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1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Wirbelsaulen-Fixationssystem KHEIRON ist ein Produkt zur
Fixierung der Wirbelsdule und kommt zusatzlich zur Fusion der
thorakalen, lumbalen und/oder sakralen Wirbelsdule fur die
Immobilisation und Stabilisierung der Wirbelsdulensegmente zum
Einsatz.

2. INDIKATIONEN

Die Implantate des Wirbelsaulen-Fixationssystem KHEIRON sind
zusatzlich zu einer Fusion bei Patienten mit abgeschlossenem
Skelettwachstum indiziert, bei denen konservative Therapien nicht
wirksam waren oder bei denen das Fortschreiten der Pathologie ein
Risiko bei einer oder mehrerer der folgenden Indikationen darstellen
kénnte:

. Degenerative  Diskopathie  (definiert als  diskogene
Rickenschmerzen mit durch Anamnese und
Roéntgenaufnahmen bestatigter Degeneration der
Bandscheibe)

. Spondylolisthese

. Traumata (z. B. Fraktur, Dislozierung usw.)

. Deformitaten oder Verkrimmungen (d. h. Skoliose, Kyphose

und/oder Lordose, Morbus Scheuermann)

. Tumor

. Stenose

. Fehlgeschlagene friihere Fusion (Pseudoarthrose)
Das Wirbelsdulen-Fixationssystem mit Pedikelschrauben wird
erganzend eingesetzt fir die Behandlung von schwerer
Spondylolisthese (Schweregrad 3 und 4) der Wirbelgelenke L5-S1 bei
Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum, nach Fusion mit
autogener Knochentransplantation sowie bei Patienten, bei denen die
Implantate an der lumbalen und sakralen Wirbelsaule (L3 bis Sacrum)
befestigt und aufgrund der Entwicklung einer festen Fusionsmasse
wieder entfernt wurden.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen z&hlen unter anderem:

. Knochenzustand des Patienten (z. B. massive Osteoporose),
der den Eingriff hinsichtlich der mechanischen Festigkeit des
Implantats zu riskant macht
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Angeborener enger Spinalkanal

Mehrere Wirbel betreffende Splitterbriiche

Tumore an mehreren aufeinander folgenden Wirbeln

Allergien, Intoleranzen und/oder Hypersensibilitat bzgl. des fur

das Implantat verwendeten Materials (Ti-6Al-4V ELI)

Primér- bzw. Sekundérinfektion

Lokale Entziindung

Fieber, Leukozytose

Adipositas

Schwangerschaft

Geisteskrankheit bzw. mangelnde Bereitschaft oder Fahigkeit

des Patienten, die Anweisungen des Chirurgen zu befolgen

Angeborene abnormale Anatomie

. Sich  schnell entwickelnde Gelenkkrankeiten,
Osteoporose

. Als ungeeignet eingestufte Anatomie

. Patienten mit als unzureichend
Gewebeabdeckung an der Operationsstelle

. Alle unter Indikationen nicht aufgefiihrten Falle

schwere

eingestufter

4. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Wirbelsaulen-Fixationssystem KHEIRON umfasst zahlreiche
Schrauben und Verbindungselemente in verschiedenen GréRen und
Formen, die in unterschiedlichen Konfigurationen gemafl} jedem
Einzelfall verriegelt werden konnen. Die Pedikelschrauben des
KHEIRON-Systems sind mit geraden bzw. gebogenen Stéaben mit
einem Durchmesser von 5,5 und 6 mm zu verwenden.

Material: Alle Implantate sind aus einer Titanlegierung Ti-6Al-4V ELI
gemal den Normen ISO 5832-3 und ASTM F136 gefertigt.

Verpackung: Bei der Nachlieferung werden die Implantate in einem
PE-Beutel geliefert. Die Verpackungen aller Komponenten missen
beim Empfang des Produkts intakt sein. Bei Nutzung eines Lager- oder
Verleihsystems sind alle Sets grindlich auf Vollstéandigkeit zu priifen.
Vor dem Einsatz sind alle Komponenten, u. a. auch die Instrumente,
sorgfaltig auf ihre Unversehrtheit zu prifen. Produkte, deren
Verpackung beschéadigt ist, durfen nicht verwendet werden und sind an
SMAIO zuriickzusenden.

