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Wichtige Informationen zum NEO CAGE SYSTEM™

ZWECK

Dies ist ein Gerat zur interkorporellen Fusion aus Titanlegierung Ti6Al4V zur Stabilisierung und Begtlinstigung der Knochenfusion beim
normalen Heilungsprozess nach operativer Korrektur bei Wirbelsidulenerkrankungen. Das Produkt sollte nur von Arzten implantiert werden,
die sich mit dem Implantatmaterial und den operativen Aspekten sehr gut auskennen und die liber dessen mechanische und stoffliche
Anwendungen und Einschrankungen unterrichtet wurden.

BESCHREIBUNG
Das NEO Cage System™ besteht aus Kafigen aus Titanlegierung (Ti-6Al-4V ELI) in einer Reihe von GréRen ebenso wie verschiedene
Instrumente.

Diese Cages/Kafige konnen bei Eingriffen zur lumbalen interkorporellen Fusion zwecks Unterstiitzung und Korrektur zwischen zwei lumbale
oder lumbosakrale Wirbelkorper eingefihrt werden. Dank ihrer hohlen Struktur kénnen die Implantate mit Knochentransplantat-Material
geflllt werden. Alle Implantate werden steril und einsatzbereit ausgeliefert.

Das Kafigsystem besteht aus Kafigen unterschiedlicher Lange und Hohe. Das System bietet die entsprechenden Einweginstrumente und
wird steril angeliefert. Mit Ausnahme des Ausschlag-Hammers der wiederverwendbar ist, gemall der Aufbereitungsanweisung der
unsterilen Instrumenten. Alle Systemkomponenten bestehen aus Materialien, die den aktuellen ISO und/oder ASTM-Standards
entsprechen. Die Kafige werden einzeln verpackt und in einer Schutzhille angeliefert. GroBe und Form der Produkte werden an die
Morphologie des Koérpers und Operationstechnik angepasst.

Das NEO Cage System™ muss in Verbindung mit zusatzlichen dorsalen Fixierungssystemen wie dem NEO Pedicle Screw System™
verwendet werden. Solche Fixierungssysteme bestehen aus Staben, Schrauben und Verbindungselementen in unterschiedlichen GroRen
zur Ruhigstellung und Stabilisierung von Wirbelsdulensegmenten.

Implantate und Instrumente des NEO Cage Systems™ sind Einweggerate, mit Ausnahme des Ausschlag-Hammers und sollten unter keinen
Umstanden wiederverwendet werden.

BESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Beim Verkauf der Produkte von Neo Medical wird dem Erstkaufer eine beschrankte Garantie fiir Verarbeitungs- und Materialfehler
gewahrt. Jegliche andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie, einschlieflich der Gewahrleistung der Marktfahigkeit oder
Eignung, werden hiermit ausgeschlossen.

EINMALGEBRAUCH / EINWEG-MEDIZINPRODUKTE

Die Implantate des NEO Cage Systems™ dirfen nur einmal verwendet werden. Die Instrumente des NEO Cage Systems™, mit Ausnahme
des Ausschlag-Hammers, diirfen ebenfalls nur einmal verwendet werden und miissen komplett entsorgt werden. Es ist verboten, jegliche
Einwegkomponenten des NEO Cage Systems™ wiederzuverwenden oder zu versuchen, diese neu zu sterilisieren, da einige technische
Eigenschaften des Systems damit nicht kompatibel sind. Die Wiederverwendung von Einwegkomponenten des Systems kann zu einem
Risiko fiir den Patienten fiihren.

Ein Versuch, die Einwegkomponenten neu zu verarbeiten, zu reinigen, zu sterilisieren oder zu desinfizieren, konnte in einer Infektion oder
in einer toxischen Reaktion resultieren. Ferner kann dies die Leistungsfahigkeit und Merkmale bestimmter Systemkomponenten negativ
beeinflussen.

Nach der Verwendung missen alle Instrumente entsprechend den lokalen gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu infektiosen
Abféllen dekontaminiert und entsorgt werden.
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Anweisungen zum Ausschlag-Hammer finden Sie in der Gebrauchsanweisung der unsterilen Instrumente.

INDIKATIONEN EUROPA UND ANDERE LANDER MIT AUSNAHME DER USA UND KANADA

Das Neo Cage System™ wurde zur Verwendung mit Knochentransplantat-Material entwickelt, das in das Implantat gefillt wird, um die
interkorporelle Fusion zu beglnstigen und mit zusatzlichen Systemen zur dorsalen Fixierung verwendet zu werden, die fiur die Verwendung
im lumbosakralen Bereich des Riickens zugelassen sind. Der Kafig wird bei einem offenen Eingriff iber den posterioren oder
transforaminalen Zugang eingesetzt.

