geniigend Gewebe hat, um die Operationswunde zu
bedecken, oder nicht geniigend Knochenmasse oder schlechte Knochenqualitét
hat.

Die Verwendung des Implantats durch einen Patienten steht im Widerspruch
zur anatomischen Struktur oder zum erwarteten physiologischen Verhalten.
Jeder Patient, der die Anweisungen des Arztes nach der Operation nicht befolgt.
Alles, was nicht im Rahmen der Indikationen liegt.

4. Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

- Allgemeines

e Die Gerite sollten nur bei Patienten zwischen 12 und 80 Jahren verwendet

werden. Das Gerit ist nicht fiir die Behandlung von Kindern unter 12 Jahren
vorgesehen.

Eine zervikale Fusionsoperation sollte nur von geschulten orthopadischen
Chirurgen und Neurochirurgen durchgefiihrt werden, da sie sowohl spezielle
Féahigkeiten als auch Erfahrung erfordert. Korrekte prdoperative und
postoperative Mallnahmen sind entscheidend fiir den Erfolg der zervikalen
Fusion.



Das Implantat und die zugehorigen speziellen Instrumente diirfen nicht in
Kombination mit anderen Produkten anderer Hersteller verwendet werden.
Komponenten aus Titanlegierung dirfen nicht in Kombination mit
Komponenten aus Edelstahl verwendet werden.

Die sterilen zervikalen interkorporellen Fusionscagesysteme sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie die Implantate niemals
wieder, da die Risiken von Infektionen, Briichen und méglicherweise anderen
unerwiinschten Ereignissen zunehmen konnen. Gebrauchte Implantate
umfassen jedes Implantat, das mit Blut, Knochen, Gewebe und/oder anderen
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist.

Die richtige Auswahl der GréBe des Implantats fiir jeden einzelnen Patienten
ist wichtig. Implantate unterschiedlicher Abmessungen sollten fiir die
Operation vorbereitet werden, da eine korrekte Wahl des Gerits die
Erfolgsrate erhohen kann. Die unangemessene Auswahl, Installation und
Position des Implantats wird seine Langlebigkeit stark verringern.

Wihrend jeder Phase der Operation ist es entscheidend, die Belastung des
Implantats zu minimieren und die Umsténde fiir die Fusion zu optimieren.
Hohe oder wiederholte Belastungszyklen konnen das Implantat vor Abschluss
der Fusion lockern, bewegen, erschépfen oder brechen.

Priaoperativ

Es sollten nur Patienten ausgewihlt werden, die die in der Indikationssektion
beschriebenen Kriterien erfiillen.

Der Patient sollte sorgfaltig auf Kontraindikationen untersucht werden. Der
Anwender sollte den Patienten auch iiber die potenziellen Risiken und
unerwiinschten Ereignisse informieren.

Die Implantate sollten sorgfiltig gehandhabt und gelagert werden. Kollision,
Biegung, Kratzer konnen die Festigkeit und Lebensdauer der Implantate stark
reduzieren. Implantate und Instrumente sollten vor korrosiven Umgebungen
geschiitzt werden.

Die Gerite sollten vor Gebrauch auf Beschddigungen und Unversehrtheit
tiberpriift werden.

Es ist Vorsicht geboten, um Schiden am Gerét(en) und Verletzungen des
Patienten zu vermeiden.



Intraoperativ

Der Anwender sollte die Anweisungen im chirurgischen Technikhandbuch
befolgen.

Bruch, Verrutschen und unsachgeméifer Gebrauch von Instrumenten oder
Implantaten konnen zu Verletzungen des Patienten oder des
Operationspersonals fiihren.

Der Anwender sollte duBerst vorsichtig sein, wenn er Implantate oder
Instrumente in der Ndhe des Riickenmarks und der Nervenwurzeln verwendet.
Schédden an den Nerven fithren zu schweren Verletzungen des Patienten.

Es wird empfohlen, unter Roéntgen- oder Riickenmarksiiberwachung zu
operieren.

Warnung: Der zervikale interkorporelle Fusionscage Typ I (geschlossen)
enthélt einen Schraubstopfen. Bitte bestétigen Sie, dass er fest angezogen ist,
wenn Sie ihn beibehalten mochten.

