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HRUDNi OSTEOSYNTETICKE SYSTEMY
ThoRib® a TRIONYX®
NAVOD K POUZITI

Vyrobce: NEURO FRANCE Implants (NFI)

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIE

Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Popis materialt

Dulezité informace pro lékare:

LékaF si musi pfed pouzitim hrudniho osteosyntetického systému
peclivé prostudovat navod k pouziti a pravidla a rovnéz

doporuceni (uvedena v operacni technice a v téchto pokynech).

e Tento navod k pouziti plati pro obecnou skupinu hrudnich osteosyntetickych systému. Jedna se o systém ThoRib®, systém ThoRib® PECTUS a

systém TRIONYX®.
e Systémy tvofi:

Zdravotnicky prostfedek dle pravnich predpisu EU Uréenym ucelem Material
ThoRib®
Zeberni svorky Pevna fixace na zebro Titan T40 (norma ISO 5832-2)
Jednoduché/dvojité zeberni svorky Redukce fraktury

Sternalni dlahy se zafezy

Sternalni pfemosténi na Zebrech

Tycky

PFemosténi jednoho nebo vice Zeber

Konektory

PFipojeni zebra k patefi

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Spojovaci Sroub s ty€ovou svorkou s pojistnou vliozkou

Fixace tycky nebo dlahy ke svorce

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ pro pojistnou viozku

ThoRib® PECTUS

Hrudni svorky

Pevna fixace na zebro

Titan T40 (norma ISO 5832-2)

Hrudni ty¢ky

Korekce sternalni deformity

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

vlozkou

Spojovaci $roub s tyéovou svorkou s dlouhou pojistnou

Fixace tycky ke svorce

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ pro pojistnou viozku

TRIONYX®

Sternalni svorky

Pevna fixace na zebro

Titan T40 (norma ISO 5832-2)

Sternalni dlahy

Casteéna nebo UpIna nahrada sterna

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

vlozkou

Spojovaci $roub s tyéovou svorkou s dlouhou pojistnou

Fixace dlahy ke svorce

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ pro pojistnou viozku

silikonu.

Tyto systémy jsou dodavany v nesterilnim stavu.

Cislo $arze je laserem vyti§téno na implantatu. Je také vyti§téno na obalu vyrobku.

Tyto implantaty nejsou uréeny k transportu nebo zavedeni jakékoli latky do lidského téla.
Tyto implantaty neobsahuji Zzadny IéCivy pfFipravek, ktery je derivatem lidské krve nebo plazmy, tkané nebo bunék lidského nebo zvifeciho plvodu.

Pro tyto implantacni systémy jsou dodavany patficné nastroje. Tyto pomocné vyrobky jsou chirurgické nastroje k opakovanému pouziti.
Tyto nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo z titanu. Rukojeti jsou vyrobeny z nerezové oceli s vyjimkou nékterych, které jsou vyrobeny ze

e Dodavaji se nesterilni. Pro tyto nastroje jsou k dispozici specifické navody k pouZziti.

2. Uréenym ucelem

Zdravotnicky prostfedek
dle pravnich predpisti EU

Uréenym Ucelem

Rekonstrukce hrudniku po odstranéni zebra

ih®
ThoRib V pfipadé drazu: Vytvoreni zeberniho mustku a syntéza fraktur Zeber.
ThoRib® PECTUS Redukce deformit a malformaci hrudni stény (pectus excavatum, carinatum a arcuatum)
TRIONYX® Masivni rekonstrukce hrudniku po odstranéni sterna a/nebo manubria.

Za urgitych okolnosti se implantaty ThoRib® pouzivaiji k 1é¢bé deformit a malformaci hrudni stény. Pro tento typ indikace je uréena pouze fada PECTUS.

3. Ocekavana klinicka funkce

Zdravotnicky prostfedek
dle pravnich predpisu EU

Ocekavana klinicka funkce

Obnova tuhosti hrudniku ve vice nez 90 % pfipad, po:

ThoRib® * Rozsahlé resekci kostniho n&doru hrudni stény
e Zranéni hrudniku
ThoRib® PECTUS Korekce sternalni deformity ve vice nez 90 % pfipadd.
TRIONYX® Obnova tuhosti hrudniku ve vice nez 90 % pfipadd, omezujici poopera¢ni morbiditu a mortalitu.

4. Ocekavané klinické prinosy

Zdravotnicky prostfedek
dle pravnich predpist EU

Ocekavané klinické prinosy

ThoRib® Snizeni skore aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 80 % za 12 mésicu po operaci.
ThoRib® PECTUS Snizeni skore aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 80 % za 12 mésicu po operaci.
TRIONYX® Zachovani respiraéni mechaniky ve vice nez 90 % pfipadi.

Prevence paradoxniho dychani ve vice nez 90 % pfipadu.
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5. Indikace
Zdrav’otnllcky ;v)rost_reudek iz Indikace Profil pacienta
pravnich predpist EU
ThoRib® Zavazné zranéni hrudniku
Nador hrudni stény a/nebo sterna Libovolny dospély pacient (muz nebo Zena) s
ThoRib® PECTUS Deformity a malformgce hrudni stény (pectus jednou zvd'rlve popsanych'lndllr(am ase
excavatum, carinatum a arcuatum) zadnou kontraindikaci
TRIONYX® Kostni nadory sterna a/nebo manubria

6. Kontraindikace

Nasledujici stavy mohou narusit implantaci (seznam neni vy€erpavajici):
Zavazna osteoporéza

Osteomalacie

Nemoc kiehkych kosti

Aktivni infekéni proces nebo velké riziko infekce
Oslabeny imunitni systém

Horec¢ka nebo leukocytéza

Morbidni obezita

Téhotenstvi

Hyperaktivita

Dusevni choroba

Alergie nebo intolerance vuci materialim implantatu
Jakykoli pfipad nepopsany v indikacich

7. Pouziti
e Pred pouzitim si prostudujte operacni techniku.

VVVVVVYVYVVVVYVY

Zdravotnicky prostfedek . s
dle prévm’chyp?edpisﬂ EU izl el
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predni a/nebo anterolateralni pfistup
TRIONYX®

e  P¥i volbé velikosti svorky a/nebo dlahy TRIONYX® je nutno brat v ivahu velikost resekce kosti pacienta, aby byly pouzity implantaty vhodné délky.

8. Profil uzivatele

Vzhledem k technickym obtizim tohoto postupu a potencialnimu riziku pro pacienta by mél tento postup provadét pouze operatér, ktery je fadné vyskolen
v hrudni chirurgii.

Je k dispozici Skoleni chirurgll v zavadéni systemu ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Pfedvadi, jak zachazet s chirurgickymi nastroji a modely
implantatt. Cetba dokumentace a operacnich technik umozriuje operatérovi pfijmout a pochopit chirurgicka rizika spojena s umisténim implantatu.

Personal Useku sterilizace se musi seznamit s timto navodem k pouZziti, aby porozumél postuptim &isténi a sterilizace, které je tfeba pouzit.

9. Varovani/chirurgicka preventivni opatreni

e Operatér musi byt zcela seznamen s implantaty, nastroji a operaéni technikou.

e Operatér musi vzit v ivahu vSechny faktory, které pravdépodobné ovliviiuji u€innost prostfedku: pocet zeber, ktera maji byt oSetfena, hmotnost,
uroven aktivity, doprovodné poruchy atd.

o Prestoze jsou alergické reakce na titan velmi vzacné, doporucuje se, aby pacienti se zvlasté silnymi alergiemi byli pfedem vySetfeni na alergie tohoto

typu.

Systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® je nutno pouzivat za dokonale sterilnich chirurgickych podminek.

Komponenty systémi ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® nesmi byt nikdy kombinovany s komponentami jinych prostredka.

Pro implantat TRIONYX je nutno umistit minimalné 4 svorky (2 na kazdé strané) na Zzebra z dtvodu stability a dostate¢né mechanické odolnosti.

Nespravné pouziti nastrojl pfi implantaci muze vést k poskozeni implantatl, a proto mit dopad na oéekavanou uc¢innost.

Dodéavané nastroje jsou konstruovany tak, aby byly perfektné vhodné pro systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Proto je pouZiti jinych

nastroji dlirazné kontraindikovano. Mlze to vyvolat rizika pro pacienty (viz oddil 10) a poSkozeni implantat(.

e Nase implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti mize vést ke snizené Gcinnosti
prostfedku, kontaminaci a kfizové infekci.

e Implantat je nutno zlikvidovat, pokud pfijde do styku s krvi, biologickymi tekutinami nebo télesnymi tkanémi.

¢ Implantat je nutno zlikvidovat nebo vyjmout z téla pacienta, pokud byl poSkozen nebo nespravné pouZit.

e Implantaty jsou vyrobeny s pouZitim titanové slitiny Ti-6Al-4V, titanu T40 a PEEK Optima®, coZ jsou nemagnetické materialy, a maji geometrii, u niz

neni pravdépodobné, Ze vytvofi vyznamné indukované proudy. Navic, protoZe jsou implantaty zafixovany ke kosti a/nebo tkani, je nepravdépodobné,

Ze se budou pohybovat. Jejich bezpec¢nost, konkrétné z hlediska zahfivani a migrace implantatu, byla posuzovana na zakladé bibliografickych udajl

porovnanim dostupnych udajl o prostfedcich s podobnym slozenim, tvarem a pouzitim. Z tohoto posouzeni byl vyvozen zavér, Ze jsou bezpeéné pro

pacienty podrobujici se vySetfeni MR mezi 1,5 a 3 Tesla.

Jako preventivni opatfeni je vhodné pred témito vySetfenimi informovat operatora MR o pfitomnosti téchto implantatu.

Titanové implantaty mohou generovat artefakty souvisejici s kovy, coz je nutno brat v Uvahu pfi provadéni a interpretaci zobrazovacich vySetieni.

Operatér musi byt informovan o jakékoli zméné v misté implantatu (vzhled, bolest atd.).

Operatérovi musi byt nahlasen jakykoli typ nehody, i kdyz v misté implantatu nejsou zadné viditelné vnéjSi znamky.

10. Nezadouci ucinky/komplikace
Potencialni nezadouci u€inky nebo komplikace jsou:

» Povrchova a hluboka infekce mista implantace, nekréza kuze

» Precitlivéla reakce na implantaty

» Bolest, nepfijemné pocity, ztuhlost

» Poskozeni cév, srdce nebo plic ve spojeni s chirurgickym vykonem

» Dislokace, fraktura a/nebo vypuzeni implantatu vyzadujici opakovany zakrok
» Unavova fraktura materialu a/nebo kosti

» Smrt

11. Skladovaci podminky pro implantaty
Implantéaty je nutno skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté.
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12. Cisténi
Implantaty je nutno pred sterilizaci vygistit a vydezinfikovat. Ugelem tohoto kroku je sniZit poget Zivotaschopnych mikroorganism(i na implantétu pred
sterilizaci.

Chemikalie pouzité pfi Cisténi a dezinfikovani musi byt kompatibilni s implantatem. Implantaty nesmi pfijit do styku s vyrobky obsahujicimi chlor, fosfor,
formalin, fluor, bélidla, saponaty na bazi mastnych kyselin nebo roztoky jakychkoli silnych kyselin nebo alkalickych latek.

Pro zajisténi ucinného Cisténi a dezinfekce postupuijte podle pokyn( pro Cistici pfipravek.

K dekontaminaci a €isténi je nutno pouzit nasledujici metodu:

PozZadované vybaveni: Myci a dezinfekéni pfistroj, enzymaticky Cistici pfipravek nebo saponat s pH mezi 8 a 10, napfiklad Dentalzymb.

Program validovany na mycim a dezinfekénim pfistroji SMEG WD4060D.

1. Vyjméte implantaty z obalu a umistéte je do koSe na pfislusné drzaky.

2. Umistéte ko$ do myciho a dezinfekéniho pfistroje s pouzitim validovaného postupu, aby nevznikly mrtvé zény (Upozornéni: neumistujte vice
ko$u na sebe. Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt obecné v provedeni bez krytu).

3. Postupujte podle nize uvedeného programu:

Mycka SMEG WD4060D Domflgfg‘)" (v Teplota Gistici prostfedek Mnozstvi
Predmyti 3 Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
. 10 ml/litr vody
Neutralizace 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 1)
Cyklus oplachu 3 - Vodovodni voda -
Tepelna dezinfekce 5 90 °C Voda CiSténa reverzni )
osmozou
Cyklus suseni 25 110 °C - -

4. Kdyz program skonci, vyjméte koS z myciho a dezinfekéniho pfistroje a vizualné potvrdte, Ze myti bylo provedeno.
5. Umistéte ko$ do skladaného obalu (obalka nebo Pasteur).

13. Sterilizace

Vzhledem k tomu, Ze se implantaty dodavaji v nesterilnim stavu, zdravotnické zafizeni odpovida za jejich sterilizaci.
Personal ma k dispozici specializované kontejnery pro skladovani implantatd.

Sterilizace musi byt provedena s autoklavu s pouzitim jednoho z nasledujicich protokold.

Metoda 1 Metoda 2
Sterilizace parou (vlhkym horkem) Sterilizace parou (vihkym horkem)
Doporuéeny €as: 18 minuty (pod tlakem nasycené pary) Doporuéeny ¢as: 4 minuty (pod tlakem nasycené pary)
Doporuéena teplota: 134 °C Doporucena teplota: 132 °C

Doporucuje se, aby personal na opera¢nim sale zkontroloval neporu$enost obalu po sterilizaci v autoklavu.

14. Likvidace implantatd
Odstranéni a likvidace implantatd probiha stejnymi postupy, které zdravotnické zafizeni pouziva pro nemocniéni odpad.

15. Vigilance zdravotnického prostiedku dle pravnich predpisti EU
Veskeré stiznosti nebo oznameni o nespravném fungovani je nutno ihned telefonicky, faxem, e-mailem nebo postou nahlasit spole¢nosti NEURO
FRANCE Implants.

Spole¢nost NEURO FRANCE Implants a kompetentni organ ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli, je nutno informovat o veSkerych zavaznych
nezadoucich pfihodach tykajicich se prostfedku.

16. Zivotnost

Zivotnost tohoto systému je 18 let. Sestava z nasledujicich z nasledujicich poloZek:
o Maximalni doba skladovani 10 let
¢ A obdobi implantace 8 let.

Upozorfiujeme vas, zZe tato zivotnost vychazi z mechanickych, biologickych a klinickych validaci, provedenych na téchto zdravotnickych prostfedcich.

17. Informace pro pacienta

Operatér musi varovat pacienty pfed riziky operace a informovat je o moznych nezadoucich ucincich.

Pacient musi byt informovan, Ze prostfedky nemohou zcela obnovit pruznost, silu, spolehlivost a trvanlivost normalni zdravé kosti. Pokud tedy profese
nebo aktivity pacienta vystavuji implantat nadmérnému namahani (napf. zvedani bfemen nebo velka svalovd namaha, vystaveni nadmérnym
mechanickym vibraénim pohybim atd.), implantat se mize zlomit nebo poskodit, coz mize vyzadovat dal$i operaci. Operatér proto musi s pacientem
probrat veskera fyzicka a psychologicka omezeni spojena s pouzitim téchto prostfedkd. Operatér musi také vysvétlit potfebu pravidelnych lékafskych
kontrol v pooperaéni fazi.

Bylo zjisténo, Ze koufeni brani zotaveni pacienta po operaci a ma dopad na hojeni a opravu kosti. Operatéfi musi o této skuteénosti informovat pacienty
a varovat je pfed moznymi disledky.

Pacienty je tfeba poucit, Ze pfed jakymkoli vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostfedi musi prohlasit, ze maji implantat.
Dalsi informace jsou uvedeny v listu s informacemi pro pacienta, ktery je k dispozici na webové strance NEURO FRANCE Implants.

Po zdravotnickych zafizenich a lékafFich se pozaduje vyplnéni karty pacienta poskytnuté spole¢nosti NEURO FRANCE Implants. Tato karta je uréena k
informovani pacienta o typu a Cisle $arze implantovaného zdravotnického prostfedku, zdravotnickém zafizeni a operatérovi.
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18. Odstranéni implantatt

Implantaty PECTUS jsou do¢asné vnitini fixaCni prostfedky uréené ke stabilizaci chirurgického mista béhem procesu hojeni.

Po fuzi jiz tyto implantaty nemaji zadné funkéni vyuziti a Ize je vyjmout. Doplrikové vybaveni dodavané spolecnosti NEURO FRANCE Implants Ize pouzit
k odstranéni implantata.

PFi kazdém rozhodovani o odstranéni prostfedku je tfeba brat v Uvahu faktory jako jsou rizika chirurgického vykonu pro pacienta a rovnéz obtiznost
odstranéni materialu, atd.

Odstranéni maze byt také nezbytné v jinych pfipadech, jako je napfiklad:
» Jina operace z diivodu pseudoartrézy nebo jiného nedostatku fize kosti
»  Migrace implantatu provazena bolesti a/nebo [ézemi
»  Bolest nebo abnormalni pocity zpisobené pfitomnosti implantat(
» Infekce nebo zanétlivé reakce, atd.

19. DalsSi informace

Zdravotnicky prostfedek dle Datum uvedeni na trh

pravnich predpist EU

ThoRib® Cerven 2012
ThoRib® PECTUS Cerven 2012
TRIONYX® Cerven 2016

Informace o klinickych vysledcich téchto systému Ize nalézt v dokumentu ,Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci®. Tato zprava je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (Eudamed)*, kde je spojena se zakladnim UDI-DI rdznych hrudnich osteosyntetickych systému:

Zdravotnicky prostfedek dle
pravnich predpist EU

Zakladni UDI-DI systému

ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Verfejna webova stranka Eudamed je pfistupna prostfednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dal$i informace Ize ziskat od NEURO FRANCE Implants.

Vysvétleni symboll pouzitych na oznaeni vyrobku:

REF Katalogové &islo
LOT

Tyto implantaty jsou zdravotnické prostfedky tfidy IIb a nesou oznaceni CE. Nasim oznamenym subjektem je DQS.

Ochranny obal

Cislo arze Vyrobce a datu vyroby

Nepouzivejte opakované Viz navod k pouziti

Oznaceni CE s identifikacnim ¢&islem oznameného

Nesterilni subjektu

Zdravotnicky prostfedek dle pravnich

predpisti EU Jedinegny identifikator zafizeni

*Poté, co oznameny subjekt validoval zpravu a stranka Eudamed je pIné funkcni.
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DIE THORAX-OSTEOSYNTHESESYSTEME
ThoRib® & TRIONYX®
GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtiger Hinweis fiir den anwendenden Arzt:

Der anwendende Arzt ist gehalten, vor der Verwendung des

41160 LA-VILLE-AUX-CLERCS — FRANKREIGH Thorax-Osteosynthesesystems die Anleitung und Leitlinien
Telefon: +33 (0)2 54 80 90 90 ebenso wie die (in den Hinweisen zur Operationstechnik sowie
Fax: +33 (0)2 54 80 83 33 der vorliegenden Anleitung dargelegten) Empfehlungen
E-Mail: sav@neuro-france.net aufmerksam durchzulesen.

Hersteller: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES

1. Beschreibung der Materialien
e Die vorliegende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Gattung thorakaler Osteosynthesesysteme. Hierzu zéhlen auch die Systeme ThoRib®,

ThoRib® PECTUS und TRIONYX®.
e Die Systeme setzen sich zusammen aus:

Medizinprodukt

Zweckbestimmung

Werkstoff

ThoRib®

Rippenklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Einfache
Rippenklammern/Doppelklammern

Frakturreposition

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Sternumplatten mit Einkerbungen

Sternum-Uberbriickung an Rippen

Stabe

Uberbriickung einer oder auch mehrerer Rippen

Verbinder

Verbindung einer Rippe mit einem Spinalstab

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit Brems-Insert

Befestigung eines Stabs oder einer Platte an
einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ fur das Brems-Insert

ThoRib® PECTUS

Pektusklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Pektusstabe

Korrektur von Verformungen des Sternums

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit langem Brems-Insert

Befestigung eines Stabs an einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ fur das Brems-Insert

TRIONYX®

Sternumklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Sternumplatten

Partielle oder vollstandige Ersetzung des
Sternums

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit langem Brems-Insert

Befestigung einer Platte an einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ fiir das Brems-Insert

Diese Systeme werden in nicht sterilem Zustand bereitgestellt.

Die Chargennummer ist auf dem Implantat mittels Laser eingedruckt. Sie finden diese auch als Aufdruck auf der Produktverpackung.

Diese Implantate sind nicht dafiir vorgesehen, Stoffe gleich welcher Art in den menschlichen Kérper zu transportieren oder einzufihren.

Sie enthalten weder Arzneimittel noch Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma noch Zellgewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs.

e Fur die Implantierung dieser Systeme werden ergdnzend geeignete chirurgische Instrumente bereitgestellt, die sich im Anschluss wiederverwenden
lassen.

¢ Diese Instrumente bestehen aus Edelstahl oder Titan. Die Griffe bestehen Giberwiegend aus Edelstahl, einzelne aus Silikon.

e Diese werden in nicht steriler Form geliefert. Fiir diese Instrumente steht eine gesonderte Gebrauchsanweisung bereit.

2. Zweckbestimmung

Medizinprodukt Zweckbestimmung
ThoRib® Thc_)rax-Rekonstruktion nac_h Kos'_[ektorwie ) _
Bei Traumata: Schaffung einer Rippeniiberbriickung und Synthese von Rippenfrakturen.
ThoRib® PECTUS Verminderung von Fehl- und Missbildungen der Brustwand (Pectus excavatum, carinatum und
arcuatum)
TRIONYX® Massive Thorax-Rekonstruktion nach Entfernung des Sternums und/oder des Manubrium sterni.

Unter keinen Umstanden sollte ThoRib®-Implantate zur Behandlung von Fehl- und Missbildungen der Brustwand verwendet werden. Fiir Indikationen
dieser Art ist allein das PECTUS-Sortiment vorgesehen.

3. Erwartete klinische Leistung

Medizinprodukt Erwartete klinische Leistung
Wiederherstellung der thorakalen Stabilitat in Uber 90 % der Falle im Anschluss an:
ThoRib® o weitrdumige Resektion eines Knochentumors an der Brustwand
e Thoraxtrauma
ThoRib® PECTUS Korrektur von Verformungen des Sternums in iber 90 % der Falle.
® Wiederherstellung der Thoraxsteifigkeit in Gber 90 % der Falle, hierdurch Beschrankung der postoperativen
TRIONYX s e
Morbiditat und Mortalitat.

4. Erwarteter klinischer Nutzen

Medizinprodukt Erwarteter klinischer Nutzen
ThoRib® Verringerung der aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
ThoRib® PECTUS Verringerung der aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
TRIONYX® Erhaltung der Atemmechanik in (iber 90 % der Falle.
Verhinderung einer paradoxen Atmung in Gber 90 % der Falle.
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Indikationen
Medizinprodukt Indikationen Patientenprofil
) Schweres Thoraxtrauma
® . a0 .
ThoRib Tumor an Brustwand und/oder Sternum Jedge?msﬁ)hsdegeei 2“52: \(/':;?gf!'g: doder
. Fehl- und Missbildungen der Brustwand (Pectus LoD N ;
®
ThoRib® PECTUS excavatum, carinatum und arcuatum) beSCh;'(i?ﬁ;(?: dlirll(ejnltli(c?rtllc;rlﬁvr\]/;;]td keine
TRIONYX® Tumor des Sternums und/oder des Manubrium sterni )

Kontraindikationen

Unter anderem die folgenden Bedingungen kénnen einer Implantation entgegenstehen:

8.

Schwere Osteoporose

Osteomalazie

Osteogenesis imperfecta (Glasknochenkrankheit)

Aktiver infektioser Prozess oder groReres Infektionsrisiko
Geschwachtes Immunsystem

Fieber oder Leukozytose

Morbide Adipositas

Schwangerschaft

Hyperaktivitat

Psychische Erkrankung

Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die in den Implantaten verwendeten Materialien
Jeder Fall, der nicht von den beschriebenen Indikationen erfasst ist

VVVVVVVVVVVY

Gebrauch
Machen Sie sich vor Gebrauch mit der Operationstechnik vertraut.

Medizinprodukt Operativer Zugang
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anteriorer und/oder anterolateraler Zugang
TRIONYX®

Bei der Wahl der KlammergroRe und/oder der TRIONYX®-Platte ist der Umfang der am Patienten vollzogenen Knochenresektion zu berlicksichtigen,
damit Implantate geeigneter Lange verwendet werden.

Anwenderprofil

Angesichts der technischen Anspriiche, die der Eingriff stellt, und des damit verbundenen Risikos firr den Patienten sollte das Verfahren nur von Chirurgen
durchgefihrt werden, die in Thorax-Chirurgie geschult sind.

An Chirurgen gerichtete Lehrgange in der Anbringung der Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® werden angeboten. Hierbei wird die
Fihrung der chirurgischen Instrumente anhand von Modellimplantaten erlautert. Das Lesen der vorliegenden Dokumentation und der Operationstechniken
vermitteln dem operierenden Arzt ein Verstandnis der chirurgischen Risiken, die mit der Einsetzung des Implantats einhergehen.

Das fir die Sterilisierung zustandige Personal ist gehalten, die vorliegende Gebrauchsanweisung insbesondere in Hinblick auf die anzuwendenden
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren aufmerksam durchzulesen.

9.
L]
L[]

10.

Warnhinweis/zu treffende chirurgische Vorkehrungen

Der Chirurg muss mit den Implantaten, den Instrumenten und der Operationstechnik vollstandig vertraut sein.

Der Chirurg hat jegliche Faktoren zu beriicksichtigen, die sich tendenziell auf die Leistung des Produkt auswirken: Zahl der zu behandelnden Rippen,
Gewicht, Aktivitatsgrad, Begleiterkrankungen usw.

Obwohl Allergien gegentber Titan Gberaus selten sind, ist es ratsam, Patienten mit stark ausgepragten Allergien auf jegliche Reaktionen auf dieses
Material zu testen.

Die Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® diirfen nur unter absolut sterilen chirurgischen Bedingungen verwendet werden.

Die Komponenten der genannten Systeme diirfen niemals im Kombination mit Komponenten anderer Produkte verwendet werden.

Aus Stabilitdtsgrinden und zur Erzielung einer ausreichenden mechanischen Festigkeit mussen bei einem TRIONYX-Implantat mindestens vier
Klammern (zwei zu jeder Seite) an den Rippen angebracht werden.

Eine unsachgemaRe Verwendung der Instrumente bei der Implantation kann vorzeitigen Verschleil der Implantate zur Folge haben und damit die
erwartete Leistung beeintrachtigen.

Die bereitgestellten Instrumente sind perfekt auf die Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® abgestimmt. Jegliche Verwendung
anderweitiger Instrumente ist in hohem MalRe kontraindiziert, da diese mit Risiken fir den Patienten (vgl. Abschnitt 10) und der Gefahr von
Beschadigungen des Implantats einherginge.

Unsere Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen unter keinen Umstéanden wiederverwendet werden. Jegliche erneute
Verwendung kann zu einer verminderten Leistung des Produkts sowie zu Kontamination und Kreuzinfektion flihren.

Mit Blut, Korperfliissigkeiten oder Kérpergewebe in Kontakt gekommene Implantate sind zu entsorgen.

Das Implantat muss entsorgt werden, nachdem es dem Patienten entnommen wurde oder wenn es beschadigt oder unsachgemal gehandhabt
wurde.

Die Implantate sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V, Titan T40 und PEEK Optima® gefertigt, die allesamt nichtmagnetische Werkstoffe darstellen
und aufgrund ihrer Geometrie eine nur geringe Gefahr der Induktion nennenswerter Stréme bergen. Da die Implantate dariiber hinaus am Knochen
und/oder am Gewebe fixiert werden, ist es unwahrscheinlich, dass sie sich verschieben. lhre Sicherheit, insbesondere hinsichtlich Erwarmung und
Implantatmigration, wurde auf Grundlage eines Vergleichs verfligbarer Literaturdaten zu Produkten ahnlicher Zusammensetzung, Form und
Verwendung beurteilt. Die Beurteilung ergab, dass ihr Einsatz bei Patienten, die sich MRT-Untersuchungen mit magnetischen Flussdichten zwischen
1,5 und 3 Tesla unterziehen, unbedenklich ist.

Als VorsichtsmalRinahme ist es ratsam, die Bedienperson des MRT-Gerats vor der Untersuchung auf das Vorhandensein solcher Implantate
hinzuweisen.

Titan-Implantate kénnen metallbedingte Artefakte verursachen, die es bei der Durchfiihrung und Auswertung bildgebender Untersuchungen zu
beriicksichtigen gilt. .

Der Chirurg ist von jeglicher Anderung (Erscheinungsbild, Schmerz usw.) im Implantatbereich zu unterrichten.

Unfalle aller Art sind dem operierenden Arzt auch dann zu melden, wenn sich im Implantatbereich keine duReren Anzeichen erkennen lassen.

Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen

Als unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen kdnnen auftreten:

1.

» Oberflachliche oder tiefreichende Infektion am Implantationsort, Hautnekrose

» Uberempfindlichkeitsreaktion auf die Implantate

» Schmerz, Beschwerden, Steifigkeit

» Im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff stehende vaskulare, kardiale und pulmonale Schaden

» Delokalisierung, Bruch und/oder AbstoRBung des Implantats, die jeweils einen wiederholten Eingriff erfordert
» Ermudungsbruch des Materials und/oder Knochens
» Tod
L

gerbedingungen fiir Implantate

a
Die Implantate sind an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufzubewahren.
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12. Reinigung
Zur Verringerung der Zahl lebensfahiger Mikroorganismen sind die Implantate sind vor der Sterilisation zu reinigen und zu desinfizieren.

Die hierbei verwendeten Chemikalien missen mit dem Implantat vertraglich sein. Die Implantate dirfen weder mit Produkten, die Chlor, Phosphor,
Formaldehyd, Fluor, Bleichmittel oder Fettsaurereiniger enthalten, noch mit stark sauren oder alkalischen Lésungen in Kontakt kommen.
Zur Sicherstellung einer wirksamen Reinigung und Desinfektion befolgen Sie die Anleitung zur Reinigung des Produkts.

Zur Dekontamination und Reinigung ist das folgende Verfahren anzuwenden:

Erforderliche Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat, enzymatisches Reinigungsmittel oder Tensid mit einem pH-Wert zwischen 8 und 10 wie
beispielsweise Dentalzym5.

Auf dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat SMEG WD4060D validiertes Programm.

1. Die Implantate ihrer Verpackung entnehmen und in einem Sieb auf ihr jeweiliges Gestell legen.

2. Das Sieb in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat einlegen und zur Vermeidung von toten Zonen den validierten Prozess anwenden
(Vorsicht: Siebe nicht stapeln! Die Reinigung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss im Allgemeinen ohne Abdeckung erfolgen.)

3. Das folgende Programm befolgen:

Thermodesinfektor SMEG WD4060D . Dauer Temperatur Reinigungsmittel Menge
(in Minuten)
Vorwasche 3 Keine Erwarmung Leitungswasser -
- o 6 ml/l Wasser
Reinigungszyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Wassermenge: 6 |)
Spllzyklus - Keine Erwarmung Leitungswasser -
- o 6 ml/l Wasser
Reinigungszyklus 2 5 75 °C Dentalzym5 (Wassermenge: 6 |)
Spllzyklus - Keine Erwarmung Leitungswasser -
Neutralisation 3 - Dental AC5 10 mif Wasster
(Wassermenge: 9 1)
Spulzyklus 3 - Leitungswasser -
Thermodesinfektion 5 90 °C Umkehrosmosewasser -
Trocknungszyklus 25 110 °C - -

4. Ist das Programm abgeschlossen, das Sieb dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat entnehmen und den Reinigungserfolg anhand einer
Sichtprifung kontrollieren.
5. Das Sieb in eine Faltverpackung (Umschlag oder Pasteur) einlegen.

13. Sterilisation

Da die Implantate nicht steril angeliefert werden, fallt deren Sterilisierung in den Aufgabenbereich der Gesundheitseinrichtung.
Zur Aufbewahrung stehen dem Personal Spezialbehalter zur Verfigung.

Die Sterilisierung ist in einem Autoklaven nach einem der folgenden Protokolle durchzufiihren.

Methode 1 Methode 2
Dampfsterilisierung (mit feuchter Hitze) Dampfsterilisierung (mit feuchter Hitze)
Empfohlene Dauer: 18 Minuten (bei Sattigungsdampfdruck) Empfohlene Dauer: 4 Minuten (bei Sattigungsdampfdruck)
Empfohlene Temperatur: 134 °C Empfohlene Temperatur: 132 °C

Nach erfolgter Sterilisation im Autoklaven wird eine Priifung der Verpackung auf Unversehrtheit durch das OP-Personal empfohlen.

14. Entsorqung von Implantaten
Die Beseitigung und Entsorgung von Implantaten hat nach den Verfahren zu erfolgen, die in der Gesundheitseinrichtung fiir die Entsorgung von
Krankenhausabfallen gelten.

15. Meldung von Méngeln des Medizinprodukts
Jegliche Beschwerde oder Meldung einer Fehlfunktion ist unverziiglich entweder telefonisch, liber Fax, per E-Mail oder per Briefpost an NEURO FRANCE
Implants zu richten.

NEURO FRANCE Implants und die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient gemeldet ist, ist von jeglichem
schwerwiegenden Vorkommnis zu unterrichten, das in Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

16. Lebensdauer

Die Lebensdauer des Systems betragt 18 Jahre. Sie setzt sich zusammen aus:
¢ einer maximalen Lagerfahigkeit von 10 Jahren
¢ und einem Implantationszeitraum von 8 Jahren.

Beachten Sie, dass die Festlegung dieser Lebensdauer auf mechanischen, biologischen und klinischen Validierungen beruht, die an und mit diesem
Medizinprodukt durchgefiihrt worden sind.