5. FEUR DEN EINSATZ DES
ERFORDERLICHE INSTRUMENTE

IMPLANTATS

Das Set mit den erforderlichen KHEIRON-Implantationsinstrumenten
ist in den SMAIO-Produktkatalogen* aufgefihrt.

Datum der letzten Uberarbeitung: 02-2021
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6. AUFBEWAHRUNG ‘T AN

Die Implantate sind bei Umgebungstemperatur an einem sauberen
Ort und in ihrer Originalverpackung bzw. in dem hierzu von SMAIO
bereitgestellten Behalter aufzubewahren.

7.  WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

a) Allgemeines
e Implantate sind Einmalprodukte.

. Die Implantate sind bei ihrer Lieferung NICHT STERILISIERT und
mussen gemafl den Anweisungen in Abschnitt 8 gereinigt und
sterilisiert werden.

e Beschéadigte, explantierte oder falsch eingesetzt Implantate
diirfen nach Gewebekontakt, selbst nach griindlicher Reinigung,
nicht wiederverwendet werden. In diesem Fall ist das Implantat zu
entsorgen. Bei Wiederverwendung eines Einmalprodukts kdnnen
weder dessen strukturelle Unversehrtheit, noch die vorgesehene
langfristige Leistung des Implantats garantiert werden und es
kann zu einem vorzeitigen Bruch des Implantats kommen. Auch
kann eine derartige Wiederverwendung ggf. die Kontamination
des Patienten zur Folge haben.

e Niemals Titan- und Edelstahlimplantate fiir dieselbe Montage
verwenden.

. Die Einhaltung der pré- und perioperativen Verfahren, u. a.
Kenntnisse der chirurgischen Techniken und angemessenen
Reduktion sowie die richtige Auswahl und Positionierung des
Implantats sind wichtige Faktoren fir den erfolgreichen Einsatz
des Systems durch den Chirurgen.

Kenntnisse und Erfahrungen in der Wirbelsaulenchirurgie
sind erforderlich.

e Auch die angemessene Wahl der Behandlung und die
Vorbereitung des Patienten sowie dessen Mitwirkung kénnen sich
stark auf das Ergebnis auswirken.

b) A Warnhinweis fir den Chirurgen und das
medizinische Personal

Um eine erfolgreiche chirurgische Implantation zu gewahrleisten,
sollten vor der Operation unbedingt die folgenden Informationen
beriicksichtigt werden:

. Klinische Daten belegen, dass Patienten, die rauchen, bei
chirurgischen Eingriffen ggf. eine schlechtere Konsolidierung
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aufweisen. Dies gilt auch flr schlecht- bzw. unterernahrte sowie
alkoholabhéngige Patienten.

Fur eine bessere Knochenheilung sollte die Aufnahme von Nikotin
und nicht-steroidalen Medikamenten (Aspirin) eingeschrankt
werden.

Das implantierte Produkt darf keinen Belastungen, wie z. B.
mechanischen Schwingungen, ausgesetzt werden. Daher ist der
Patient daruber aufzuklaren, dass er koérperliche Tatigkeiten (in
Sport und Beruf) einschréanken sollte, insbesondere Hebe-, Dreh-
und Driickbewegungen.

Wahrend der gesamten Konsolidierungsphase hat der Patient die
Anweisungen und Empfehlungen des Chirurgen zu befolgen.

Diese Implantate stellen kein bekanntes Risiko gegenseitiger
Interferenzen mit anderen medizinischen Geréten dar.

Die Sicherheit und Kompatibilitdt des Produkts in einem MRT-
Umfeld wurden nicht untersucht. Auch wurden die Produkte nicht
auf Erwarmung oder Migration in einem MRT-Umfeld getestet.

8. REINIGUNG / STERILISATION

Die Implantate missen nach dem Entfernen der
Originalverpackung und vor dem Bereitlegen auf dem
Instrumententablett geméaR den geltenden Gesetzen gereinigt und
dekontaminiert werden, bevor sie sterilisiert werden kénnen.

Diese Produkte missen vor der Verwendung gemaf der Norm
ISO 17665-1 in einem angemessenen Behdlter in einem Autoklav
dampfsterilisiert werden.

SMAIO empfiehlt, nicht sterilisierte Produkte sowohl manuell als
auch automatisch unter Verwendung eines mit der Norm
EN ISO 15883-1 konformen Thermodesinfektors und eines
alkalischen Reinigungsmittels mit einem pH-Wert von <10 zu
reinigen (siehe validierte Methode in der nachstehenden Tabelle).