Die Verwendungsindikation ist die degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD) auf einer oder auf mehreren Ebenen von L2 bis S1. Diese
Patienten, die an einer degenerativen Bandscheibenerkrankung leiden, kdnnen auf den entsprechenden Ebenen auch an Spondylolisthesis
des 1. Grades und ggf. auch 2. oder 3. Grades leiden. Die degenerative Bandscheibenerkrankung wird als discogene Riickenschmerzen mit
Bandscheibendegeneration definiert, die durch die Geschichte sowie durch Rontgenuntersuchungen bestatigt wird. Diese Patienten sollten
skelettal voll entwickelt sein und sechs Monate nicht-operativer Behandlung hinter sich haben.

Zur Implantation der oben genannten Medizinprodukte missen die Instrumente verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen gehéren u.a.:

» Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung an der Halswirbelsdule bestimmt.
o Infektion an der Operationsstelle
¢ Anzeichen lokaler Entziindung

» Bei einem Ubergewichtigen oder fettleibigen Patienten kann es zu Belastungen auf das Riickensystem kommen, was zum Ausfall der
Fixierung des Gerates oder zum Ausfall des Gerates selbst fiihren kann.

¢ Schwangerschaft
* Offene Wunden

o Eine seelische oder neuromuskulare Erkrankung, die zu einem inakzeptablen Risiko des Fixierungsausfalls oder von Komplikationen bei
der postoperativen Behandlung fiihren wiirde

o Jeder andere Zustand, der den potentiellen Vorteil eines Wirbelsdulenimplantats ausschliefen wiirde, z.B. Tumore oder angeborene
Anomalien, Frakturen an der Operationsstelle, eine Sedimentationserhebungsrate, die nicht durch andere Erkrankungen erklart werden
kann, Erhohung der Anzahl weilRer Blutkérperchen oder eine deutliche Verschiebung beim Differentialblutbild weiRer Blutkdrperchen

» Jede vorhandene Anomalie, die den normalen Prozess des Knochenumbaus beeintrachtigt, einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt auf,
schwere Osteoporose, Osteopenie, Primartumore oder metastasierte Tumore, bei denen die Wirbelsaule betroffen ist, aktive Infektion
an der Stelle bestimmter Stoffwechselerkrankungen, die die Osteogenese beeintrachtigen.

o Patienten mit bekannter erblicher/m oder erworbener/m Knochenbriichigkeit oder Kalkablagerungsproblem.
» Vermutete oder dokumentierte Allergie auf oder Unvertraglichkeit von den verwendeten Materialien
* Jegliche Falle, die nicht in den Indikationen beschrieben sind

o Senilitat, Geisteskrankheiten oder Drogenmissbrauch. Es sind u.a. diese Zustdande, die dazu fihren konnen, dass der Patient bestimmte
notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen ignoriert, die es bei der Nutzung des Implantats zu beachten gilt, was zu einem
Ausfall oder anderen Komplikationen fiihrt.

» Spondylolisthesis kann nicht auf den 1. Grad reduziert werden

o Jegliche Falle, bei denen die zur Verwendung ausgewahlten Implantatkomponenten zum Erreichen eines erfolgreichen Ergebnisses zu
groR oder zu klein waren

« Jegliche Falle, bei denen die Metalle aus zwei verschiedenen Komponenten oder Systemen vermischt werden missen

o Jegliche Patienten mit unzureichender Weichteilabdeckung Giber dem Operationsgebiet

» Jegliche Patienten, bei denen ein eingesetztes Implantat anatomische Strukturen oder die zu erwartete physiologische Leistung
beeintrachtigen wiirde

e Eine frihere Fusion auf der zu behandelnden Ebene

e Ein neuromuskulares Defizit, bei dem das Geradt wahrend der Genesung einer gefahrlichen Belastung ausgesetzt wird