17. Patientenaufklarung
Der operierende Arzt ist gehalten, den Patienten auf die mit einem chirurgischen Eingriff einhergehenden Risiken hinzuweisen und ihn tUber die mdglichen

unerwiinschten Wirkungen zu informieren.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Produkte die Flexibilitét, Festigkeit, Zuverlassigkeit und Langlebigkeit eines normalen, gesunden Knochens
nicht erreichen. Wenn daher die berufliche Tatigkeit oder korperliche Aktivitaten des Patienten das Implantat GbermaRigen Belastungen aussetzen (z. B.
Heben schwerer Lasten oder Auslibung groRerer muskularer Anstrengungen, Exposition gegeniliber heftigen mechanischen Schwingungsbewegungen
usw.), kann das Implantat brechen oder Beschadigungen erleiden, die dann einen weiteren Eingriff erfordern. Der operierende Arzt ist daher gehalten,
die mit dem Einsatz dieser Produkte einhergehenden physiologischen und psychologischen Beschrankungen mit dem Patienten eingehend zu erértern.
Er hat dariiber hinaus auf das Erfordernis regelméaBiger Nachuntersuchungen in der postoperativen Phase hinzuweisen.

Es hat sich gezeigt, dass das Rauchen von Tabak die Genesung von Patienten nach einem chirurgischen Eingriff verzégert und sich nachteilig auf den
Knochenheilungs- und -reparaturprozess auswirkt. Der Chirurg ist gehalten, seine Patienten hierauf aufmerksam zu machen und vor den mdglichen
Folgen zu warnen.

Patienten miissen im Gedachtnis behalten, dass sie vor jeglicher Exposition gegeniiber elektromagnetischen und magnetischen Feldern auf ihr Implantat
hinzuweisen haben.

Fur weitere Informationen steht auf der Website von NEURO FRANCE Implants ein Patienteninformationsbrief bereit.

Gesundheitseinrichtungen und/oder anwendende Arzte werden gebeten, die von NEURO FRANCE Implants bereitgestellte Patientenkarte auszufiillen.
Die Karte enthalt fir den Patienten bestimmte Angaben zur Art und Seriennummer des implantierten Medizinprodukts, zur Gesundheitseinrichtung und
zum operierenden Arzt.
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18. Entfernung von Implantaten

De

PECTUS-Implantate stellen Vorrichtungen zur vorlbergehenden internen Befestigung mit dem Ziel dar, die Operationsstelle wahrend des
Heilungsprozesses zu stabilisieren.
Nach vollendeter Fusion haben diese Implantate ihren Zweck erfillt und kdnnen entfernt werden. Zur Entfernung der Implantate kann die von NEURO

FRANCE Implants bereitgestellte Zusatzausriistung verwendet werden.

Bei jeder Entscheidung zur Entfernung des Produkts sind Faktoren wie die Risiken fur den Patienten, die Schwierigkeit der Entfernung des Materials und
dergleichen zu beriicksichtigen.

Eine Entfernung kann auch aus anderen Griinden erforderlich sein wie:
» ein weiterer erforderlicher Eingriff wegen Pseudarthrose oder sonstigen Ausbleibens eines Zusammenwachsens der Knochen

»  Migration des Implantats, verbunden mit Schmerzen und/oder Lasionen

»  Schmerzen oder Missempfindungen aufgrund des Vorhandenseins von Implantaten

»  Infektions- oder Entziindungsreaktionen usw.

19. Zusatzangaben

Medizinprodukt Datum der
Inverkehrbringung

ThoRib® Juni 2012

ThoRib® PECTUS Juni 2012

TRIONYX® Juni 2016

Informationen Uber die mit den genannten Systemen erzielten klinischen Ergebnisse sind dem ,Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung” zu
entnehmen, der in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)* abgerufen werden kann, wo er mit der Basis-UDI-DI verschiedener
Thorax-Osteosynthesesysteme verknipft ist:

Medizinprodukt Basis-UDI-DI des Systems
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Auf die offentliche Eudamed-Website kann Uber den folgenden Link zugegriffen werden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Weitere Informationen kénnen bei NEURO FRANCE Implants angefordert werden.

Erlauterung der in der Produktetikettierung verwendeten Symbole:

REF

Bestell-Nr.

Schutzverpackung

LOT

Fertigungslosnummer, Charge

Hersteller und Herstellungsdatum

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht steril

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten

Stelle

Medizinprodukt laut EU-Gesetzgebung

UDI

Eindeutige Geratekennung

Bei den Implantaten handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse IIb mit CE-Kennzeichnung. Als Benannte Stelle agiert fiir uns DQS.

*Sobald die Benannte Stelle den Bericht validiert hat und die Eudamed-Website ihren Vollbetrieb aufgenommen hat.
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ZYZTHMATA OQPAKIKHZ OZTEOZYNOEZHZ
ThoRib® ka1 TRIONYX®
OAHlIEZ XPHZHZ

Karaokeuaotig: NEURO FRANCE Implants (NFI)

ZNMUAVTIKEG TTANPOWOPIES VIO TOV 10TPO:

O 10Tpo6g TTpETTEl va BlaBAcEl TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg Kal TIg
OUOTAOEIG (TTOU TTAPOUCIAZovVTal OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKI KOl OF
QUTEG TIG 0ONYieG) TTPIV aTTd TN XPrON TOU CUGTANATOG BWPAKIKAG
00TEOOUVOEDNG.

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FTAAAIA
TnAépwvo: (33) 02 54 80 90 90
dag: (33) 02 54 80 83 33
Email: sav@neuro-france.net

Nepiypa@n Twv UAIKWV

AUTEC 01 08NYieg XProNS KAAUTITOUV T YEVIKI] OPASA TWV CUCTNUATWY BwpakIKAg ooTeooUvBeong. MepidauBavouv 1o cuotnua ThoRib®, To cuoTnua
ThoRib® PECTUS kai To cUotnua TRIONYX®.

Ta cuoTrjuara armoreAouvTal aTTé Ta £EMG:

laTpoTexvoAoyIKO TTPOIdV | MpoBAetTopevn xprion | YAIkO

ThoRib®

MAgUpPIKG CUPPATITIKA KAITT >100epn oTEPEWON O€ TTAEUPA

Tiravio T40 (mpérumo ISO 5832-2)

ATIAG/SITTAG TTAEUPIKG GUPPATITIKA KAITT Avdartagn KaTdyuaTog

STEPVIKEG TTAGKEG PE EYKOTTEG >TEPVIKA YEQUPWON O€ TTAEUPEG

PaBdol [epupwan piag A TTOAWV TTAEUPWV

Kpdpua tiraviou Ti-6Al-4V (mpérumo ISO 5832-3)

>0vdeon TAeupdg o€ paRdo OTTOVOUAIKAG

20vdeopol oTAANG

Kpdpua Tiraviou Ti-6Al-4V (mpérumo ISO 5832-3)
PEEK Optima™ yia 1o évBeTo

>1epéwon piag papdou f TAAKaAg o€
OUPPATITIKG KAITT

Bida évwong paRdou-cuppaTTikoU KAIMT Je
£€vBeTO

ThoRib® PECTUS

2uppaTrTIK& KAITT OTEPVOU 210a0epn oTEPEWON O€ TTAEUPA Titavio T40 (mpérumo ISO 5832-2)

PdaBdol atépvou A16pBwaon TTapaudpPwaong oTEpvou Kpaua Titaviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)

Kpaua Titaviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)
PEEK Optima™ yia 1o évBeTo

Bida évwang paBdou-cuppatTikoU KAITT JE

LaKp( £vBETo Z1epéwon HIog paBdou ae cUPPATITIKO KAITT

TRIONYX®

2TEPVIKA CUPPATITIKA KAITT 2100epn OTEPEWON O€ TTAEUPA Tiravio T40 (mporumo ISO 5832-2)

2TEPVIKEG TTAAKEG

MepIkr| ] OAIKr} QVTIKATAOTOON OTEPVOU

Kpdpua Tiraviou Ti-6Al-4V (mpérumo ISO 5832-3)

Bida évwang paBdou-cuppatTikoU KAITT JE
MokpU évBeTo

>1epéwon TTAAKAG O CUPPATITIKO KAITT

Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V (mporurmo ISO 5832-3)
PEEK Optima™ yia 1o évBeTo

e AuTd Ta ouoThuaTa diaTiBevTal o€ Un ATTOoTEIpWUEVN KATAOTAOT.
e O apiBuég apTidag Exel eEKTUTTWOEI e AéiIfep oTo e@UTEUPA. Eival €TTIONG EKTUTTWHEVOG OTN CUCKEUATIa TTPOIGVTOG.
e AuTA Ta ePQUTEUPATA DEV TTPOOPICOVTaI YIa TN JETAPOPA A TNV £10aywyr| KApiag ouaiag 6To avBpwTTivo owia.
e Ta gpyguTtelpata autd dev TTEPIEXOUV Kavéva GAPUOKEUTIKO TTPOIOV,TTapdywyo avlpwTTivou aipaTtog i TTAAopaTog ) 10T ) KUTTapa avBpwimivng
CWIKAG TTPOEAEUONG.
e [aTtnv eg@UTEUCN QUTWY TWV CUCTNUATWY, TTapéxovTal Ta KAaTAAAnAa 6pyava. AuTtd Ta BonBnTikd TTPoidvTa €ival ETTAVAYPNCIUOTIOIRCIUG XEIPOUPYIKA
6pyava.
e Autd Ta épyava eival kataokeuaopéva atd avogeidwTo XaAuBa f Titdvio. O1 Aafég eival kataokeuaopéveg atd avogeidwto xdAuBa, ekTdg aTrod
OPICPEVEG TTOU Eival KATOOKEUOOUEVEG ATTO OIAIKOVN.
e [Mapadidovral un atmrooTeipwpéva. lMa aurd ra épyava, diatifevrai I0IKES 0ONYies XPHoNG.
2. NpoBAetréuevn xprion
latpotexvoAoyikd . .
TGOV MpoBAeropevn xprion
ThoRib® AvdatrAaon Bwpakog PETE TNV apaipeon TTAEUPWV
¢ mepimTwan Tpavuarog: Anuioupyia TTAEUPIKAG YEQUPOAG KAl 00TEOOUVOEDTN KATOYUATWY TTAEUPWV.
D@ Meiwon TTapapop@woewy Kal SUGTTAAGIWY TOU BwPAKIKOU TOIXWHATOG [OKAPOEIDES, TPOTTIOOEIOEG
ThoRib® PECTUS i . .
Kal TofoeIdég oka@oeldéG (pectus arcuatum) aTépvo]
TRIONYX® MeydAng éktaong avammAaon Bwpakog YETE TNV agaipean Tou oTépvou A/kal TG AaBng Tou aTépvou.

e Kauia TEPITTWOoNn dev TIPETTEN va XPNOIKOTToIoUvVTal gu@uTelpara ThoRib® yia Tn Bgpatreia TTOPAPOPPWOEWY KAl SUCTTAACIWV TOU BwpakikoU
ToIXWHaToG. Mévo n osipd PECTUS éxel oxedlaaTei yia autdv Tov TUTTO evOEiEEwV.

3. Avapevoueveg KAIVIKEC ETTIBOOEIG

4. Avapevoueva KAIVIKA 0@EAN

0dnyieg xprong yia ta ThoRib® kair TRIONYX® AvaBswpnon 10-07-2024 Fr — Eupetripio A

Avopevopeveg KAIVIKEG ETTIOOOEIG
AtrokaTdoTaon BwPaKIKAG akapyiag o€ avw Tou 90% Twv TTEPIOTATIKWY, PETE ATTO:

larpoTexvoAoyikd TTpoidv

ThoRib® o Eupeia ektour) 6ykou 00ToU BwPaKIKOU TOIXWHATOG
* Qwpakikd Tpavua
ThoRib® PECTUS A16pBbwan Trapapdppwong otépvou o€ Gvw Tou 90% Twv TIEPIOTATIKWV.
TRIONYX® AtmrokatdoTtaon BwpakikAg akapwiag ot dvw Tou 90% Twv TIEPIOTATIKWY, ME TTEPIOPIOPO TNG

UETEYXEIPNTIKAG VOONPOTNTAS KAl BvnoiudéTtnTag.

Avapevopeva KAIVIKE 0QEAN
Meiwon Tpexouowv Baduoroyiwv kAivikou Trévou (VAS) kard Touhdxiotov 80% oToug 12 prjveg

laTrpoTexvoAoyikd TTpoidv

ThoRib® -
METEYXEIPNTIKA.
ThoRib® PECTUS Meiwon TpE)(E)UO'(,()V BaBuoAoyiwv kAivikoUu Trévou (VAS) katd TouAdyiotov 80% oToug 12 prveg
METEYXEIPNTIKA.
TRIONYX® AlaTripnon TNG AVATIVEUOTIKAG HNXAVIKAG O Avw Tou 90% TwV TTEPICTATIKWY.

MpdAnyn apddoéng avatvorg o€ avw Tou 90% TwV TTEPICTATIKWV.
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5. Evdeigeig
latpotexvoAoyikod TTpoidv Evoeigeig Mpo@i\ aoBevoug
. ® Bapu Bwpakiké Tpalpa . . .
ThoRib OwpakIké Toixwpa ry/kal 6YKOG Tou OTEPVOU 83;;;‘262US\IZI,SK\(;?)‘JZO&QXZ?T??E
D e Mapapopeuwoeig kal BUOTTAAGIEG TOU BWPAKIKOU TOIXWHATOG [OKAPOEIBEG, i i .
ThoRib™ PECTUS TPOTTIOOEIBEG Kal TOEOEIDEG OKAPOEIDES (pectus arcuatum) oTéEpvo] naparrav;)”ee\cééesliﬁglg Kai xwpls
TRIONYX® ‘Oykog oaTou aTépvou f/kal AaBrg oTépvou s
6. Avrevdeigeig

O1 akéAouBeg KaTaoTAoEIG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV aPVNTIKG TNV PpUTEUON (0 Kat@Aoyog dev gival TTARPNG):

8.

» ZoPapr ooTeoTTOPWAON
» OaoTteopalakia
» OaoTeoywabupwon
» Evepydg poAuoparikr digpyaaia i peiCwv Kivduvog Aoipwéng
» E&aobeviopévo avoootroinTiké cUoTnua
» Tlupetdg 1 AeUKOKUTTAPWON
» Noooyo6vog TTaxuoapkia
» Kunon
»  YmepdpaoTnpidtTnTa
»  Wuyiko voonua
» AM\epyia ) duoavegia oTa UAIKE TwV EPQUTEUPATWV
»  OT10108ATTOTE TTEPIOTATIKO TTOU BEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEIEEIG
Xpnon
>UMBOUAEUTEITE TN XEIPOUPYIKK| TEXVIKI) TIPIV aTTO TN Xprion.
larpoTexvoAoyikd TTpoidv XEIPOUPYIKN TTPOCTTEAQGN
ThoRib®
ThoRib® PECTUS MpoéoBia i/kai TTpoaBioTrAdyia TTpocTTéAACN
TRIONYX®

H emAoyn Tou peyéBoug Tou auppaTTiKoU KAITT ii/kail TG TTAGKag TRIONYX® trpétrel va Aapavel uttoyn 1o HEyeBOG TNG OOTIKAG EKTOUNG TOU aoBevoUg
TIPOKEIYEVOU Va XPpNOIKoTToINBouv eupuTelPaTa KaTGAANAouU uAKoug.

MpowiA xpRoTn

AOYw Twv TEXVIKWY SUGKOAIWYV Kal Tou Bavou Kivduvou yia Tov acBevh, n diadikagia Ba Tpétrel va diegdyeTal pOvo atrd XEIPOUpPyO TToU EXEl EKTTAIOEUTET
KaT@AANAa GTn BWPAKOXEIPOUPYIKH.

AiaTiBetal ektraideuon oTnv T0TTOBETNON TwWV cucTNudTwy ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® yia xeipoupyoug. Agixvel Tov TPOTTO XEIPIOUOU
XEIPOUPYIKWV OPYAVWY Kal TTPOTUTTWV €UPUTEUPATWY. H avayvwaon Tng TEKUNPIWONG Kal TWV XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV ETTITPETTEI OTOV XEIPOUPYO va
QQOMOIWAOEI Kl VO KATAVONTEI TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TNV TOTTOBETNGN TOU EUPUTEUNOTOG.

To TpoowTTIKG ATTOCTEIPWONG TIPETTEI VA AVATPEXEI OE QUTEG TIG 00NYiEg XpAoNG IBIaITEPA yIa va KATAvVOr el TIG SIadIKaaieg KaBapIouoU Kal aTroaTEipwaong
TTOU TTPETTEI VO EQAPPOLOVTA.

9.

Nposi1domroinan/Xe1poupyikég TTPOPUAGEEIG

O xelpoupyodg TIpETTEl va gival TTARPWG EEOIKEIWPEVOG HE TA EPPUTEUUOTA, TO dpyava KAl T XEIPOUPYIKK TEXVIK.

O xelpoupyog TTPETTEl va AauBavel uTroywn 6Aoug Toug TTapdyovTeg TTou gival TBavo va ETTNPEACOUV TIG ETTIOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG: TOV
apIBué Twv TTAeupwv TTou Ba uTToBANBOUV ot Beparreia, To BAPOg, TO eTTITTESO dPACTNPIGTNTAG, TA CUVOSA VOGHUATA, K.ATT.

MapdAo TTou o1 aAAepyIkéG avTIOPATEIG OTO TITAVIO gival TTOAU OTTAVIEG, GUVIOTATAI O A0BEVEIG PE IBIaITEPT EVTOVEG AAAEPYIEG va EAEyxOVTaI TTPIV YIa
OTT0IECONTTOTE AAAEPYiEG TETOIOU TUTTOU.

Ta cuotuata ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® trpéTtrel va XxpnaoluoTroloUvTal UTTO TEAEIWG OTEIPEG XEIPOUPYIKEG OUVONKEG.

Ta e€aptipara Twv cuoTnudTwy ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® dev TrpéTrel TTOTE va guvdudagovTal pe eEapTApaTa GAAWY TEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV.

MNa 1o gpeuTeupa TRIONYX, TTpéTTel va ToTToBeTNB0UV TOUAGXIOTOV 4 GUPPATITIKG KAITT (2 o€ KaBe TTAeupd) OTIG TTAEUPEG yia Adyoug oTaBepdTNTAG KAl
ETTOPKOUG UNXOAVIKAG OVTOXNG.

H AavBaopévn xprion Twv opydvwy Katd Tn diIdpKeia TG EUQUTEUCNG UTTOPET va 0dnyroel O€ €MOLIiVICN TWV EJOUTEUNATWY Kal, WG €K TOUTOU, va
ETTNPEATEI TIG AVOUEVOUEVEG ETTIOOCEIG.

Ta TTapexopeva 6pyava €xouv oxedlaoTei WoTe va Taipiddouv 18avikd pe Ta cuaTipata ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX®. XuveTwg, n
Xxpron dAAwv opydvwy avtevdeikvuTal iIdiaitepa. M1ropei va TTpokaAéael kivouvoug yia Toug aoBeveig (BA. Evotnra 10) kai {nuid oTa egeuTelaTa.
Ta gpuTelpaTd pog TpoopiovTal uévo yia pia Xprion Kai dev TTPETTEl TTOTE va eTTavaXpnolhoTTolouvTal. H eTTavaypnaoiyoTroincn YTropei va odnyroel
o€ PEIWPEVEG ETTIOOTEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTINOAUVON Kal SlagTaupouuevn poAuvaon.

To eppuTEUPa TIPETTEN VA aTTOPPIPOE €AV £pBel og eTTagr| Ye aipya, BioAoyikd uypd i 1IGTOUG TOU CWHATOG.

To eppuTEUPA TIPETTEN VA aTTOPPIPOE €AV £Xel agaipeBei atTd Tov aaBevh, uttoaTei {nuIG A £x&1I XpnaolpotToinBei AavBaopéva.

Ta gpguTelpaTa karaokeuadovTal e XpAon Kkpduarog Tiraviou Ti-6Al-4V, Tiraviou T40 kai PEEK Optima®, ta otroia ivai pn payvnTika UANKA Kal £X0UV
YEWETpia TTou dev eival mOavd va dnuioupyrRoel onuavTika emayoueva pelpata. EmimmAéov, kaBwg oTepewvovTal oTo 00Td H/Kal Tov 10T6, Ta
eM@UTEUOTA Bev gival TOave va peTakivnBouv. H ao@dAeid Toug, 101aiTepa 600V apopd Tn BEpuavaon Kal Tn JETAVACSTEUCT TWV EUQUTEUPATWY, £XEI
aglohoynOei pe Baon BiBAIoypa@ikwyv dedopévwv TToU guykpivouv Ta dlabéoiya dedopéva OXETIKA WE TEXVOAOYIKA TTpoidvTa Trapduolag aUoTaong,
axNUaTOG Kal XpAong. AuTh n agioAdynon cuptrépave OTI ATav aoPaln yia Xprion o€ acBeveig TTou uttoBdAAovtal oe e§eTdoeig MRI petagu 1,5 kai 3
Tesla.

Qg po@UAaEN, ouvIoTATAl VO EVNPEPWVETAI O XEIPIOTAG Tou MRI yia TV TTOPOUCia QUTWY TWV EUPUTEUPATWY TIPIV ATTO AUTEG TIG EEETATEIG.

Ta gppuTelpaTa oTTO TITAVIO UTTOPOUV VA SNUIOUPYHOOUV OXETICOMEVEG HE HETAANO WEUDBEVDEIEEIG, o1 oTToieg TTpéTTel va AapyfdvovTtal uTTéwn KaTtd Tn
SIEVEPYEIQ KOI TNV EPUNVEIN OTTEIKOVIOTIKWY ECETATEWV.

O x€eIpOUPYOG TIPETTEI VA EVNUEPWIVETAI VIO OTTOIGOATTOTE HETAROAN (EUPAvVION, TTOVOG, K.ATT.) 0T BEGT TOU EUPUTEUUATOG.

Ta atuxApaTa oTToloudATIOTE TUTTOU TTPETTEI VO AVOQEPOVTAI OTOV XEIPOUPYO, OKOUA KI av BV UTTAPXOUV opaTég eEwTepIkég evoeielg aTn Béan Tou
EMPUTELPATOG.

10. AvemBUUNTEG EVEPYEIEG/ETITIAOKEG
O1 duvnTIKEG aAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG 1| ETTITTAOKEG givat:

EmimmoAig i ev Tw BaBel Aoipwen TG B€ong eppuTELONG, VEKPWON BEPUATOG

AvTidpaon utrepeuaicbnaoiag oTa EPEUTEUUATA

Moévog, duoyopia, duokapwia

Ayyeiakrn), kapdiakr) A TTveupovikr BAGRN TTou cuvdEETal P TN XEIPOUPYIKA diadikacia

Metardmion, karaypa f/kal atrooAr Tou EQUTEUNATOG TToU aTTaiTel eTTavalauBavopevn rapéuaon
Kdraypa ké1rwaong Tou UAIKOU A/Kal TwV 00TWV

Odvatog

YVVVYVYYVYYY

11. Zuvlnkeg @UAAENG TWV EYPUTEUPATWYV
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Ta eppuTedpaTa TIPETTEI VA QUAGCOOVTAI O€ OTEYVO PEPOG O€ Beppokpaaia dwpariou.

12. KaBapiopdg
Ta epguTetpaTa TPETTEl va KaBapiovTal Kal va atroAupaivovtal TTpiv atré Tnv amooTeipwan. O okoTrdég autou Tou BAPATog eival n yeiwon Tou apifuou

BIWOIYWY HIKPOOPYAVIOUWY OTA EYPUTEUPATA TIPIV ATTO TNV OTTOOTEIPWON.

Ta xnuIkd TTou xpnoipoTroloUvTal Kartd Tn didpkeia Tou kaBapiopoU Kal TnG aTToAUpavong TTPETTEN va ival CUPROTA Pe To ep@uTeEUPa. Ta egpuTelpaTa Oev
TIPETTEI VA £PXOVTQI OE ETTAQI UE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV XAWPIO, QWOPOPO, GOPUOAN, POOPIO, AEUKAVTIKOUG TTAPAYOVTEG, ATTOPPUTTAVTIKA AITTApWY

o&€wv N oTTOIBATTOTE I0XUPEG OEIVa 1) aAKOAIKG SiIaAUpaTa.
MNa tn dlao@aAion Tou ammoTeAeopaTikoU kaBapiopou Kal atroAUuavang, akoAouBnaTe TIg 0dnyieg Tou KaBapIGTIKOU TTPOIOVTOG.

H akdAouBn péBodog TTPETTEI va XPNCIKOTIOIEITAl YIa TNV aTTOAUPAVAN Kal ToV KaBapiopo:

Amairouuevog e€ommAIoudg: Mnyavnua TTAUONG-aTTOAUPavVONG, EVEUHATIKG KABApIOTIKO 1) attoppuTravTiko pe pH petagu 8 kai 10, érwg Dentalzymb.

To Tpdypappa £Xel EMKUPWOE pe To pnxavnua TAUong-atmoAlpaveng SMEG WD4060D.

1. A@aipéoTe Ta UPUTELPOTA OTTO TN CUOKEUOGCIO TOUG Kal TOTTOBETAOTE Ta O€ £Eva KOAAB!I OTA QVTIOTOIXO OTATW TOUG.
2.  TomoBeTAOTE TO KOAGB! GTO PNXAvNUa TTAUGNG-OTTOAUPAVONG XPNOIUOTTOIVTAG TNV ETTIKUPWHEVN SIadIKACia WATE Va OTTOPEUYOVTAI Ol VEKPEG
Cwveg (Mpoooxn: pun oToiBdlete TTOAATIAG KaAGBIa TO éva TTAvw oTo dAA0. O KaBapIoPog o€ pnxavnua TTAUONG-aTTOAUPAVONG TTPETTEN YEVIKG

va SIEVEPYEITAI XWPiG KAAUPPQ).

3. AkoAouBroTe 1O TTapakaTw TPOYPaAPUa:

p - % Tlood
MHXGVHWDEQE‘SBC SMEG A{ggﬁ’;;‘;’)a O¢eppokpacia KaBapioTikd péco I
MpdtAuon 3 Xwpig Béppavon Nepo Bpuong -
KukAog TTAlong 1 5 35°C Dentalzym5 (gyT(I)_éA\I/L%%gF‘G)OL)
KUkAog €kTTAUGNG - Xwpig Béppavon Nepo Bpuong -
KakAog TIAGONG 2 5 75°C Dentalzym5 (gYTé'é "\'/L‘;‘;L,‘,’Fgol_)
KUkAog ékTAuong - Xwpic Bépuavon Nepd Bplong -
E¢oudeTépwon 3 - Dental AC5 (é?(gtlcgggﬂ\_’%pﬁ)
KUKAOG €KTTAUCNG 3 - Nepd Bplong -
OgpuIkr) amroAuyavan 5 90°C Nepd avTioTpo@ng 60uwaong -
KUKAOG OTEYVWHATOG 25 110°C - -

4. Ortav TeAeiwoel 10 TTPOYPOAPHA, apaIpéoTe TO KAAGOI ammd 1o pnydvnua 1TAUoNnG-atmroAUpavong Kal mBeRaIoTe OTITIKA OTI N TTAUCN €XEl
OAOKANPWOEI.
5. TomoBetroTe T0 KOAGOI o€ avadimmAoupevn cuokeuaaoia (pakero i Pasteur).

13. AmooTeipwon

KaBwg Ta gpeuretpara TapadidovTal un ammooTeIpwEVa, N HOVAda UyEiag ival uTrelBbuvn yia TNV ATTOCTEIPWOT| TOUG.
AiaTiBevTal €181KOi TTEPIEKTEG GTO TTPOCWTTIKO YA TN QUAAEN TWV EUPUTEUPATWV.

H atTooTeipwon TTPETTEI va IEVEPYEITAI OE QUTOKAUOTO, XPNOIUOTTOIWVTAG £VA OTTO TA TTAPAKATW TTPWTOKOAAQ.

MéBodog 1
AtmrooTeipwon pe atuo (uypr) BepudtnTta)
JUVIOTWHEVOG XPOVOG: 18 AETTTA (UTTO TTiECT KOPECUEVOU ATOU)
JuvioTwpevn Beppokpacia: 134°C

MéBodog 2
AtrooTeipwaon pe atud (uypr) BepudTnTa)
JUVICTWHEVOG XPOVOG: 4 AeTTTd (UTTO TTiEGN KOPETUEVOU OTUOU)
JuvioTwpevn Beppokpacia: 132°C

2UVIOTATaI TO TIPOCWTTIKO TNG XEIPOUPYIKNG aiBoucag va eAEyEEl TNV aKePAIOTNTA TNG CUCKEUQTIAG YETA TNV ATTOOTEIPWON OTO AUTOKAUCTO.

14. ATTOppPIYnN EPQUTEUNATWY
H agaipeon kal amréppiyn TwV ELOUTEUPATWY aKoAouBoUv Tig idieg d1adIkaaieg TTOU XpnolgoTroloUvTal oTn HovAada UyEiag yio VOOOKOUEIaKE atréBANnTa.

15. ETaypUmvnon yid TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPoidv
OTtroiadnTToTE KaTAaYYEAia i yvwoTotroinon SuoAemoupyiag TPETTEl va yiveTal auéows Péow TnAeguwvou, @ag, email i Taxudpoueiou mpog T NEURO
FRANCE Implants.

H NEURO FRANCE Implants ka1 n apuédia apxnf Tou KpAaTtoug pEAOUG OTTOU KATOIKE O XPAOTNG /KAl 0 a0BEVAG TTPETTEI VA EVNUEPWVOVTAI VIO OTTOIOOATTOTE
gofapd TTEPICTATIKO OTO OTT0I0 EUTTAEKETAI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

16. Aidpkeia {wng

H didpkeia (wng autou Tou cucTAATOG gival 18 £1n. Ze autrv TTEpIAauBavovTai:
o péyiotn didpkeia {wng 10 Twv
o KaI TTEPIOdOG EUPUTEUONG 8 ETWV.

Znueiwoare 6T auTr| n diIdpkKela {wrg opideTal ue BAoN TIG UNXAVIKEG, BIOAOYIKEG Kal KAIVIKEG ETTIKUPWAEIG TTOU BIEVEPYOUVTAl OE QUTA T IATPOTEXVOAOYIKA
TpoiévTa.

17. Evnuépwon ag@evolg

O xelpoupyodg TTPETTEN va TTPOEIBOTTOIEI TOV 0OBEVH YIa TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROCNG KAl VO TOV EVNUEPWVEL YIA TIG SUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG.

O aoBevAg TTPETTEI VA EVNUEPWVETAI OTI TA TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA eV UTTOPOUV va avaTTOPAYoUv TNV €UKAUWia, TNV avioxr, Tnv aflomaoTia f TNV
avOekTIKOTNTA TOU PUCIOAOYIKOU UYIoUG 00TOU. ZUVETTWG, AV TO TTAYYEAUA ) oI SpacTNPIOTNTEG TOU aoBevoUg UTTOBAAAOUV TO EUPUTEUNA OE UTTEPBOAIKT)
katatrévnon (.. aviywon Bdapoug f peydAn puiki TpooTrddeia, ékBeon ae UTTEPBOAIKEG UNXAVIKEG KIVAOEIG BOVNONG, K.ATT.), TO €U@UTEUPA UTTOPET va
OoTrdoel va UTTooTei {nuId, Yeyovog TTou UTTOPEN va aTTaitAaEel kal GAAN Xeipoupyikn eméuBaon. O xeipoupydg TTPETTEL, WG €K TOUTOU, VO OUCNTAOEI PE TOV
aoBevr) GAoug Toug CwHATIKOUG Kal WuXoAoyIkoUg TIEPIOPIoUOUG TTOU €ival EYYEVEIG OTN XPAON AUTWV TWV TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY. O XEIPoUpyOs TIPETTEl
€TTIONG va €§Nynoel TNV avaykn yia TOKTIKN 1ATPIKA TTapakoAouBnaon katd Tn SIGPKEIa TNG PETEYXEIPNTIKAG @AaNG.

To kaTviopa éxel OeixBei 6TI TTapeuTTOdifel TNV AVAPPWON TWV acBevwV PETA TN XEIPOUPYIKH ETTEURACN Kal €TTNPEAEl TNV €TTOUAWGN Kal aTToKaTdaTaon
ToU 00TOU. OI XEIPOUPYOI TTPETTEI VO EVNEPUWOOUV TOUG AOBEVEIG YIa TO yEYOVOS auTS KAl VO TOUG TTPOEIOOTTOINCOUY YIa TIG SUVNTIKEG GUVETTEIEG.

O1 aoBeveig Ba TpéTTel va yvwpiouv OTI TTPETTEl va SNAWVOUV OTI PEPOUV EUPUTEUHA TTIPIV OTTO OTTOIASHTIOTE £KBEON OE NAEKTPOPAYVNTIKG KAl HOyvNTIKA
epIBaAovTa.

MNa TepioodTEPEG TTANPOYOPIEG, dIaTiBeTal PIa EVNUEPWTIKN ETTIOTOAR yia Toug aoBeveig atov IoTéToTTo TNG NEURO FRANCE Implants.
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Znreital o116 TIG ovAdEG uyeiag r)/kal Toug 1aTpoUg va GUUTTANPWoouV Tnv KapTa acBevoug rou Trapéxetal ammd 1 NEURO FRANCE Implants. Auth n
KGPTa TTPOOPICETAl VIO TNV EVNUEPWON TOU a0BEVOUG OXETIKA PE TOV TUTTO Kal TV aplBué TTapTidag Tou EPQUTEUPEVOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, T Hovada
uyeiag Kal Tov Xeipoupyo.

18. A@aipeon ENPUTEVNATWV

Ta epgurtetpara PECTUS eival 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPOCWPIVIG €0WTEPIKAG OOTEOOUVOEONG TTOU TTPOOPIfOVTal VO OTABEPOTTOINCOUV Tn
XEIPoupyIkr Béaon katd Tn diadikacia TToUAWONG.

Metd Tn otrovduAodeaia, autd Ta ep@uTEUPaTa dEV £XOUV TTAEOV Kapia AEITOUPYIKN XpAON Kai umropolv va agaipeBolv. O BondnTikog e§oTTAICNGG TTou
mrapéxeral amé Tn NEURO FRANCE Implants ptropei va xpnoigoTroineei yia Tnv agaipeon Twv ENQUTEUNATWV.

KdaBe ammépaon agaipeang Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VO AaBAVEl UTTOWN TTapdyovTeG OTTWG Ol KivOUVOI QUTHG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG
yla Tov aoBevr, Kabwg kai n SUCKOAIG a@aipeang Tou UAIKOU K.ATT.