Die angegebenen Parameter gelten nur fur die Produkte dieser
Reihe, die in dem entsprechenden Behalter sterilisiert werden. Der
Hersteller Gbernimmt keine Haftung fir andere verwendete
Konfigurationen.

Mit den nachstehend aufgefiihrten Anweisungen kénnen gemaf
SMAIO medizinische Gerate fiir eine Wiederverwendung
vorbereitet werden. Es liegt in der Verantwortung des
Verfahrenstechnikers sicherzustellen, dass durch die Behandlung
und unter Einsatz der Gerdte, Materialien wund des
Bedienpersonals fur die Vorrichtung das gewiinschte Ergebnis
erzielt wird. Dies erfordert die Uberpriifung und/oder Validierung
sowie die Routinekontrolle des Verfahrens.

den jeweiligen Reinigungs- und Dekontaminationsschritten
angemessenen Tabletts abzulegen.

Aufbewahrung

Nicht anwendbar

Zusétzliche

Einschréankungen

Nicht anwendbar

Informationen

Die Implantate nach der Sterilisation auf Anzeichen von friihzeitigem
Verschlei3 Uberprifen. Die Implantate bei Anzeichen von Verschleil
NICHT verwenden und SMAIO benachrichtigen (siehe Abschnitt 15).

ANWEISUNGEN
STERILISATION

FUR DIE REINIGUNG / DEKONTAMINATION UND

Herstelleradresse

Kontaktdaten siehe Abschnitt 15

Erstbehandlung
am Einsatzort

Die Implantate fur die Reinigung und Dekontamination auf ein Tablett
oder in einen entsprechenden Korb legen.

Vorbereitung auf
die Reinigung

Die Gerate, sofern moglich, zerlegen (siehe entsprechende
Demontageanweisungen). Die Gerate, sofern maglich, in die offene
Stellung bringen.

Die Gerate fir die vom Reinigungsmittelhersteller empfohlene Dauer
vollstéandig in eine Enzymldsung legen.

Validierte Parameter sind: Reinigungsmittel ,Neodisher® MediClean
Forte“ 0,5 %, Umgebungstemperatur [20 °C-25 °C], tber 10 Minuten.

Vorreinigung:

Sichtbare Ruckstande mithilfe einer nicht-metallischen Biirste mit
weichen Borsten entfernen. Ggf. eine lange Biirste verwenden, um

manuell auch schwer zu erreichende Bereiche zu reinigen. Maximal 2 Minuten
birsten.
Vertiefungen sorgfaltig reinigen.
Die Gerate aus der Enzymlésung nehmen. Die Geréte unter
flieBendem, lauwarmem Leitungswasser [20 °C; 25 °C] eine Minute
lang grundlich abspilen. Den Vorgang mindestens dreimal
wiederholen. Jede Offnung, Unebenheit, schwer erreichbare Stelle,
Vertiefung usw. griindlich abspiilen.

o Die Implantate in gedffneter Stellung in einen fir das Reinigungs-
Reinigung: IDesinfektionsgeréat vorgesehenen Korb legen.

automatisiert

Validierte Parameter: Reinigungs-/Desinfektionsgerat HAMO
ECOLINE LM-25 - Programm ,,VARIO TD LIQUID*

: Dauer Reinigungsm
Schritte (Minuten) Temperatur ittel
L i <45°C - Leitungswass
Vorreinigen 02:00 113°F er
Neodisher®
X o o MediClean
Waschen 05:00 131°F (55°C) Forte (2 ml
pro Liter)
.. X <45°C - Leitungswass
Neutralisieren 02:00 113°F er
. . <45°C - Leitungswass
Spulen 02:00 113°F or
Desinfizieren | 05:00 | 90°C - 194°F Osm°§f‘”ass
Trocknen 22:00 | 80°C-176°F Nicht
anwendbar

Wartung,
Kontrollen und
Tests

Nach jedem Reinigungszyklus die Geréte auf sichtbare Olriickstande
Uberprifen. Sollten sich auf den Geraten Ruckstéande befinden, den
Reinigungsschritt wiederholen, bis keine sichtbaren Riickstande mehr
zu erkennen sind.

Hersteller: S.M.A.l.O

Methode: Dampfautoklav

Gerate: Wirbelsédulen-Fixationssystem KHEIRON

WARNHINWEISE

Die Implantate dirfen NICHT mit Natron behandelt werden. Sie
kénnen jedoch problemlos 60 Minuten bei 20 °C einer
Natriumhypochloritlésung (6 Grad chlorometrisch) ausgesetzt
werden.

