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Shoreline™ ACS-German-SteriIe

Rx Only Caution: Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of physician

Manufacturer:

SeaSpine Orthopedics Corporation
5770 Armada Drive

Carlshad, CA 92008, USA

Telephone: +1-760-727-8399

Fax: +1-760-727-8809

Complaints: complaints@seaspine.com

Customer Service: customerservice@seaspine.com

Website: www.seaspine.com

BESCHREIBUNG

Das Shoreline ACS (Anterior Cervical Standalone) ist ein
mit Titan verbundenes NanoMetalene® Produkt, das eine
Halswirbelfixierung ohne oder mit flachem Profil
ermdglicht. Shoreline ACS wird in einer Vielzahl von
Formen und Hohen angeboten, um Unterschiede in der
Patientenanatomie zu beriicksichtigen, und ist in der
Regel kastenférmig, mit einem mittigen Kanal zur
Aufnahme von autogenem und/oder allogenem
Knochentransplantat-Material.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Das Shoreline ACS Produkt ist ein eigenstandiges Gerat,
das flr die anteriore Zwischenwirbelkdrper-Fusion der
Halswirbel bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
und  degenerativer  Bandscheibenerkrankung  der
Halswirbelsdule auf einer einzelnen Etage (C2-T1)
indiziert ist. Die Shoreline ACS Implantate sind zur
Verwendung mit autogenem und/oder allogenem
Knochentransplantat ~ mit  spongiésem  und/oder
kortikospongiésem Knochengewebe bestimmt und
werden in einem anterioren Zugang implantiert. Die
zervikale Vorrichtung ist zur Verwendung an Patienten
bestimmt, die mindestens sechs (6) Wochen lang einer
nicht operativen Behandlung unterzogen wurden. Das
zervikale Produkt wird mit Shoreline Knochenschrauben
und einer Shoreline-Verriegelungsabdeckung fixiert.

MATERIALIEN DES IMPLANTATS
Polyetheretherketon-Polymer (PEEK-OPTIMA® LT1)
gemal ASTM F-2026, Titanlegierung (Ti-6Al-4V ELI)
gemdl ASTM F-136, Reintitan gema ASTM F67 und
Tantal gema ASTM F-560

KONTRAINDIKATIONEN
Jede medizinische oder chirurgische Situation, die den
potentiellen  Nutzen eines  Wirbelsaulenimplantats
ausschlieBt, ist eine Kontraindikation. Folgende
Erkrankungen koénnen die Chance eines erfolgreichen
Ergebnisses vermindern und sollten vom Chirurgen
berlcksichtigt werden.  Diese Liste erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit:
Absolute Kontraindikationen:
Infektionen im oder um die Operationsstelle
herum
Allergie oder Sensitivitit auf Material des
Implantats
Alle Félle, die nicht als Indikation genannt sind
Relative Kontraindikationen:
»  Lokale Entziindung
Morbide Adipositas
Schwangerschaft
Fieber oder Leukozytose
Vorherige  Fusion auf der bzw. den
Behandlungsebene/n
Starke anatomische Fehlbildung aufgrund von
kongenitalen Abnormalitaten
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Rasch fortschreitende Gelenkerkrankung,
Knochenabsorption, Osteopenie, und/oder
Osteoporose

Nicht durch andere Erkrankungen bedingte
erhohte Sedimentationsrate, erhohte
Leukozytenzahl oder deutliche
Linksverschiebung im weien Differentialblutbild
Alle Félle, bei denen kein Knochentransplantat
und keine Fusion erforderlich ist, oder bei denen
keine Knochenbruchheilung erforderlich ist
Patienten mit ungenugender Gewebeabdeckung
Uiber dem Operationsgebiet oder bei denen der
Knochenbestand, die Knochenqualitat oder die
anatomische Definition unzureichend ist
Ungeeignete oder ungeniigende Knochenstlitzung
Unausgereifter Knochen

Aktivitatsniveau, mentale Erkrankung, Beruf des
Patienten und/oder ein Patient, der nicht gewillt
ist, sich an die postoperativen Anweisungen zu
halten

In allen Féllen, bei denen der Einsatz eines
Implantats anatomische Strukturen oder die
erwartete physiologische Leistung beeintréchtigen
wirde

Verwendung inkompatibler ~ Komponenten
und/oder Materialien von anderen Systemen

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Wie bei anderen Wirbelséulen-Implantatsystemen sind
folgende unerwiinschten Ereignisse méglich. Diese
Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit:
Verzdgertes oder ausbleibendes Zusammenwachsen