Postoperativ

Der Anwender sollte die Anweisungen im Operationshandbuch befolgen.
Patienten sollten auf postoperative Einschrankungen achten, wie z. B.
Gewichtsbelastung, iibermiBige Muskelaktivitit und plétzliche Ubungen. Den
Patienten sollte auch mitgeteilt werden, dass Implantate nicht so stark und
zuverlassig sind wie gesunde Knochen. Die Implantate stellen die normale
Flexibilitat, Festigkeit und Haltbarkeit der Wirbelsdule erst nach Abschluss
der Inkorporation wieder her. Die Nichteinhaltung postoperativer
Einschrankungen erhoht das Risiko von Implantatbruch, -verschiebung oder -
lockerung und anderen Komplikationen. Rauchen kann zu einer verzégerten
oder fehlgeschlagenen Transplantatfusion fiihren, daher sollten Raucher auf
diese postoperative Einschrankung achten.

Das Gerit ist flir die dauerhafte Implantation vorgesehen und nicht zur
Entfernung bestimmt. Wenn die Kombination jedoch fehlschligt, sollte das
Risiko einer zweiten Operation bei der Entfernung des Implantats
beriicksichtigt werden. Es ist Vorsicht geboten, um Frakturen zu vermeiden.



5. Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Es 1st wichtig zu verstehen, dass die Nichtverwendung der mit dem Gerét
gelieferten spezifischen Instrumente zu unerwiinschten Ereignissen fithren kann.
Mit der richtigen Ausriistung umfassen mogliche unerwiinschte Ereignisse, sind
aber nicht beschrankt auf:

Lockerung, Verformung und Bruch des Implantats

Veranderungen der Wirbelsdulenkriimmung, Verlust der Bandscheibenhdhe
Infektion

Das Implantat kann die Haut beeintrichtigen und zu Hautdurchdringung,
Reizung, Fibrose, Nekrose und/oder Schmerzen und Bursitis flihren. Eine
unangemessene Implantation oder Position der Implantate kann zu Muskel-
und neurologischen Schiden fiihren.

Durale Risse, Pseudo-Enzephalomyelitis, spinale Durafistel, persistierender
Liquorverlust und Meningitis.

Verlust der neurologischen Funktion (z. B. sensorische und/oder motorische
Funktion), einschlieBlich Lihmung (total oder partiell), Gefiihlsverlust,
Hyperalgesie, Taubheit, Pardsthesie, Nervenwurzelkrankheitssymptome,
anhaltende und/oder sich verschlimmernde Schmerzen, Neurom, Konvulsion,
Tinnitus und/oder Sehverlust.

Cauda-equina-Syndrom, neurologische Erkrankung, neurologischer Verfall
(voriibergehend oder dauerhaft), Paraplegie, Parese, Reflexabnahme,
Stimulation, Arachnoidalentziindung und/oder Muskelverlust.

Harnverhalt, = Blasenkontrollprobleme  oder  andere  Arten  von
Harnwegskomplikationen.

Narbenbildung, die zu neurologischer Degeneration oder Nervendruck
und/oder Schmerzen fiihren kann.

Knochenbriiche, = Mikrofrakturen, = Resorption, = Beschiddigung  oder
Durchdringung auf horizontaler Ebene oder in Auf- und Ab-Positionen in
jedem Wirbelsdulenknochen (Pedikel und/oder Wirbelkorper)
Bandscheibenvorfall, Debakel oder Durchdringung an der Operationsstelle
und den umliegenden Stellen.

Knochennichtvereinigung  (oder  Pseudarthrose).  Verzogerte  oder
unzureichende Knochenheilung.