Keine Metallbirsten und Schleifmittel verwenden. Diese
Produkte sind wahrend samtlicher Behandlungs- und
Verwendungsschritte mit Handschuhen zu handhaben und auf
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Verpackung Die Gerate sind im SMAIO-Set angeordnet. Das Set ist gemaf der
Verpackungsmethode Pasteur doppelt verpackt.
Sterilisation Gerate mit mehreren Komponenten dirfen vor dem Sterilisationszyklus

NICHT zusammengebaut werden.
Je nach geografischem Gebiet sind folgende Sterilisationszyklen
anwendbar:

Européische Vereinigtes
Union Konigreich
Methode Dampf Dampf
Zyklus Vorvakuum Vorvakuum
273,2°F 273,2°F
Temperatur (134°C) (134°C)
Expositionszeit 18 Minuten 3 Minuten
Trockngrngsdau 45 Minuten 45 Minuten

Datum der letzten Uberarbeitung: 02-2021

9. GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Anweisungen zum Einsetzen der Implantate werden in den
Operationstechniken beschrieben*.

Im Zweifelsfall oder bei Fragen bzgl. der Verwendung, Reinigung,
Dekontamination, Sterilisation oder Entsorgung des Implantats
wenden Sie sich an den Kundendienst von SMAIO.

a) Vor der Operation
Die Operationstechniken sorgféltig lesen*.

Das Implantat und die fir den Eingriff erforderlichen Instrumente
vorbereiten und auf deren Unversehrtheit tberprifen.

Mit dem Implantat sind ausschlie3lich die von SMAIO gepriiften
und bereitgestellten Implantologie-Instrumente zu verwenden.

Die Implantate mit groRter Vorsicht handhaben, um Kratzer zu
vermeiden (Bruchgefahr).

Die GroRRe und Anzahl der benétigten Implantate anhand der
préoperativen Rontgenbilder festlegen.

Nach dem Abmessen Implantate in den verschiedenen eventuell
bendtigten GroRen vorsehen, um wahrend der Operation die
passende GrolRRe zur Hand zu haben.

Stets ein zusatzliches Implantat in jeder benétigten Grol3e
einplanen, um es im Falle einer versehentlichen Kontamination
wahrend des Eingriffs ersetzen zu kdnnen.

Vor einer ersten Implantation sollten sich der Chirurg und sein
Assistenten-Team im Operationssaal mit den Instrumenten
vertraut machen.

b) Wahrend der Operation

Die Operation ist von einem praktizierenden Arzt mit der
entsprechenden  Ausbildung in der Wirbelsaulenchirurgie
durchzufiihren.

Die in den Operationstechniken* beschriebenen Zeiten sind
einzuhalten.

Die Implantation darf nur mit den bereitgestellten Instrumenten
durchgefuhrt werden und hat gemaR den Anweisungen in den
Operationstechniken* zu erfolgen.

SMAIO kann die Leistung der oben beschriebenen Implantate nur
dann gewabhrleisten, wenn sie als Einheit verwendet werden, nicht
aber in Kombination mit Implantaten anderer Hersteller.

SMAIO ubernimmt keine Haftung fir die Implantation von
Produkten, die zuvor durch den Benutzer nachgebessert wurden
(Abmessungen, Oberflachenbeschaffenheit usw.).

Die einwandfreie Positionierung der Implantate anhand eines
Bildverstarkers tberprifen.
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Nach dem abschlieRenden Festziehen die einzelnen teilbaren
Muttern und Schrauben z&hlen, um sicherzustellen, dass keine

11. ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Symbol

Beschreibung

Referenzen

Vor der Entsorgung der implantierten Produkte missen diese zunachst
desinfiziert und dekontaminiert werden. Diese Angaben sind auf einem
entsprechenden Informationsblatt* festzuhalten und mit den Produkten
an SMAIO zuriickzuschicken.

Mutter an der Operationsstelle zuriickgelassen wurde.
o Die Stabe durfen nicht gerichtet werden.

MDD 93/42/CE

CE-Konformitatskennzeichnung Anhang Xl

qS
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c) Nach der Operation

e Nach der Operation sind in regelméRigen Abstanden
Réntgenuntersuchungen vorzunehmen, um die postoperative
Entwicklung zu verfolgen und eventuellen Komplikationen
vorzubeugen.