(Pseudarthrose)

Biegen, Abbau oder Bruch des Implantats und
Komponenten

Lockerung der spinalen Fixationsimplantate kann auf
Grund inadéquater initialer Fixation, latenter
Infektion, und/oder zu friher Belastung mit

konsekutiver  Knochenerosion,
Schmerzen auftreten

Schmerzen, Beschwerden oder anormale
Empfindungen auf Grund des Implantats

Druck auf die Haut durch Komponenten, bei
unzureichender Gewebeabdeckung tber dem
Implantat, mit méglicher Extrusion durch die Haut.
Duraleck, das eine chirurgische Reparatur benétigt.
Stillstand des Wachstums am fusionierten
Wirbelsaulenabschnitt.

Absenkung des Implantats in benachbarten Knochen.
Verlust der normalen  Wirbelsdulenkrimmung,
Korrektur, Hohe und/oder Reduktion.

Erhohte biomechanische Belastung der angrenzenden
Ebenen.

UnsachgemaRe Platzierung des Implantats mit
reaktivem Stress Shielding (Inaktivitatsosteopenie)
durch Implantat oder Fusionsmasse.

Intraoperative Fissur, Fraktur oder Perforation der
Wirbelsaule.

Migration  oder
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Single Use Only 2 (YYpYY-MM-DD)
Sterilized Using Do Not Re-Sterilize

Irradiation
. X Authorized
Product Complies with E Representative in the

the Requirements of
Directive 93/42/EEC

Lot Number (Batch E
code)
Product Complies with

European Community

Catalog Number

Consult Instructions
for Use
www.seaspine.com/elFU

the Requirements of
Directive 93/42/EEC
(Class I Devices Only)

Non-Sterile “ Manufacturer
Do Not Use if Material
Damaged MATL

Postoperative Fraktur durch Trauma, Defekte oder
schlechten Knochenbestand.

Im Zusammenhang mit jeder Operation konnen
ernsthafte Komplikationen auftreten. Hierzu gehéren

unter anderem: Wundkomplikationen, Infektion,
urogenitale Stérungen, gastrointestinale Stérungen,
Gefalstorungen, einschlieBlich Thrombus;
bronchopulmonale Storungen, einschlielich
Embolien; Bursitis, Blutungen, Myokardinfarkt,
Lahmung oder Tod.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

Bei Patienten mit vorheriger Wirbelsaulenoperation
auf der Behandlungshohe werden u.U. andere
klinische Ergebnisse erzielt als bei Patienten ohne
vorherige Operation. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von  Wirbelsdulensystemen — wurde nur  fir
Wirbelsaulenerkrankungen mit signifikanter
mechanischer Instabilitdt oder Deformitét, die einer
Fusion mit Instrumenten bedirfen, nachgewiesen.
Diese Erkrankungen umfassen eine signifikante
mechanische Instabilitst oder Deformitdt der
Wirbelsdule in Folge einer schweren Spondylolisthesis
mit objektiven Nachweisen einer neurologischen
Beeintrachtigung,  Fraktur, Luxation, Skoliose,
Kyphose, eines Wirbelsdulentumors und einer
fehlgeschlagenen vorherigen Fusion (Pseudoarthrose).
Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Produkte fir
andere Erkrankungen sind unbekannt.

Die Implantation dieses Systems sollte nur von
erfahrenen  Wirbels&ulenchirurgen mit spezieller
Ausbildung in der Verwendung dieses Systems
durchgefiihrt werden, da es sich um ein technisch
anspruchsvolles Verfahren handelt, das ein Risiko
schwerwiegender Verletzungen fur den Patienten birgt.
Der Chirurg sollte anhand der Ergebnisse von
Materialermiidungstests die Implantationsebenen, das
Patientengewicht, den Aktivitatsgrad und sonstige
Umsténde des Patienten usw. in Erwégung ziehen, die
sich eventuell auf die Leistung des Systems auswirken.
Sicherstellen, dass alle Implantate, Komponenten oder
Instrumente vor der Operation sterilisiert wurden. Die
Verwendung unsteriler  Implantate kann  zu
Entzundung, Infektion oder Krankheit fuhren.
Implantate  dirfen  unter  keinen  Umsténden
wiederverwendet werden. VVerwendete Implantate stets
entsorgen. Ein Implantat kann trotz unbeschadigtem
Aussehen kleine Defekte oder Zeichen innerer
Spannungsmuster aufweisen. Das kann dazu fihren,
dass das Implantat nach der Implantation ggf. nicht wie
beabsichtigt funktioniert und ein Sicherheitsrisiko fir
den Patienten darstellt. Zu diesen Risiken zéhlen u. a.:
mechanisches Versagen, Bruch, Probleme bei der
Implantation, Unvertréglichkeit mit den umgebenden
Komponenten und Infektion.
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MRT-SICHERHEIT
Dieses Gerat wurde nicht auf Sicherheit und