Verlust oder Zunahme der motorischen Funktion der Wirbelséule.
Unfahigkeit des Patienten, die Aktivitdten des tdglichen Lebens auszufiihren.



e Verlust von Knochen oder Knochenmineraldichte durch Stress-Shielding.

e Schwierigkeiten an der Implantationsstelle, einschlieBlich Schmerzen, Fraktur
und Heilung der Verletzung.

e Darmverschluss, Gastritis, Darmokklusion oder Darmerkrankungen oder
andere Arten von Magen-Darm-System-Erkrankungen.

e Himorrhagie, Himatom, Okklusion, Serom, Odem, Hypertonie, Thrombose
und Schlaganfall, iibermifige Blutung, Phlebitis, Wundnekrose, zerrissene
Wunde, Blutgefaf3schaden.

e Komplikationen bei Herz-Kreislauf-Versagen.

e Reproduktive Komplikationen, einschlielich sexueller Dysfunktion.

o Atemwegskomplikationen wie Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis,
Pneumonie usw.

e Verdnderungen des mentalen Status.

e Tod.

6. Anwendergruppe

Die Person oder Personen, die unser Gerit verwenden werden;
a) Abgeschlossene medizinische Berufe

b) Haben ernsthafte operative Erfahrung

c¢) Vorsicht wahrend der Operation

d) Haben ausreichende Erfahrung in der Verwendung des Geréts

7. Verpackung

Die Verpackungen fiir jede der Komponenten sollten bei Erhalt intakt sein.
Beschiddigte Verpackungen und Produkte diirfen nicht verwendet werden und
miissen an Shanghai REACH Medical Instrument Co., Ltd. zuriickgesandt werden.

8. Lagerung

Bei der Handhabung und Lagerung der Implantate ist Vorsicht geboten. Die relative
Luftfeuchtigkeit des Lagerraums sollte unter 80 % liegen, mit guter Beliiftung.
Lagern Sie das Implantat an einem trockenen und staubfreien Ort.



Lagern Sie das Implantat immer in der urspriinglichen Schutzverpackung.

Entfernen Sie das Implantat erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung.

9. Steril

Das Produkt ist ein steriles Produkt. Das Implantat wird durch Gammasterilisation
sterilisiert.

Das Gerit i1st 5 Jahre giiltig. Verwenden Sie die Implantate niemals, wenn die
Verpackung beschddigt ist, und verwenden Sie niemals Implantate, deren
Verfallsdatum abgelaufen ist.

Das Implantat ist nicht dafiir vorgesehen, vom Benutzer resterilisiert zu werden.

10. Anleitungen zur Operationstechnik

Um Kopien der Anleitungen zur Operationstechnik zu erhalten, konnen Sie sich an
den Kundendienst von Shanghai Reach Medical Instrument Co., Ltd. oder an Thren
lokalen Vertriebsmitarbeiter wenden.

11. Produktreklamationen

Jeder Angehorige der Gesundheitsberufe (z. B. ein Chirurg, der das Produkt
verwendet), der eine Beschwerde hat oder mit der Qualitét, Identitit, Zuverldssigkeit,
Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, sollte
Shanghai REACH Medical oder gegebenenfalls deren Héndler benachrichtigen. Im
Falle eines Vorfalls oder des Risikos eines Vorfalls, der zum Tod oder zu einer
schweren Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder Benutzers
gefiihrt hat oder potenziell fiihren konnte, miissen Shanghai REACH Medical oder
der Héndler so schnell wie moglich benachrichtigt werden. Bei der Einreichung einer
Beschwerde geben Sie bitte die Referenznummer(n) der Komponente(n), die
Chargennummer(n) der Herstellung, Thren Namen und Thre Adresse sowie die Art
der Beschwerde in allen Einzelheiten an und teilen Sie mit, ob ein schriftlicher
Bericht angefordert wird.



12. MR-Informationen

Der sterile zervikale interkorporelle Fusionscage wurde nicht auf Sicherheit,
Erwiarmung, Migration oder Kompatibilitit in der Magnetresonanztomographie-

Umgebung bewertet.

13. Symbole
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Hinweis: Nicht alle diese Symbole erscheinen auf den Etiketten, die Sie sehen. Sie
konnen sie auf Etiketten in verschiedenen Regionen/Lidndern sehen und ihre
Bedeutung verstehen.

14. Kontaktinformationen
Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:
Shanghai REACH Medical Instrument Co., Ltd.

Building 13,N0.999 Jiangyue Road, Minhang District,201114 Shanghai,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: (86)021-54840582
Postleitzahl: 201114

15. Revisionsstatus
Letzte Revisionsnummer: 1.6

Revisionsdatum: 2024.10.08