Herstellungsdatum 1ISO 15223-1, 5.1.3

Sind die Produkte aufgrund einer fehlerhaften Aufbewahrung oder
Verwendung zu entsorgen, hat die Entsorgung gemaR den in der
Einrichtung geltenden abfallrelevanten Vorschriften und Regelungen
fur die Entsorgung von Abféllen im Gesundheitsdienst zu erfolgen.

e Bei den Implantaten des Wirbelsaulen-Fixationssystems Kheiron Artikelnummer ISO 15223-1, 5.1.6
handelt es sich um Produkte zur voriibergehenden Fixierung. Die
internen  Fixationselemente dienen zum Stabilisieren der

Operationsstelle  wahrend der normalen Dauer des

12. BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Heilungsprozesses. Sobald die Wirbelsaule fusioniert ist, haben Symbol Beschreibung Referenzen LOT Fertigungslosnummer, Charge | 1SO 15223-1,5.1.5
diese Produkte keine weitere Funktion und kénnen wieder entfernt MedTech
werden. . i
A . . . Medizinprodukt (iwldancia Nach US-amerikanischem Recht
Samtliche explantierte Produkte sind so zu handhaben, dass sie nlage darf dieses Gerat nur von einem

bei anderen chirurgischen Eingriffen nicht erneut verwendet

Arzt oder auf &rztliche

21 CFR 801.109

Rew

13. GARANTIE

werden kdnnen. Wie andere orthopadische Implantate auch durfen
die Komponenten des Wirbelsaulen-Fixationssystems KHEIRON
unter keinen Umstanden wiederverwendet werden.

Anordnung verkauft werden.
1ISO 15223-1,5.4.2

Nicht wiederverwenden

Wenden Sie sich bei einem Defekt an den Kundendienst von SMAIO
und schicken Sie das gereinigte und dekontaminierte defekte Implantat
mit einem entsprechenden Informationsblatt zuriick.

10. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Nicht steril ISO 15223-1, 5.2.7
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse konnten beobachtet werden.
In dieser Liste sind nicht alle Komplikationen aufgefiihrt, die durch die

OP-Technik selbst verursacht werden konnen:

Achtung (Gebrauchsanweisung

beachten) 14. VIGILANZ

1ISO 15223-1,5.4.4

Bei der Verwendung des Gerats auftretende unerwiinschte Ereignisse
sind SMAIO sowie der zustandigen Behoérde des Mitgliedsstaats des
Wohnsitzes des Benutzers bzw. Patienten mitzuteilen.

e Verrutschen oder Rei3en des Implantats vor der Osseointegration,
was einen erneuten Eingriff erforderlich macht

Bei beschadigter Verpackung

e Fehlpositionierung des Implantats, was eine Revisionschirurgie -
nicht verwenden

ISO 15223-1,5.2.8

nétig macht
e Hamatome 15. HERSTELLERADRESSE
Ay
. . "'-../
* Infektion an der Operationsstelle 7 i" Vor Sonnenlicht schiitzen 1ISO 15223-1, 5.3.2 S.M.A.L.O ) )
e Pseudarthrose ul 2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique

M 69800 SAINT-PRIEST - Frankreich

il Tel.: +33 (0)4 69 84 23 02
Trocken aufbewahren ISO 15223-1,5.3.4 Internetseite : www.smaio.com

o Nervenverletzungen (Hirnhautriss, Lasion der Nervenwurzeln)
¢ Knochenverletzung

e Zerlegung, Verbiegung und/oder Bruch einer oder mehrerer
Systemkomponenten

* Dokumentation auf Anfrage erhéltlich unter www.smaio.com.

1ISO 15223-1,5.4.3 .
www.smaio.com

Verordnung (EU)
Nr. 207/2012 der
Kommission

e Mdgliches Allergierisiko gegen Titan Ti-6Al-4V ELI, wenngleich
selten

Die Gebrauchsanweisung auf
der Internetseite einsehen

www.smaig.com/iful

o Interferenzen mit Rontgen-, CT- und/oder MRT-Geraten

o Komplikationen im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff
(Hamorrhagie, Infektion, Komplikationen aufgrund einer
Knochentransplantation, Atemnot, Anasthesiereaktion, Tod)

Hersteller 1ISO 15223-1, 5.1.1
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