Kompatibilitat in MRT-Umgebung geprift. Es wurde
nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in
MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit dieses Gerétes
in der MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen
eines Patienten, dem diese Vorrichtung implantiert
wurde, kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

REINIGUNG UND DEKONTAMINATION

Alle Instrumente und Implantate, die sich zuvor in einem
sterilen chirurgischen Feld befunden haben, miissen mit
etablierten Krankenhausmethoden dekontaminiert und
gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und wieder in ein
steriles chirurgisches Feld eingebracht werden. Die
folgenden Empfehlungen gelten fir die manuelle
Reinigung und Dekontamination von chirurgischen
Instrumenten. Diese Empfehlungen gelten lediglich als
Richtlinien. Der Benutzer tragt die letztendliche
Verantwortung fiir die Uberpriifung einer angemessenen
Reinigung. Krankenhéuser verwenden unterschiedliche
automatische Reinigungssysteme und diese mussen daher
vom Krankenhaus entsprechend qualifiziert werden.

Gebrauchsanweisung fir die MANUELLE Reinigung

Entfernen Sie alle groben, sichtbaren
1 Verunreinigungen  mit  einem  feuchten

Mulltupfer oder Wischtuch.

Bereiten Sie eine enzymatische

Reinigungslésung  (wie  Prolystica® 2X

Enzymatic) entsprechend den Anweisungen des

Herstellers vor.

Tauchen Sie die Instrumente in die

Reinigungsldsung ein und betatigen Sie alle
3 Funktionen, damit der enzymatische Reiniger
alle Kontaktflachen erreicht. Lassen Sie die
Instrumente flir 15 Minuten weichen.
Tauchen Sie die Instrumente in eine frische
Reinigungslésung  (wie  Prolystica® 2X
Enzymatic) ein. Schrubben Sie alle Instrumente
mit einer Reinigungsbiirste mit weichen Borsten
ab, wahrend sie in der enzymatischen
Reinigungslosung eingetaucht sind. Reinigen
Sie dabei auch alle Lumen griindlich mit einer
Birste der passenden Grole. Betdtigen Sie die
Vorrichtung, um Zugang zu schwierig zu
erreichenden Stellen zu erhalten.

Spilen Sie alle Instrumente griindlich unter
warmem, laufendem Wasser ab und trocknen

5 Sie die Instrumente mit einem sauberen Lappen
und/oder lassen Sie die Instrumente an der Luft
trocknen.

Gebrauchsanweisung fir die AUTOMATISCHE

Reinigung
Entfernen Sie alle groben, sichtbaren
Verunreinigungen  mit  einem  feuchten

Mulltupfer oder Wischtuch. Produkte mit engen
Spalten, Hohlrdumen und Lumen erfordern
1 besondere  Beachtung.  Lumen  missen
moglicherweise mit angefeuchteten Biirsten mit
weichen Borsten vorgereinigt werden, und enge
Spalten, Hohlraume und Lumen sollten mit einer
Spritze durchgespiilt werden.
Bereiten Sie eine enzymatische
Reinigungslésung  (wie  Prolystica®  2X)
entsprechend den Anweisungen des Herstellers
vor. Tauchen Sie die Instrumente in die
Reinigungslésung ein und betétigen Sie alle
Funktionen, damit der enzymatische Reiniger
alle Kontaktflachen erreicht. Lassen Sie die
Instrumente flir 15 Minuten weichen.

Legen Sie die Teile in ein Waschgerat und
3 betreiben Sie das Gerét einen Zyklus lang mit

den nachfolgenden Parametern.

VORWASCHE: Kaltes Leitungswasser

[2 Minuten].