BITTE BEACHTEN: Obwohl die unten aufgefiihrten Bedingungen nicht als absolute Kontraindikationen zu verstehen sind, sollten sie als
potentielle Ursachen fiir einen Verzicht auf die Nutzung dieses Gerates angesehen werden:

o Starke Knochenresorption

e Osteomalazie

 Starke Osteoporose

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (NEBENWIRKUNGEN)
Nachteilige Auswirkungen sind moglich, und zwar unabhangig davon, ob das Gerdt mit oder ohne entsprechendes Zubehor verwendet
wird.
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Das potentielle Risiko nachteiliger Auswirkungen als Folge von Bewegung und Stabilisierungsverlust konnte zunehmen, wenn die
entsprechende zusétzliche Stiitze nicht verwendet wird. Zu den potentiellen nachteiligen Ereignissen gehoren u.a.:

e Implantatdislokation

e Bruch des Gerates bzw. der Gerdte

o Fremdkorperreaktion der Implantate einschlieRlich potentieller Tumorbildung, Autoimmunerkrankungen und/oder Narbenbildung
e Druck auf die umgebenden Gewebe oder Organe

o Verlust von angemessener Wirbelsdulenverkrimmung, Korrektur, Hohe und/oder Reduktion

¢ Infektion

¢ Knochenfraktur oder Stress Shielding auf, oberhalb oder unterhalb der Operationsebene

« Nicht fusioniert (oder Pseudarthrose)

o Verlust der neurologischen Funktion, Auftreten der Radikulopathie, Duraverletzungen und/oder Entwicklung von Schmerzen

¢ Neurovaskulare Beeintrachtigung inkl. Lihmung, voriibergehender oder permanenter retrograder Ejakulation bei Mdannern oder andere
schwere Schadigungen

o Austritt der Rickenmarksflissigkeit

o Blutung aus BlutgefdRen und/oder Himatome

o Spondylodiszitis, Arachnopathie und/oder andere Arten von Entziindung

¢ Wunddehiszenz

o Tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis und/oder Lungenembolie

¢ Komplikation an der Knochentransplantat-Entnahmestelle

o Unfahigkeit, den normalen Alltagsaktivitaten nachzugehen

» Verfriihte oder verspatete Lockerung oder Verschiebung des Gerates bzw. der Gerate

¢ Harnverhaltung oder Verlust der Kontrolle Giber die Harnblase oder andere Schadigungen des Harnsystems

» Narbenbildung, die méglicherweise zu einer neurologischen Schadigung oder Kompression um Nerven herum und/oder Schmerzen fihrt

o Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Schddigung oder Penetration von Wirbelsdulenknochen (inkl. Kreuzbein, Pedikeln und/oder
Wirbelkdrper) und/oder Knochentransplantat oder Knochentransplantat-Entnahmestelle auf, unterhalb und/oder oberhalb der
Operationsebene

¢ In den Wirbelkanal hinein verlagertes Transplantat

¢ Bandscheibenvorfall, -bruch oder -degeneration auf, oberhalb oder unterhalb der Operationsebene

o Verlust oder Erhéhung der Wirbelsaulenbeweglichkeit oder -funktion

o Schadigung des Fortpflanzungssystems, inkl. Sterilitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und sexuelle Dysfunktion
¢ Entstehung von Atemproblemen (z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenentziindung usw.)

¢ Anderungen des Geisteszustandes

+ Ende des potentiellen Wachstums des operierten Wirbelsdulenbereichs

¢ Tod

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG
Angestrebte Leistung: Die priméare Funktion des lumbalen Cages ist die Stabilisierung des Wirbelsdulensegments, um die Fusion zu fordern
und die Bewegung einzuschranken.

Der angestrebte klinische Nutzen ist die Verbesserung von Bein- und Riickenschmerzen.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) von Cage-Implantaten wird der Offentlichkeit iber Eudamed
(www.ec.europa.eu/tools/eudamed) oder auf Anfrage zur Verfligung gestellt.

WARNUNG

Nicht jeder chirurgische Eingriff ist erfolgreich. Dies gilt insbesondere fiir die Wirbelsdulenchirurgie, wo andere Erkrankungen des Patienten
die Ergebnisse beeintrachtigen kénnen. Die Verwendung dieses Produkts ohne Knochentransplantat oder in Féllen, bei denen keine
Verbindung zustande kommt, flihrt nicht zum Erfolg.

Bei Patienten, die an der Wirbelsaule bereits auf den zu behandelnden Ebenen operiert wurden, konnte es im Vergleich zu denen, die noch
nicht operiert wurden, zu anderen klinischen Ergebnissen kommen.