H agaipeon ptropei eTTiong va gival ammapaitnTn o€ GAAEG TTEPITITWOEIG, OTTWG:
»  AAAn emépBaon yia weuddpBpwan f GAAN EAAeIYn apBpddeang 0oTWV
»  MertavdoTteuon Tou EuQUTELPATOG, GUVODEUOUEVN aTTd TTOVO f/kal BAGBES
»  T16vog ) un @uaIoAoyIkEG aIOBATEIS AOyw TNG TTAPOUCIAG EYPUTEUNATWV
»  Noipwén A @AeypovwdEIg avTIOPACEIG K.ATT.

19. NpboBeTEC TTANPOPOPIES

latpoTexvoAoyiké TTPoidV Huepopunvia d1d6eong otnv
ayopd
ThoRib® loOviog 2012
ThoRib® PECTUS louviog 2012
TRIONYX® loOvioc 2016

Mrropeite va Bpeite TTANpo@Opieg OXETIKA PE TA KAIVIKG OTTOTEAETHOTA QUTWY TwV CUCTNPATWY oTNV «MePIAnyn Twv XaPaKTNPIOTIKWY ACPAAEING Kal TwV
KAIVIKWV emOO60ewv». AuTr n ékBean eival diaBéaiun otn Eupwaikn Bdon dedopévwy yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKE TTpoidvTa (Eudamed)*, n otroia cuvdéeTal
pe 10 Baoiké UDI-DI Twv SI0QOPETIKWY GUATNUATWY BwPAaKIKAG 00TE0oUVOEDNG:

latpoTtexvoAoyikd TTpoidv >0otnua Baaikou UDI-DI
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

O dnudaiog IoTéToTToG Eudamed gival rpoofdcipog péow Tou akdAouBou ouvdéapou: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
MepioodTepeg TANPOoPopieg pTTopouv va atoktnBouv amé Tn NEURO FRANCE Implants.

Eme€rlynon Twv cupBOAwv TTou XpnoIPoTToiouvTal OTnV ETTICHAKAVAN TOU TTPOIOVTOG:

R E F ApIBu6g Katahdyou

LOT Kwdikog apTidag u

[pOCTATEUTIKI) CUOKEUQTIQ

KoTooKeuaoTrG Kal NUEPOUNVI KOTOOKEUNG

Mnv eTTavaxpnoIYOTTOIEITE

Mn atTooTeIpwévo

latpoTexvoAoyikd TTpoidv U DI

YupBouAeuTeite TIG 0BNYieg XPAONG

2Auavon CE pe TOV  apiBud avayvwpiong Tou
KOIVOTTOINKEVOU OpyaviouoU

ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

AuTd Ta gp@uTELPaTa €ival IaTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa kaTnyopiag IR kai pépouv Tn orjpavon CE. O koivotroinuévog opyaviopdg pag givai n DQS.

*MO6Ais o KoivoTtToInuévog opyaviauods EMIKUPWOE! TNV EKOean Kai o 10TéTorog Eudamed givar mAnpwg Agiroupyikog.

0dnyieg xprong yia ta ThoRib® kair TRIONYX® AvaBswpnon 10-07-2024 Fr — Eupetripio A Zehida 4 amo 4
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THORACIC OSTEOSYNTHESIS SYSTEMS
ThoRib® & TRIONYX®
INSTRUCTIONS FOR USE

Important information for the practitioner:

The practitioner must carefully read the instructions and
guidelines, as well as the recommendations (presented in the
surgical technique and in these instructions) before using the
thoracic osteosynthesis system.

Manufacturer: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCE
Telephone: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
Email: sav@neuro-france.net

1. Description of the materials
e These instructions for use cover the generic group of thoracic osteosynthesis systems. They include the ThoRib® system, the ThoRib® PECTUS
system and the TRIONYX® system.
e The systems are made up of:
Medical device

Intended purpose Material
ThoRib®
Solid fixation on a rib
Simple/double costal staples Fracture reduction
Sternal plates with notches Sternal bridging on ribs
Rods Bridging one or several ribs

Connectors Connection of a rib to a spinal rod

tal staple
Costal staples Titanium T40 (standard ISO 5832-2)

Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

Fixation of a rod or plate to a staple PEEK Optima™ for the brake insert

Rod-staple junction screw with brake insert

ThoRib® PECTUS
Solid fixation on a rib
Correction of sternal deformity

Titanium T40 (standard ISO 5832-2)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

PEEK Optima™ for the brake insert

Pectus staples
Pectus rods
Rod-staple junction screw with long brake
insert

Fixation of a rod to a staple

TRIONYX®
Solid fixation on a rib
Partial or total replacement of the sternum

Titanium T40 (standard ISO 5832-2)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

Sternal staples
Sternal plates
Rod-staple junction screw with long brake

Fixation of a plate to a staple

insert PEEK Optima™ for the brake insert
e These systems are available in non-sterile condition.
e The batch number is laser-printed on the implant. It is also printed on the product packaging.
e These implants are not intended to transport or introduce any substance into the human body.
e These implants do not contain any medicinal product, derivative of human blood or plasma, or tissue or cells of human or animal origin.
e Appropriate instruments are provided for implanting these systems. These ancillary products are reusable surgical instruments.
e These instruments are made of stainless steel or titanium. The handles are made of stainless steel, except for some which are made of silicone.

e They are delivered non-sterile. Specific instructions for use are available for these instruments.

2. Intended purpose

Medical device Intended purpose
ThoRib® Thoracic reconstruction aftel_' rib removal _ _ _
In the case of trauma: Creation of a costal bridge and synthesis of rib fractures.
ThoRib® Reduction of deformities and malformations of the chest wall (pectus excavatum, carinatum and
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Massive thoracic reconstruction after removal of the sternum and/or the manubrium.

Under no circumstances should ThoRib® implants be used to treat deformities and malformations of the chest wall. Only the PECTUS range is designed
for this type of indication.

3. Expected clinical performance

Medical device

Expected clinical performance

Restoration of thoracic rigidity in over 90% of cases, following:

ThoRib® ¢ Wide resection of a chest wall bone tumour
e Thoracic trauma
ThoRib® PECTUS Correction of sternal deformity in over 90% of cases.
TRIONYX® Restoration of thoracic rigidity in over 90% of cases, limiting post-operative morbidity and mortality.

4. Expected clinical benefits

Medical device

Expected clinical benefits

ThoRib® Reduction in current clinical pain scores (VAS) of at least 80% at 12 months postoperatively.
ThoRib® PECTUS Reduction in current clinical pain scores (VAS) of at least 80% at 12 months postoperatively.
TRIONYX® Preservation of respiratory mechanics in over 90% of cases.

Prevention of paradoxical respiration in over 90% of cases.

Instructions for use ThoRib® & TRIONYX® revised on 10-07-2024 Fr — Index A
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5. Indications
Medical device Indications Patient profile
ThoRib® Severe thoracic trauma
Chest wall and/or sternal tumour Any adult patient (male or female) with one of
. ® Deformities and malformations of the chest wall (pectus the indications previously described and with
ThoRib® PECTUS . P
excavatum, carinatum and arcuatum) no contraindications.
TRIONYX® Sternal and/or manubrial bone tumour
6. Contraindications

The following conditions may compromise the implantation (the list is not exhaustive):

» Severe osteoporosis
» Osteomalacia
» Brittle bone disease
» Active infectious process or major risk of infection
» Weakened immune system
» Fever or leukocytosis
» Morbid obesity
» Pregnancy
» Hyperactivity
» Mental iliness
» Allergy or intolerance to the implant materials
» Any case not described in the indications
7. Use
e Consult the surgical technique before use.
Medical device Surgical approach
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterior and/or anterolateral approach
TRIONYX®
e The choice of staple size and/or TRIONYX® plate must take into account the size of the patient's bone resection in order to use implants of suitable
lengths.
8. User profile

Due to the technical difficulties involved and the potential risk to the patient, the procedure should only be carried out by a surgeon who has been duly
trained in thoracic surgery.

Training for surgeons in the placement of the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX®systems is available. It shows how to handle surgical instruments
and model implants. Reading the documentation and surgical techniques allows the surgeon to assimilate and understand the surgical risks associated
with placement of the implant.

Sterilisation staff must refer to these instructions for use in particular to understand the cleaning and sterilisation procedures to be applied.

9. Warning/Surgical precautions

e The surgeon must be completely familiar with the implants, instruments and the surgical technique.

e The surgeon must take into account all of the factors likely to influence the performance of the device: number of ribs to be treated, weight, activity
level, concomitant disorders, etc.

e Although allergic reactions to titanium are very rare, it is recommended that patients with particularly strong allergies be checked beforehand for any
allergies of this type.

e The ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems must be used under perfectly sterile surgical conditions.

e The components of the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems must never be combined with components of other devices.

e For the TRIONYX implant, a minimum of 4 staples (2 on each side) must be placed on the ribs for reasons of stability and sufficient mechanical
resistance.

e Incorrect use of the instruments during implantation may lead to deterioration of the implants and therefore impact the expected performance.

e The instruments provided are designed to fit perfectly with the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems. It is therefore strongly
contraindicated to use any other instruments. This may incur risks for patients (see Sec. 10) and damage the implants.

e Our implants are for single use only and must never be reused. Reuse may lead to reduced performance of the device, contamination and cross-
infection.

e The implant must be disposed of if it has come into contact with blood, biological fluids or bodily tissues.

e The implant must be disposed of if it has been removed from the patient, damaged or if it has been used incorrectly.

e The implants are manufactured using Ti-6Al-4V titanium alloy, T40 titanium and PEEK Optima®, which are non-magnetic materials and have a
geometry that is not likely to generate significant induced currents. Moreover, as they are fixed to the bone and/or tissue, the implants are unlikely to
be moved. Their safety, specifically in terms of heating and implant migration, has been assessed on the basis of bibliographical data comparing the
available data on devices of similar composition, shape and use. This assessment concluded that they were safe for use in patients undergoing MRI
examinations between 1.5 and 3 Tesla.

e As a precaution, it is advisable to inform the MRI operator of the presence of these implants before these examinations.

e Titanium implants can generate metal-related artefacts, which must be taken into account when performing and interpreting imaging examinations.

e The surgeon must be notified of any change (appearance, pain, etc.) at the site of the implant.

e Any type of accident must be reported to the surgeon, even if there are no visible exterior indications at the site of the implant.

10. Adverse effects/complications

The potential adverse effects or complications are:

1.

Superficial or deep implantation site infection, skin necrosis

Hypersensitivity reaction to the implants

Pain, discomfort, stiffness

Vascular, cardiac or pulmonary damage linked to the surgical procedure
Displacement, fracture and/or expulsion of the implant requiring a repeat intervention
Fatigue fracture of the material and/or bone

Death

YVVVVVVY

Storage conditions for implants

The implants must be stored in a dry place at room temperature.
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12. Cleaning
The implants must be cleaned and disinfected before being sterilised. The purpose of this step is to reduce the number of viable micro-organisms on the

implants prior to sterilisation.

The chemicals used during cleaning and disinfection must be compatible with the implant. The implants must not come into contact with products
containing chlorine, phosphorous, formalin, fluorine, bleaching agents, fatty-acid detergents or any strong acid or alkaline solutions.
To guarantee effective cleaning and disinfection, please follow the cleaning product instructions.

The following method must be used for decontamination and cleaning:
Equipment required: Washer-disinfector, enzymatic cleaner or detergent with a pH between 8 and 10, such as Dentalzym5.
Programme validated with the SMEG WD4060D washer-disinfector.

1. Remove the implants from their packaging and place them in a basket on their respective racks.

2. Place the basket in the washer-disinfector using the validated process so as to avoid dead zones (Caution: do not stack multiple baskets on
top of each another. Cleaning in a washer-disinfector must generally be carried out without a cover).

3. Follow the programme below:

SMEG WD4060D washer D%ﬁg?;)ﬁ” Temperature Cleaning agent Quantity
Pre-wash 3 Unheated Tap water -
o 6 mL/litre of water
Wash cycle 1 5 35°C Dentalzym5 (Volume of water: 6 L)
Rinse cycle - Unheated Tap water -
o 6 mL/litre of water
Wash cycle 2 5 75°C Dentalzym5 (Volume of water: 6 L)
Rinse cycle - Unheated Tap water -
- 10 mL/litre of water
Neutralisation 3 - Dental AC5 (Volume of water: 9 L)
Rinse cycle 3 - Tap water -
Thermal disinfection 5 90°C Reverse osmosis water -
Drying cycle 25 110°C - -

4. When the programme ends, remove the basket from the washer-disinfector and visually confirm that the wash has been completed.
5. Place the basket in folded packaging (envelope or Pasteur).

13. Sterilisation

As the implants are delivered non-sterile, the health institution is responsible for sterilising them.
Specialised containers are available to staff for storing the implants.

Sterilisation must be carried out in an autoclave, using one of the following protocols.

Method 1 Method 2
Steam sterilisation (moist heat) Steam sterilisation (moist heat)
Recommended time: 18 minutes (under saturated steam pressure) Recommended time: 4 minutes (under saturated steam pressure)
Recommended temperature: 134°C Recommended temperature: 132°C

It is recommended that operating theatre staff check the integrity of packaging after sterilisation in the autoclave.

14. Disposing of implants
The removal and disposal of implants follow the same procedures used in the health institution as for hospital waste.

15. Medical device vigilance
Any complaint or notification of malfunction must be made immediately either by telephone, fax, email or post to NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants and the competent authority of the Member State where the user and/or the patient is based must be notified of any serious
incident involving the device.

16. Lifetime

The lifetime of this system is 18 years. This consists of:
o A maximum shelf life of 10 years
e And an implantation period of 8 years.

Please note that this lifetime is set based on mechanical, biological and clinical validations carried out on these medical devices.

17. Patient information

The surgeon must warn the patient of the risks of surgery and inform them of the potential adverse effects.

The patient must be informed that the devices cannot reproduce the flexibility, strength, reliability or durability of normal healthy bone. Therefore, if the
patient’s profession or activities subject the implant to excessive stresses (e.g. lifting loads or making major muscular efforts, exposure to excessive
mechanical vibration movements, etc.), the implant may break or be damaged, which may require another operation. The surgeon must therefore discuss
all of the physical and psychological limitations inherent in the use of these devices with the patient. The surgeon must also explain the need for regular
medical follow-up during the post-operative phase.

Smoking has been shown to impede patients' recovery after surgery and affect bone healing and repair. Surgeons must inform patients of this fact and
warn them of the potential consequences.

Patients should be aware that they must declare that they have an implant before any exposure to electromagnetic and magnetic environments.
For further information, a patient information letter is available on the NEURO FRANCE Implants website.

Health institutions and/or practitioners are asked to complete the patient card provided by NEURO FRANCE Implants. This card is intended to inform the
patient of the type and lot number of the implanted medical device, the health institution and the surgeon.
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18. Removal of implants

PECTUS implants are temporary internal fixation devices intended to stabilise the surgical site during the healing process.

After fusion, these implants no longer have any functional use and can be removed. The ancillary equipment supplied by NEURO FRANCE Implants can
be used to remove implants.

Each decision to remove the device must take into account factors such as the risks of this surgical procedure for the patient, as well as the difficulty of
removing the material, etc.

Removal may also be necessary in other cases, such as:
»  Another operation for pseudarthrosis or other lack of bone fusion
»  Migration of the implant, accompanied by pain and/or lesions
»  Pain or abnormal sensations due to the presence of implants
» Infection or inflammatory reactions, etc.

19. Additional information

Medical device Date placed on the market
ThoRib® June 2012
ThoRib® PECTUS June 2012
TRIONYX® June 2016

Information on the clinical results of these systems can be found in the “Summary of Safety and Clinical Performance”. This report is available in the
European Medical Device Database (Eudamed)*, where it is linked to the Basic UDI-DI of different thoracic osteosynthesis systems:

Medical device Basic UDI-DI system
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

The public Eudamed website is accessible via the following link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Further information can be obtained from NEURO FRANCE Implants.

Explanation of the symbols used on the product labelling:

R E F Catalogue number Protective packaging

LOT Batch code u Manufacturer and date of manufacture

Do not re-use Consult instructions for use
. CE marking with the identification number of the notified
Non-sterile b
ody
Medical device UDI Unique Device Identifier

These implants are Class |lb medical devices and bear the CE marking. Our notified body is DQS.

*Once the notified body has validated the report and the Eudamed site is fully operational.
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SISTEMAS DE OSTEOSINTESIS TORACICA
ThoRib® y TRIONYX®
INSTRUCCIONES DE USO

Informacién importante para el facultativo:

Antes de utilizar el sistema de osteosintesis toracica, el facultativo
debe leer detenidamente las instrucciones y directrices, asi como
las recomendaciones (que se presentan en la técnica quirurgica
y en estas instrucciones).

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIA
Teléfono: (+33) 02 54 80 90 90
Fax: (+33) 02 54 80 83 33
Correo electronico: sav@neuro-france.net

1. Descripciéon de los materiales
e Estas instrucciones de uso se aplican al grupo genérico de sistemas de osteosintesis toracica. Este comprende el sistema ThoRib®, el sistema
ThoRib® PECTUS y el sistema TRIONYX®.

e Los sistemas constan de:

Producto sanitario

Finalidad prevista

Material

ThoRib®

Grapas costales

Fijacion sdlida a una costilla

Grapas costales sencillas/dobles

Reduccioén de fracturas

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Placas esternales con muescas

Creacion de un puente esternal sobre las

costillas
Barras Creacion de un puente sobre una o varias Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
costillas
Conectores Conexioén de una costilla a una barra vertebral
Tornillo de unién de barra-grapa con inserto Fijacion de una bara o una placa & una grapa Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
de freno PEEK Optima™ para el inserto de freno

ThoRib® PECTUS

Grapas Pectus

Fijacion sélida a una costilla

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Barras Pectus

Correccién de una deformidad esternal

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Tornillo de unién de barra-grapa con inserto
de freno largo

Fijacion de una barra a una grapa

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ para el inserto de freno

TRIONYX®

Grapas esternales

Fijacién solida a una costilla

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Placas esternales

Sustitucion parcial o total del esternén

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Tornillo de unién de barra-grapa con inserto
de freno largo

Fijacion de una placa a una grapa

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ para el inserto de freno

Estos sistemas se suministran no estériles.

El numero de lote esta impreso con laser en el implante. También esta impreso en el envase del producto.

Estos implantes no estan destinados al transporte ni a la introduccién de ninguna sustancia en el cuerpo humano.
Estos implantes no contienen ninglin medicamento, hemoderivado, tejidos ni células de origen humano o animal.

e Se suministran no estériles. Hay instrucciones de uso especificas para estos instrumentos.

2. Finalidad prevista

Se proporcionan los instrumentos adecuados para implantar estos sistemas. Estos productos auxiliares son instrumentos quirurgicos reutilizables.
Estos instrumentos estan hechos de acero inoxidable o titanio. Los mangos son de acero inoxidable, excepto algunos, que son de silicona.

':;?fl’t‘;‘;tg Finalidad prevista
ThoRib® Reconstruccion toracica tras la extirpacion de costillas
En caso de traumatismo: creacion de un puente costal y sintesis de fracturas costales.
ThoRib® Reduccién de deformidades y malformaciones de la pared toracica (térax en embudo, en quilla 'y
PECTUS arqueado)
TRIONYX® Reconstruccion toracica masiva tras la extirpaciéon del esternén o el manubrio esternal.

Los implantes ThoRib® no deben utilizarse bajo ninguna circunstancia para tratar deformidades y malformaciones de la pared toracica. Solo la gama

PECTUS esta disefiada para esta indicacion.

3. Funcionamiento clinico previsto

Producto sanitario

Funcionamiento clinico previsto

ThoRib®

Restablecimiento de la rigidez toracica en mas del 90 % de los casos después de:
o Reseccion extensa de un tumor 6seo de la pared toracica
o Traumatismo toracico

ThoRib® PECTUS

Correccion de la deformidad esternal en mas del 90 % de los casos.

TRIONYX®

Restablecimiento de la rigidez toracica en mas del 90 % de los casos, lo que limita la morbimortalidad
postoperatoria.

4. Beneficio clinico previsto

Producto sanitario

Beneficio clinico previsto

Reduccioén de las puntuaciones actuales de dolor clinico (EVA) en al menos un 80 % doce meses después

ThoRib® . .
de la intervencion.
ThoRib® PECTUS Reduccion de las puntuaciones actuales de dolor clinico (EVA) en al menos un 80 % doce meses después
de la intervencion.
TRIONYX® Conservacion de la mecanica respiratoria en mas del 90 % de los casos.

Prevencién de la respiracion paraddjica en mas del 90 % de los casos.
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Indicaciones
Producto sanitario Indicaciones Perfil del paciente
. Traumatismo toracico grave . . .
®
ThoR® Tumor de la pared toracica o esternal Cg:rl]qul:g SZTIaesnitr?d?gauclitgn(gs ?;rt:er\?iaomn;ﬁjtgr)
. Deformidades y malformaciones de la pared toracica .
®
ThoRib® PECTUS (térax en embudo, en quilla y arqueado) descégi?rgiggzggopr:g:eme
TRIONYX® Tumor 6seo del esternén o del manubrio esternal

Contraindicaciones

Las situaciones siguientes pueden poner en peligro la implantacion (lista no exhaustiva):

8.

» Osteoporosis grave
» Osteomalacia
» Osteogénesis imperfecta
» Infeccion activa o riesgo importante de infeccion
» Sistema inmunitario debilitado
» Fiebre o leucocitosis
» Obesidad mérbida
» Embarazo
» Hiperactividad
» Enfermedades mentales
» Alergia o intolerancia a los materiales del implante
» Cualquier caso no descrito en las indicaciones
Uso
Consultar la técnica quirurgica antes de usar el producto.
Producto sanitario Abordaje quirurgico
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Abordaje anterior o anterolateral
TRIONYX®

El tamafio de la grapa y de la placa TRIONYX® elegido debe tener en cuenta el tamafio de la reseccion 6sea del paciente para utilizar implantes de
la longitud adecuada.

Perfil del usuario

Debido a las dificultades técnicas y al posible riesgo para el paciente, el procedimiento solo debe llevarlo a cabo un cirujano con la debida formaciéon en
cirugia toracica.

Se ofrece a los cirujanos formacién especifica para la colocacion de los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX®. En esta formacion se ensefia
a manipular los instrumentos quirdrgicos y se muestran modelos de implantes. El cirujano debe leer la documentacion y las técnicas quirurgicas para
asimilar y comprender los riesgos quirurgicos asociados a la colocacion del implante.

En particular, el personal de esterilizacion debe consultar estas instrucciones de uso para saber los procedimientos de limpieza y esterilizacion aplicables.

9.

Advertencias/precauciones quiriurgicas

El cirujano debe estar completamente familiarizado con los implantes, los instrumentos y la técnica quirdrgica.

El cirujano debe tener en cuenta todos los factores que pueden influir en el funcionamiento del producto: nimero de costillas que deben tratarse,
peso, grado de actividad, trastornos concomitantes, etc.

Aunque las reacciones alérgicas al titanio son sumamente infrecuentes, para descartar este tipo de alergia, se recomienda hacer pruebas a los
pacientes con antecedentes alérgicos especialmente importantes.

Los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX® deben utilizarse en condiciones perfectamente estériles.

Los componentes de los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX® no deben combinarse en ninglin caso con componentes de otros
productos.

En el caso del implante TRIONYX, deben colocarse al menos cuatro grapas en las costillas (dos a cada lado) para lograr estabilidad y una resistencia
mecanica suficiente.

El uso incorrecto de los instrumentos durante la implantacién puede dar lugar al deterioro de los implantes y, por consiguiente, afectar al
funcionamiento previsto.

Los instrumentos suministrados estan disefiados para encajar a la perfeccion con los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX®. Por tanto,
esta terminantemente contraindicado utilizar cualquier otro instrumento, ya que esto podria conllevar riesgos para los pacientes (v. seccién 10) y
daniar los implantes.

Nuestros implantes son para un solo uso y jamas deben reutilizarse. La reutilizacién puede afectar al funcionamiento del producto y provocar
contaminacion e infeccién cruzada.

El implante debe desecharse si ha entrado en contacto con sangre, liquidos biolégicos o tejidos corporales.

El implante debe desecharse si se ha retirado del paciente, si ha resultado dafiado o si se ha utilizado de forma incorrecta.

Los implantes estan fabricados con aleacion de titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 y PEEK Optima®, que son materiales no magnéticos y cuya geometria
hace improbable que se generen corrientes inducidas significativas. Ademas, como los implantes se fijan al hueso o al tejido, es improbable que se
muevan. Su seguridad, especificamente en cuanto a calentamiento y migracion del implante, se ha evaluado sobre la base de las publicaciones,
mediante la comparacion con los datos disponibles sobre productos con una composicion, una forma y un uso similares. Esta evaluacion ha permitido
concluir que son seguros en pacientes sometidos a RM con una potencia de 1,5-3 teslas.

Como precaucién, se aconseja informar al técnico que realice la RM de la presencia de estos implantes antes de la prueba.

Los implantes de titanio pueden generar artefactos debidos al metal, que deben tenerse en cuenta al realizar e interpretar los estudios de imagen.
Se debe informar al cirujano de cualquier cambio que se produzca en el lugar del implante (aspecto, dolor, etc.).

Se debe informar al cirujano de cualquier tipo de accidente, aunque no haya signos externos visibles en el lugar del implante.

10. Efectos adversos/complicaciones
Los posibles efectos adversos o complicaciones son:

Infeccion superficial o quirdrgica del lugar de implantacién, necrosis cutanea
Reaccién de hipersensibilidad a los implantes

Dolor, molestias, rigidez

Lesion vascular, cardiaca o pulmonar secundaria al procedimiento quirdrgico
Desplazamiento, fractura o expulsién del implante que obligue a reintervenir
Fractura por fatiga del material o el hueso

Muerte

YVVVVVVY

11. Condiciones de conservacidn de los implantes
Los implantes deben conservarse en un lugar seco a temperatura ambiente.
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12. Limpieza
Los implantes deben limpiarse y desinfectarse antes de esterilizarlos. La finalidad de este paso es reducir el nUmero de microorganismos viables
presentes en los implantes antes de la esterilizacion.

Los productos quimicos utilizados durante la limpieza y desinfeccion deben ser compatibles con el implante. Los implantes no deben entrar en contacto
con productos que contengan cloro, fésforo, formol, flor, blanqueantes, detergentes grasos o soluciones acidas o alcalinas fuertes.
Para garantizar una limpieza y una desinfeccion eficaces, siga estas instrucciones para limpiar el producto.

Se debe seguir este método para la descontaminacion y la limpieza:
Equipo necesario: lavadora-desinfectadora, limpiador enzimatico o detergente con un pH comprendido entre 8 y 10, como Dentalzym5.
Programa validado con la lavadora-desinfectadora SMEG WD4060D:

1. Sacar los implantes del envase y colocarlos en una cesta en los estantes correspondientes.

2. Colocar la cesta en la lavadora-desinfectadora, aplicando el proceso validado para evitar espacios muertos (precaucion: no apilar varias
cestas, unas encima de otras; y, por lo general, la limpieza en una lavadora-desinfectadora debe realizarse sin tapa).

3. Utilizar el programa siguiente:

Lavadora SMEG Duracién (en o Cantidad
\WD4060D e Temperatura Sustancia limpiadora
Prelavado 3 En frio Agua corriente -
Ciclo de lavado 1 5 35°C Dentalzym5 6 miflitro de agu_a
(volumen de agua: 6 )
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -

. o 6 ml/litro de agua
Ciclo de lavado 2 5 75 °C Dentalzym5 (volumen de agua: 6 |)
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -

o 10 ml/litro de agua

Neutralizaciéon 3 - Dental AC5 (volumen de agua: 9 I)
Ciclo de aclarado 3 - Agua corriente -

Desinfeccion térmica 5 90 °C Agua obtenida por )
dsmosis inversa
Ciclo de secado 25 110 °C - -

4. Cuando el programa termine, retirar la cesta de la lavadora-desinfectadora y confirmar visualmente que se haya completado el lavado.
5. Colocar la cesta en un envoltorio plegado (sobre o Pasteur).

13. Esterilizacion

Dado que los implantes se suministran no estériles, el centro sanitario es responsable de esterilizarlos.
Hay disponibles contenedores especializados para que el personal almacene los implantes.

La esterilizacion debe realizarse en autoclave, con uno de los siguientes protocolos:

Método 1 Método 2
Esterilizacion por vapor (calor humedo) Esterilizacion por vapor (calor humedo)
Tiempo recomendado: 18 minutos (bajo presion de vapor saturado) Tiempo recomendado: 4 minutos (bajo presion de vapor saturado)
Temperatura recomendada: 134 °C Temperatura recomendada: 132 °C

Se recomienda que el personal de quiréfano compruebe la integridad del envoltorio después de la esterilizacion en autoclave.

14. Eliminacién de los implantes
La retirada y eliminacion de los implantes deben seguir los mismos procedimientos empleados en el centro sanitario para los residuos hospitalarios.

15. Vigilancia del producto sanitario
Cualquier reclamacién o notificaciéon de mal funcionamiento debe comunicarse de inmediato a NEURO FRANCE Implants por teléfono, fax, correo
electrénico o correo postal.

Todo incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a NEURO FRANCE Implants y a la autoridad competente del Estado miembro donde
se encuentren el usuario o el paciente.

16. Vida util

La vida util de este sistema es de dieciocho afios. Esto comprende:
¢ Un periodo de validez maximo de diez afios.
¢ Un periodo de implantacién de ocho afios.

Hay que tener en cuenta que esta vida util se basa en las validaciones mecanicas, biolégicas y clinicas realizadas con estos productos sanitarios.

17. Informacion al paciente

El cirujano debe advertir al paciente de los riesgos de la cirugia e informarle de los posibles efectos adversos.

El paciente debe ser informado de que los productos no pueden reproducir la flexibilidad, la fuerza, la fiabilidad ni la durabilidad del hueso sano normal.
Por tanto, si la profesion o las actividades del paciente someten el implante a sobrecargas excesivas (p. €j., levantamiento de pesos o esfuerzos
musculares importantes, exposicion a vibraciones mecanicas excesivas, etc.), el implante podria romperse o dafiarse, lo que haria necesaria otra
intervencion. Por consiguiente, el cirujano debe explicar al paciente todas las limitaciones fisicas y psicolégicas inherentes al uso de estos productos. El
cirujano también debe explicar que es necesario un seguimiento médico periédico durante el posoperatorio.

Se ha demostrado que fumar dificulta la recuperacion de los pacientes después de la cirugia y afecta a la curacién y a la reparacion del hueso. Los
cirujanos deben informar a los pacientes de este hecho y advertirles de las posibles consecuencias.

Los pacientes deben ser conscientes de la necesidad de informar de que son portadores de un implante antes de exponerse a entornos electromagnéticos
y magnéticos.

En el sitio web de NEURO FRANCE Implants, hay disponible una carta de informacién al paciente que contiene mas informacion.

Se pide a los centros sanitarios y a los facultativos que cumplimenten la tarjeta del paciente facilitada por NEURO FRANCE Implants. La finalidad de
esta tarjeta es informar al paciente del tipo y el nimero de lote del producto sanitario implantado, el centro sanitario y el cirujano.
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18. Retirada de los implantes

Los implantes PECTUS son productos de fijacién interna temporal cuya finalidad es estabilizar el lugar de la cirugia durante el proceso de curacion.
Tras la fusién, estos implantes dejan de tener utilidad funcional, por lo que pueden retirarse. Para retirar los implantes se puede utilizar el equipo auxiliar
suministrado por NEURO FRANCE Implants.

La decision de retirar el producto debe tener en cuenta determinados factores, como los riesgos del procedimiento quirdrgico para el paciente, la dificultad
para retirar el material, etc.

La retirada también puede ser necesaria en otros casos, como:
»  Otra intervencion por pseudoartrosis u otro tipo de falta de consolidacién 6sea
»  Migracion del implante acompafiada de dolor o lesiones
» Dolor o sensaciones anormales debido a la presencia de los implantes
» Infeccién o reacciones inflamatorias, etc.

19. Informacién adicional

Producto sanitario Fecha de comercializacion
ThoRib® Junio de 2012
ThoRib® PECTUS Junio de 2012
TRIONYX® Junio de 2016

La informacion relativa a los resultados clinicos de estos sistemas se puede consultar en el «Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico». Este
informe esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed)*, donde aparece asociado al UDI-DI basico de los diferentes
sistemas de osteosintesis toracica:

Producto sanitario UDI-DI basico del sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Se puede acceder al sitio web de Eudamed a través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Se puede solicitar mas informaciéon a NEURO FRANCE Implants.

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas del producto:

R E F Numero de catalogo '.“ Envase protector

LOT Cadigo de lote u Fabricante y fecha de fabricacion

No reutilizar Consulte las instrucciones de uso

No estéril Marcado CE con el numero de identificacién del
organismo notificado

Producto sanitario U DI Identificador Unico del dispositivo

Estos implantes son productos sanitarios de clase lIb y cuentan con marcado CE. Nuestro organismo notificado es DQS.

*Una vez el organismo notificado haya validado el informe y el sitio web de Eudamed esté plenamente operativo.

Instrucciones de uso de ThoRib® y TRIONYX® revisadas el 10/07/2024 Es — indice A Pagina 4 de 4



Fr

SYSTEMES D’OSTHEOSYNTHESE THORACIQUE
ThoRib® & TRIONYX®
NOTICE D'UTILISATION

Fabricant : NEURO FRANCE Implants (NFI) Informations importantes pour le praticien :
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Le praticien se doit d’étudier attentivement les directives et
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCE conseils ainsi que les recommandations (présentés dans la
Téléphone : (33) 02 54 80 90 90 technique opératoire et dans la présente notice) avant I'utilisation
Teélécopie : (33) 02 54 80 83 33 d’'un systéme d’ostéosynthése thoracique.