ENZYMWASCHE: Wasche unter Verwendung

einer enzymatischen Reinigungslosung (wie
5 Prolystica® 2X Enzymatic) entsprechend den

Anweisungen  des  Herstellers,  heiRes
Leitungswasser [4 Minuten].
REINIGUNGSWASCHE: ~ Wasche  unter

Verwendung einer Reinigungsldsung (wie
6 Prolystica® 2X Alkaline) entsprechend den

Anweisungen  des  Herstellers,  heies

Leitungswasser (66 °C/150 °F) [2 Minuten].

7 SPULUNG  1: Spilung mit heiRem
Leitungswasser [2 Minuten].

8 SPULUNG 2: Spiilung mit gereinigtem \Wasser
(66 °C/150 °F) [15 Sekunden].

9 TROCKNUNG: Trocknung mit HeiBluft
(82 °C/180 °F) [12 Minuten].
Entnehmen Sie die Gegenstande aus dem

10 Waschgerdt und entfernen Sie eventuell
vorhandene  Restfeuchtigkeit mit  einem

sauberen, fusselfreien Tuch.

STERILISIERUNG

Shoreline ACS und alle mit dem Implantat verwendeten
Instrumente mussen vor der Operation vom Krankenhaus
sterilisiert werden. Die Schalen mit von der FDA
zugelassenen Sterilisierungsbdgen (2 Bogen) doppelt
umwickeln. Der empfohlene Sterilisierungszyklus
resultiert in einem Sterilitatssicherheitsniveau von
mindestens 10°®. Nach den AAMI ST79 Richtlinien lautet
der validierte Sterilisierungszyklus fur eine voll beladene
Schale wie folgt:

Methode Dampf
Zyklus Vorvakuum
Temperatur und . .
T 4 Minuten bei 132 C (270 F)
Trockenzeit 30 Minuten

VERPACKUNG

Alle Packungen, die Implantate enthalten, sollten bei
Empfang versiegelt und unversehrt sein. Wenn die
Verpackung oder das Produkt beschadigt ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden und sollte an den
Héandler zuriickgegeben werden. Das Produkt muss so
gehandhabt, gelagert und gedffnet werden, dass es vor
versehentlicher  Beschédigung und  Kontamination
geschutzt ist. Bei Verwendung eines Leih- oder
Konsignationssystems sind alle Sets sorgfaltig auf
Vollstandigkeit und alle Komponenten vor dem Gebrauch
sorgfaltig auf Beschadigung zu priifen.

OPERATIONSTECHNIK

Der Inhalt dieser Packung ist dazu gedacht, bei der
Verwendung des Produkts Unterstiitzung zu bieten, und
ist nicht dazu gedacht, um Informationen zur
Operationstechnik anzubieten. Nehmen Sie mit einem
Vertreter von SeaSpine, customerservice@seaspine.com
oder +1-760-727-8399 Kontakt auf, um eine Wegleitung
zur Operationstechnik zu erhalten.

AUSWAHL DES IMPLANTATS

Uberpriifen, dass alle Teile und notwendigen Instrumente
vor der Operation vorhanden sind, inklusive gréRerer und
kleinerer GroRen, als fir die Verwendung geplant. Die
Vorrichtung sollte vor der Operation zusammengebaut
werden.

PRAOPERATIVE WARNUNGEN

Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, welche die
Kriterien der obengenannten Gebrauchsindikationen
erfullen.

Patientenerkrankungen und/oder -veranlagungen wie
in den Kontraindikationen beschrieben sind zu
vermeiden.

Bei der Handhabung und Lagerung der Implantate ist
Sorgfalt anzuwenden. Die Implantate diirfen nicht
zerkratzt oder beschédigt werden. Implantate und

Instrumente sind wéhrend der Lagerung und
insbesondere vor korrodierenden Einflissen zu
schiitzen.

Alle unsterilen Teile sollten vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden. Im Falle eines
unerwarteten Bedarfs sollten zusétzliche sterile
Komponenten verfigbar sein.

Teile sollten vor der Implantation auf allfallige
Schéden Uberprift werden.

Wahrend des chirurgischen Verfahrens sollte
vorsichtig vorgegangen werden, um Schéden an
/dem/den Teil(en) und Verletzungen des Patienten zu
vermeiden.