NEO Cage System™ Implantatkomponenten dirfen nicht mit Komponenten aus einem anderen System oder eines anderen Herstellers
verwendet werden, sofern nicht ausdriicklich in diesem oder einem anderen NEO MEDICAL™ Dokument genehmigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Gerat zur interkorporellen Fusion sollte nur durch erfahrene Wirbelsdulenchirurgen eingesetzt werden, die in der Nutzung dieses
Gerétes speziell ausgebildet wurden, da es sich um eine technisch anspruchsvolle Prozedur handelt, die in einer ernsthaften Verletzung des
Patienten resultieren kann.

3(6)



Ref. IFUCSGER

Die Prozeduren vor und wahrend der Operation, inkl. Kenntnis der chirurgischen Techniken, gute Reduktion sowie eine korrekte Auswahl
und ein ordnungsgemaRes Einsetzen der Implantate sind Faktoren, die flr die erfolgreiche Verwendung des Systems durch den Chirurgen
von hoher Bedeutung sind. Dariliber hinaus werden die Ergebnisse in hohem MaRe durch die richtige Auswahl und die Patientencompliance
beeinflusst. Der Arzt sollte die Einsatzebenen, das Gewicht und den Aktivitatsgrad des Patienten, andere Erkrankungen des Patienten usw.
in Betracht ziehen, die sich auf die Funktionsfahigkeit des Geréts zur interkorporellen Fusion auswirken kénnten. Bei rauchenden Patienten
kommt es erfahrungsgemall weniger haufig zur Knochenfusion. Diese Patienten mussen auf diesen Umstand und die méglichen Folgen
hingewiesen werden. Fettleibige, unterernidhrte Patienten und/oder Patienten, die zum Alkohol-/Drogenmissbrauch neigen sowie
Patienten mit schlechter Muskel- und Knochenqualitdt und/oder Nervenldhmung sind ebenfalls keine guten Kandidaten fiir eine
Wirbelsaulenfusion.

AUSWAHL DES IMPLANTATS

Die Auswahl der richtigen GréRe, Form und Konstruktion des Implantats fiir jeden Patienten ist kritisch fiir den Erfolg der Prozedur.
Chirurgische Implantate werden wdhrend der Nutzung einer wiederholten Belastung ausgesetzt, und ihre Festigkeit ist durch die
Notwendigkeit der Anpassung der Konstruktion an die menschliche Anatomie beschrankt. Sofern bei der Patientenauswahl, beim Einsetzen
des Implantats und bei der postoperativen Behandlung zum Minimieren der Implantatbelastung nicht mit duRerster Sorgfalt vorgegangen
wird, kdonnte diese Belastung zu einer Materialermidung und als Folge zum Bruch oder zur Lockerung des Gerates fiihren, bevor der
Fusionsprozess abgeschlossen werden kann, was in einer weiteren Verletzung oder in der Notwendigkeit einer vorzeitigen Entfernung des
Gerdtes resultieren kann.

VOR DER OPERATION

o Das Produkt darf nur bei Patienten angewendet werden, auf die die unter den Indikationen genannten Kriterien zutreffen.

o Patientenerkrankungen und/oder -veranlagungen wie z.B. diejenigen, die in den oben beschriebenen Kontraindikationen aufgefihrt
sind, sollten vermieden werden.

e Bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten ist Sorgfalt geboten. Die Implantate dirfen nicht zerkratzt oder
anderweitig beschadigt werden. Es sollte sichergestellt werden, dass die Implantate und Instrumente wahrend der Lagerung geschitzt
bleiben.

* Die GroRe des in jedem einzelnen Fall zu verwendenden Gerats sollte vor dem Operationsbeginn bestimmt werden. Zum Zeitpunkt der
Operation sollte eine angemessene Auswahl an ImplantatgroRen vorhanden sein, darunter auch Implantate, die gréBer und kleiner als
die Implantate sind, die voraussichtlich verwendet werden sollen.

¢ Da mechanische Teile zum Einsatz kommen, muss der Operateur mit den verschiedenen Komponenten vertraut sein, bevor er sie
verwendet, und personlich vor der Operation priifen, dass die bendtigten Produkte verfiigbar sind. Die Komponenten des NEO Cage
Systems™ (siehe Abschnitt BESCHREIBUNG) diirfen nicht mit Komponenten anderer Hersteller kombiniert werden.

* Es sollten zusatzliche Komponenten verfiigbar sein, fiir den Fall, dass diese unerwartet bendtigt werden.

WAHREND DER OPERATION

» Die Anleitungen fir die Neo Cage System™ Operationstechniken sollten aufmerksam befolgt werden.