Mail : sav@neuro-france.net

Description du matériel

Cette notice d'utilisation concerne le groupe générique des systémes d’ostéosynthése thoracique. Il regroupe le systéme ThoRib®, le systéme ThoRib®
PECTUS ainsi que le systéme TRIONYX®,
Les systémes se composent de :

Dispositif médical Usage revendiqué Matiére
ThoRib®
Agrafes costales Fixation solide sur une céte Titane T40 (norme SO 5832-2)
Agrafes costales simples/doubles Réduction de fracture
Plaques sternales a empreintes Pontage sternal sur cotes
Barres Pontage d’une ou plusieurs cotes Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Connecteurs Connexion d’'une cbte a une barre rachidienne
Vis pour barre-agrafe avec insert frein Fixation d’'une barre ou plaque sur une agrafe Alllag}ig;;tgﬁi;ﬁﬁ I‘;iL/r(lr,ﬁr;n: rt’frziff”'s’)
ThoRib® PECTUS
Agrafes Pectus Fixation solide sur une céte Titane T40 (norme ISO 5832-2)
Barres pectus Correction d’'une déformation sternale Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
) . ) . , Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Vis pour barre-agrafe avec insert frein long Fixation d’'une barre sur une agrafe PEEK Optima™ pour insert frein
TRIONYX®
Agrafes sternales Fixation solide sur une cote Titane T40 (norme I1SO 5832-2)
Plagues sternales Remplacement partiel ou total du sternum Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme I1SO 5832-3)
) . ) L , Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Vis pour barre-agrafe avec insert frein long Fixation d’une plaque sur une agrafe PEEK Optima™ pour insert frein

Ces systémes sont disponibles a I'état non stérile.

Le numéro de lot est marqué au laser sur I'implant. |l est également inscrit sur 'emballage du produit.

Ces implants ne sont pas destinés a transporter une substance ni a introduire une substance dans le corps humain.

Ces implants ne contiennent pas de médicament, de dérivé de sang ou de plasma d’origine humaine, ni de tissus ou cellules d’origine humaine ou
animale.

Pour implanter ces systémes, une instrumentation adaptée est fournie. Ces ancillaires sont des instruments chirurgicaux réutilisables.
Ces instruments sont réalisés en acier inoxydable ou en titane. Les manches sont en acier inoxydable sauf certains qui sont en silicone.
lls sont livrés non stériles. Une notice d'’utilisation spécifique aux instruments est disponible.

Destination
Dispositif médical Usage revendiqué
ThoRib® Reconstruction thoracique aprés ’alb!atiqn des cotes . i
Dans le cas de traumatismes : Réalisation d'un pontage costal et synthése des fractures des cotes.
ThoRib® Réduction des déformations et malformations de la paroi thoracique (Pectus excavatum, carinatum
PECTUS et arcuatum)
TRIONYX® Reconstruction thoracique massive aprés ablation du sternum et/ou du manubrium.

Il ne faut en aucun cas utiliser des implants ThoRib® pour traiter les déformations et malformations de la paroi thoracique. Seule la gamme PECTUS est
destinée a ce type d’'indication.

3.

4. Bénéfices cliniques attendus

Performances cliniques attendues

Dispositif médical Performances cliniques attendues
Restauration de la rigidité thoracique dans plus de 90% des cas suite a :
ThoRib® o Résection large d’une tumeur osseuse de la paroi thoracique ;

o Traumatismes thoraciques.
ThoRib® PECTUS Correction de la déformation sternale dans plus de 90% des cas.
TRIONYX® Restauration de la rigidité thoracique dans plus de 90% des cas, limitant la morbi-mortalité post-opératoire.

Dispositif médical Bénéfices cliniques attendus
ThoRib® Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.
ThoRib® PECTUS Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.

Préservation de la mécanique ventilatoire dans plus de 90% des cas.
Prévention de la respiration paradoxale dans plus de 90% des cas.

TRIONYX®
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5. Indications

Dispositif médical Indications Profil patient
D e Traumatisme thoracique sévére
ThoRib : ’
Tumeur de la paroi thoracique et/ou sternale
ThoRib® PECTUS Déformations et malformqtlons de la paroi thoracique
(excavatum, carinatum, arcuatum)
TRIONYX® Tumeur osseuse sternale et/ou manubriale

Tout patient adulte (homme ou femme)

souffrant d’une des pathologies décrites

précédemment et ne présentant aucune
contre-indication.

6. Contre-indications

Ci-dessous les conditions pouvant compromettre I'implantation (liste non exhaustive) :
Ostéoporose sévere ;

Ostéomalacie ;

Maladie des os de verre ;

Processus infectieux actif ou risque significatif d’infection ;
Systéme immunitaire affaibli ;

Fievre ou leucocytose ;

Obésité morbide ;

Grossesse ;

Hyperactivité ;

Maladie mentale ;

Allergie ou intolérance aux matériaux constitutifs de I'implant ;
Tout cas non décrit dans les indications.

7. Utilisation
e Consulter la technique opératoire avant utilisation.
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Dispositif médical Voie d’abord chirurgicale
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Voie antérieure et/ou antérolatérale
TRIONYX®

e Le choix d'utilisation des différentes tailles d’agrafes et/ou de la plaque TRIONYX® doit prendre en compte la grandeur de résection osseuse du
patient et le niveau a ostéosynthéser pour utiliser des implants de longueurs adaptées.

8. Profil de l'utilisateur

Compte tenu des difficultés techniques d’'une telle intervention et du risque potentiel pour le patient, celle-ci ne doit étre réalisée que par un chirurgien
dament formé a la chirurgie thoracique.

Une formation pour les chirurgiens a la pose du systéme ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® est proposée. Elle présente le maniement des
instruments chirurgicaux et la modélisation des implants. La lecture de la documentation et des techniques opératoires permet au chirurgien d’assimiler
et d’appréhender les risques opératoires liés a la pose de I'implant.

Le personnel de stérilisation doit se référer a cette notice d’utilisation notamment pour prendre connaissance des procédures de nettoyage et de
stérilisation a appliquer.

9. Mise en garde / Précautions opératoires

e Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec les implants, les instruments et la technique opératoire.

e Le chirurgien doit considérer tous les facteurs susceptibles d’influer sur les performances du dispositif : nombre de cétes a instrumenter, poids, niveau
d’activité, pathologies concomitantes etc...

e Bien que les réactions allergiques au titane soient trés rares, il est recommandé de vérifier préalablement chez les patients a terrain allergique
particulierement fort s’ils ne présentent pas d’allergies de ce type.

e Les systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® doivent étre utilisés en conditions opératoires parfaitement stériles.

e Les composants des systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® ne doivent en aucun cas étre associés 4 des composants d’autres
dispositifs.

e Concernant 'implant TRIONYX, il faut a minima placer 4 agrafes (2 de chaque c6té) sur les cotes pour des raisons de stabilité et de résistance
mécanique suffisante.

e Une utilisation non correcte des instruments lors de I'implantation peut entrainer une détérioration des implants et donc impacter les performances
attendues.

e Les instruments fournis sont congus pour s’adapter parfaitement aux systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX®. Il est donc fortement contre-
indiqué d'utiliser des instruments différents. Cela peut entrainer des risques pour les patients (cf §10) et endommager les implants.

¢ Nos implants sont a usage unique et ne doivent jamais étre réutilisés. Une réutilisation peut entrainer une diminution des performances du dispositif,
des contaminations et infections croisées.

e Limplant doit étre éliminé s'’il a été en contact avec du sang, des fluides biologiques ou des tissus corporels.

e L’implant doit étre éliminé s’il a été extrait du patient, endommagé ou s'il a subi une erreur d'utilisation.

e Les implants sont fabriqués en alliage de Titane Ti-6Al-4V, en titane T40 et en PEEK Optima® qui sont des matériaux amagnétiques et présentent
une géométrie non susceptible de générer des courants induits significatifs. De plus, étant fixés a I'os et/ou aux tissus, les implants sont peu
susceptibles d'étre mobilisés. Leur sécurité, notamment en termes d'échauffement et de migration de I'implant a été évaluée a partir de données
bibliographiques par comparaison avec les données disponibles sur des dispositifs de composition, de forme et d'utilisation similaires. Cette évaluation
a conclu a une utilisation sans danger pour les patients, pour les examens IRM entre 1,5 et 3 Tesla.

e Par mesure de précaution, il est recommandé d'informer la personne en charge de I''RM de la présence de ces implants avant ces examens.

e Les implants en titane peuvent générer des artefacts liés au métal qui doivent étre pris en compte pour la réalisation et I'interprétation des examens
d'imagerie.

e Tout changement (aspect, douleur...) au niveau du site d'implantation devra étre signalé au chirurgien.

e Tout type d’accident devra étre rapporté au chirurgien méme si aucun signe extérieur au niveau du site d'implantation n’est visible.

10. Effets indésirables / complications

Les effets indésirables ou complications potentiels sont :

Infection du site d'implantation superficielle ou profonde, nécrose cutanée ;

Réaction d’hypersensibilité aux implants ;

Douleur, sensation de géne, de raideur ;

Atteinte vasculaire, cardiaque ou pulmonaire liée au geste chirurgical ;

Déplacement, fracture et/ou expulsion de I'implant nécessitant une nouvelle intervention ;
Fracture de fatigue du matériel et/ou osseux ;

Déceés.
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11. Condition de stockage des implants
Les implants doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante.

12. Nettoyage
Les implants doivent étre au préalable nettoyés et désinfectés avant d’étre stérilisés. Cette étape a pour objectif de réduire le nombre de micro-

organismes viables sur les implants avant stérilisation.

Les produits chimiques utilisés lors du nettoyage et de la désinfection doivent étre compatibles avec I'implant. Les implants ne doivent pas entrer en
contact avec des produits contenant du chlore, du phosphore, du formol, du fluor, des agents blanchissants ou des détergents gras ainsi que des acides
et des solutions alcalines puissants.

Afin de garantir I'efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuillez respecter la notice du produit de nettoyage.

La décontamination et le nettoyage doivent respecter la méthode suivante :
Matériel requis : Appareil de lavage et de désinfection, nettoyant enzymatique ou détergent avec un pH entre 8 et 10 comme le Dentalzym5.
Programme validé avec le nettoyeur désinfecteur SMEG WD4060D.

1. Sortir les implants de leur emballage et les disposer dans un panier aménagé sur leurs portoirs respectifs.

2. Placer le panier en fonction du procédé validé dans le laveur-désinfecteur de maniére a éviter les zones mortes (Attention : ne pas empiler
plusieurs paniers les uns sur les autres. Le nettoyage en laveur-désinfecteur doit de maniére générale étre effectué sans couvercle).

3.  Suivre le programme suivant :

Laveur SMEG WD4060D | Durée (en min) Température Agent nettoyant Quantité
Prélavage 3 Non chauffée Eau de ville -
o 6mL/litre d’eau
Lavage 1 5 35°C Dentalzym5 (Volume d’eau : 6L)
Rincage - Non chauffée Eau de ville -
o 6mL/litre d’eau
Lavage 2 5 75°C Dentalzym5 (Volume deau : 6L)
Rincage - Non chauffée Eau de ville -
- 10mL/litre d’eau
Neutralisation 3 - Dental AC5 (Volume d'eau : 9L)
Rincage 3 - Eau de ville -
Désinfection thermique 5 90°C Eau osmosée -
Séchage 25 110°C - -

4. Alafin du programme, retirer le panier du laveur-désinfecteur et valider visuellement le lavage.
5. Mettre le panier dans un emballage par pliage (enveloppe ou Pasteur).

13. Stérilisation

Les implants étant livrés non stériles, ils doivent étre stérilisés sous la responsabilité de I'établissement de santé.
Des containers aménagés sont mis a la disposition du personnel pour ranger les implants.

La stérilisation doit étre effectuée a I'autoclave, suivant un des protocoles suivants.

Méthode 1 Méthode 2
Stérilisation a la vapeur d’eau (chaleur humide) Stérilisation a la vapeur d’eau (chaleur humide)
Durée recommandée : 18 minutes (sous pression de vapeur saturée) Durée recommandée : 4 minutes (sous pression de vapeur saturée)
Température recommandée : 134°C Température recommandée : 132°C

Il est recommandé aux personnels du bloc opératoire de vérifier I'intégrité de 'emballage aprés stérilisation a I'autoclave.

14. Elimination des implants
L’élimination et la mise au rebut de I'implant suivent les mémes procédures en vigueur dans I'établissement de santé que les déchets hospitaliers.

15. Matériovigilance
Toute réclamation ou signalement de dysfonctionnement est a effectuer immédiatement soit par téléphone, télécopie, email ou courrier a NEURO

FRANCE Implants.

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé & NEURO FRANCE Implants et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

16. Durée de vie

La durée de vie de ce systéme est de 18 ans. Elle se compose :
o d'une durée maximale de conservation de 10 ans ;
¢ et d’'une durée d’'implantation de 8 ans.

A noter que cette durée de vie est fixée en fonction des validations mécaniques, biologiques et cliniques réalisées sur ces dispositifs médicaux.

17. Informations au patient

Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et le sensibiliser aux effets indésirables possibles.

Il doit I'informer que les dispositifs ne peuvent pas reproduire la flexibilité, la force, la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal. De ce fait, si le patient
exerce une profession ou une activité qui soumet l'implant a des contraintes excessives (ex : soulever des charges ou faire des efforts musculaires
importants, exposition a des mouvements excessifs de vibrations mécaniques, ...), 'implant peut se briser ou étre endommagé, pouvant amener a une
ré-opération. Le chirurgien doit donc discuter avec le patient de toutes les limitations physiques et psychologiques inhérentes a I'utilisation de ces
dispositifs. Il doit également lui expliquer la nécessité d'un suivi médical périodique durant la phase post-opératoire.

Il a été démontré que fumer nuit a la guérison des patients aprés une opération et affecte la cicatrisation et la réparation des os. Les chirurgiens doivent
informer les patients de ce fait et les prévenir des conséquences potentielles.

Le patient doit prendre connaissance qu’il devra déclarer qu’il a un implant avant toute exposition a des environnements électromagnétiques et
magnétiques.

Pour de plus amples informations, une lettre d’'information destinée aux patients est présente sur le site de NEURO FRANCE Implants.

Il est demandé a I'établissement de santé et/ou aux praticiens de remplir la carte patient, fournie par NEURO FRANCE Implants. Cette carte est destinée
au patient pour I'informer sur le type et le numéro de lot du DM implanté, I'établissement de santé et le chirurgien.

Notice d'utilisation ThoRib® & TRIONYX® révisée le 10-07-2024 Fr — Indice A Page 3 sur 4



Fr

18. Retrait d’implants
Les implants PECTUS sont des dispositifs de fixation interne provisoires, destinés a stabiliser le site opératoire pendant le processus de guérison.

Aprés la fusion, ces implants n'ont plus d'utilité fonctionnelle et peuvent étre retirés. Les ancillaires fournis par NEURO FRANCE Implants peuvent étre
utilisés pour retirer les implants.

Chaque décision de retirer le dispositif doit tenir compte des facteurs tels que les risques de cette intervention chirurgicale pour le patient ainsi que la
difficulté de suppression du matériel, etc.

Le retrait peut également étre nécessaire dans d'autres cas, tels que :
»  Ré-opération pour pseudarthrose ou autre absence de fusion osseuse ;
»  Migration de I'implant, accompagnée de douleurs et/ou de Iésions ;
»  Douleurs ou sensations anormales dues a la présence des implants ;
» Infection ou réactions inflammatoires, etc.

19. Informations complémentaires

Dispositif médical Date de mise sur le marché
ThoRib® Juin 2012
ThoRib® PECTUS Juin 2012
TRIONYX® Juin 2016

Des informations sur les résultats cliniques de ces systéemes sont fournies dans le « Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques ». Ce rapport est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed)*, ou il est lié a I'lUD-ID de base des
différents systémes d’ostéosynthése thoracique :

Dispositif médical IUD-ID de base du systéeme
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Le site web public d'Eudamed est accessible au lien suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Des informations complémentaires peuvent étre obtenues auprés de NEURO FRANCE Implants.

Explication des symboles utilisés sur I'étiquetage des produits :

R E F Référence commerciale de I'implant { Emballage de protection

LOT Numéro de lot u Fabricant et date de fabrication

Ne pas réutiliser Consulter la documentation jointe

Matériel non stérile Marquage CE avec le numéro d'identification de
I'organisme notifié

Dispositif médical U DI Identifiant unique du dispositif

Ces implants sont des dispositifs médicaux de classe lIb et portent le marquage CE. Notre organisme notifié est DQS.

*Une fois que 'organisme notifié aura validé le rapport et que le site Eudamed sera complétement fonctionnel.
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SUSTAVI ZA TORAKALNU OSTEOSINTEZU
ThoRib® i TRIONYX®
UPUTE ZA UPORABU

Vazne informacije za lije€nika:

Lije€nik mora pazljivo procitati upute i smjernice, kao i preporuke
(predstavljene u kirurskoj tehnici i u ovim uputama) prije uporabe
sustava za torakalnu osteosintezu.

Proizvodac: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCUSKA

Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Faks: (33) 02 54 80 83 33
E-posta: sav@neuro-france.net

Opis materijala

Ove upute za uporabu obuhvacéaju generi¢ku skupinu sustava za torakalnu osteosintezu. Oni ukljucuju sustav ThoRib®, sustav ThoRib® PECTUS i

sustav TRIONYX®,
Sustavi se sastoje od:

Medicinski proizvod

Namjena

Materijal

ThoRib®

Kostalne spojnice

Cvrsto prigvracivanje na rebro

Jednostavne/dvostruke kostalne spojnice

Smanjenje prijeloma

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Sternalne plocice s urezima

Sternalna premostenja na rebrima

Sipke Premostenje jednog ili viSe rebara Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
Konektori Povezivanje rebra s kraljeznicom
Spojni vijak Sipke sa spojnicama s kocionim Prigvricivanje Sipke ili plodice na spojicu Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
umetkom PEEK Optima™ za kogioni umetak

ThoRib® PECTUS

Pektoralne spojnice

Cvrsto prigvrééivanje na rebro

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Pektoralne Sipke

Korekcija sternalnog deformiteta

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)

Spojni vijak Sipke sa spojnicama s dugim
kocionim umetkom

Priévr&civanje Sipke na spojnicu

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
PEEK Optima™ za kogioni umetak

TRIONYX®

Sternalne spojnice

Cvrsto priévrééivanje na rebro

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Sternalne plocice

Djelomic€na ili potpuna zamjena prsne kosti

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)

Spojni vijak Sipke sa spojnicama s dugim
kocionim umetkom

Priévr&civanje plocCice na spojnicu

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
PEEK Optima™ za kogioni umetak

e Tisu sustavi dostupni u nesterilnom stanju.

o Broj serije je laserski otisnut na implantatu. Takoder je otisnut na pakiranju proizvoda.

¢ Navedeni implantati nisu namijenjeni transportu ili unoSenju bilo koje tvari u ljudsko tijelo.

* Navedeni implantati ne sadrZe nikakve medicinske proizvode, derivat ljudske krvi ili plazme, niti tkivo ili stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla.
e Za ugradnju ovih sustava predvideni su odgovarajuci instrumenti. Ti pomo¢ni proizvodi su kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu.

o Tisu instrumenti izradeni od nehrdajuceg Celika ili titana. Ru€ke su izradene od nehrdajuceg €elika, osim nekih koje su izradene od silikona.

2. Namjena
Medicinski .
proizvod NETEE
I Torakalna rekonstrukcija nakon uklanjanja rebra
ThoRib . i . A "
U slucaju traume: Stvaranje rebrenog mosta i sinteza prijeloma rebara.
ThoRib® Smanjenje deformacija i malformacija stijenke prsnog koSa (pectus excavatum, carinatum i
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Velika torakalna rekonstrukcija nakon uklanjanja prsne kosti i/ili dr§ka prsne kosti.

Ni u kojem slugaju se implantati ThoRib® smiju koristiti za lijecenje deformacija i malformacija stijenke prsnog koa. Samo je asortiman PECTUS dizajniran

Isporucuju se nesterilni. Za te instrumente dostupne su posebne upute za uporabu.

za tu vrstu indikacije.

3. Ocekivana klini€ka ucinkovitost

Medicinski proizvod Ocekivana klinicka ucinkovitost

Obnova torakalne rigidnosti u viSe od 90 % slucajeva, nakon:
ThoRib® o Siroke resekcije tumora kosti stijenke prsnog kosa
o torakalne traume
ThoRib® PECTUS Korekcija sternalnog deformiteta u vise od 90 % slu€ajeva.
TRIONYX® Obnova torakalne rigidnosti u viSe od 90 % slucajeva, ograni¢avajuci postoperativni morbiditet i smrtnost.

4. Ocekivane klinicke koristi

Medicinski proizvod

Ocekivane klinicke koristi

ThoRib® Smanjenje trenutacne klinicke boli (VAS) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurSkog zahvata.
ThoRib® PECTUS Smanjenje trenutacne klinicke boli (VAS) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurSkog zahvata.
TRIONYX® Ocuvanje respiratorne mehanike u vise od 90 % slucajeva.

Prevencija paradoksalnog disanja u viSe od 90 % slucajeva.
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5. Indikacije

Medicinski proizvod Indikacije Profil bolesnika

ThoRib® TesSka torakalna trauma

Tumor prsne kosti ifili stijenke prsnog ko$a Svaki odrasli bolesnik (muskarac ili zena) s

D@ Deformacije i malformacije stijenke prsnog koSa (pectus | jednom od prethodno opisanih indikacija i bez

ThoRib® PECTUS ! ) L
excavatum, carinatum i arcuatum) kontraindikacija.
TRIONYX® Tumor kosti na prsnoj kosti i/ili dr8ku prsne kosti

6. Kontraindikacije

Sljedeci uvjeti mogu ugroziti implantaciju (popis nije konac¢an):
TeSka osteoporoza

Osteomalacija

Bolest krhkih kostiju

Aktivni infektivni proces ili veliki rizik od infekcije
Oslabljen imunoloski sustav

Groznica ili leukocitoza

Morbidna pretilost

Trudnoca

Hiperaktivnost

Mentalna bolest

Alergija ili netolerancija na materijale implantata
Svaki slu€aj koji nije opisan u indikacijama

YVVVVVVVVVVVY

7. Koristenje
e Prije uporabe upoznaijte se s kirurSkom tehnikom.

Medicinski proizvod Kirurski pristup
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predniji i/ili anterolateralni pristup
TRIONYX®

e Odabir veli¢ine spojnica i/ili plocice TRIONYX® mora uzeti u obzir veli¢inu resekcije kosti bolesnika da bi se koristili implantati odgovarajucih duljina.

8. Korisnicki profil

Zbog tehnickih poteSkoca i potencijalnog rizika za bolesnika, postupak smije provoditi samo kirurg koji je propisno obucen u torakalnoj kirurgiji.
Dostupna je obuka kirurga za postavljanje sustava ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX®. Pokazuje kako rukovati kirurskim instrumentima i modelirati
implantate. Citanje dokumentacije i kirurskih tehnika omoguéuje kirurgu da asimilira i razumije kirurske rizike povezane s postavljanjem implantata.

Osoblje za sterilizaciju mora se posebno pridrzavati ovih uputa za uporabu da bi razumjelo postupke ¢iS¢enja i sterilizacije koje treba primijeniti.

9. Upozorenje/kirurSke mjere opreza

e Kirurg mora biti potpuno upoznat s implantatima, instrumentima i kirurSkom tehnikom.

e Kirurg mora uzeti u obzir sve ¢imbenike koji bi mogli utjecati na rad proizvoda: broj rebara koje treba lijeciti, tjelesnu tezinu, razinu aktivnosti, popratne
poremecaje itd.

o lako su alergijske reakcije na titan vrlo rijetke, preporucuje se da se bolesnici s posebno jakim alergijama prethodno provjere na bilo kakve alergije

ove vrste.

Sustavi ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX® moraju se koristiti u savr§eno sterilnim kirurskim uvjetima.

Komponente sustava ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX® nikada se ne smiju kombinirati s komponentama drugih proizvoda.

Za implantat TRIONYX potrebno je postaviti najmanje 4 spojnice (2 na svakoj strani) na rebra zbog stabilnosti i dovoljne mehanicke otpornosti.

Nepravilna uporaba instrumenata tijekom implantacije moze dovesti do propadanja implantata i time utjecati na o€ekivane performanse.

Navedeni instrumenti dizajnirani su da se savrseno uklope u sustave ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX®. Stoga je strogo kontraindicirano koristiti

se bilo kojim drugim instrumentima. To bi moglo dovesti do rizika za bolesnike (vidjeti Dio 10) i o$te¢enja implantata.

e Nasi implantati su samo za jednokratnu uporabu i nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze dovesti do smanjene ucinkovitosti
proizvoda, kontaminacije i unakrsne infekcije.

e Implantat se mora baciti ako je doSao u kontakt s krvlju, bioloSkim tekuéinama ili tjelesnim tkivima.

¢ Implantat se mora baciti ako je uklonjen s bolesnika, oSteéen ili ako je nepravilno koristen.

e Implantati su proizvedeni od legure titana Ti-6Al-4V, titana T40 i PEEK Optima®, koji su nemagnetski materijal i imaju geometriju za koju je malo

vjerojatno da ¢ée stvoriti znagajne inducirane struje. Stovise, buduéi da su priévrééeni za kost ifili tkivo, implantati se najvjerojatnije ne¢e pomaknuti.

Njihova sigurnost, posebno u pogledu zagrijavanja i migracije implantata, procijenjena je na temelju bibliografskih podataka koji su usporedili dostupne

podatke o proizvodima sli¢nog sastava, oblika i uporabe. U ovoj procjeni zaklju€eno je da su sigurni za uporabu kod bolesnika koji su podvrgnuti MR

pregledima izmedu 1,5 3 Tesla.

Kao mjera opreza, preporucuje se obavijestiti MR operatera o prisutnosti ovih implantata prije tih pregleda.

Titanski implantati mogu generirati artefakte povezane s metalom, $to se mora uzeti u obzir pri izvodenju i tumacenju slikovnih pregleda.

Kirurg mora biti obavijesten o svakoj promjeni (izgledu, boli i sl.) na mjestu implantata.

Bilo koja vrsta nezgode mora se prijaviti kirurgu, ¢ak i ako na mjestu implantata nema vidljivih vanjskih indikacija.

10. Nuspojave/komplikacije

Moguce nuspojave ili komplikacije su sljedece:

Povrsinska ili duboka infekcija mjesta implantacije, nekroza koze

Reakcija preosijetljivosti na implantate

Bol, nelagoda, ukocenost

Vaskularna, kardioloska ili pneumolo$ka oStecenja povezana s kirurSkim zahvatom
Pomicanje, prijelom i/ili izbacivanje implantata koji zahtijevaju ponovljenu intervenciju
Prijelom materijala i/ili kosti uslijed zamora

Smrt

VVVVVVY

11. Uvjeti Guvanja implantata
Implantati se moraju Cuvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi.

12. Ciséenje

Implantati se moraju ocistiti i dezinficirati prije sterilizacije. Svrha ovog koraka je smanijiti broj zivih mikroorganizama na implantatima prije sterilizacije.
Kemikalije koje se koriste tijekom ¢is¢enja i dezinfekcije moraju biti kompatibilne s implantatom. Implantati ne smiju doéi u dodir s proizvodima koji sadrze
klor, fosfor, formalin, fluor, sredstva za izbjeljivanje, deterdzente od masnih kiselina ili bilo koje jake kisele ili luznate otopine.

Kako biste zajam€ili u€inkovito ¢iS¢enje i dezinfekciju, slijedite upute proizvoda za ¢iscenje.
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Za dekontaminaciju i iS¢enje mora se koristiti sljiedec¢a metoda:

Potrebna oprema: Uredaj za pranje i dezinfekciju, enzimsko sredstvo za ¢iS¢enje ili deterdzent s pH izmedu 8 i 10, kao Sto je Dentalzym5.

Program validiran uredajem za pranje i dezinfekciju SMEG WD4060D.
1. lzvadite implantate iz ambalaZze i stavite ih u koSaru na odgovarajuce

police.
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2. Stavite koSaru u uredaj za pranje i dezinfekciju koristeci validirani postupak da biste izbjegli mrtve zone (oprez: nemojte slagati vise kosara

jednu na drugu. Ci$c¢enje u uredaju za pranje i dezinfekciju opcenito se mora provoditi bez poklopca).

3. Slijedite program u nastavku:

Perilica SMEG WD4060D |Trajanje (minute) | Temperatura Sredstvo za CiS¢enje Koli¢ina
Pretpranje 3 Bez grijanja Voda iz slavine -
. . o 6 ml/litru vode
1. ciklus pranja 5 35°C Dentalzym5 (Volumen vode: 6 I)
Ciklus ispiranja - Bez grijanja Voda iz slavine -
. . o 6 ml/litru vode
2. ciklus pranja 5 75 °C Dentalzym5 (Volumen vode: 6 I)
Ciklus ispiranja - Bez grijanja Voda iz slavine -
- 10 ml/litru vode
Neutralizacija 3 - Dental AC5 (Volumen vode: 9 I)
Ciklus ispiranja 3 - Voda iz slavine -
Toplinska dezinfekcija 5 90 °C Voda povratne osmoze -
Ciklus susenja 25 110 °C - -

4. Kada program zavrsi, izvadite koSaru iz uredaja za pranje i dezinfekciju i vizualno potvrdite da je pranje dovrSeno.
5.  Stavite koSaru u presavijenu ambalazu (omotnicu ili Pasteur).

13. Sterilizacija
Buduéi da se implantati isporu€uju nesterilni, zdravstvena ustanova odgovorna je za njihovu sterilizaciju.

Osoblju su na raspolaganju specijalizirani spremnici za €uvanje implantata.
Sterilizacija se mora provesti u autoklavu, koristeéi jedan od sljedecih protokola.

2. metoda
Sterilizacija parom (vlazna toplina)
Preporuéeno vrijeme: 4 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare)
Preporu¢ena temperatura 132 °C

1. metoda
Sterilizacija parom (vlazna toplina)
Preporuceno vrijeme: 18 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare)
Preporu€ena temperatura 134 °C

Preporucuje se da osoblje operacijske dvorane provjeri cjelovitost ambalaze nakon sterilizacije u autoklavu.

14. Odlaganje implantata
Uklanjanje i odlaganje implantata slijedi iste postupke koji se koriste u zdravstvenoj ustanovi za bolnicki otpad.

15. Vigilancija medicinskih proizvoda
Svaka prituzba ili obavijest o neispravnom radu mora se odmah podnijeti telefonom, faksom, e-postom ili postom tvrtki NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili bolesnik moraju biti obavijeSteni o svakom ozbiljnom Stetnom
dogadaju koji uklju€uje proizvod.

16. Vijek trajanja
Vijek trajanja ovog sustava je 18 godina. To obuhvaca:

» maksimalni rok skladiStenja od 10 godina i
e razdoblje implantacije od 8 godina.

Imajte na umu da je ovaj vijek trajanja postavljen na temelju mehanickih, bioloskih i klini¢kih validacija provedenih na ovim medicinskim proizvodima.

17. Informacije za bolesnika

Kirurg mora upozoriti bolesnika na rizike kirurSkog zahvata i obavijestiti ga o mogucim Stetnim ucincima.

Bolesnik mora biti obavijeSten da proizvodi ne mogu imati istu fleksibilnost, évrsto¢u, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti. Stoga, ako bolesnikovo
zanimanje ili aktivnosti izlazu implantat prekomjernim naprezanjima (npr. podizanje tereta ili veliki miSi¢ni napori, izlozenost prekomjernim mehanickim
vibracijskim pokretima itd.), implantat se moze slomiti ili oStetiti, $to moze zahtijevati jo$ jedan kirurski zahvat. Kirurg stoga mora s bolesnikom razgovarati
o svim fizi€kim i psiholoskim ograni¢enjima svojstvenim koriStenju ovih proizvoda. Kirurg takoder mora objasniti potrebu redovitog lije¢ni¢kog praéenja
tijekom postoperativne faze.

Pokazalo se da puSenje ometa oporavak bolesnika nakon kirurSkog zahvata i utje€e na zacjeljivanje i obnavljanje kostiju. Kirurzi moraju obavijestiti
bolesnike o toj €injenici i upozoriti ih na moguce posljedice.

Bolesnici trebaju biti svjesni da moraju izjaviti da imaju implantat prije bilo kakvog izlaganja elektromagnetskom i magnetskom okruzenju.
Za vi$e informacija, dopis s informacijama za bolesnike dostupno je na web stranici tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Od zdravstvenih ustanova i/ili lije¢nika trazi se da ispune karticu bolesnika koju je pripremila tvrtka NEURO FRANCE Implants. Ta je kartica namijenjena
informiranju bolesnika o vrsti i serijskom broju ugradenog medicinskog proizvoda, zdravstvenoj ustanovi i kirurgu.
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18. Uklanjanje implantata
Implantati PECTUS su privremeni proizvodi za unutarnju fiksaciju namijenjeni stabiliziranju kirurSkog mjesta tijekom procesa cijeljenja.

Nakon fuzije, ovi implantati viSe nemaju nikakvu funkcionalnu uporabu i mogu se ukloniti. Dodatna oprema koju isporu¢uje NEURO FRANCE Implants
moze se Koristiti za uklanjanje implantata.

Svaka odluka o uklanjanju proizvoda mora uzeti u obzir ¢imbenike kao Sto su rizici tog kirurSkog postupka za bolesnika, kao i poteSkoée u uklanjanju
materijala itd.

Uklanjanje moze biti potrebno i u drugim slu¢ajevima, kao $to su:
»  Jo§ jedan kirurSki zahvat za pseudoartrozu ili drugi nedostatak fuzije kostiju
»  Migracija implantata, praéena bolom i/ili lezijama
»  Bol ili abnormalni osjecaiji zbog prisutnosti implantata
» Infekcija ili upalne reakcije itd.

19. Dodatne informacije

Medicinski proizvod Datum stavljanja na trziste
ThoRib® Lipanj 2012.
ThoRib® PECTUS Lipanj 2012.
TRIONYX® Lipanj 2016.

Informacije o klini€kim rezultatima ovih sustava mogu se pronadéi u ,Sazetku sigurnosti i klinicke ucinkovitosti”. Ovo je izvjeS¢e dostupno u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)*, gdje je povezano s osnovnim UDI-DI raznih sustava za torakalnu osteosintezu:

Medicinski proizvod Osnovni UDI-DI sustav
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Javna internetska stranica Eudameda dostupna je putem sljedeée poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dodatne informacije mozete dobiti od tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na oznacivanju proizvoda:

REF Katalo$ki broj Zastitno pakiranje

LOT Oznaka serije u Proizvodac¢ i datum proizvodnje

Nemojte ponovno koristiti Pogledajte upute za uporabu
Nesterilno Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
Medicinski proizvod UDI Jedinstveni identifikator proizvoda

Ovi implantati su medicinski proizvodi klase Ilb i nose oznaku CE. Na$e prijavljeno tijelo je DQS.