INTRAOPERATIVE WARNUNGEN
Konsultieren Sie die Wegleitung zur
Operationstechnik fur systemspezifische operative
Warnungen, VorsichtsmalRnahmen und
Empfehlungen.
Bei Eingriffen in der N&he des Riickenmarks und der
Nervenwurzeln ist duRerste Vorsicht geboten. Eine
Beschadigung der Nerven kann zum Verlust
neurologischer Funktionen fiihren.
Bruch, Verrutschen oder Missbrauch von Instrumenten
oder Implantatkomponenten kdnnen zu Verletzungen
am Patienten oder Assistenzpersonal fihren.
Wenn die Indikationen keine anderen Angaben
enthalten, muss autogenes Knochentransplantat in den
zu fusionierenden Bereich eingebracht werden, und
muss mit lebensfadhigem Knochengewebe in
Beriihrung sein.
Ohne andere Angaben sollten Implantate und
Komponenten nicht gebogen, umgeformt oder geformt
werden.
Sorgsam darauf achten, dass die Implantatoberflachen
nicht zerkratzt oder eingekerbt werden, da dies die
funktionelle Belastbarkeit der Vorrichtung schwéchen
kann.

POSTOPERATIVE WARNUNGEN
Chirurgen missen die Patienten auf die Risiken der
Operation und die Bedeutung der postoperativen
Einhaltung von Anweisungen hinweisen.
Dem Patient soll geraten werden, korperliche
Aktivitdten zu be- und einzugrenzen, insbesondere
Hebe- und Drehbewegungen und jegliche Form von
sportlicher Betatigung.
Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass
Implantate trotz eingeschrénkter Aktivitat biegen,
brechen oder sich lockern kénnen.
Der Patient sollte angewiesen werden, mechanische
Schwingungen zu vermeiden, die zu einer Lockerung
des Systems filhren kdnnen.
Der Patient sollte angewiesen werden, wahrend der
Erholung nicht zu rauchen und keinen Alkohol zu
trinken.

BESCHWERDEN

SeaSpine oder einen SeaSpine-Vertreter sofort per
Telefon, Fax oder E-Mail Uber Beschwerden,
Fehlfunktionen oder unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit diesem Produkt benachrichtigen.
Falls moglich das mit der Beschwerde verbundene
Produkt zuriickbehalten und gemdR dem SeaSpine-
Kundendienst an SeaSpine zuriicksenden.

PRODUKTINFORMATIONSERKLARUNG
SeaSpine hat bei der Auswahl der Materialien und bei der
Herstellung dieses Produkts die angebrachte Sorgfalt
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angewendet. SeaSpine garantiert dem originalen Kéufer
nur, dass jedes SeaSpine-Produkt bei normaler
Verwendung und Leistung wahrend sechs (6) Monaten ab
Auslieferungsdatum von SeaSpine an den Originalkéufer
(es sei denn, zwischen SeaSpine und dem Originalké&ufer
sei etwas anderes vereinbart worden), aber in keinem Fall
Uber das auf allen Produktetiketten aufgedruckte
Verfallsdatum hinaus, frei von Herstellungsfehlern in
Material und Herstellungsprozess ist. SEASPINE
SCHLIESST ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN, OB  AUSDRUCKLICH
ODER STILLSCHWEIGEND, SCHRIFTLICH ODER
MUNDLICH (EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
AUSSCHLIESSLICH JEGLICHER
GEWAHRLEISTUNGEN DER
MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK) AUS. Des Weiteren
gilt diese Garantie nicht und SeaSpine ist nicht
verantwortlich ~ fur  jeglichen  Verlust, der im
Zusammenhang mit dem Kauf oder der Verwendung
irgend eines SeaSpine-Produkts entsteht, welches nicht
durch von SeaSpine autorisiertes Servicepersonal
repariert oder in irgendeiner Art und Weise verandert
wurde, so dass seine Stabilitat oder Zuverlassigkeit gemafi
Einschatzung von SeaSpine beeintrachtigt wurde, oder
das falsch verwendet oder vernachléssigt wurde oder in
einen Unfall verwickelt wurde, oder nicht gemaR diesen
Anweisungen eingesetzt wurde. KEINESFALLS IST
SEASPINE VERANTWORTLICH FUR SPEZIELLE,
ZUFALLIGE, FOLGESCHADEN, ODER DROHENDE
VERLUSTE, ODER AUSGABEN, DIE DIREKT ODER
INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS
ENTSTEHEN. SeaSpine Ubernimmt keine zusétzliche
Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit
diesem Produkt und erteilt keiner anderen Person die
Genehmigung, dies zu tun.
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