¢ Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln muss mit extremer Vorsicht vorgegangen werden. Eine Beschadigung der Nerven
flhrt zu einem neurologischen Funktionsverlust.

e Bruch, Abrutschen oder Fehlgebrauch von Instrumenten oder Implantatkomponenten konnte in einer Verletzung des Patienten oder des
behandelnden Personals resultieren.

e Um eine ordnungsgemale Fusion unterhalb und um die Fusionsstelle herum zu gewahrleisten, muss ein autogenes Knochentransplantat
verwendet werden.

o Zur Hilfe sollte ein Bildgebungssystem eingesetzt werden.

NACH DER OPERATION
Die postoperativen Anweisungen fiir den Arzt und die Warnhinweise fiir den Patienten und deren entsprechende Einhaltung durch diesen
sind dulerst wichtig.

e Dem Patienten sind ausfiihrliche Anweisungen bezliglich der Verwendung und der Beschrankungen des Produkts zu geben. Der Patient
sollte gewarnt werden, dass die Lockerung und/oder der Bruch des Gerdtes bzw. der Gerdte Komplikationen darstellen, die aus
verfrihter oder GbermaRiger Gewichtsbelastung, Muskelaktivitat, ruckartigen Bewegungen oder Erschitterungen der Wirbelsaule
resultieren konnen.

* Dem Patienten sollte wahrend der Knochenfusion vom Rauchen sowie von tibermaRigem Alkoholkonsum abgeraten werden.

o Der Patient sollte dartiber informiert werden, dass ein Beugen an der Stelle der Wirbelsaulenfusion nicht méglich ist, und dartiber, wie
er diese permanente korperliche Einschrankung der Bewegungsfreiheit ausgleichen kann.

¢ Die Immobilisierung der Verbindung muss nachgewiesen und durch eine rontgenographische Untersuchung bestatigt werden. Sollte es
zur Entwicklung einer Nichtverbindung oder zu einer Lockerung, einer Dislokation und/oder einem Bruch der Komponenten kommen,
sollten die Gerate unverziglich Gberpruft und/oder entfernt werden, bevor es zu einer ernsthaften Verletzung kommt.

e Neo Cage System™ Implantate sind interkorporelle Gerdte und dienen zur Stabilisierung des operierten Bereichs wahrend des
Fusionsprozesses.

e Beim Herausholen von Geraten sollte sichergestellt werden, dass eine Wiederverwendung dieser Gerate bei einer anderen chirurgischen
Prozedur nicht moglich ist. Wie es bei allen orthopadischen Implantaten der Fall ist, diirfen die NEO Cage System™ Komponenten unter
keinen Umstdanden wiederverwendet werden.

¢ Es wurden nicht-klinische Priifungen und MRT-Simulationen durchgefiihrt, um das gesamte Neo Cage System™ Sortiment zu bewerten.
Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass das gesamte Sortiment des Neo Cage Systems™ nur bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient
mit einem aus diesem Sortiment stammenden Implantat kann bedenkenlos in einem MR-System gescannt werden, sofern folgende
Bedingungen erfullt sind:
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- Statisches Magnetfeld ausschlieRlich von 1,5 Tesla und 3 Tesla

- Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von maximal 4.000 GauR/cm (40-T/m)

- Max. verzeichnetes MRT-System, durchschnittliche spezielle Absorptionsrate (SAR) im gesamten Korper liegt bei 2 W/kg bei
einem 15 Minuten langen Scan (d.h. pro Impulsfolge) im normalen Betriebsmodus.

- Unter den definierten Scanbedingungen wird damit gerechnet, dass das Neo Cage System™ nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens zu einer Temperaturerh6hung von maximal 1,7°C fuhrt (d.h. pro Impulsfolge).

Bei nicht-klinischen Prifungen erstreckt sich das vom Neo Cage System™ verursachte Bildartefakt ca. 12 mm von diesem Gerat, wenn
die Bildgebung mittels einer Gradientenecho-Impulsfolge und eines 3 Tesla starken MR-Systems erfolgt.

UBERPRUFUNG

Sollte es zu einem Fusions-/Knochentransplantatwachstum kommen, wird das Gerat tief in das Knochengewebe integriert. Folglich ist das
Neo Cage™ nicht daflir vorgesehen, entfernt zu werden, sofern seine Entfernung nicht aufgrund einer Komplikation oder eines nachteiligen
Ereignisses erforderlich wird. Falls ein Arzt die Entfernung des Gerates in Erwagung zieht, sollte er diverse Faktoren berticksichtigen, wie
z.B.:

¢ Das Risiko, dem der Patient bei einem zusatzlichen chirurgischen Eingriff ausgesetzt wird, sowie die Schwierigkeit der Entfernung.