*Nakon sto prijavijeno tijelo validira izvjeSce i web stranica Eudameda bude u potpunosti operativna.
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TORAKALIS OSZTEO§ZINTEZIS-RENDSZEREK
ThoRib® ES TRIONYX®
HASZNALATI UTMUTATO

Gyarté: NEURO FRANCE Implants (NFI) Fontos informacié orvosok szamara
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Az orvosnak figyelmesen el kell olvasnia az utasitasokat és az
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIAORSZAG iranyelveket, valamint a javaslatokat (ezek a mutéti technika
Telefon: (33) 02 54 80 90 90 ismertetésében és ezekben az utasitasokban talalhatok), miel6tt
Fax: (33) 02 54 80 83 33 hasznalni kezdené a torakalis oszteoszintézis-rendszert.

Email: sav@neuro-france.net

1. Az anyagok ismertetése
e Ez a hasznalati utmutaté a torakalis oszteoszintézis-rendszerek generikus csoportjat ismerteti. Ezen rendszerek kdz¢é tartozik a ThoRib® rendszer, a

ThoRib® PECTUS rendszer és a TRIONYX® rendszer.
o Arendszerek a kdvetkez6kbdl allnak:

Orvostechnikai eszk6z Rendeltetés Anyag
ThoRib®
Bordakapcsok Szilard régzités egy bordan ", i
Egyszer{/dupla bordakapcsok Torésredukcio T40 titén (1S 5852-2 szabvany)
Szternalis lemezek rovatkakkal Bordak sztern’élis éss’zekéttetésének
létrehozasa
Rudak Egy vagy tobb borda 6sszekottetésének Ti-6Al-4V titandtvozet (ISO 5832-3 szabvany)
létrehozasa
Csatlakozok Egy borda csatlakoztatasa gerincrudhoz
Rud-kapocs 0sszeko6td csavar zarobetéttel Rud vagy lemez régzitése kapocshoz T'_GAI};‘L\I/EI'(taC;‘;ti:;e,\; ;’igrfﬁift;;éazbvany )
ThoRib® PECTUS
Mellkasi kapcsok Szilard rogzités egy bordan T40 titan (/SO 5832-2 szabvany)
Mellkasi rudak Szternalis deformitasok korrekcioja Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
Rud-kapocs 6sszekdtd csavar hosszu Rud régzitése kapocshoz Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
zardbetéttel PEEK Optima™ a zarébetéthez
TRIONYX®
Szternalis kapcsok Szilard régzités egy bordan T40 titan (I1SO 5832-2 szabvany)
Szternalis lemezek A sternum részleges vagy teljes helyettesitése Ti-6Al-4V titandtvdzet (1SO 5832-3 szabvany)
Rud-kapocs 6sszekdtd csavar hosszu Lemez régzitése kapocshoz Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
zarbbetéttel PEEK Optima™ a zarébetéthez

Ezek a rendszerek nem steril allapotban kaphatok.

A tételszam az implantatumon lézernyomtatassal szerepel. Ezen kivil a termék csomagolasan is fel van tlntetve.

Ezeknek az implantatumoknak nem rendeltetése, hogy barmilyen tipusu anyagot tovabbitsanak vagy bejuttassanak az emberi testbe.

Ezek az implantatumok nem tartalmaznak semmilyen gyogyaszati szert, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, valamint emberi vagy allati eredeti
szbvetet vagy sejteket.

e A rendszerek beiltetéséhez megfelel6 mliszereket biztositunk. Ezek a kiegészité termékek Ujrafelhasznalhaté sebészeti mlszerek.

e Ezek a miszerek rozsdamentes acélbdl vagy titanbdl készilnek. A fogantyuk rozsdamentes acélbol készilnek, kivéve egyes tipusokat, amelyek
szilikonbdl.

o Az eszkdzoket nem sterilen széllitjuk. Ezekhez a miiszerekhez kiilén hasznalati utmutaté all rendelkezésre.

2. Rendeltetés

Orvostechnikai eszk6z Rendeltetés
ThoRib® Torakalis rekgnstrukcio’_pordata_!tévqlité§t k(’jvet'()'en’ o o
Trauma esetén: Borda-6sszekottetés |étrehozasa és bordatdrések szintézise.
A mellkasfal deformitasainak és fejl6dési rendellenességeinek (pectus excavatum, carinatum és
arcuatum) csokkentése
TRIONYX® Massziv torakalis rekonstrukcio a sternum és/vagy a manubrium eltavolitasat kdvetéen.

ThoRib® PECTUS

A ThoRib® implantatumok semmilyen kériilmények kdzott nem hasznalhatok a mellkasfal deformitasainak és fejlédési rendellenességeinek kezelésére.
Erre a tipusu javallatra kizarélag a PECTUS termékcsalad alkalmas.

3. Varhato klinikai teljesitéképesséq

Orvostechnikai eszk6z Varhato klinikai teljesit6képesség
A torakalis rigiditas helyredllitasa az esetek tobb mint 90%-aban a kdvetkezdket kdvetden:
ThoRib® o A mellkasfal csonttumoranak széles reszekcidja
o Torakalis trauma
ThoRib® PECTUS Szternalis deformitasok korrekcidja az esetek t6bb mint 90%-aban.

A torakalis rigiditas helyredllitdsa az esetek tobb mint 90%-aban, a posztoperativ morbiditas és mortalitas

®
TRIONYX el6fordulasi aranyainak csokkentése.

4. Varhato klinikai elényok

Orvostechnikai eszk6z Varhato klinikai el6nyok
ThoRib® Az aktualis klinikai fajdalmat jelz6 pontszamok (VAS) legalabb 80%-o0s csokkenése a miitét utan 12 honappal.
ThoRib® PECTUS Az aktualis klinikai fajdalmat jelz6 pontszamok (VAS) legalabb 80%-os csdkkenése a mitét utan 12 hénappal.
TRIONYX® A légz6rendszer mechanikai mikédésének megbérzése az esetek tobb mint 90%-aban.

Paradox Iégzés megelézése az esetek tdbb mint 90%-aban.

Hasznalati Utmutaté a ThoRib® és TRIONYX® eszkdz6khéz, atdolgozas idépontja: 2024. 07. 10. Fr — Index A 1. oldal (6sszesen: 4)
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Javallatok
Orvostechnikai eszkdz Javallatok Betegprofil
ThoRib® Sulyos torakalis trauma
Mellkasfali és/vagy szternalis tumor Barmely felnétt beteg (férfi vagy né) a
D@ A mellkasfal deformitasai és fejl6dési rendellenességei korabban ismertetett javallatok egyikével,
ThoRib® PECTUS ) . . L
(pectus excavatum, carinatum és arcuatum) ellenjavallatok nélkiil.
TRIONYX® Szternalis és/vagy manubrialis csonttumor

Ellenjavallatok

A kodvetkez6 allapotok veszélyeztetik a beliltetést (a lista nem teljes):

8.

Sulyos oszteoporozis

Oszteomalacia

Uvegcsontusag

Aktiv fert6zéses folyamat vagy a fert6zés magas kockazata
Legyengiilt immunrendszer

Laz vagy leukocitézis

Kéros elhizas

Terhesség

Hiperaktivitas

Mentalis betegség

Allergia vagy intolerancia az implantatum anyagaival szemben
Barmely, a javallatokban nem ismertetett eset

YVVVVVVVVVVVY

Hasznalat
Hasznalat el6tt tekintse at a mtéti technikat.

Orvostechnikai eszkoz Mutéti megkozelités
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterior és/vagy anterolateralis megkozelités
TRIONYX®

A kapocsmeéret és/vagy a TRIONYX® lemez kivalasztasakor a megfelelé hosszusagu implantatumok hasznalatahoz figyelembe kell venni a beteg
csontreszekciojanak méretét.

Felhasznaldi profil

A felmeriil6 miiszaki nehézségek és a beteggel kapcsolatos potencialis kockazatok miatt az eljarast kizarélag olyan sebész végezheti el, aki megfelelé
szakképzettséggel rendelkezik a torakalis sebészetben.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerek elhelyezésérél szolo képzés elérhetd a sebészek szamara. A képzés bemutatja a sebészeti
miszerek és az implantatumtipusok kezelésének mddjat. A dokumentacié és a mitéti technikak elolvasasa lehetévé teszi a sebész szamara, hogy
felmérje és megértse az implantatum behelyezésével kapcsolatos miitéti kockazatokat.

A sterilizalé személyzetnek kildnésen az alkalmazando tisztitési és sterilizalasi eljarasok megeértése érdekében kell tanulmanyoznia ezt a hasznalati
utmutatét.

9.
L]
L]

A sebésznek teljes mértékben ismernie kell az implantatumokat, a miszereket és a mitéti technikat.

A sebésznek az 6sszes olyan tényezét figyelembe kell vennie, amelyek vélhetéen befolyasolhatjak az eszkoz teljesit6képességét: ilyenek tobbek
koz6tt a kezelendd bordak szama, a testsuly, az aktivitasi szint, az egyidejlleg jelenlévd betegségek stb.

Bar a titannal szembeni allergias reakciok nagyon ritkak, javasolt a kifejezetten er6sen allergias betegeknél elézetesen ellendrizni, hogy nincs-e naluk
jelen ez az allergiatipus.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszereket tokéletesen steril mitéti korilmények kdzott kell hasznalni.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerek komponenseit sosem szabad mas eszkézok komponenseivel egyiitt alkalmazni.

A TRIONYX implantatum esetén minimum 4 kapcsot (minden oldalon 2 darabot) kell elhelyezni a bordakon a stabilitas és az elégséges mechanikai
ellenallé képesség biztositasahoz.

A miszerek helytelen hasznalata a belltetés soran az implantatumok karosodasahoz vezethet, igy befolyasolhatja a vart teljesit6képességet.

A biztositott miiszerek kialakitasuknal fogva pontosan illeszkednek a ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerekhez. Emiatt erésen
ellenjavallt, hogy barmilyen egyéb miiszert hasznaljon. Amennyiben igy tenne, az kockazatokat jelenthet a betegek szamara (lasd a 10. szakaszt),
és karosithatja az implantatumokat.

Implantatumaink kizarélag egyszer hasznalatosak, és tilos Ujra felhasznalni 6ket. Az Gjbdli hasznalat az eszkdz csokkent teljesitbképességéhez,
szennyez&déshez és keresztfert6zéshez vezethet.

Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha vérrel, biolégiai eredet(i folyadékokkal vagy a test szoveteivel érintkezésbe kertilt.

Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha kivették a betegbdl, karosodott vagy nem megfelelé médon hasznaltak.

Az implantatumok Ti-6Al-4V titanétvdzetbél, T40 titanbdl és PEEK Optima® anyagbdl késziilnek, amelyek nem magneses anyagok, és olyan alakjuk
van, amely miatt nem valészin(, hogy jelentés mérték(i indukalt aramot keltenek. Tovabba, mivel az implantatumok a csonthoz és/vagy szovethez
vannak rogzitve, nem valdszin(i az elmozdulasuk. Biztonsagossaguk értékelése, kiilondsen a felmelegedést és az implantatum elvandorlasat tekintve,
a szakirodalmi adatok alapjan tortént azon adatok dsszehasonlitasaval, amelyek hasonl6 alapanyagu, alaku és alkalmazasu eszk6zokrdl érheték el.
Ez az értékelés azt az eredményt adta, hogy hasznalatuk biztonsagosnak tekintheté 1,5 — 3 Tesla kdzott végzett MR-vizsgalatokon atesé betegek
esetében.

Ovintézkedésként ilyen vizsgalatokat elétt ajanlott tajékoztatni az MR-késziilék kezel6jét ezeknek az implantatumoknak a jelenlétérdl.

A titanimplantatumok fémmel 6sszefliggé mitermékeket hozhatnak létre, amelyeket figyelembe kell venni a képalkoté vizsgalatok elvégzésekor és
értékelésekor.

A sebészt az implantatum helyén jelentkezé barmilyen valtozasarol (megjelenés, fajdalom stb.) értesiteni kell.

A sebésznek barmilyen tipusu balesetet jelezni kell, abban az esetben is, ha az implantatum helyén nincsenek lathaté kilsérelmi nyomok.

10. Nemkivanatos hatasok / szévédmények
A lehetséges nemkivanatos hatasok vagy szévédmények a kévetkezok:

Az implantacié helyének felszini vagy mély fertéz6dése, bérelhalas

Az implantatumokkal szembeni tulérzékenységi reakciod

Fajdalom, diszkomfortérzés, merevség

A mtéti eljarassal 0sszefliggd vaszkularis, kardialis vagy pulmonalis karosodas

Az implantatum elmozdulasa, térése és/vagy kilokédése, amely ismételt beavatkozast tesz szilkségessé
Az anyag és/vagy a csont faradasos torése

Elhalalozés

VVVVVVYVY

11. Az implantatumok tarolasi feltételei
Az implantatumokat szaraz helyen, szobahémérsékleten kell tarolni.

Hasznalati Utmutaté a ThoRib® és TRIONYX® eszkdz6khéz, atdolgozas idépontja: 2024. 07. 10. Fr — Index A 2. oldal (6sszesen: 4)
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12. Tisztitas
Az implantatumokat a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. Ennek a 1épésnek az a célja, hogy csdkkentse az implantatumokon lévé
életképes mikroorganizmusok szamat a sterilizacio elétt.

A tisztitas és a fertétlenités soran hasznalt vegyszereknek kompatibilisnek kell lennitk az implantatummal. Az implantatumok nem érintkezhetnek olyan
termékekkel, amelyek klort, foszfort, formalint, fluort, fehéritészereket, zsirsavdetergenseket vagy barmilyen, erés savas vagy lugos oldatot tartalmaznak.
A hatékony tisztitas és fertétlenités biztositasa érdekében kdvesse a termék tisztitasara vonatkozo utasitasokat.

A szennyez6dések eltavolitasara és a tisztitasra a kovetkezé modszert kell alkalmazni:
Sziikséges felszerelések: Moso-fertétlenitd, enzimatikus tisztitészer vagy detergens 8 és 10 kozotti pH-val, példaul Dentalzymb.
Az SMEG WD4060D moso-fertétlenitével validalt program.

1. Vegye ki az implantatumokat a csomagolasukbdl, és helyezze 6ket egy kosarba a megfelelé tarton.

2. Helyezze a kosarat a mosé-fertétlenitébe a validalt médszer alkalmazasaval a holtzénak elkerilése érdekében. (Vigyazat! Ne tegyen egymasra
tobb kosarat. A mosoé-fertétlenitében a tisztitast altalaban lefedés nélkil kell elvégezni.)

3. Kovesse az alabbi programot:

Id6tartam Mennyiség
SMEG WD4060D mos6 (percekben H6émérseklet Tisztitoszer
kifejezve)
Eldmosas 3 Melegités nélkil Csapviz -
e o 6 ml/ 1 liter viz
1. mosasi ciklus 5 35°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus - Melegités nélkul Csapviz -
e o 6 ml/ 1 liter viz
2. mosasi ciklus 5 75°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 |)
Oblitési ciklus - Melegités nélkul Csapviz -
o 10 ml / 1 liter viz
Semlegesités 3 - Dental AC5 (A viz térfogata: 9 1)
Oblitési ciklus 3 - Csapviz -
Hével végzett fertétlenités 5 90 °C Reverz ozmézissal kezelt viz -
Szaritasi ciklus 25 110 °C - -

4.  Amikor a program lejart, vegye ki a kosarat a mosoé-fertétlenitébdl, és vizsgalja meg szemrevételezéssel, hogy a mosas valdban befejezettnek
tekinthet6-e.
5. Helyezze a kosarat 6sszehajtogatott csomagolasba (boriték vagy Pasteur).

13. Sterilizalas

Mivel az implantatumokat nem sterilen szallitjuk, az egészségulgyi intézmény felelés a sterilizalasukeért.
A személyzet szamara specidlis kialakitasu tarolok érheték el az implantatumok tarolasara.

A sterilizalast autoklavban kell elvégezni a kdvetkezé protokollok egyikének alkalmazasaval.

1. modszer 2. modszer
Gozsterilizalas (nedves hd) Gozsterilizalas (nedves ho)
Javasolt idétartam: 18 perc (telitett g6znyomas alatt) Javasolt idétartam: 4 perc (telitett géznyomas alatt)
Javasolt hémérséklet: 134 °C Javasolt hémérséklet: 132 °C

Javasoljuk, hogy a miit6 személyzete az autoklavban elvégzett sterilizalast kdvetéen ellendrizze a csomagolas sértetlenségét.

14. Az implantatumok artalmatlanitasa
Az implantatumok kivételéhez és artalmatlanitasahoz kévesse ugyanazokat az eljarasokat, amelyeket az egészségigyi intézményben az orvosi
hulladékok esetében hasznalnak.

15. Orvostechnikai eszk6zok felligyeleti rendszere
Barmilyen, a hibas miikddésre vonatkozé panaszt vagy értesitést azonnal be kell jelenteni telefonon, faxon, e-mailben vagy postai uton a NEURO
FRANCE Implants vallalat szamara.

A NEURO FRANCE Implants vallalatot és a felhasznalé és/vagy beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésagat értesiteni kell, ha az
eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény Iép fel.

16. Elettartam

A rendszer élettartama 18 év. Ez a kdvetkez6kbdl all:
o Maximalis tarolasi idé: 10 év
o A belltetés id6étartama 8 év.

Vegye figyelembe, hogy ez az élettartam a jelen orvostechnikai eszk6z6kdn elvégzett mechanikai, bioldgiai és klinikai vizsgalatokon alapul.

17. Informaciok a betegek szamara

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget a miitét kockazataira, és tajékoztatnia kell a lehetséges nemkivanatos hatasokrol.

A beteget tajékoztatni kell arrol, hogy az eszk6z nem képes arra, hogy a normalis, egészséges csont rugalmassagat, er6sségeét, megbizhatésagat vagy
tartossagat nyujtsa. Ezért ha a beteg a foglalkozasa vagy az altala folytatott tevékenységek miatt az implantatum tulzott stresszhatasoknak van kitéve
(sulyok felemelése vagy az izmok jelentés mérték( igénybevétele, tulzott mértékli mechanikai rezgéseknek valé kitettség stb.), az implantatum eltérhet
vagy megserilhet, ami Ujabb mitétet tehet szikségessé. A sebésznek ezért meg kell beszélnie a beteggel az ilyen eszkdzok hasznalataval jard
valamennyi fizikai és pszicholdgiai jellegl korlatot. A sebésznek azt is el kell magyaraznia, hogy a mitét utani idészakban rendszeres orvosi utankdvetésre
van szikseég.

A dohanyzas bizonyitottan akadalyozza a betegek mtét utani felépiilését, és befolyasolja a csontok gyogyulasat és regeneralédasat. A sebészeknek
tajékoztatniuk kell errél a betegeket, és figyelmeztetniiik kell 6ket a lehetséges kdvetkezményekre.

A betegeknek tudniuk kell, hogy miel6tt barmilyen elektromagneses vagy magneses kornyezeti kitettség érné &ket, be kell szamolniuk arrol, hogy
implantatumuk van.

Tovabbi informacidk a betegek szamara készlilt tajékoztatéban érheték el a NEURO FRANCE Implants honlapjan.

Az egészségligyi intézményeknek és/vagy a orvosoknak ki kell télteniiik a NEURO FRANCE Implants altal biztositott betegkartyat. A kartya rendeltetése,
hogy tajékoztassa a beteget a beliltetett orvostechnikai eszkdz tipusardl és tételszamardl, az egészsegugyi intézményrél és a sebészrdl.

Hasznalati Utmutaté a ThoRib® és TRIONYX® eszkdz6khéz, atdolgozas idépontja: 2024. 07. 10. Fr — Index A 3. oldal (6sszesen: 4)
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18. Az implantatumok eltavolitasa

A PECTUS implantatumok ideiglenes bels6 rogzitéeszkdzok, amelyek rendeltetése a mitét helyének stabilizalasa a gyégyulasi folyamat soran.

A fuziot kdvetéen ezeknek az implantatumoknak nincs semmilyen funkcionalis szerepuk, igy eltavolithaték. Az implantatumok eltavolitasara a NEURO
FRANCE Implants altal biztositott kiegészit6 felszerelések hasznalhatok.

Az eszkdz eltavolitadsara vonatkozé minden dontés soran figyelembe kell venni az olyan tényezéket, mint a mitéti eljarasnak a beteget vonatkozo
kockazatai, az anyag eltavolitasanak nehézségei stb.

Az eltavolitas mas esetekben is sziikséges lehet, példaul:
»  Pszeudoartrézis vagy egyéb csontfuziés hiany miatt elvégzend ujabb mutét
» Az implantatum elvandorlasa, amelyet fajdalom és/vagy 1ézidk kisérnek
»  Fajdalom vagy rendellenes érzések az implantatumok jelenlétébdl fakaddan
»  Fert6zés vagy gyulladasos reakciok stb.

19. Tovabbi informacidk

Orvostechnikai eszkoz Piacra kerulés datuma
ThoRib® 2012. junius
ThoRib® PECTUS 2012. junius
TRIONYX® 2016. junius

A jelen rendszerek klinikai eredményeivel kapcsolatos informaciok a ,Biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkoz6 6sszefoglald” cimi
dokumentumban talalhaték. Ez a jelentés az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (European Medical Device Database, Eudamed)* érhetd
el, a kilénbdzé torakalis oszteoszintézis rendszerek alapveté UDI-DI kédjahoz kapcsolva:

Orvostechnikai eszkdz Alapveté UDI-DI rendszer
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

A publikus Eudamed weboldal a kdvetkez6 linken érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tovabbi informaciék a NEURO FRANCE Implants véllalattdl szerezhetdk be.

A termék cimkéjén hasznalt szimbdlumok magyarazata:

R E F Katalogusszam '.“ ; Védbesomagolas

LOT Tételkod u A gyarté és a gyartas idépontja

Ujrafelhasznalasa tilos Olvassa el a hasznalati utasitast
Nem steril CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositdszamaval
Orvostechnikai eszk6z U DI Egyedi eszk6zazonosito

Ezek az implantatumok a llb osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6zok, és CE-jeldléssel rendelkeznek. Bejelentett szervezetiink a DQS.

* Miutan a bejelentett szervezet validalta a jelentést, és az Eudamed weboldala teljesen miikédéképes.

Hasznalati Utmutaté a ThoRib® és TRIONYX® eszkdz6khéz, atdolgozas idépontja: 2024. 07. 10. Fr — Index A 4. oldal (6sszesen: 4)



SISTEMI DI OSTEOSINTESI TORACICA
ThoRib® e TRIONYX®
ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti per il medico:

Prima di applicare il sistema di osteosintesi toracica, il medico
deve leggere attentamente le istruzioni, le linee guida e le
raccomandazioni (riportate nella descrizione della tecnica
chirurgica e nelle presenti istruzioni).

Fabbricante: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIA:
Telefono: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Descrizione dei materiali
e Le presentiistruzioni per I'uso si riferiscono ai sistemi di osteosintesi toracica in generale. Includono i sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®.
e | sistemi sono realizzati in:

Dispositivo medico

Destinazione d'uso Materiale
ThoRib®
Fissazione solida su una costa
Graffette costali semplici/doppie Riduzione di frattura
Placche per fissazione sternale con tacche Ponte sternale su coste

Aste Chiusura con ponte di una o piu coste

Graffette costali

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Connettori Connessione di una costa a un'asta spinale
Vite di giunzione asta-graffetta con inserto Fissazione di un'asta o placca a una araffetta Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
frenante P 9 PEEK Optima™ per l'inserto frenante

ThoRib® PECTUS
Fissazione solida su una costa
Correzione di deformita sternale

Graffette per sternoplastica
Aste per sternoplastica
Vite di giunzione asta-graffetta con inserto
frenante lungo

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)
Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ per l'inserto frenante

Fissazione di un'asta a una graffetta

TRIONYX®
Fissazione solida su una costa

Graffette per fissazione sternale Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Placche per fissazione sternale

Sostituzione parziale o totale dello sterno

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Vite di giunzione asta-graffetta con inserto
frenante lungo

Fissazione di una placca a una graffetta

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

PEEK Optima™ per l'inserto frenante

Questi sistemi sono disponibili in confezione non sterile.

I numero di lotto € riportato con tecnologia laser sull'impianto ed & stampato anche sulla confezione del prodotto.

Questi impianti non sono destinati a veicolare né a introdurre alcuna sostanza nell'organismo.

Questi impianti non contengono medicinali, emoderivati/plasmaderivati ottenuti da sangue umano, né tessuti/cellule di origine umana o animale.

L'azienda fornisce appositi strumenti da utilizzare per I'impianto di questi sistemi. Tali prodotti accessori sono strumenti chirurgici riutilizzabili
realizzati in acciaio inossidabile o titanio. | manici degli strumenti sono in acciaio inossidabile, solo alcuni in silicone.
e Vengono forniti non sterili. Per questi strumenti sono disponibili specifiche istruzioni per 'uso.

2. Destinazione d'uso

D|spo§|t|vo Destinazione d'uso
medico
ThoRib® Ricostruzi_one toracica dopo la rimc_>zione_di coste _ _ _
Secondariamente a trauma: Creazione di un ponte costale e sintesi delle fratture costali.
ThoRib® Riduzione di deformita e malformazioni della parete toracica (pectus excavatum, carinatum e
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Ricostruzione toracica estesa dopo asportazione dello sterno e/o del manubrio.

In nessun caso gli impianti ThoRib® devono essere usati per il trattamento di deformita e malformazioni della parete toracica. Solo i prodotti della serie
PECTUS sono concepiti per questo tipo di indicazione.

3. Prestazione clinica attesa

Dispositivo medico Prestazione clinica attesa

Ricostituzione della rigidita toracica in oltre il 90% dei casi secondariamente a:

ThoRib® o Ampia resezione di tumore osseo localizzato alla parete toracica
e Trauma toracico
ThoRib® PECTUS Correzione della deformita sternale in oltre il 90% dei casi.
TRIONYX® Ricostituzione della rigidita toracica in oltre il 90% dei casi, con riduzione di morbilita e mortalita

postoperatorie.

4. Benefici clinici attesi

Benefici clinici attesi
Riduzione dei punteggi attuali alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di aimeno '80% a 12 mesi
dopo l'intervento.
Riduzione dei punteggi attuali alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di almeno I'80% a 12 mesi
dopo l'intervento.
Preservazione della meccanica respiratoria in oltre il 90% dei casi.
Prevenzione della respirazione paradossa in oltre il 90% dei casi.

Dispositivo medico

ThoRib®

ThoRib® PECTUS

TRIONYX®
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5.

6.

Indicazioni

Dispositivo medico Indicazioni Profilo del paziente

ThoRib® Grave trauma toracico

Tumore localizzato alla parete toracica e/o allo sterno Pazienti adulti (maschio/femmina) con una

. ® Deformita e malformazioni della parete toracica (pectus delle indicazioni precedentemente riportate e

ThoRib® PECTUS ) ) . s
excavatum, carinatum e arcuatum) in assenza di controindicazioni.
TRIONYX® Tumore osseo localizzato allo sterno e/o al manubrio

Controindicazioni

Le seguenti condizioni (I'elenco non & esaustivo) possono pregiudicare la riuscita dellimpianto:

8.

» Osteoporosi grave
» Osteomalacia
» Osteogenesi imperfetta
» Processo infettivo attivo o significativo rischio di infezione
» Indebolimento del sistema immunitario
» Febbre o leucocitosi
» Obesita patologica
» Gravidanza
» lperattivita
» Malattia mentale
» Allergia o intolleranza ai materiali di impianto
» Qualsiasi altro caso non descritto nelle indicazioni
Uso
Prima dell'uso, consultare la tecnica chirurgica.
Dispositivo medico Approccio chirurgico
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Approccio anteriore e/o anterolaterale
TRIONYX®

La scelta delle dimensioni della graffetta e/o della placca TRIONYX® deve tenere conto della portata della resezione ossea cui & stato sottoposto il
paziente in modo da utilizzare impianti di idonea lunghezza.

Profilo dell'utilizzatore

Tenendo conto delle difficolta tecniche della procedura e del potenziale rischio per il paziente, I'intervento deve essere eseguito esclusivamente da un
chirurgo adeguatamente addestrato nelle tecniche di chirurgia toracica.

Sono disponibili corsi formativi per chirurghi riguardanti I'applicazione dei sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®, che mostrano come
maneggiare gli strumenti chirurgici e i modelli di impianto. Consultando la documentazione e le tecniche chirurgiche il chirurgo pu6 acquisire
consapevolezza e comprensione dei rischi chirurgici correlati all'inserimento del dispositivo implantare.

Il personale addetto alla sterilizzazione deve fare riferimento alle presenti istruzioni per l'uso per comprendere al meglio le procedure di pulizia e
sterilizzazione da applicare.

9.

Avvertenze/precauzioni chirurgiche

Il chirurgo deve avere piena familiarita con i dispositivi di impianto, la strumentazione e la tecnica chirurgica.

Il chirurgo deve tenere conto di qualsiasi fattore che potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo: numero di coste da trattare, peso, livello
di attivita del paziente, patologie concomitanti, ecc.

Sebbene le reazioni allergiche al titanio siano molto rare, i pazienti soggetti a reazioni allergiche particolarmente intense devono verificare
preventivamente il loro specifico grado di sensibilita.

I sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® devono essere usati in condizioni perfettamente sterili.

| componenti dei sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® non devono mai essere utilizzati assieme a componenti di altri dispositivi.

Per I'impianto TRIONYX, si devono applicare almeno 4 graffette (2 per lato) sulle coste per ragioni di stabilita e per una sufficiente resistenza
meccanica.

L'uso errato della strumentazione in corso di impianto pud danneggiare i dispositivi implantari e influire sulle loro prestazioni.

Gli strumenti forniti sono concepiti per adattarsi perfettamente ai sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Pertanto, & decisamente
controindicato I'uso di qualsiasi altro strumento. Cid pud comportare rischi per il paziente (vedere la Sezione 10) e danni agli impianti.

| nostri impianti sono dispositivimonouso e non devono mai essere riutilizzati. Il riutilizzo puo ridurne le prestazioni ed essere causa di contaminazione
e infezioni crociate.

Se l'impianto & venuto a contatto con sangue, fluidi biologici o tessuti corporei dovra essere smaltito.

Gli impianti rimossi dal paziente, danneggiati o utilizzati in modo errato vanno smaltiti.

Gli impianti sono fabbricati con lega di titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 e PEEK Optima®, che sono materiali non magnetici, geometricamente tali per cui
non si prevede che possano generare correnti indotte significative. Inoltre, essendo fissati all'osso e/o al tessuto, non tendono a spostarsi. Il loro grado
di sicurezza, specificamente riguardo a riscaldamento e migrazione dell'impianto & stata valutata in base ai dati bibliografici disponibili relativi a
dispositivi analoghi per composizione, forma e utilizzo. Questa valutazione ha confermato la loro sicurezza in pazienti sottoposti a esami di RM da
1,5 e 3 Tesla.

A titolo precauzionale, & consigliabile informare preventivamente il tecnico che esegue la RM della presenza degli impianti.

Poiché gli impianti in titanio possono generare artefatti correlati al metallo, occorre tenerne conto nelle fasi di esecuzione e interpretazione delle
scansioni.

Informare il chirurgo di qualsiasi cambiamento (aspetto, dolore, ecc.) manifestatosi al sito di impianto.

Segnalare al chirurgo I'occorrenza di qualsiasi tipo di incidente, anche in assenza di indicazioni visibili all'esterno al sito di impianto.

10. Effetti avversi/complicanze
| potenziali effetti avversi/complicanze sono:

Infezione superficiale o profonda del sito di impianto, necrosi cutanea

Reazioni da ipersensibilita agli impianti

Dolore, fastidio, rigidita

Danno vascolare, cardiaco o polmonare correlato alla procedura chirurgica
Dislocazione, frattura e/o espulsione dell'impianto che richiede un nuovo intervento
Frattura da stress del materiale e/o dell'osso

Decesso

YVVVVVVY

11. Condizioni di conservazione degli impianti
Gli impianti devono essere conservati in un luogo asciutto e a temperatura ambiente.
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12. Pulizia
Prima della sterilizzazione, pulire e disinfettare gli impianti. Questa fase riduce il numero di microrganismi vitali sugli impianti prima della sterilizzazione.

Le sostanze chimiche per la pulizia e la disinfezione devono essere compatibili con I'impianto. Gli impianti non devono entrare a contatto con prodotti
contenenti cloro, fosforo, formalina, fluoro, agenti sbiancanti, detergenti a base di acidi grassi o soluzioni fortemente acide o alcaline.
Per garantire pulizia e disinfezione efficaci, seguire le istruzioni per I'uso del prodotto detergente.

La decontaminazione e la pulizia devono essere effettuate con la seguente metodica:
Attrezzatura necessaria: Termodisinfettore, detergente enzimatico o detergente a pH compreso tra 8 e 10 , come Dentalzym5.
Programma validato con il termodisinfettore SMEG WD4060D.

1.  Estrarre gli impianti dalla confezione e deporli all'interno di un cestello sui rispettivi rack.

2. Posizionare il cestello nel termodisinfettore secondo il processo convalidato in modo da evitare zone morte (attenzione: non impilare piu cestelli
I'uno sull'altro; in genere, la pulizia in termodisinfettore deve essere condotta senza coperchio).

3. Seguire il programma riportato di seguito:

Termod\ﬁgi%té%rg SIS Durata (in minuti) | Temperatura Agente detergente i
. Senza R -
Pre-lavaggio 3 riscaldamento Acqua di rubinetto
. . . o 6 mL/litro di acqua
volume di acqua:
Ciclo di lavaggio 1 5 35°C Dentalzym5 (vol di 6L)
Ciclo di risciacquo - . Senza Acqua di rubinetto )
riscaldamento
. . . o 6 mL/litro di acqua
volume di acqua:
Ciclo di lavaggio 2 5 75°C Dentalzym5 (vol di 6L)
. S Senza A -
Ciclo di risciacquo - riscaldamento Acqua di rubinetto
Neutralizzazione 3 - Dental AC5 10 mL/I|t|.'o di acgua
(volume di acqua: 9 L)
Ciclo di risciacquo 3 - Acqua di rubinetto -
Disinfezione termica 5 90 °C Acqua a osmosi inversa -
Ciclo di asciugatura 25 110 °C - -

4. Terminato il programma, estrarre il cestello dal termodisinfettore e verificare visivamente I'avvenuto lavaggio.
5. Inserire il cestello in un imballo ripiegato (busta o Pasteur).

13. Sterilizzazione

Poiché gli impianti vengono forniti non sterili, l'istituzione sanitaria &€ responsabile della loro sterilizzazione.
Sono disponibili speciali contenitori nei quali il personale addetto pud conservare gli impianti.

La sterilizzazione deve essere effettuata in autoclave, secondo uno dei seguenti protocolli.

Metodo 1 Metodo 2
Sterilizzazione a vapore (calore umido) Sterilizzazione a vapore (calore umido)
Tempo raccomandato: 18 minuti (a pressione di vapore saturo) Tempo raccomandato: 4 minuti (a pressione di vapore saturo)
Temperatura raccomandata: 134 °C Temperatura raccomandata: 132 °C

Dopo la sterilizzazione in autoclave, si raccomanda al personale di sala operatoria di verificare I'integrita dell'imballo.

14. Smaltimento degli impianti
La rimozione e lo smaltimento degli impianti sono soggetti alle medesime procedure adottate dall'istituzione sanitaria per i rifiuti ospedalieri.

15. Vigilanza sui dispositivi medici
Qualsiasi reclamo o notifica di malfunzionamento deve essere immediatamente inoltrata via telefono, fax, e-mail o posta convenzionale a NEURO
FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants e I'autorita competente del Paese membro di residenza dell'utilizzatore e/o del paziente devono essere informati di qualsiasi
incidente grave correlato al dispositivo.

16. Durata di vita utile

La durata di vita utile di questo sistema & 18 anni, cosi ripartiti:
e Tempo massimo di conservazione pari a 10 anni
e piu il tempo di permanenza in situ pari a 8 anni.

Si fa presente che tale vita utile si basa su validazioni di tipo meccanico, biologico e clinico condotte sui dispositivi medici in questione.

17. Informazioni al paziente

Il chirurgo deve informare il paziente circa i possibili rischi derivanti dalla procedura chirurgica e dei potenziali effetti avversi.

Il paziente deve essere consapevole che questo genere di dispositivi non € in grado di riprodurre le medesime caratteristiche di flessibilita, resistenza,
affidabilita o durata di un osso sano normale. Pertanto, qualora la professione o le attivita svolte dal paziente (ad es., sollevamento di carichi o sforzi
muscolari considerevoli, esposizione a vibrazioni meccaniche eccessive, ecc.) sottopongano l'impianto a sollecitazioni eccessive, & possibile che
I'impianto subisca danni o la rottura, con conseguente necessita di un nuovo intervento. Il chirurgo deve percio illustrare al paziente tutte le limitazioni
fisiche e psicologiche inerenti I'uso di questi dispositivi. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente della necessita di sottoporsi a regolari controlli medici
durante il decorso postoperatorio.

E dimostrato che il fumo ostacola il recupero postoperatorio e influisce sui processi di guarigione e riparazione ossea. Il chirurgo deve informarne il
paziente, avvertendolo dalle possibili conseguenze.

Il paziente deve inoltre essere consapevole che, prima di qualsiasi esposizione ad ambienti magnetici/elettromagnetici, & tenuto a dichiarare il proprio
status di portatore di impianto.

Per ulteriori informazioni, sul sito web di NEURO FRANCE Implants & disponibile un'informativa per il paziente.

Le istituzioni sanitarie e/o i medici sono invitati a compilare la scheda paziente fornita da NEURO FRANCE Implants. Questa scheda fornisce informazioni
al paziente su tipo e numero di lotto del dispositivo medico impiantato, istituzione sanitaria e chirurgo.
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18. Rimozione degli impianti

Gli impianti PECTUS sono dispositivi per fissazione interna temporanea concepiti per stabilizzare il sito chirurgico durante il processo di guarigione.
Dopo la fusione, gli impianti non hanno piu alcun uso funzionale e possono essere rimossi. Per rimuovere gli impianti si possono utilizzare gli accessori
forniti da NEURO FRANCE Implants.

Ogni decisione di rimuovere il dispositivo deve essere presa tenendo conto di fattori quali i rischi della procedura chirurgica per il paziente, la difficolta di
rimuovere il materiale, ecc.

La rimozione puo essere necessaria anche in altri casi, quali:
» Un altro intervento per pseudartrosi o altra mancata fusione ossea
» Migrazione dell'impianto associata a dolore e/o lesioni
» Dolore o sensazioni anomale dovute alla presenza degli impianti
» Infezione o reazioni infiammatorie, ecc.

19. Informazioni aggiuntive

Dispositivo medico Data di immissione sul
mercato
ThoRib® Giugno 2012
ThoRib® PECTUS Giugno 2012
TRIONYX® Giugno 2016

Informazioni relative ai risultati clinici ottenuti con questi sistemi sono riportate nella "Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica" (SSCP).
Questo report & accessibile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed)*, dove & associato all'UDI-DI di base di vari sistemi di osteosintesi
toracica:

Dispositivo medico UDI-DI di base del sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

I sito web pubblico di Eudamed & accessibile al seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ulteriori informazioni possono essere richieste a NEURO FRANCE Implants.

Spiegazione dei simboli utilizzati nell'etichettatura del prodotto:

REF Numero di catalogo .“‘
LOT Codice del lotto d

Confezionamento protettivo

Fabbricante e data di fabbricazione

Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso

. Marcatura CE con numero di identificazione
@ Non sterile dell'organismo notificato
Dispositivo medico U DI Identificativo unico del dispositivo

Questi impianti sono dispositivi medici di Classe IIb e recano la marcatura CE. Il nostro organismo notificato € DQS.

*Dopo che l'organismo notificato avra convalidato il report e quando il sito Eudamed sara pienamente operativo.
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KRUSU DALAS OSTEOSINTEZES SISTEMAS

ThoRib® un TRIONYX®
LIETOSANAS PAMACIBA

ThoRib® implantus nekada gadijuma nedrikst lietot krigkurvja deformaciju un malformaciju arstéSanai. Sada tipa indikacijam paredzéti tikai PECTUS

Razotajs: NEURO FRANCE Implants (NFI)

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIJA

Svariga informacija arstam:
Pirms kraSu dalas osteosintézes sistémas lietoSanas arstam
rapigi jaizlasa 81 pamaciba un vadlinijas, ka arT ieteikumi (ieklauti

Talrunis: (33) 02 54 80 90 90
Fakss: (33) 02 54 80 83 33
E-pasta adrese: sav@neuro-france.net

Materialu apraksts

ST lietodanas pamaciba attiecas uz visparigu krasu dalas osteosintézes sistému grupu. Tas ietver ThoRib® sistému, ThoRib PECTUS® sistému un

TRIONYX® sistemu.
Sistému komplektaciju veido:

kirurgiskas tehnikas apraksta un $aja pamaciba).

Mediciniska ierice

Paredzétais noluks

Materials

ThoRib®

Ribu skavas

Stabila fiksacija uz ribas

Vienkarsas/dubultas ribu skavas

Ldzuma mazinasana

Titans T40 (I1SO standarts 5832-2)

Krasu kaula plaksnes ar ierobiem

Krasu kaula sasaiste ar ribam

Stieni

Vienas vai vairaku ribu sasaiste

Savienotaji

Ribas savieno$ana ar mugurkaula stieni

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (/SO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrave ar
aiztures ieliktni

Stiena vai plaksnes fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

ThoRib® PECTUS

Pectus skavas

Stabila fiksacija uz ribas

Titans T40 (ISO standarts 5832-2)

Pectus stieni

Krasu kaula deformacijas korekcija

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (/SO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrave ar garu
aiztures ieliktni

Stiena fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakaus&jums (ISO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

TRIONYX®

Krasu kaula skavas

Stabila fiksacija uz ribas

Titans T40 (ISO standarts 5832-2)

Krasu kaula plaksnes

Daléja vai pilniga kraSu kaula aizsta$ana

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrave ar garu
aiztures ieliktni

Plaksnes fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakaus&jums (ISO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

Sis sistémas ir pieejamas nesterilas.

Partijas numurs ir uzdrukats ar lazeru uz implanta. Tas uzdrukats arT uz produkta iepakojuma.
Sie implanti nav paredzéti nekadu vielu transportéSanai un ievadiSanai cilvéka kerment.
Sie implanti nesatur nekadas zales, cilvéka asinu vai plazmas atvasinajumus vai cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus vai Stnas.

$o sistému implantésanai tiek nodrosinati atbilstosi instrumenti. Sie papildu izstradajumi ir atkartoti lietojami kirurgijas instrumenti.
Sie instrumenti izgatavoti no neriiséjo$a térauda vai titdna. Rokturi izgatavoti no nerliséjo$a térauda, iznemot dazus, kas izgatavoti no silikona.

Tie tiek piegadati nesterili. Siem instrumentiem ir pieejamas specifiskas lieto§anas pamacibas.

Paredzétais noluks

Meii'ggés'(a Paredzétais noldks
ThoRib® Kradu dalas rekonstrukcija péc ribu iznemsanas
Traumas gadijuma: ribu sasaistes un ribu [0zumu sintézes veidoSana.
ThoRib® _y . . = = I
PECTUS Kraskurvja (pectus excavatum, carinatum un arcuatum) deformaciju un malformaciju samazina$ana
TRIONYX® Apjomiga kraSu dalas rekonstrukcija péc krisu kaula un/vai krdSu kaula roktura iznem3anas.

sérijas izstradajumi.

3.

4.

Sagaidama kliniska veiktspéja

Mediciniska ierice Sagaidama kliniska veiktspéja
KriSu dalas rigiditates atjaunoSana vairak neka 90% gadijumu, tostarp:
ThoRib® o plasa krdskurvja kaulu audzéja rezekcija;
e kriSu dalas trauma.
ThoRib® PECTUS Krasu kaula deformacijas korekcija vairak neka 90% gadijumu.
TRIONYX® Krasu dalas rigiditates atjaunoSana vairak neka 90% gadijumu, ierobeZojot saslimstibu un mirstibu péc operacijas.

Sagaidamie kliniskie iequvumi

Mediciniska ierice

Sagaidamie klniskie ieguvumi

ThoRib® Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinasanas par vismaz 80% 12 ménesus péc operacijas.
ThoRib® PECTUS Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinaSanas par vismaz 80% 12 ménesus péc operacijas.
TRIONYX® Elposanas mehanisma saglabasana vairak neka 90% gadijumu.

Paradoksalas elpoSanas novérSana vairak neka 90% gadijumu.
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5. Indikacijas

Mediciniska ierice Indikacijas Pacienta profils

ThoRib® Smaga krasu dalas trauma

Kraskurvja un/vai krasu kaula audzéjs Jebkurs pieaudzis pacients (virietis vai

. ® Kraskurvja (pectus excavatum, carinatum un arcuatum) sieviete) ar vienu no ieprieks aprakstitajam

ThoRib® PECTUS . = PR, e o
deformacijas un malformacijas indikacijam un bez kontrindikacijam.
TRIONYX® Krasu kurvja un/vai kraSu kurvja roktura kaulu audzéjs

6. Kontrindikacijas

Implantaciju var apgratinat $adi stavokl|i (saraksts nav visaptveross):
smaga osteoporoze;

osteomalacija;

trauslo kaulu slimiba;

aktivs infekciozs process vai liels infekcijas risks;
novajinata imansistéma;

drudzis vai leikocistoze;

patologiska aptaukosanas;

gratnieciba;

hiperaktivitate;

psihiska slimiba;

alergija pret implanta materialiem vai to nepanesiba;
jebkurs gadijums, kas nav aprakstits pie indikacijam.

YVVVVVVVVVVVY

7. LietoSana
e Pirms lieto$anas skatiet kirurgisko tehniku.

Mediciniska ierice Kirurgiska pieeja
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Priek§&ja un/vai anterolaterala pieeja
TRIONYX®

o lzvéloties skavu un/vai TRIONYX® plaksnes izméru, janem véra pacienta kaula rezekcijas izmérs, lai izmantotu atbilsto$a garuma implantus.

8. Lietotaja profils

Nemot vera iesaistitas tehniskas gratibas un potenciélo risku pacientam, procediru drikst veikt tikai kirurgs, kurs ir sanémis atbilstoSu apmacibu krasu
dalas kirurgija.

Ir pieejamas apmécibas kirurgiem par ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistému ievietoSanu. Tajas paradits, ka rikoties ar kirurgiskajiem
instrumentiem un implantu modeliem. lepazi$anas ar dokumentiem un kirurgiskajam tehnikdm lauj kirurgam apzinaties un izprast kirurgijas riskus, kas
saistiti ar implanta ievietoSanu.

Sterilizacijas personalam ir ipasi batiski izlasit $o lietoSanas pamacibu, lai izprastu piemérojamas tiriSanas un sterilizacijas procediras.

Bridinajumil/kirurgijas piesardzibas pasakumi

Kirurgam pilntba japarzina implantu, instrumentu lietoSana un kirurgiska tehnika.

Kirurgam janem véra visi faktori, kas varétu ietekmét ierices veiktspéju: arsté&jamo ribu skaits, svars, aktivitates [imenis, blakusslimibas u. tml.

Lai arT alergiska reakcija pret titanu ir |oti reta, pacientiem ar |oti spécigam alergiskdm reakcijam ieteicams iepriek$ parbaudit §ada veida alergijas.

ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistémas jalieto nevainojami sterilos kirurgiskos apstak|os.

ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistému komponentus nekad nedrikst kombinét ar citu ieri¢u komponentiem.

TRIONYX implantam stabilitates un pietiekamas mehaniskas noturibas nolika uz ribam jaizvieto vismaz 4 skavas (2 katra puse€).

Nepareiza instrumentu lietoSana implantacijas laika var sabojat implantus un tadéjadi ietekmét sagaidamo veiktspéju.

Piegadatie instrumenti ir izstradati, lai nevainojami atbilstu lietoSanai ar ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistémam. Tapéc jebkuru citu

instrumentu lietoSana ir strikti kontrindicéta. Ta var radt riskus pacientiem (skat. 10. sadalu) un bojat implantus.

 Sie implanti ir vienreizégjai lieto$anai, un tos nekad nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lieto$ana var pasliktinat ierices veiktsp&ju, radt piesarnojumu un
krustenisku infekciju.

e Jaimplants ir nonacis saskaré ar asinim, biologiskiem Skidrumiem vai kermena audiem, tas ir jautilizé.

e Jaimplants iriznemts no pacienta, tas ir bojats vai nepareizi lietots, tas ir jautilize.

e Implanti ir izgatavoti, izmantojot Ti-6Al-4V titana sakaus&jumu, T40 titanu un PEEK Optima®, kas ir nemagnétiski materiali, un tiem ir geometrija, kas,

visticamak, neradis ievérojamas inducétas stravas. Turklat implanti tiek piestiprinati pie kaula un/vai audiem, tapéc to kustiba ir maz ticama. To

droSums, Tpasi attieciba uz uzkarSanu un implanta parvietosanos, ir izvértéta, pamatojoties uz literataras avotiem, kuros salidzinati pieejamie dati par

iericém ar Iidzigu sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértéjuma secinats, ka implanti ir drosi lietoSanai pacientiem, kuriem veic MR izmekl€jumus

diapazona no 1,5 I1dz 3 teslam.

levérojot piesardzibu, pirms izmekléjuma ieteicams MR operatoru informét par So implantu klatbdtni.

Titana implanti var radit ar metalu saistitus artefaktus, kas janem véra, veicot un interpretgjot attélveidoSanas izmekléjumus.

Kirurgs ir jabridina par jebkadam izmainam (izskats, sapes u. c.) implanta vieta.

Par jebkuru negadijumu ir jazino kirurgam, pat ja implanta vieta nav redzamu arégju indikaciju.

e o o o o o o o O

10. Nevélamas blakusparadibas/komplikacijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas ir Sadas:

virspuséja vai dzila implantacijas vietas infekcija, adas nekroze;

paaugstinatas jutibas reakcija pret implantiem;

sapes, diskomforts, stivums;

ar kirurgisko proceddru saistiti asinsvadu, sirds vai plau$u bojajumi;

implanta parvieto§anas, lizums un/vai atgriSana, kam nepiecieSama atkartota iejaukSanas;
materidla un/vai kaula noguruma izraisits l0zums;

nave.

VVVVVVY

11. Implantu uzglabasanas apstakli
Implanti jauzglaba sausa vieta istabas temperatara.

12. Tinsana
Pirms sterilizé$anas implanti ir jatira un jadezinficé. Sts darbibas noliks ir pirms sterilizé$anas samazinat dzivotspéjigo mikroorganismu skaitu uz
implantiem.

TiriSanas un dezinfekcijas laika lietotajam Kimiskajam vielam ir jabat saderigam ar implantu. Implants nedrikst saskarties ar produktiem, kas satur hloru,
fosforu, formalinu, fluoru, balinaSanas Iidzekliem, taukskabju Skidinatajiem vai jebkuru spécigu skabu vai sadrmainu Skidumu.

Lai garantétu efektivu tiriSanu un dezinfekciju, 1Gdzu, ievérojiet tiriSanas produkta pamacibu.
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AtsarnoSanai un tiriSanai jaizmanto talak noradita metode.
Nepieciesamais aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, enzimu tiriSanas I1dzeklis ar pH diapazona no 8 Iidz 10, pieméram, Dentalzym5.
Programma apstiprinata ar SMEG WD4060D mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

1. lznemiet implantus no iepakojuma un ievietojiet tos groza attiecigajos plauktos.

2. levietojiet grozu mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, izmantojot apstiprinato proceddru, lai izvairitos no mirusajam zonam. (Uzmanibu!
Nenovietojiet vairakus grozus citu virs cita. TiriS8ana mazgasanas-dezinfekcijas iekarta kopuma javeic bez parsega.)

3. levérojiet talak noradito programmu.

SME_C,; WD4.0 6QD llgums (minatés) | Temperatdra TirSanas Iidzeklis N
mazgasanas iekarta
PriekSmazgasana 3 Neuzsildits Krana udens -
. . o 6 ml uz litru ddens
1. mazgasanas cikls 5 35°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana tdens -
S . o 6 ml uz litru Gdens
2. mazgasanas cikls 5 75°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana tdens -
T 10 ml uz litru Gdens
Neitralizacija 3 - Dental AC5 (Udens tilpums: 9 1)
Skalo$anas cikls 3 - Krana tdens -
Termiska dezinfekcija 5 90 °C Reversas osmozes )
0dens
Zavésanas cikls 25 110 °C - -

4. Kad programma beigusies, iznemiet grozu no mazgasanas-dezinfekcijas iekartas un vizuali parliecinieties, kas mazgasana ir pabeigta.
5. levietojiet grozu salocita iepakojuma (aploksne vai Pasteur).

13. Sterilizacija

Implanti tiek piegadati nesterili, tapéc veselibas apripes iestade ir atbildiga par to sterilizéSanu.
Implantu glabasanai personalam ir pieejamas specialas tvertnes.

Sterilizacija javeic autoklava, izmantojot vienu no talak noraditajiem protokoliem.

1. metode 2. metode
Sterilizacija ar tvaiku (mitrais karstums) Sterilizacija ar tvaiku (mitrais karstums)
leteicamais laiks: 18 mindtes (zem piesatinata tvaika spiediena) leteicamais laiks: 4 mindtes (zem piesatinata tvaika spiediena)
leteicama temperatira: 134 °C leteicama temperatira: 132 °C

Pé&c sterilizéSanas autoklava operacijas personalam ieteicams parbaudit iepakojuma integritati.

14. Implantu utilizacija
Uz implantu iznem8$anu un utilizaciju attiecas tas paSas procediras, kas veselibas apriupes iestade tiek lietotas slimnicas atkritumu utilizacijai.

15. Mediciniskas ierices uzraudziba
Jebkura sudziba vai pazinojums par darbibas trauc&jumiem nekavéjoties jaiesniedz NEURO FRANCE Implants pa talruni, faksu, e-pastu vai pastu.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, ir jazino NEURO FRANCE Implants un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

16. Kalposanas laiks
STs sistémas kalpo$anas laiks ir 18 gadi. To veido:

» maksimalais glabasanas laiks — 10 gadi;
¢ implantacijas periods — 8 gadi.

Nemiet véra, ka Sis kalpoSanas laiks noteikts, pamatojoties uz §Tm mediciniskajam iericém veiktajam mehaniskajam, biologiskajam un kliniskajam
parbaudém.

17. Informacija pacientam

Kirurgam jabridina pacients par operacijas riskiem un jainformé par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.

Pacientam jazina, ka ierices nevar atjaunot normala vesela kaula elastigumu, stiprumu, izturtbu un ilgtspéju. Tapéc, ja pacienta profesijas vai aktivitates
dé| implants tiks paklauts parmérigam spiedienam (pieméram, smagumu celSana vai liela muskulu piepdle, paklauSsana parmérigam mehaniskam
vibréjo§am kustibam u. tml.), implants var saplist vai tikt bojats un attiecigi var bat nepiecieS8ama vél viena operacija. Talab kirurgam ir japarruna ar
pacientu visi fiziskie un psihologiskie ierobeZojumi, kas izriet no $o iericu lieto$anas. Kirurgam jaizskaidro arf regularu kontroles vizi$u nepiecieSamiba
pécoperacijas fazé.

Ir novérots, ka smékésana traucé pacienta atveseloSanos péc operacijas un ietekmé kaula sadzi$anu un atjaunoSanos. Kirurgam jainformé pacients par
So faktu un jabridina par iespg&jamam sekam.

Pacientiem ir jazina, ka pirms nonakSanas elektromagnétiska un magnétiska vidé viniem ir jazino par implantu.
Plasakai informéacijai NEURO FRANCE Implants timekla vietné pieejama véstule ar informaciju pacientam.

Veselibas aprlpes iestadei un/vai arstam ir jaaizpilda pacienta kartite, kuru izsniedzis NEURO FRANCE Implants. Kartite ir paredzéta, lai informétu
pacientu, veselibas apripes iestadi un kirurgu par implantétas mediciniskas ierices veidu un partijas numuru.
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18. Implantu iznemsSana

PECTUS implanti ir pagaidu iek$é&jas fiksacijas ierices, kas paredzétas operacijas vietas stabilizéSanai dziSanas procesa laika.

Péc kaulu saaugSanas Siem implantiem vairs nav funkcionala pielietojuma un tos var iznemt. Implantu iznems$anai var izmantot NEURO FRANCE Implants
piegadato papildaprikojumu.

Pienemot Iemumu par ierices iznem$anu, ir janem véra tadi faktori, ka $Ts kirurgiskas procedaras riski pacientam, materiala iznemsanas sarezgttiba u. tml.

Iznem$ana var bat nepiecieS8ama art citos gadijumos, pieméram:
»  Vvél viena operacija pseidoartrozes vai cita kaulu nesaaugsSanas iemesla dél;
» implanta parvietoSanas kombinacija ar sapém un/vai bojajumiem;
»  sapes vai patologiskas sajatas implantu klatbdtnes dél;
» infekcija vai iekaisuma reakcija u. tml.

19. Papildu informacija

Mediciniska ierice Datums preces izlaiSanai
tirgd
ThoRib® 2012. gada janijs
ThoRib® PECTUS 2012. gada janijs
TRIONYX® 2016. gada janijs

Informaciju par $o sistému kliniskajiem rezultatiem skatiet dokumenta “DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums”. Sis pazinojums ir pieejams
Eiropas medicinisko ieri€u datubazé (Eudamed)*, kur tas ir saistits ar dazadu kriSu dalas osteosintézes sistému pamata UDI-DI:

Mediciniska ierice Sistéma ar pamata UDI-DI
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Publiska Eudamed timek|a vietne pieejama, noklikSkinot uz saites: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Plasaku informaciju var iegat, pieprasot to NEURO FRANCE Implants.

Produkta mark&juma lietoto simbolu skaidrojums

R E F Kataloga numurs Aizsargiepakojums

LOT Partijas kods u Razotajs un izgatavo$anas datums

Nelietot atkartoti Skatit lietoSanas pamacibu
@ Nesterils CE zime ar pazinotas struktdras identifikacijas numuru
Mediciniska ierice U Dl Unikalais ierices identifikators

Sie implanti ir 1b klases mediciniskas ierices, un tiem ir pieSkirta CE zime. Misu pazinota struktdra ir DQS.

*Kad pazinota struktira ir apstiprinajusi zinojumu un Eudamed vietne ir pilniga darba kartiba.
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SYSTEMEN VOOR THORACALE OSTEOSYNTHESE

ThoRib® en TRIONYX®
GEBRUIKSAANWIJZING

Fabrikant: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES

41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANKRIJK

Telefoon: +33 02 54 80 90 90
Fax: +33 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Beschrijving van de materialen

e Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de groep systemen voor thoracale osteosynthese als geheel. Het gaat hierbij om het ThoRib®-systeem,

Belangrijke informatie voor de arts:

De arts moet de instructies en richtlijnen, alsmede de
aanbevelingen (gepresenteerd in de operatietechniek en in deze
gebruiksaanwijzing), zorgvuldig lezen alvorens het systeem voor

thoracale osteosynthese te gebruiken.

het ThoRib® PECTUS-systeem en het TRIONYX®-systeem.

e De systemen bestaan uit:

Medisch hulpmiddel

Beoogd doeleinde

Materiaal

ThoRib®

Costale staples

Solide fixatie aan een rib

Eenvoudige/dubbele costale staples

Repositie van fracturen

Titaan T40 (norm ISO 5832-2)

Sternumplaten met inkepingen

Sternumoverbrugging op ribben

Stangen

Overbrugging van een of meer ribben

Connectoren

Verbinden van een rib aan een
wervelkolomstang

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Stang/staple-verbindingsschroef met
reminzetstuk

Fixatie van een stang of plaat aan een staple

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

ThoRib® PECTUS

Pectus-staples

Solide fixatie aan een rib

Titaan T40 (norm ISO 5832-2)

Pectus-stangen

Correctie van misvormd sternum

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Stang/staple-verbindingsschroef met lang
reminzetstuk

Fixatie van een stang aan een staple

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

TRIONYX®

Sternum-staples

Solide fixatie aan een rib

Titaan T40 (norm ISO 5832-2)

Sternumplaten

Gedeeltelijke of volledige vervanging van het
sternum

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Stang/staple-verbindingsschroef met lang
reminzetstuk

Fixatie van een plaat aan een staple

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

o Deze systemen zijn in niet-steriele toestand verkrijgbaar.
e Het partijnummer is op het implantaat gelaserprint. Het is ook op de productverpakking gedrukt.
o Deze implantaten zijn niet bestemd voor het vervoeren of inbrengen van stoffen in het menselijk lichaam.
o Deze implantaten bevatten geen geneesmiddelen, van menselijk bloed of plasma afgeleide producten, of weefsel of cellen van menselijke of dierlijke
herkomst.
e Geschikte instrumenten voor het implanteren van deze systemen worden geleverd. Deze ondersteunende producten zijn herbruikbare chirurgische
instrumenten.
e Deze instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal of titaan. De handgrepen zijn vervaardigd uit roestvrij staal, met uitzondering van sommige die
uit siliconen zijn vervaardigd.
e Deze worden niet steriel geleverd. Voor deze instrumenten zijn specifieke gebruiksaanwijzingen beschikbaar.
2. Beoogd doeleinde
hIL\J/IISSr:iSdCc:]eI Beoogd doeleinde
ThoRib® Thoraxreconstructie na verwijdering van een rib .
Bij trauma: Vormen van een costale brug en synthese van ribfracturen.
ThoRib® Repositie van vervormingen en misvormingen van de borstwand (pectus excavatum, carinatum en
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Massieve thoraxreconstructie na verwijdering van het sternum en/of het manubrium.

Onder geen beding mogen ThoRib®-implantaten worden gebruikt om vervormingen en misvormingen van de borstwand te behandelen. Alleen het
PECTUS-assortiment is ontworpen voor dit indicatietype.

3. Verwachte klinische prestaties

hm;r(::isdcc?el Verwachte klinische prestaties

Herstel van thoracale rigiditeit in meer dan 90% van de gevallen na:
ThoRib® » Brede resectie van een bottumor in de borstwand
e Thoraxtrauma
ThoRib® PECTUS Correctie van misvormd sternum in meer dan 90% van de gevallen

TRIONYX® Herstel van thoracale rigiditeit in meer dan 90% van de gevallen, met beperking van de postoperatieve

morbiditeit en mortaliteit

4. Verwachte klinische voordelen

Gebruiksaanwijzing ThoRib® en TRIONYX® herzien op 10-07-2024 NI — Index A

Medisch hulpmiddel Verwachte klinische voordelen
ThoRib® Vermindering van de huidige klinische pijnscores (VAS) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.
ThoRib® PECTUS Vermindering van de huidige klinische pijnscores (VAS) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.
® Behoud van ademhalingsmechanica in meer dan 90% van de gevallen
TRIONYX . A
Preventie van paradoxale ademhaling in meer dan 90% van de gevallen
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5.

6.

NI

Indicaties

Medisch T .
hulpmiddel Indicaties Patiéntprofiel

ThoRib® Ernstig thoraxtrauma

Tumor van borstwand en/of tumor Elke volwassen patiént (man of vrouw) met
S ® Vervormingen en misvormingen van de borstwand een van de eerder omschreven indicaties en
ThoRib® PECTUS ) P
(pectus excavatum, carinatum en arcuatum) zonder contra-indicaties

TRIONYX® Bottumor van sternum en/of manubrium

Contra-indicaties

De volgende aandoeningen kunnen de implantatie in gevaar brengen (de lijst is niet alomvattend):

7.

8.

ernstige osteoporose

osteomalacie

brozebottenziekte

actief infectieproces of ernstig risico op infectie
verzwakt immuunsysteem

koorts of leukocytose

morbide obesitas

zwangerschap

hyperactiviteit

psychische aandoening

allergie of intolerantie voor de materialen van het implantaat
elk geval dat niet in de indicaties wordt beschreven

VVVVVVYVYVVVVYVY

Gebruik
Raadpleeg voor het gebruik de operatietechniek.

Medisch hulpmiddel Chirurgische benadering
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterieure en/of anterolaterale benadering
TRIONYX®

Bij de keuze van staple-maat en/of TRIONYX®-plaat moet rekening worden gehouden met de omvang van de botresectie bij de patiént, zodat
implantaten met een geschikte lengte worden gebruikt.

Gebruikersprofiel

Vanwege de technische moeilijkheden en het potentiéle risico voor de patiént mag de ingreep uitsluitend worden uitgevoerd door een chirurg die een
passende opleiding in thoraxchirurgie heeft genoten.

Er wordt training voor chirurgen voor het plaatsen van de ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen aangeboden. Hierin wordt
gedemonstreerd hoe de chirurgische instrumenten worden gehanteerd en hoe de implantaten worden gemodelleerd. Het lezen van de documentatie en
operatietechnieken stelt de chirurg in staat de risico's van de operatie in verband met de plaatsing van het implantaat te doorgronden en begrijpen.

Sterilisatiepersoneel moet deze gebruiksaanwijzing met name raadplegen om de toe te passen reinigings- en sterilisatieprocedures te begrijpen.

9.
.

10.

Waarschuwing/chirurgische voorzorgsmaatregelen

De chirurg moet volledig bekend zijn met de implantaten, instrumenten en operatietechniek.

De chirurg moet rekening houden met alle factoren die waarschijnlijk van invioed zijn op de prestaties van het hulpmiddel: aantal te behandelen
ribben, gewicht, activiteitsniveau, bijkomende aandoeningen enz.

Hoewel allergische reacties op titaan bijzonder zelden voorkomen, wordt het aanbevolen patiénten met bijzonder sterke allergieén van tevoren te
controleren op eventuele allergieén van deze soort.

De ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen moeten onder volledig steriele chirurgische omstandigheden worden gebruikt.

De componenten van de ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen mogen nooit worden gecombineerd met componenten van andere
hulpmiddelen.

Voor het TRIONYX-implantaat moeten minimaal 4 staples (2 aan elke kant) in de ribben worden aangebracht, met het oog op stabiliteit en voldoende
mechanische weerstand.

Onjuist gebruik van de instrumenten tijdens de implantatie kan leiden tot aantasting van de implantaten en derhalve gevolgen hebben voor de
verwachte prestaties.

De geleverde instrumenten zijn ontworpen om perfect aan te sluiten op de ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen. Daarom geldt er
een sterke contra-indicatie voor het gebruik van andere instrumenten. Dit kan risico's voor patiénten (zie par. 10) en schade aan de implantaten met
zich meebrengen.

Onze implantaten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken kan leiden tot verminderde
prestaties van het hulpmiddel, besmetting en kruisinfectie.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het in aanraking is gekomen met bloed, biologische vloeistoffen of lichaamsweefsels.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het uit de patiént is verwijderd, is beschadigd of onjuist is gebruikt.

De implantaten worden vervaardigd met titaanlegering Ti-6Al-4V, T40-titaan en PEEK Optima®, niet-magnetische materialen, en hebben een
geometrie die naar alle waarschijnlijkheid geen significante geinduceerde stroom opwekt. Bovendien is het vanwege de fixatie aan bot en/of weefsel
onwaarschijnlijk dat de implantaten zich verplaatsen. De veiligheid, met name wat betreft opwarming en migratie van het implantaat, is beoordeeld
op basis van bibliografische gegevens ter vergelijking met gegevens over hulpmiddelen met een soortgelijke samenstelling, vorm en toepassing. Op
grond van deze beoordeling werd geconcludeerd dat deze implantaten veilig zijn voor gebruik in patiénten die MR-onderzoeken tussen 1,5 en 3 tesla
ondergaan.

Als voorzorgsmaatregel is het raadzaam de MR-technicus véor het onderzoek te informeren over de aanwezigheid van deze implantaten.
Titaanimplantaten kunnen metaalgerelateerde artefacten creéren, waarmee rekening moet worden gehouden bij het uitvoeren en interpreteren van
beeldvormingsonderzoeken.

De chirurg moet op de hoogte worden gebracht van elke verandering (uiterlijk, pijn enz.) op de plaats van het implantaat.

Elk soort ongeval moet aan de chirurg worden gemeld, ook als er geen uitwendige indicaties zijn op de plaats van het implantaat.