¢ Dislokation des Implantats mit anschlieRenden Schmerzen und/oder neurologischen Ladsionen, Gelenkldsionen oder Lasionen des
Weichteilgewebes

e Schmerzen oder anormale Empfindungen aufgrund der Implantate

¢ Infektion oder entzlindliche Reaktionen

e Reduktion der Knochendichte aufgrund der unterschiedlichen Verteilung mechanischer und physiologischer Belastungen und
Beanspruchungen.

VERPACKUNG

Sterile Komponenten des NEO Cage Systems™ werden einsatzbereit angeliefert. Die Inhalte sind steril, sofern die Verpackung nicht
beschadigt oder gedffnet oder das Ablaufdatum auf dem Gerateetikett Gberschritten ist. Informationen zu unsterilen Komponenten des
NEO Cage System ™ finden Sie in der Gebrauchsanweisung flr nicht unsterile Instrumente. Beachten Sie die Lagerbedingungen, die auf den
Etiketten der Produktverpackungen angegeben sind.

Vorsicht: Die Verpackungen aller Komponenten mussen bei Erhalt intakt sein. Alle Schachteln miissen vor der Verwendung des Inhalts
sorgfaltig gepruft werden, um jegliche Beschadigung auszuschlieRen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet
werden und missen dem lokalen Vertriebshandler bzw. NEO MEDICAL S.A. zurlickgegeben werden.

Vorsicht: Vor der Verwendung muss das Verfallsdatum des Produktes geprift werden. Bei abgelaufenem Verfallsdatum darf das Produkt
nicht verwendet werden.

PRODUKTREKLAMATIONEN

Medizinisches Fachpersonal (z. B. der Kunde oder Anwender dieses Systems), das Reklamationen hat oder mit der Qualitat, Identitat,
Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistungsfahigkeit des Produkts nicht zufrieden ist, sollte dies der
zustdndigen Vertriebsvertretung von NEO MEDICAL S.A. und gegebenenfalls der zustéandigen ortlichen Behdrde melden. Sollte eine der
implantierten Wirbelsdulen-Systemkomponenten Defekte aufweisen (d. h. eine oder mehrere Leistungsspezifikationen nicht erfiillen
oder in sonstiger Weise nicht erwartungsgemaR funktionieren) oder sollte ein Defekt vermutet werden, so ist der Vertriebshdndler
umgehend darlber in Kenntnis zu setzen. Sollte ein Defekt an einem NEO MEDICAL S.A. Produkt jemals zum Tod oder zu einer schweren
Verletzung eines Patienten gefiihrt oder dazu beigetragen haben, so ist der Vertriebshdandler umgehend telefonisch, per Fax oder
schriftlich dartiber zu informieren. Beim Einreichen einer Beschwerde teilen Sie uns bitte die/den Namen und Nummer(n) der
Komponente(n), die Chargennummer(n), Ihren Namen und lhre Adresse sowie eine Beschreibung Ihrer Beschwerde mit und geben Sie an,
ob Sie einen schriftlichen Bericht des Handlers bendtigen.

WEITERE INFORMATIONEN
Die empfohlene Gebrauchsanweisung fir dieses System (Operationstechniken) kann auf Anfrage kostenlos bereitgestellt werden. Sollten
weitere Informationen bendtigt werden, wenden Sie sich bitte an NEO MEDICAL S.A.

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Das Produkt erfillt die Bestimmungen
u Hersteller c € 0476 der Medizinprodukteverordnung
2017/745

Bevollméchtigter in der EU Importeur in der EU
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Rxonly

VORSICHT: Gemal Bundesgesetz
der USA dirfen diese Produkte nur

an einen zugelassenen Arzt oder

auf dessen Anordnung abgegeben

werden

Bestellnummer

Unique Device Identification

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Nicht wiederverwenden

STERIL

Sterilisation durch Bestrahlung

Vorsichts-/Sicherheitshinweis

Verfalldatum

Temperaturbegrenzung

Pm!EEE

MR Conditional

Bedingt MRT-sicher

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

PR
44y

Vor Feuchtigkeit schitzen

0 ® P ® 5 E

Doppelte Sterilbarriere

£ 9

Datum der Herstellung
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