Ongunstige effecten/complicaties

De potenti€le ongunstige effecten/complicaties zijn:

oppervlakkige of diepe infectie van de implantatieplaats, huidnecrose

overgevoeligheidsreactie op de implantaten

pijn, ongemak, stijtheid

vaat-, hart- of longletsel in verband met de operatieprocedure

verplaatsing, fractuur en/of uitstoting van het implantaat waardoor een herhaalde ingreep vereist is
moeheidsfractuur van het materiaal en/of bot

overlijden

VVVVVVY
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11. Opslagomstandigheden voor implantaten
De implantaten moeten op een droge plek bij kamertemperatuur worden bewaard.

12. Reiniging
De implantaten moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd alvorens te worden gesteriliseerd. Het doel van deze stap is het verlagen van het aantal
levensvatbare micro-organismen op de implantaten voorafgaand aan de sterilisatie.

De bij reiniging en desinfectie gebruikte chemicalién moeten compatibel zijn met het implantaat. De implantaten mogen niet in aanraking komen met
producten die chloor, fosfor, formaline, fluor, bleekmiddelen, detergentia op basis van vetzuur of sterk zure of basische oplossingen bevatten.
Volg de instructies van het reinigingsproduct om een doeltreffende reiniging en desinfectie te waarborgen.

De volgende methode moet worden gebruikt voor ontsmetting en reiniging:
Benodigdheden: Desinfecterende wasmachine, enzymatisch reinigingsmiddel of detergens met een pH tussen 8 en 10, zoals Dentalzym5.
Programma gevalideerd met de desinfecterende wasmachine SMEG WD4060D.

1. Neem de implantaten uit de verpakking en plaats deze op de bijbehorende rekken in een korf.

2. Plaats de korf in de desinfecterende wasmachine aan de hand van het gevalideerde proces, om dode zones te vermijden. (Let op: stapel niet
meerdere korven op elkaar. Reiniging in een desinfecterende wasmachine moet meestal zonder een deksel worden uitgevoerd.)

3. Volg het onderstaande programma:

WasrwgzbnGeogMEG Duur (in minuten) | Temperatuur Reinigingsmiddel ezaaich
Voorwas Onverwarmd Leidingwater -
Wascyclus 1 5 35°C Dentalzym5 6 mifliter wa.ter
(watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Wascyclus 2 5 75°C Dentalzym5 6 mifliter wa.ter
(watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Neutralisatie 3 - Dental AC5 10 mifiter wz?ter
(watervolume: 9 1)
Spoelcyclus 3 - Leidingwater -
Thermische desinfectie 5 90 °C RO-water -
Droogcyclus 25 110 °C - -

4. Wanneer het programma eindigt, haalt u de korf uit de desinfecterende wasmachine en controleert u op het oog of het wassen voltooid is.
5. Plaats de korf in gevouwen verpakkingsmateriaal (envelop of Pasteur).

13. Sterilisatie

Aangezien de implantaten niet steriel worden geleverd, is de zorginstelling verantwoordelijk voor de sterilisatie.
Het personeel heeft speciale houders ter beschikking voor het opbergen van de implantaten.

De sterilisatie moet in een autoclaaf worden uitgevoerd aan de hand van een van de volgende protocollen.

Methode 1
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 18 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 134 °C

Methode 2
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 4 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 132 °C

Het wordt aanbevolen dat het personeel van de operatiekamer de integriteit van het verpakkingsmateriaal controleert na de sterilisatie in de autoclaaf.

14. Implantaten afvoeren
Bij de verwijdering en afvoer van implantaten worden dezelfde procedures gevolgd die in de zorginstelling voor ziekenhuisafval worden gehanteerd.

15. Vigilantie voor medische hulpmiddelen
Elke klacht of melding van een slechte werking moet onmiddellijk per telefoon, fax, e-mail of post worden ingediend bij NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, moeten in kennis worden gesteld van
elk ernstig incident waarbij het hulpmiddel betrokken is.

16. Levensduur

De levensduur van dit systeem bedraagt 18 jaar. Dit bestaat uit:
¢ een maximale houdbaarheid van 10 jaar;
e een implantatieperiode van 8 jaar.

Let op: deze levensduur is bepaald op basis van mechanische, biologische en klinische validaties die zijn uitgevoerd met betrekking tot deze medische
hulpmiddelen.

17. Voorlichting patiént

De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico's van de operatie en inlichten over mogelijke ongunstige effecten.

De patiént moet worden geinformeerd dat de hulpmiddelen de flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid van normaal gezond bot niet kunnen
reproduceren. Dus als het implantaat door het beroep of de bezigheden van de patiént wordt blootgesteld aan overmatige belasting (zoals het tillen van
lasten of het verrichten van grote spierinspanningen, blootstelling aan overmatige mechanische trillingsbewegingen enz.), kan het implantaat breken of
worden beschadigd, waardoor een nieuwe operatie vereist kan zijn. Daarom moet de chirurg alle lichamelijke en psychische beperkingen die
samenhangen met het gebruik van deze hulpmiddelen bespreken met de patiént. De chirurg moet ook uitleggen dat in de postoperatieve fase regelmatige
medische nacontroles vereist zijn.

Het is aangetoond dat roken het herstel van patiénten na een operatie belemmert en gevolgen heeft voor genezing en herstel van het bot. Chirurgen
moeten patiénten op de hoogte stellen van dit feit en hen waarschuwen voor de mogelijke gevolgen.

Patiénten moeten zich ervan bewust zijn dat ze moeten verklaren een implantaat te hebben alvorens te worden blootgesteld aan elektromagnetische en
magnetische omgevingen.

Voor meer informatie is een patiéntvoorlichtingsbrief beschikbaar op de website van NEURO FRANCE Implants.

Zorginstellingen en/of artsen wordt gevraagd de door NEURO FRANCE Implants verstrekte patiéntkaart in te vullen. Deze kaart dient ervoor om de patiént
te informeren over het type en partijnummer van het geimplanteerde medische hulpmiddel, de zorginstelling en de chirurg.
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18. Verwijdering van implantaten

PECTUS-implantaten zijn tijdelijke hulpmiddelen voor inwendige fixatie, bestemd voor het stabiliseren van het operatiegebied tijdens het genezingsproces.
Na consolidatie vervullen deze implantaten geen functie meer en kunnen deze worden verwijderd. De implantaten kunnen worden verwijderd met behulp
van de door NEURO FRANCE Implants geleverde ondersteunende uitrusting.

Bij elke beslissing om het hulpmiddel te verwijderen, moet rekening worden gehouden met factoren zoals de risico's van deze operatieprocedure voor de
patiént, de moeilijkheid van het verwijderen van het materiaal enz.

Verwijdering kan ook nodig zijn in andere situaties, zoals:
»  een nieuwe operatie vanwege pseudartrose of een andere vorm van non-consolidatie van het bot
»  migratie van het implantaat, vergezeld door pijn en/of laesies
»  pijn of afwijkende gevoelens door de aanwezigheid van implantaten
» infectie of ontstekingsreacties enz.

19. Aanvullende informatie

Medisch hulpmiddel Datum van in de handel
brengen
ThoRib® juni 2012
ThoRib® PECTUS juni 2012
TRIONYX® juni 2016

Informatie over de klinische resultaten van deze systemen is te vinden in de “Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties”. Dit verslag is
beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed)*, waar het gekoppeld is aan de Basic UDI-DI voor verschillende systemen
voor thoracale osteosynthese:

Medisch hulpmiddel Basic UDI-DI systeem
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

De openbare website van Eudamed is toegankelijk via de volgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Nadere inlichtingen zijn verkrijgbaar bij NEURO FRANCE Implants.

Toelichting op de symbolen die worden gebruikt in de etikettering van het product:

R E F Catalogusnummer ':‘ Beschermende verpakking

LOT Partijcode u Fabrikant en fabricagedatum

Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet steriel CE-markermg met_ het identificatienummer van de
aangemelde instantie

Medisch hulpmiddel UDI Unieke hulpmiddelcode

Deze implantaten zijn medische hulpmiddelen van klasse IIb en zijn voorzien van de CE-markering. Onze aangemelde instantie is DQS.

*Wanneer de aangemelde instantie het verslag heeft gevalideerd en de Eudamed-website volledig operationeel is.
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SISTEMAS DE OSTEOSSINTESE TORACICA

ThoRib® e TRIONYX®
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCA
Telefone: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Descricdo dos materiais

ThoRib® PECTUS e o sistema TRIONYX®.
e Os sistemas sé&o constituidos por:

Informacao importante para o médico:

O médico tem de ler atentamente as instrugbes e orientagdes,
bem como as recomendagdes (apresentadas na técnica cirurgica
e nestas instru¢des) antes de utilizar o sistema de osteossintese

toracica.

Estas instrugdes de utilizagédo abrangem o grupo genérico de sistemas de osteossintese toracica. Estes incluem o sistema ThoRib®, o sistema

Dispositivo médico

Finalidade prevista

Material

ThoRib®

Agrafos costais

Fixacéo solida numa costela

Agrafos costais simples/duplos

Reducéao da fratura

Titanium T40 (norma ISO 5832-2)

Placas esternais com entalhes

Ponte esternal sobre costelas

Barras Criagao de ponte sobre uma ou varias costelas Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Conectores Conexao de uma costela a uma barra espinal
Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de Fixag8io de uma barra ou placa a um agrafo Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
insergao Freio de inser¢do em PEEK Optima™

ThoRib® PECTUS

Agrafos pectus

Fixacéo solida numa costela

Titanium T40 (norma ISO 5832-2)

Barras pectus

Corregao de deformidade do esterno

Liga de titénio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de
insergéo longo

Fixacdo de uma barra a um agrafo

Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Freio de insercdo em PEEK Optima™

TRIONYX®

Agrafos esternais

Fixacéo solida numa costela

Titanium T40 (norma ISO 5832-2)

Placas esternais

Substituicdo parcial ou total do esterno

Liga de titénio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de
insergéo longo

Fixacdo de uma placa a um agrafo

Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Freio de insercdo em PEEK Optima™

em silicone.

Estes sistemas sao fornecidos n&o esterilizados.

O numero do lote esta gravado a laser marcado no implante. Também se encontra impresso na embalagem do produto.

Estes implantes ndo se destinam a transportar ou a introduzir nenhuma substancia no corpo humano.

Estes implantes ndo contém nenhum medicamento, derivado de sangue ou plasma humano, nem tecido ou células de origem humana ou animal.

Sao fornecidos instrumentos apropriados para a implantacdo destes sistemas. Estes produtos auxiliares sao instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.
Estes instrumentos séo fabricados em ago inoxidavel ou titanio. Os punhos séo fabricados em ago inoxidavel, excetuando alguns que séo fabricados

e Os instrumentos sdo fornecidos nao esterilizados. Estao disponiveis instrugdes de utilizagdo especificas para estes instrumentos.

2. Finalidade prevista

D';%%?ggo Finalidade prevista
ThoRib® Reconstrugao torécipa apé; rer_nogéo de costela
No caso de traumatismo: criacdo de uma ponte costal e sintese de fraturas de costelas.
ThoRib® Reducédo de deformidades e malformagdes da parede toracica (pectus excavatum, carinatum e
PECTUS arcuatum).
TRIONYX® Reconstrugao toracica maciga apés remogao do esterno e/ou do manubrio.

Os implantes ThoRib® ndo devem, sob nenhuma circunstancia, ser utilizados para tratar deformidades e malformacgdes da parede toracica. Apenas a
gama PECTUS foi concebida para este tipo de indicagéo.

3. Desempenho clinico previsto

Dispositivo médico

Desempenho clinico previsto

Restauragao da rigidez toracica em mais de 90% dos casos, apos:

operatérias.

ThoRib® o Ressegao ampla de um tumor ésseo da parede toracica
e Traumatismo toracico
ThoRib® PECTUS Corregao de deformidade do esterno em mais de 90% dos casos.
TRIONYX® Restauragao da rigidez toracica em mais de 90% dos casos, limitando a morbilidade e mortalidade p6s-

4. Beneficios clinicos previstos

Instrugtes de utilizagido do ThoRib® e TRIONYX®, revistas em 10-07-2024 Pt — indice A

Dispositivo médico

Beneficios clinicos previstos

ThoRib®

Redugdo nas pontuagdes clinicas atuais de dor (VAS) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses apds a cirurgia.

ThoRib® PECTUS

Redugéo nas pontuagdes clinicas atuais de dor (VAS) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses apds a cirurgia.

TRIONYX®

Preservagao da mecanica respiratéria em mais de 90% dos casos.
Preservacao da respiragcdo paradoxal em mais de 90% dos casos.
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Indicacoes
Dispositivo médico Indicagdes Perfil do doente
. T ti toraci .
ThoRib® Tumor d;as;:dlsentqgrézs;Ig(/)o%rg\c/)eesterno Qualque.r QOente adulto (sexg ”?asc‘f"m ou
ThoRib® PECTUS Deformidades e malformagdes da parede toracica r;?/ggzr?t)ecggé:?:sdeazemmdlC:;:izeier
(pectus excavatum, carinatum e arcuatum) P contraindicaces q q
TRIONYX® Tumor 6sseo esternal e/ou manubrial goes.

Contraindicacées

As seguintes condigdes podem comprometer a implantagéo (a lista nao é exaustiva):

7.

8.

» Osteoporose grave
» Osteomalacia
» Doenga de ossos quebradigos
» Processo infecioso ativo ou risco de infegao grave
» Sistema imunitario enfraquecido
» Febre ou leucocitose
» Obesidade morbida
» Gravidez
» Hiperatividade
» Doenga mental
» Alergia ou intolerancia aos materiais do implante
» Qualquer caso ndo descrito nas indicagdes
Utilizacao
Consultar a técnica cirurgica antes de utilizar.
Dispositivo médico Abordagem cirtrgica
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Abordagem anterior e/ou antero-lateral
TRIONYX®

A escolha do tamanho do agrafo e/ou da placa TRIONYX® tem de ter em consideragéo o tamanho da ressecgéo dssea no doente, por forma a serem
utilizados implantes de comprimentos adequados.

Perfil do utilizador

Devido as dificuldades técnicas envolvidas e ao potencial risco para o doente, o procedimento apenas deve ser realizado por um cirurgido com a devida
formagao em cirurgia toracica.

Esta disponivel a formag&o de cirurgides na colocagéo dos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Esta formag&o demonstra como manusear
os instrumentos cirurgicos e modelar os implantes. A leitura da documentagéo e das técnicas cirurgicas permite ao cirurgido assimilar e compreender os
riscos cirurgicos associados a colocagao do implante.

A equipa responsavel pela esterilizagdo tem de consultar estas instrugdes de utilizagdo, em particular, para compreender os procedimentos de limpeza
e esterilizagao a serem aplicados.

9.
.

10.

Adverténcias/precaucdes cirurgicas

O cirurgiao tem estar plenamente familiarizado com os implantes, instrumentos e a técnica cirurgica.

O cirurgido tem de ter em consideracéo todos os fatores passiveis de influenciar o desempenho do dispositivo: nimero de costelas a serem tratadas,
peso, nivel de atividade, doengas concomitantes, etc.

Embora as reacgbes alérgicas ao titdnio sejam bastante raras, recomenda-se que os doentes com alergias particularmente intensas sejam avaliados
previamente, para determinar a eventual presenca de alergias deste tipo.

Os sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® tém de ser utilizados sob condigbes cirlirgicas perfeitamente estéreis.

Os componentes dos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® nunca podem ser utilizados com componentes de outros dispositivos.

No caso do implante TRIONYX, tem de ser colocado um minimo de 4 agrafos (2 em cada lado) nas costelas, por motivos de estabilidade e resisténcia
mecanica suficiente.

A utilizacéo incorreta dos instrumentos durante a implantagéo pode causar a sua deterioragao e, consequentemente, afetar o desempenho previsto.
Os instrumentos fornecidos foram concebidos para se adaptarem perfeitamente aos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Por
conseguinte, é vivamente contraindicada a utilizagdo de quaisquer outros instrumentos. Isto pode implicar riscos para os doentes (consulte a Secgéo
10) e causar danos nos implantes.

Os nossos implantes destinam-se a uma Unica utilizagéo e ndao podem ser reutilizados. A reutilizagcdo pode dar origem a reduzido desempenho do
dispositivo, contaminagéo e infegdo cruzada.

O implante tem de ser eliminado caso tenha entrado em contacto com sangue, fluidos bioldgicos ou tecidos corporais.

O implante tem de ser eliminado caso tenha sido removido do doente, danificado ou utilizado de forma incorreta.

Os implantes s&o fabricados utilizando liga de titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 e PEEK Optima®, que sdo materiais ndo magnéticos e tém uma geometria
que nao é provavel que gere correntes induzidas significativas. Além disso, uma vez que s&o fixos ao osso e/ou tecido, é improvavel que os implantes
se desloquem. A seguranca dos implantes, mais especificamente em termos de aquecimento e migragédo, foi avaliada com base em dados
bibliograficos que comparam os dados disponiveis relativos a dispositivos de composigéo, forma e utilizagdo similares. Esta avaliagéo concluiu que
séo seguros para utilizacdo em doentes submetidos a exames de RM com intensidades de campo entre os 1,5 e os 3 Tesla.

Como medida de precaugéo, recomenda-se que o técnico de RM seja informado da presenca destes implantes antes destes exames.

Os implantes de titAnio podem gerar artefactos relacionados com metal, os quais tém de ser tidos em consideragdo ao realizar e interpretar exames
de imagiologia.

O cirurgido tem de ser notificado de eventuais alteragdes (aspeto, dor, etc.) no local do implante.

Qualquer tipo de acidente tem de ser comunicado ao cirurgiao, mesmo que nao existam indicagdes exteriores visiveis no local do implante.

Efeitos adversos/complicagdes

Os potenciais efeitos adversos ou complicagdes sao:

1.

Infegéo superficial ou profunda do local do implante, necrose cuténea

Reacéao de hipersensibilidade aos implantes

Dor, desconforto, rigidez

LesOes vasculares, cardiacas ou pulmonares associadas ao procedimento cirdrgico
Deslocagao, fratura e/ou expulsdo do implante exigindo repeticdo da intervengéo
Fratura de esforgo do material e/ou osso

Morte

YVVVVVVY

Condigées de armazenamento dos implantes

Os implantes tém de ser armazenados num local seco a temperatura ambiente.
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12. Limpeza
Os implantes tém de ser limpos e desinfetados antes de serem esterilizados. Este passo tem por objetivo reduzir o nimero de microrganismos viaveis

nos implantes antes da esterilizagao.

Os produtos quimicos utilizados durante a limpeza e desinfegdo tém de ser compativeis com o implante. Os implantes ndo podem entrar em contacto
com produtos que contenham cloro, fésforo, formol, flior, agentes de branqueamento, detergentes a base de acidos gordos ou quaisquer solugbes
acidas ou alcalinas fortes.

De modo a garantir a limpeza e desinfegao eficazes, siga as instrugdes de limpeza do produto.

Tem de ser utilizado o método seguinte para descontaminagéo e limpeza:
Equipamento necessario: Maquina de lavar e desinfetar, agente de limpeza ou detergente enzimatico com um pH entre 8 e 10, como o Dentalzym 5.
Programa validado com a maquina de lavar e desinfetar SMEG WD4060D.

1.  Remova os implantes da embalagem e coloque-os num cesto nos respetivos suportes.

2. Coloque o cesto na maquina de lavar e desinfetar utilizando o processo validado, de modo a evitar zonas mortas (atengéo: ndo empilhe varios
cestos uns em cima dos outros. A limpeza numa maquina de lavar e desinfetar tem, geralmente, de ser realizada sem uma cobertura).

3. Siga o programa abaixo:

Maquina de lavar e D ~ Quantidade
desinfetar SMEG ura_gato i Temperatura Agente de limpeza
WD4060D minutos)
Pré-lavagem 3 A frio Agua da torneira -
. o 6 ml/litro de agua
Ciclo de lavagem 1 5 35°C Dentalzym 5 (Volume de agua: 6 1)
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
. o 6 ml/litro de agua
Ciclo de lavagem 2 5 75 °C ’ Dentalzym 5 (Volume de agua: 6 1)
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
N 10 ml/litro de agua
Neutralizagéo 3 - ’ Dental AC5 (Volume de agua: 9 1)
Ciclo de enxaguamento 3 - Agua da torneira -
o o Agua de osmose -
Desinfecao térmica 5 90 °C inversa
Ciclo de secagem 25 110 °C - -

4. Quando o programa terminar, remova o cesto da maquina de lavar e desinfetar e confirme visualmente se a lavagem foi bem realizada.
5. Coloque o cesto numa embalagem dobrada (envelope ou Pasteur).

13. Esterilizacao
Uma vez que os implantes s&o fornecidos néo esterilizados, a instituigdo de cuidados de salude é responsavel pela esterilizagdo dos mesmos.

Estéo disponiveis recipientes especializados para as equipas armazenarem os implantes.
A esterilizagao tem de ser realizada numa autoclave, utilizando um dos seguintes protocolos.

Método 1 Método 2
Esterilizagao por vapor (calor humido) Esterilizagéo por vapor (calor humido)
Tempo recomendado: 18 minutos (sob presséo de vapor saturado) Tempo recomendado: 4 minutos (sob presséo de vapor saturado)
Temperatura recomendada: 134 °C Temperatura recomendada: 132 °C

Recomenda-se que a equipa do bloco operatério verifique a integridade da embalagem apds a esterilizagdo na autoclave.

14. Eliminacao de implantes
A remogao e eliminagao de implantes seguem os mesmos procedimentos utilizados na instituigdo de cuidados de saude para os residuos hospitalares.

15. Vigilancia do dispositivo médico
Qualquer reclamagao ou notificagdo de mau funcionamento tem de ser comunicada imediatamente, por telefone, fax. e-mail ou correio postal, a NEURO
FRANCE Implants.

A NEURO FRANCE Implants e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente esta estabelecido tém de ser notificadas de
qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo.

16. Vida util

A vida util deste sistema € de 18 anos. Esta consiste em:
e Um prazo de validade maximo de 10 anos para o armazenamento
e E um periodo de implantag&o de 8 anos.

Tenha em ateng&o que esta vida util se baseia em validagbes mecanicas, bioldgicas e clinicas realizadas com estes dispositivos médicos.

17. Informacéo do doente

O cirurgido tem de alertar o doente para os riscos da cirurgia e informa-lo dos potenciais efeitos adversos.

O doente tem de ser informado de que os dispositivos ndo reproduzem a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do osso saudavel normal.
Por conseguinte, se a profissdo ou as atividades do doente sujeitarem o implante a esforgos excessivos (por exemplo, levantamento de pesos ou grandes
esforgos musculares, exposi¢éo a movimentos e vibragdes mecanicos excessivos, etc.), o implante pode partir ou ficar danificado, o que pode exigir nova
cirurgia. Portanto, o cirurgido tem de falar com o doente sobre todas as limitagdes fisicas e psicolégicas inerentes a utilizagdo destes dispositivos. O
cirurgido tem igualmente de explicar a necessidade de seguimento clinico regular durante a fase pos-operatéria.

Foi demonstrado que o tabagismo impede a recuperagéo dos doentes apds a cirurgia e afeta a cicatrizagcéo e reparagéo 6ssea. Os cirurgides tém de
informar os doentes deste facto e alerta-los para as potenciais consequéncias.

Os doentes devem ser informados de que tém de declarar que tém um implante antes de realizarem qualquer exame que implique a exposicéo a
ambientes eletromagnéticos e magnéticos.

Para obter mais informagdes, esta disponivel uma carta de informagdes para o doente no website da NEURO FRANCE Implants.

Solicita-se as instituicdes de cuidados de saude e/ou aos médicos que preencham o cartdo do doente fornecido com os implantes NEURO FRANCE
Implants. Este cartdo destina-se a informar o doente do tipo e niumero do lote do dispositivo médico implantado, a instituicdo de cuidados de saude e o
cirurgido.
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18. Remocéo de implantes
Os implantes PECTUS séo dispositivos provisorios de fixagao interna concebidos para estabilizar o sitio da fratura durante o processo de cicatrizagao.

Apés a fusdo, estes implantes deixam de ter qualquer utilizagao funcional e podem ser removidos. O equipamento auxiliar fornecido pela NEURO
FRANCE Implants pode ser utilizado para remover implantes.

Cada decisdo de remover o dispositivo tem de ter em consideragao fatores como os riscos deste procedimento cirtrgico para o doente, bem como a
dificuldade em remover o material, etc.

A remocgao também podera ser necessaria noutros casos, como, por exemplo:
»  Outra cirurgia devido a pseudartrose ou outra auséncia de fusdo 6ssea
»  Migragéo do implante, acompanhada de dor e/ou lesdes
»  Dor ou sensagdes anormais devido a presenga de implantes
» Infegéo ou reagdes inflamatérias, etc.

19. Informacées adicionais

Dispositivo médico Data de introdug&o no
mercado
ThoRib® Junho de 2012
ThoRib® PECTUS Junho de 2012
TRIONYX® Junho de 2016

Podem ser encontradas informagdes sobre os resultados clinicos destes sistemas no "Resumo da seguranga e do desempenho clinico". Este relatério
esta disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (Eudamed)*, onde esta associado ao UDI-DI Basico de diferentes sistemas de
osteossintese toracica:

Dispositivo médico UDI-DI Basico do sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

O website publico Eudamed esta acessivel através da seguinte hiperligacéo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podem ser obtidas informagdes adicionais junto da NEURO FRANCE Implants.

Explicacdo dos simbolos utilizados na rotulagem do produto:

R E F Numero de catalogo 3 Embalagem externa protetora

LOT Cadigo de lote u Fabricante e data de fabrico

N&o reutilizar Consultar as instrugdes de utilizagao

N30 estéril Marcggao CE__com 0 numero de identificagdo do
organismo notificado

Dispositivo médico U DI Identificag&o Unica de dispositivo

Estes implantes sdo dispositivos médicos de Classe IIb e ostentam a marcagdo CE. O nosso organismo notificado é o DQS.

*Depois de o organismo notificado validar o relatério e o website Eudamed estar plenamente operacional.
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SYSTEMY HRUDNEJ OSTEOSYNTEZY
ThoRib® a TRIONYX®
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca:NEURO FRANCE Implants (NFI) Délezité informacie pre lekara: o ] ]
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Pred pouzitim systému hrudnej osteosyntézy si odbornik musi
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUZSKO pozorne precitat pokyny a usmernenia, ako aj odporuc¢ania
Telefén: (33) 02 54 80 90 90 (uvedené v operacnej technike a v tomto navode).

Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Opis materialov

e Tento navod na pouzitie pokryva genericku skupinu hrudnych osteosyntetickych systémov. Tieto zahffiajd systém ThoRib®, systém ThoRib® PECTUS
a systém TRIONYX®.

e Systémy sa skladaju z:

Zdravotnicka pomécka Ugel uréenia Material
ThoRib®
' rc—t,-brovie ,svorky ' pevnf\ flx'ama na re’bre titan T40 (norma 1SO 5832-2)
jednoduché/dvojité rebrové svorky znizenie zlomenin
sternalne dosticky so zarezmi premostenie hrudnej kosti na rebrach
tyce premostenie jedného alebo viacerych rebier zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
konektory spojenie rebra k chrbticovej ty¢i
spojovacia skrutka ty¢é-svorka s brzdovou zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

upevnenie ty€e alebo dosticky na svorku

vloZkou PEEK Optima™ pre brzdovu viozku
ThoRib® PECTUS
svorky na pectus pevna fixacia na rebre titan T40 (norma ISO 5832-2)
tyCe na pectus korekcia deformacie hrudnej kosti zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

spojovacia skrutka ty¢-svorka s dlhou
brzdovou vioZkou

zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

upevnenie tyce na svorku PEEK Optima™ pre brzdovu viozku

TRIONYX®
sternalne svorky pevna fixacia na rebre titan T40 (norma ISO 5832-2)
sternalne dosticky Ciasto€na alebo Uplna nahrada hrudnej kosti zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

spojovacia skrutka ty¢-svorka s dlhou
brzdovou vioZkou

zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

upevnenie dosticky na svorku PEEK Optima™ pre brzdovu viozku

 Tieto systémy su dostupné v nesterilnom stave.

e Cislo Sarze je vytlacené laserom na implantate. Je vytlacené aj na obale produktu.

o Tieto implantaty nie su ur€ené na transport alebo na zavedenie akejkolvek latky do fudského tela.

o Tieto implantaty neobsahuju Ziadny liek, derivat ludskej krvi alebo plazmy, ani tkanivo alebo bunky ludského alebo zvieracieho pévodu.
¢ Na implantaciu tychto systémov su k dispozicii vhodné nastroje. Tieto pomocné produkty su opakovane pouzitelné chirurgické nastroje.
L]

Tieto nastroje su vyrobené z nehrdzavejucej ocele alebo titdnu. Rukovate su vyrobené z nehrdzavejucej ocele, okrem niektorych, ktoré su vyrobené
zo silikénu.
e Dodavaju sa nesterilné. Pre tieto nastroje je k dispozicii $pecificky navod na pouZitie.

2. Ugel uréenia

Zdravotnicka - .
pomécka UcCel ur€enia
ThoRib® Rekonstrukcia hrudnika po odstraneni rebier
V pripade traumy: Vytvorenie rebrového mostika a syntéza zlomenin rebier.
ih®
FTE?Z'?'ISS Redukcia deformit a malformacii hrudnej steny (pectus excavatum, carinatum a arcuatum)
TRIONYX® Masivna rekonstrukcia hrudnika po odstraneni hrudnej kosti a/alebo manubria.

Implantaty ThoRib® sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouzivat na lietbu deformit a malformacii hrudnej steny. Pre tento typ indikacie je uréeny iba rad

PECTUS.

3. Ocakavany klinicky vykon

Zdravotnicka
pomdcka

Oc¢akavany klinicky vykon

Obnovenie tuhosti hrudnika vo viac ako 90 % pripadov po:
ThoRib® o Sirokej resekcii kostného nadoru hrudnej steny

o traume hrudnika

ThoRib® PECTUS Korekcia sternalnej deformacie vo viac ako 90 % pripadov.

TRIONYX® Obnovenie tuhosti hrudnika vo viac ako 90 % pripadov, obmedzenie poopera¢nej morbidity a mortality.

4. Ocakavané klinické prinosy
Zdravotnicka
pomdcka
ThoRib® Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o 80 % 12 mesiacov po operacii.
ThoRib® PECTUS Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o0 80 % 12 mesiacov po operacii.
TRIONYX® Zachovanie mechaniky dychania vo viac ako 90 % pripadov.
Prevencia paradoxného dychania vo viac ako 90 % pripadov.

Ocakavané klinické prinosy
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Indikacie
Zdravo}mcka Indikacie Profil pacienta
pomobcka
ThoRib® Tazka trauma hrudnika
Nador hrudnej steny a/alebo hrudnej kosti Akykolvek dospely pacient (muz alebo Zena)
ThoRib® PECTUS Deformity a malforma.me hrudnej steny (pectus s jednou z vysSie opllsany’ch’mdlkacu a bez
excavatum, carinatum a arcuatum) kontraindikacii.
TRIONYX® Nador hrudnej a/alebo manubrialnej kosti.

Kontraindikacie

Nasledujuce stavy mézu ohrozit implantaciu (zoznam nie je Upliny):

8.

Zavazna osteoporéza

Osteomalacia

Osteogenesis imperfecta

Aktivny infekény proces alebo velké riziko infekcie
Oslabeny imunitny systém

Horucka alebo leukocytoza

Morbidna obezita

Tehotenstvo

Hyperaktivita

DusSevné ochorenie

Alergia alebo intolerancia na materialy implantatu
Akykolvek pripad, ktory nie je popisany v indikaciach

VVVVVVYVYVVVVYVY

Pouzitie
Pred pouzitim sa oboznamte s chirurgickou technikou.

Zdravotnicka pomocka Chirurgicky pristup
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predny a/alebo anterolateralny pristup
TRIONYX®

Vyber velkosti svoriek a/alebo dlahy TRIONYX® musi zohladriovat velkost pacientovej resekcie kosti, aby bolo mozné pouzit implantaty vhodnej
dizky.

Pouzivatel'sky profil

Z dovodu technickych tazkosti a potencialneho rizika pre pacienta by mal tento postup vykonavat iba chirurg, ktory bol riadne vySkoleny v oblasti hrudnej
chirurgie.

K dispozicii je Skolenie pre chirurgov na umiestnenie systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Ukazuje, ako zaobchadzat s chirurgickymi
nastrojmi a modelmi implantatov. Citanie dokumentacie a chirurgickych technik umoznuje chirurgovi osvojit si a pochopit' chirurgické rizika spojené s
umiestnenim implantatu.

Sterilizaény personal si musi precitat tento navod na pouzitie, najma aby porozumel postupom ¢istenia a sterilizacie, ktoré sa maju pouzit.

9.

Upozornenie/chirurgické opatrenia

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s implantatmi, nastrojmi a opera¢nou technikou.

Chirurg musi vziat do uvahy vSetky faktory, ktoré mézu ovplyvnit vykon pomdcky: pocet rebier, ktoré sa maju liecit, hmotnost, Uroven aktivity,
sprievodné poruchy atd.

Aj ked su alergické reakcie na titdn velmi zriedkavé, odporuca sa, aby pacienti s obzvlast' silnymi alergiami boli vopred skontrolovani, ¢i nemaju
alergie tohto typu.

Systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® sa musia pouzivat za dokonale sterilnych chirurgickych podmienok.

Komponenty systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® sa nikdy nesmu kombinovat s komponentmi inych pomécok.

V pripade implantatu TRIONYX musia byt na rebra umiestnené minimalne 4 svorky (2 na kazdej strane) z dévodu stability a dostato€nej mechanickej
odolnosti.

Nespravne pouZivanie nastrojov po€as implantacie méze viest k poSkodeniu implantatov, a tym ovplyvnit o€akavany vykon.

Dodéavané nastroje st navrhnuté tak, aby dokonale zapadali do systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Je preto prisne kontraindikované
pouzivat akékolvek iné nastroje. To moze predstavovat riziko pre pacientov (pozri ¢ast 10) a poSkodit implantaty.

Nas$e implantaty su len na jedno pouzitie a nikdy sa nesmu pouzit opakovane. Opatovné pouzitie mdze viest k znizeniu vykonu zdravotnickej pomocky,
kontaminacii a krizovej infekcii.

Implantét sa musi zlikvidovat, ak sa dostal do kontaktu s krvou, biologickymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami.

Implantat sa musi zlikvidovat, ak bol pacientovi vybraty, poskodeny alebo ak bol nespravne pouzity.

Implantaty su vyrobené s pouzitim zliatiny titanu Ti-6Al-4V, titanu T40 a PEEK Optima®, ¢o su nemagnetické materialy a maju geometriu, pri ktorej
nie je pravdepodobné, Ze by generovala vyznamné indukované prudy. Navyse, kedZe su fixované ku kosti a/alebo tkanivu, je nepravdepodobné, ze
by sa implantaty pohli. Ich bezpeénost, konkrétne z hladiska zahrievania a migracie implantatov, bola postidena na zaklade bibliografickych tdajov
porovnavajucich dostupné udaje o pomdckach podobného zlozZenia, tvaru a pouzitia. Toto hodnotenie dospelo k zaveru, Ze su bezpe€né na pouzitie
u pacientov podstupujucich vySetrenia MRl medzi 1,5 a 3 Tesla.

Preventivne je vhodné pred tymito vySetreniami informovat operatora MRI o pritomnosti tychto implantatov.

Titdnové implantaty m6zu vytvarat artefakty suvisiace s kovmi, ktoré je potrebné vziat do Gvahy pri vykonavani a interpretacii zobrazovacich vysetreni.
Chirurg musi byt upozorneny na akukolvek zmenu (vzhlad, bolest atd.) v mieste implantatu.

Kazdy typ nehody sa musi nahlasit’ chirurgovi, aj ked v mieste implantatu nie su Ziadne viditelné vonkajSie naznaky.

10. Neziaduce ucinky/komplikacie
Mozné neziaduce ucinky alebo komplikacie su:

povrchova alebo hiboka infekcia v mieste implantacie, nekréza koze
hypersenzitivna reakcia na implantaty

bolest, nepohodlie, stuhnutost

cievne, srdcové alebo plfucne poskodenie spojené s chirurgickym zakrokom
posunutie, zZlomenina a/alebo vypudenie implantatu vyzadujiuce opakovany zasah
unavova zlomenina materialu a/alebo kosti

smrt

VVVVVYVYYVY

11. Podmienky skladovania implantatov
Implantaty sa musia skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote.
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12. Cistenie
Implantaty sa musia pred sterilizaciou vygistit a vydezinfikovat. U&elom tohto kroku je zniZit podet Zivotaschopnych mikroorganizmov na implantatoch
pred sterilizaciou.

Chemikalie pouzivané pocas Cistenia a dezinfekcie musia byt kompatibilné s implantatom. Implantaty nesmu prist do kontaktu s produktmi obsahujucimi
chlér, fosfor, formalin, fluér, bielidla, detergenty na baze mastnych kyselin alebo akékolvek roztoky silnych kyselin alebo zasad.
Aby ste zaru€ili u€inné Cistenie a dezinfekciu, dodrzujte prosim pokyny pre Cistiaci prostriedok.

Na dekontaminaciu a Cistenie sa musi pouzit tato metdda:
Potrebné vybavenie: umyvacie a dezinfekéné zariadenie, enzymaticky cisti¢ alebo Cistiaci prostriedok s pH medzi 8 a 10, ako napriklad Dentalzym5.
Program overeny s umyvacim a dezinfekénym zariadenim SMEG WD4060D.

1. Vyberte implantaty z obalu a umiestnite ich do koSika na prisluSnych stojanoch.

2. Umiestnite k6§ do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia pomocou overeného procesu, aby ste sa vyhli mftvym zénam (Upozornenie:
nekladte viaceré koe na seba. Cistenie v umyvacom a dezinfek&nom zariadeni sa musi vo v8eobecnosti vykonavat bez krytu).

3. Postupujte podla nizSie uvedeného programu:

Umyvacka SMEG Trvanie (v . 3 MnozZstvo
WD4060D i) Teplota Cistiaci prostriedok
Predumytie 3 Nezahrievané Voda z vodovodu -
A o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
A o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
o 10 ml/liter vody
Neutralizacia 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 )
Cyklus preplachovania 3 - Voda z vodovodu -
Tepelna dezinfekcia 5 90 °C Voda Cistena reverznou -
osmézou
Cyklus susenia 25 110 °C - -

4. Po skon&eni programu vyberte kbS z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia a vizualne si overte, Ze umyvanie bolo dokonéené.
5. Kosik vlozte do zlozeného obalu (obéalka alebo Pasteur).

13. Sterilizacia

Kedze implantaty sa dodavaju nesterilné, za ich sterilizaciu je zodpovedné zdravotnicke zariadenie.
Personal mé k dispozicii Specializované nadoby na uskladnenie implantatov.

Sterilizacia sa musi vykonat' v autoklave s pouzitim jedného z nasledujucich protokolov.

Metdda 2
Sterilizacia parou (vihké teplo)
Odporucany ¢as: 4 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporac¢ana teplota: 132 °C

Metoda 1
Sterilizacia parou (vihké teplo)
Odporucany ¢as: 18 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporuc¢ana teplota: 134 °C

Odporuca sa, aby personal operacného salu po sterilizacii v autoklave skontroloval neporusenost obalu.

14. Likvidacia implantatov
Pri vyberani a likvidacii implantatov sa postupuje podla rovnakych postupov, aké sa pouzivaju v zdravotnickom zariadeni ako pri nemocni¢nom odpade.

15. Sledovanie zdravotnickych pomécok
Akakolvek staznost alebo oznamenie o poruche musia byt okamzite podané telefonicky, faxom, e-mailom alebo pos$tou spolo¢nosti NEURO FRANCE
Implants.

NEURO FRANCUZSKO Implants a prislugny organ &lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo, musia byt informovani o akomkolvek
zavaznom incidente tykajuceho sa pomdcky.

16. Zivotnost

Zivotnost tohto systému je 18 rokov. Tvori ju:
o Maximalna skladovatelnost 10 rokov
¢ a ¢as implantacie 8 rokov.

Upozorfiujeme, Ze tato Zivotnost' je stanovena na zaklade mechanickych, biologickych a klinickych validacii vykonanych na tychto zdravotnickych
pomdckach.

17. Informacie pre pacienta

Chirurg musi upozornit’ pacienta na rizika chirurgického zakroku a informovat ho o moznych neziaducich G¢inkoch.

Pacient musi byt informovany, Ze tieto pombcky nedokazu reprodukovat pruznost, pevnost, spolahlivost ani trvanlivost normalnej zdravej kosti. Ak teda
povolanie alebo ¢innosti pacienta vystavuju implantat nadmernému namahaniu (napr. zdvihanie bremien alebo velké svalové Usilie, vystavenie
nadmernym mechanickym vibraénym pohybom atd’.), implantat sa méze zlomit alebo po$kodit, ¢o si méze vyzadovat dalSiu operaciu. Chirurg musi preto
s pacientom prediskutovat vSetky fyzické a psychické obmedzenia spojené s pouzivanim tychto pomécok. Chirurg musi tiez vysvetlit potrebu pravidelného
lekarskeho sledovania poc¢as pooperacnej fazy.

Ukazalo sa, Ze fajéenie brani zotaveniu pacientov po operacii a ovplyvriuje hojenie a opravu kosti. Chirurgovia musia pacientov o tejto skuto¢nosti
informovat a upozornit ich na mozné nasledky.

Pacienti by si mali uvedomit, Ze pred akymkolvek vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostrediu musi vyhlasit, Ze maju implantat.
Pre dalSie informacie je na webovej stranke NEURO FRANCE Implants dostupny informacny list pre pacienta.

Kartu pacienta poskytnutu spoloénostou NEURO FRANCE Implants vyplni zdravotnicke zariadenie a/alebo lekar. Tato karta je uréena na informovanie
pacienta o type a Cisle Sarze implantovanej zdravotnickej pomocky, zdravotnickom zariadeni a chirurgovi.
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18. Odstranenie implantatov
Implantaty PECTUS su do€asné vnutorné fixacné zariadenia uréené na stabilizaciu operacného miesta pocas procesu hojenia.

Po fuzii uz tieto implantaty nemaju ziadne funk&né vyuzitie a mozno ich odstranit. Na odstranenie implantatov mozno pouzit doplnkové vybavenie
dodavané spolo¢nostou NEURO FRANCE Implants.

Kazdé rozhodnutie o odstraneni pomoécky musi brat do Uvahy faktory, ako su rizika tohto chirurgického zakroku pre pacienta, ako aj naro€nost
odstrafiovania materialu atd.

Odstranenie méze byt potrebné aj v inych pripadoch, ako napriklad:
»  dalSia operacia pseudoartrézy alebo iného nedostatku kostnej fuzie
»  migracia implantatu sprevadzana bolestou a/alebo léziami
»  bolest alebo abnormalne pocity v désledku pritomnosti implantatov
» infekéné alebo zapalové reakcie atd.

19. Dodato¢né informacie

Zdravotnicka pombcka Datum uvedenia na trh
ThoRib® jun 2012
ThoRib® PECTUS jun 2012
TRIONYX® jun 2016

Informacie o klinickych vysledkoch tychto systémov mozno n3jst v ,Suhrne bezpecnosti a klinickej vykonnosti“. Tato sprava je k dispozicii v eurépske;j
databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed)*, kde je prepojena so zakladnym UDI-DI réznych systémov hrudnej osteosyntézy:

Zdravotnicka pombdcka Zakladny systém UDI-DI
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Verejna webova stranka Eudamed je pristupna cez nasledujuci odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dalsie informacie mozete ziskat od spolognosti NEURO FRANCE Implants.

Vysvetlenie symbolov pouZitych na oznaceni produktu:

REF Katalégové &islo S0 Ochranné balenie

LOT Kod sarze u Vyrobca a datum vyroby

Nepouzivat opakovane Precitajte si navod na pouzitie
. Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného
Nesterilné .
organu
Zdravotnicka pomédcka UDI Unikatny identifikator pomacky

Tieto implantaty su zdravotnicke pomocky triedy IIb a nesu oznaéenie CE. Nas notifikovany organ je DQS.

*Ked' notifikovany organ validuje spravu a pracovisko Eudamed bude pine funkcné.
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HRUDNi OSTEOSYNTETICKE SYSTEMY
ThoRib® a TRIONYX®
NAVOD K POUZITI

Vyrobce: NEURO FRANCE Implants (NFI)

Dulezité informace pro lékare:

ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Lékar si musi pfed pouzitim hrudniho osteosyntetického systému

41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIE

Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

1. Popis materialt

peclivé prostudovat navod k pouziti a pravidla a rovnéz
doporuceni (uvedena v operacni technice a v téchto pokynech).

e Tento navod k pouziti plati pro obecnou skupinu hrudnich osteosyntetickych systému. Jedna se o systém ThoRib®, systém ThoRib® PECTUS a

systém TRIONYX®.
e Systémy tvofi:

Zdravotnicky prostfedek Uréenym ucelem Material

ThoRib®

Zeberni svorky

Pevna fixace na zebro

Titan T40 (norma ISO 5832-2)

Jednoduché/dvojité zeberni svorky Redukce fraktury
Sternalni dlahy se zafezy Sternalni pfemosténi na zebrech
Tycky PFemosténi jednoho nebo vice Zeber | Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Konektory Pfipojeni zebra k patefi
. . . . . ) " Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Spojovaci Sroub s tyéovou svorkou s pojistnou viozkou Fixace tyCky nebo dlahy ke svorce PEEK Optima™ pro pojistnou viozku
ThoRib® PECTUS
Hrudni svorky Pevna fixace na zebro Titan T40 (norma ISO 5832-2)
Hrudni ty¢ky Korekce sternalni deformity Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Spojovaci $roub s tyéovou svorkou s
vloZkou

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ pro pojistnou viozku

diouhou pojistnou Fixace tyCky ke svorce

TRIONYX®

Sternalni svorky

Pevna fixace na zebro Titan T40 (norma ISO 5832-2)

Sternalni dlahy

Casteéna nebo UpIna nahrada sterna | Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Spojovaci Sroub s ty€ovou svorkou s
vlozkou

Titanova slitina Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ pro pojistnou viozku

dlouhou pojistnou Fixace dlahy ke svorce

silikonu.

rilnim stavu.

Tyto systémy jsou dodavany v neste

Cislo $arze je laserem vyti§téno na implantatu. Je také vytisténo na obalu vyrobku.

Tyto implantaty nejsou uréeny k transportu nebo zavedeni jakékoli latky do lidského téla.

Tyto implantaty neobsahuji Zzadny IéCivy pfipravek, ktery je derivatem lidské krve nebo plazmy, tkdné nebo bunék lidského nebo zvifeciho plvodu.

Pro tyto implantacni systémy jsou dodavany patficné nastroje. Tyto pomocné vyrobky jsou chirurgické nastroje k opakovanému pouziti.
Tyto nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo z titanu. Rukojeti jsou vyrobeny z nerezové oceli s vyjimkou nékterych, které jsou vyrobeny ze

e Dodavaiji se nesterilni. Pro tyto nastroje jsou k dispozici specifické navody k pouZziti.

2. Uréenym ucelem

Zdravotnicky prostfedek Uréenym Gcelem
ThoRib® Rek'c’Jnstryk’ce hrudnikuvpo'qutran’e'zni 2eﬂbra ) 5
V pfipadé drazu: Vlytvofeni Zzeberniho mustku a syntéza fraktur Zeber.
ThoRib® PECTUS Redukce deformit a malformaci hrudni stény (pectus excavatum, carinatum a arcuatum)
TRIONYX® Masivni rekonstrukce hrudniku po odstranéni sterna a/nebo manubria.

Za urcitych okolnosti se implantaty ThoRib® pouzivaiji k 1é¢b& deformit a malformaci hrudni stény. Pro tento typ indikace je uréena pouze fada PECTUS.

3. Ocekavana klinicka funkce

Zdravotnicky prostfedek

Ocekavana klinicka funkce

Obnova tuhosti hrudniku ve vice nez 90 % pfipadu, po:

ThoRib® * Rozsahlé resekci kostniho nadoru hrudni stény
e Zranéni hrudniku
ThoRib® PECTUS Korekce sternalni deformity ve vice nez 90 % pfipadu.
TRIONYX® Obnova tuhosti hrudniku ve vice nez 90 % pfipadl, omezujici pooperacni morbiditu a mortalitu.

4. Ocekavané klinické prinosy

Zdravotnicky prostfedek

Ocekavané klinické prinosy

ThoRib® Snizeni skore aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 80 % za 12 mésicu po operaci.
ThoRib® PECTUS Snizeni skére aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 80 % za 12 mésicu po operaci.
TRIONYX® Zachovani respiraéni mechaniky ve vice nez 90 % pfipad.

Prevence paradoxniho dychani ve vice nez 90 % pripadu.

Navod k pouziti ThoRib® & TRIONYX® revidovan dne 26. 11. 2024 Cs — Index B Strana 1z 4




Cs

5. Indikace
Zdravotnicky prostfedek Indikace Profil pacienta
ThoRib® Zavazné zranéni hrudniku
Nador hrudni stény a/nebo sterna Libovolny dospély pacient (muz nebo Zena) s
ThoRib® PECTUS Deformity a malformgce hrudni stény (pectus jednou zvd'rlve popsanych'mdllr(am ase
excavatum, carinatum a arcuatum) zadnou kontraindikaci
TRIONYX® Kostni nadory sterna a/nebo manubria
6. Kontraindikace

Nasledujici stavy mohou narusit implantaci (seznam neni vy€erpavajici):

» Zavazna osteopordza

» Osteomalacie

» Nemoc kiehkych kosti

» Aktivni infekéni proces nebo velké riziko infekce

» Oslabeny imunitni systém

» Horecka nebo leukocytéza

» Morbidni obezita

» Teéhotenstvi

» Hyperaktivita

» DuSevni choroba

» Alergie nebo intolerance v{i¢i materialim implantatu

» Jakykoli pfipad nepopsany v indikacich
7. Pouziti
e Prfed pouzitim si prostudujte opera¢ni techniku.

Zdravotnicky prostfedek Chirurgicky pfistup
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predni a/nebo anterolateralni pfistup
TRIONYX®

e  P¥i volbé velikosti svorky a/nebo dlahy TRIONYX® je nutno brat v Gvahu velikost resekce kosti pacienta, aby byly pouzity implantaty vhodné délky.
8. Profil uzivatele

Vzhledem k technickym obtiZzim tohoto postupu a potencialnimu riziku pro pacienta by mél tento postup provadét pouze operatér, ktery je Fadné vyskolen
v hrudni chirurgii.

Je k dispozici skoleni chirurgl v zavadéni systému ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Pfedvadi, jak zachazet s chirurgickymi nastroji a modely
implantatt. Cetba dokumentace a operacnich technik umoznuje operatérovi pfijmout a pochopit chirurgicka rizika spojena s umisténim implantatu.

Personal Useku sterilizace se musi seznamit s timto navodem k pouZziti, aby porozumél postuptim &isténi a sterilizace, které je tfeba pouzit.

9.

Varovani/chirurgicka preventivni opatreni

Operatér musi byt zcela seznamen s implantaty, nastroji a operaéni technikou.

Operatér musi vzit v Uvahu v8echny faktory, které pravdépodobné ovliviiuji G¢innost prostfedku: pocet Zeber, ktera maji byt oSetfena, hmotnost,
uroven aktivity, doprovodné poruchy atd.

PrestoZe jsou alergické reakce na titan velmi vzacné, doporucuje se, aby pacienti se zvlasté silnymi alergiemi byli pfedem vyS$etfeni na alergie tohoto
typu.

Systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® je nutno pouzivat za dokonale sterilnich chirurgickych podminek.

Komponenty systémii ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® nesmi byt nikdy kombinovany s komponentami jinych prostfedk.

Pro implantat TRIONYX je nutno umistit minimalné 4 svorky (2 na kazdé strané) na Zebra z divodu stability a dostate¢né mechanické odolnosti.
Nespravné pouziti nastroju pfi implantaci mGze vést k poskozeni implantat(, a proto mit dopad na o¢ekavanou u¢innost.

Dodavané nastroje jsou konstruovany tak, aby byly perfektné vhodné pro systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Proto je pouZiti jinych
nastroju dirazné kontraindikovano. MdZze to vyvolat rizika pro pacienty (viz oddil 10) a po$kozeni implantatu.

Nase implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti mize vést ke snizené Gcinnosti
prostfedku, kontaminaci a kfizové infekci.

Implantét je nutno zlikvidovat, pokud pfijde do styku s krvi, biologickymi tekutinami nebo télesnymi tkanémi.

Implantat je nutno zlikvidovat nebo vyjmout z téla pacienta, pokud byl poskozen nebo nespravné pouzit.

Implantaty jsou vyrobeny s pouzitim titanové slitiny Ti-6Al-4V, titanu T40 a PEEK Optima®, coz jsou nemagnetické materialy, a maji geometrii, u niz
neni pravdépodobné, Ze vytvofi vyznamné indukované proudy. Navic, protoze jsou implantaty zafixovany ke kosti a/nebo tkani, je nepravdépodobné,
Ze se budou pohybovat. Jejich bezpe€nost, konkrétné z hlediska zahfivani a migrace implantatu, byla posuzovana na zakladé bibliografickych udajl
porovnanim dostupnych udajl o prostfedcich s podobnym slozenim, tvarem a pouzitim. Z tohoto posouzeni byl vyvozen zavér, Ze jsou bezpeéné pro
pacienty podrobujici se vySetfeni MR mezi 1,5 a 3 Tesla.

Jako preventivni opatfeni je vhodné pred témito vySetfenimi informovat operatora MR o pfitomnosti t&chto implantatu.

Titanové implantaty mohou generovat artefakty souvisejici s kovy, coz je nutno brat v ivahu pfi provadéni a interpretaci zobrazovacich vySetfeni.
Operatér musi byt informovan o jakékoli zméné v misté implantatu (vzhled, bolest atd.).

Operatérovi musi byt nahlasen jakykoli typ nehody, i kdyz v misté implantatu nejsou zadné viditelné vnéjSi znamky.

10. Nezadouci ucinky/komplikace
Potencialni nezadouci ucinky nebo komplikace jsou:

» Povrchova a hluboka infekce mista implantace, nekréza kuze

» Precitlivéla reakce na implantaty

» Bolest, nepfijemné pocity, ztuhlost

» Poskozeni cév, srdce nebo plic ve spojeni s chirurgickym vykonem

» Dislokace, fraktura a/nebo vypuzeni implantatu vyZzadujici opakovany zakrok
> Unavova fraktura materialu a/nebo kosti

» Smrt

11. Skladovaci podminky pro implantaty
Implantaty je nutno skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté.
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12. Cisténi
Implantaty je nutno pred sterilizaci vygistit a vydezinfikovat. Ugelem tohoto kroku je sniZit poget Zivotaschopnych mikroorganism(i na implantatu pred
sterilizaci.

Chemikalie pouzité pfi Cisténi a dezinfikovani musi byt kompatibilni s implantatem. Implantaty nesmi pfijit do styku s vyrobky obsahujicimi chlor, fosfor,
formalin, fluor, bélidla, saponaty na bazi mastnych kyselin nebo roztoky jakychkoli silnych kyselin nebo alkalickych latek.

Pro zajisténi ucinného Cisténi a dezinfekce postupuijte podle pokyn( pro Cistici pfipravek.

K dekontaminaci a €isténi je nutno pouzit nasledujici metodu:

PozZadované vybaveni: Myci a dezinfekéni pfistroj, enzymaticky Cistici pfipravek nebo saponat s pH mezi 8 a 10, napfiklad Dentalzymb.

Program validovany na mycim a dezinfekénim pfistroji SMEG WD4060D.

1. Vyjméte implantaty z obalu a umistéte je do koSe na pfislusné drzaky.

2. Umistéte ko$ do myciho a dezinfekéniho pfistroje s pouzitim validovaného postupu, aby nevznikly mrtvé zény (Upozornéni: neumistujte vice
ko$u na sebe. Cistici a dezinfekéni pFistroj musi byt obecné v provedeni bez krytu).

3. Postupujte podle nize uvedeného programu:

Mycka SMEG WD4060D Domflgfg‘)" v Teplota Cistici prostredek Azl
Predmyti 3 Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 |)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 2 5 75 °C Dentalzym5 (Objem vody: 6 I)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
) 10 ml/litr vody
Neutralizace 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 1)
Cyklus oplachu 3 - Vodovodni voda -
Tepelna dezinfekce 5 90 °C Voda CiSténa reverzni )
osmozou
Cyklus suseni 25 110 °C - -

4. Kdyz program skonci, vyjméte koS z myciho a dezinfekéniho pfistroje a vizualné potvrdte, Zze myti bylo provedeno.
5. Umistéte ko$ do skladaného obalu (obalka nebo Pasteur).

13. Sterilizace

Vzhledem k tomu, Ze se implantaty dodavaji v nesterilnim stavu, zdravotnické zafizeni odpovida za jejich sterilizaci.
Personal ma k dispozici specializované kontejnery pro skladovani implantatd.

Sterilizace musi byt provedena s autoklavu s pouzitim jednoho z nasledujicich protokold.

Metoda 1 Metoda 2
Sterilizace parou (vlhkym horkem) Sterilizace parou (vlhkym horkem)
Doporuéeny €as: 18 minuty (pod tlakem nasycené pary) Doporuéeny ¢as: 4 minuty (pod tlakem nasycené pary)
Doporucena teplota: 134 °C Doporucena teplota: 132 °C

Doporucuje se, aby personal na opera¢nim sale zkontroloval neporu$enost obalu po sterilizaci v autoklavu.

14. Likvidace implantatd
Odstranéni a likvidace implantatd probiha stejnymi postupy, které zdravotnické zafizeni pouziva pro nemocniéni odpad.

15. Vigilance zdravotnického prostiedku
Veskeré stiznosti nebo oznameni o nespravném fungovani je nutno ihned telefonicky, faxem, e-mailem nebo postou nahlasit spole¢nosti NEURO
FRANCE Implants.

Spole¢nost NEURO FRANCE Implants a kompetentni organ ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli, je nutno informovat o veSkerych zavaznych
nezadoucich pfihodach tykajicich se prostfedku.

16. Zivotnost

Zivotnost tohoto systému je 18 let. Sestava z nasledujicich z nasleduijicich poloZek:
o Maximalni doba skladovani 10 let
¢ A obdobi implantace 8 let.

Upozorfiujeme vas, Ze tato zivotnost vychazi z mechanickych, biologickych a klinickych validaci, provedenych na téchto zdravotnickych prostredcich.

17. Informace pro pacienta

Operatér musi varovat pacienty pred riziky operace a informovat je o moznych nezadoucich Gcincich.

Pacient musi byt informovan, Ze prostfedky nemohou zcela obnovit pruznost, silu, spolehlivost a trvanlivost normalni zdravé kosti. Pokud tedy profese
nebo aktivity pacienta vystavuji implantat nadmérnému namahani (napf. zvedani bfemen nebo velka svalovd namaha, vystaveni nadmérnym
mechanickym vibraénim pohybim atd.), implantat se mize zlomit nebo poskodit, coz mize vyzadovat dal$i operaci. Operatér proto musi s pacientem
probrat veskera fyzicka a psychologicka omezeni spojena s pouzitim téchto prostfedkd. Operatér musi také vysvétlit potfebu pravidelnych lékafskych
kontrol v pooperaéni fazi.

Bylo zjisténo, Ze koufeni brani zotaveni pacienta po operaci a ma dopad na hojeni a opravu kosti. Operatéfi musi o této skuteénosti informovat pacienty
a varovat je pfed moznymi disledky.

Pacienty je tfeba poucit, Ze pfed jakymkoli vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostfedi musi prohlasit, ze maji implantat.
Dalsi informace jsou uvedeny v listu s informacemi pro pacienta, ktery je k dispozici na webové strance NEURO FRANCE Implants.

Po zdravotnickych zafizenich a Iékafich se pozaduje vyplnéni karty s informacemi implantatu poskytnuté spole¢nosti NEURO FRANCE Implants. Tato
karta je uréena k informovani pacienta o typu a &isle Sarze implantovaného zdravotnického prostfedku, zdravotnickém zafizeni a chirurgovi.
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18. Odstranéni implantatu

Cs

Implantaty PECTUS jsou do¢asné vnitini fixaCni prostfedky uréené ke stabilizaci chirurgického mista béhem procesu hojeni.
Po fuzi jiz tyto implantaty nemaji zadné funkéni vyuziti a Ize je vyjmout. Doplrikové vybaveni dodavané spolecnosti NEURO FRANCE Implants Ize pouzit

k odstranéni implantata.

PFi kazdém rozhodovani o odstranéni prostfedku je tfeba brat v Uvahu faktory jako jsou rizika chirurgického vykonu pro pacienta a rovnéz obtiznost

odstranéni materialu, atd.

Odstranéni maze byt také nezbytné v jinych pfipadech, jako je napfiklad:

» Jina operace z divodu pseudoartrézy nebo jiného nedostatku fuze kosti
»  Migrace implantatu provazena bolesti a/nebo lézemi

»  Bolest nebo abnormalni pocity zpisobené pfitomnosti implantat

» Infekce nebo zanétlivé reakce, atd.

19. DalsSi informace

Zdravotnicky prostfedek

Datum uvedeni na trh

ThoRib® Cerven 2012
ThoRib® PECTUS Cerven 2012
TRIONYX® Cerven 2016

Informace o klinickych vysledcich téchto systému Ize nalézt v dokumentu ,Souhrn udaji o bezpecnosti a kli

Evropské databazi zdravotnickych prostred

nické funkci®. Tato zprava je k dispozici v

ki (Eudamed)*, kde je spojena se zakladnim UDI-DI riznych hrudnich osteosyntetickych systéma:

Zdravotnicky prostfedek

Zakladni UDI-DI systému

ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Vefejna webova stranka Eudamed je pfistupna prostfednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dalsi informace Ize ziskat od NEURO FRANCE Implants.

Vysvétleni symboll pouzitych na oznaéeni

vyrobku:

REF

Katalogové ¢&islo

{ ) Ochranny obal

Cislo arze

LOT

Vyrobce a datu

vyroby

Nepouzivejte opa

kované

Viz navod k pouziti

Nesterilni

Oznaceni CE

subjektu

s identifikatnim c&islem oznameného

Zdravotnicky prostfedek

UDI

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Tyto implantaty jsou zdravotnické prostfedky tfidy Ilb a nesou oznaceni CE. Nasim oznamenym subjektem je DQS.

*Poté, co oznameny subjekt validoval zpravu a stranka Eudamed je pIné funkcni.
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ThoRib® & TRIONYX®
GEBRAUCHSANWEISUNG

DIE THORAX-OSTEOSYNTHESESYSTEME

Hersteller: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES

41160 LA-VILLE-AUX-CLERCS — FRANKREICH

Telefon: +33 (0)2 54 80 90 90
Fax: +33 (0)2 54 80 83 33
E-Mail: sav@neuro-france.net

1. Beschreibung der Materialien

Wichtiger Hinweis fiir den anwendenden Arzt:

Der anwendende Arzt ist gehalten, vor der Verwendung des
Thorax-Osteosynthesesystems die Anleitung und Leitlinien

ebenso wie die (in den Hinweisen zur Operationstechnik sowie

der vorliegenden

Anleitung dargelegten) Empfehlungen

aufmerksam durchzulesen.

e Die vorliegende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Gattung thorakaler Osteosynthesesysteme. Hierzu zéhlen auch die Systeme ThoRib®,

ThoRib® PECTUS und TRIONYX®.
e Die Systeme setzen sich zusammen aus:

Medizinprodukt

Zweckbestimmung

Werkstoff

ThoRib®

Rippenklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Einfache
Rippenklammern/Doppelklammern

Frakturreposition

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Sternumplatten mit Einkerbungen

Sternum-Uberbriickung an Rippen

Stabe

Uberbriickung einer oder auch mehrerer Rippen

Verbinder

Verbindung einer Rippe mit einem Spinalstab

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit Brems-Insert

Befestigung eines Stabs oder einer Platte an
einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ fir das Brems-Insert

ThoRib® PECTUS

Pektusklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Pektusstabe

Korrektur von Verformungen des Sternums

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit langem Brems-Insert

Befestigung eines Stabs an einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ firr das Brems-Insert

TRIONYX®

Sternumklammern

Stabile Verankerung an einer Rippe

Titan T40 (Norm ISO 5832-2)

Sternumplatten

Partielle oder vollstandige Ersetzung des
Sternums

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)

Schraube zur Verbindung von Klammer
und Stab mit langem Brems-Insert

Befestigung einer Platte an einer Klammer

Titanlegierung Ti-6Al-4V (gem. Norm ISO 5832-3)
PEEK Optima™ fiir das Brems-Insert

Diese Systeme werden in nicht sterilem Zustand bereitgestellt.
Die Chargennummer ist auf dem Implantat mittels Laser eingedruckt. Sie finden diese auch als Aufdruck auf der Produktverpackung.

Diese Implantate sind nicht dafiir vorgesehen, Stoffe gleich welcher Art in den menschlichen Kérper zu transportieren oder einzufihren.

Sie enthalten weder Arzneimittel noch Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma noch Zellgewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs.

e Fur die Implantierung dieser Systeme werden ergdnzend geeignete chirurgische Instrumente bereitgestellt, die sich im Anschluss wiederverwenden

lassen.

¢ Diese Instrumente bestehen aus Edelstahl oder Titan. Die Griffe bestehen Giberwiegend aus Edelstahl, einzelne aus Silikon.
e Diese werden in nicht steriler Form geliefert. Fiir diese Instrumente steht eine gesonderte Gebrauchsanweisung bereit.

2. Zweckbestimmung

Medizinprodukt Zweckbestimmung
ThoRib® Thc_)rax-Rekonstruktion nac_h Kos’_(ektor[lie ) _
Bei Traumata: Schaffung einer Rippeniiberbriickung und Synthese von Rippenfrakturen.
ThoRib® PECTUS Verminderung von Fehl- und Missbildungen der Brustwand (Pectus excavatum, carinatum und
arcuatum)
TRIONYX® Massive Thorax-Rekonstruktion nach Entfernung des Sternums und/oder des Manubrium sterni.

Unter keinen Umstanden sollte ThoRib®-Implantate zur Behandlung von Fehl- und Missbildungen der Brustwand verwendet werden. Fur Indikationen
dieser Art ist allein das PECTUS-Sortiment vorgesehen.

3. Erwartete klinische Leistung

Medizinprodukt Erwartete klinische Leistung
Wiederherstellung der thorakalen Stabilitat in Uber 90 % der Falle im Anschluss an:
ThoRib® o weitrdumige Resektion eines Knochentumors an der Brustwand
e Thoraxtrauma
ThoRib® PECTUS Korrektur von Verformungen des Sternums in iber 90 % der Falle.
® Wiederherstellung der Thoraxsteifigkeit in Gber 90 % der Falle, hierdurch Beschrankung der postoperativen
TRIONYX s e
Morbiditat und Mortalitat.

4. Erwarteter klinischer Nutzen

Medizinprodukt Erwarteter klinischer Nutzen
ThoRib® Verringerung der aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
ThoRib® PECTUS Verringerung der aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
TRIONYX® Erhaltung der Atemmechanik in tber 90 % der Félle.
Verhinderung einer paradoxen Atmung in Gber 90 % der Falle.
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5.

6.

De

Indikationen
Medizinprodukt Indikationen Patientenprofil
) Schweres Thoraxtrauma
® . a0 .
ThoRib Tumor an Brustwand und/oder Sternum Jedae?mfﬁ)hzz?eeﬁ 2“52: \(/':;?grl]'g: doder
L@ Fehl- und Missbildungen der Brustwand (Pectus Lo N :
ThoRib® PECTUS excavatum, carinatum und arcuatum) besm['&?ﬁ;?: dlirllgltli(s:(;rﬁvr\]/ejgtd keine
TRIONYX® Tumor des Sternums und/oder des Manubrium sterni )

Kontraindikationen

Unter anderem die folgenden Bedingungen kénnen einer Implantation entgegenstehen:

8.

Schwere Osteoporose

Osteomalazie

Osteogenesis imperfecta (Glasknochenkrankheit)

Aktiver infektioser Prozess oder groeres Infektionsrisiko
Geschwachtes Immunsystem

Fieber oder Leukozytose

Morbide Adipositas

Schwangerschaft

Hyperaktivitat

Psychische Erkrankung

Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die in den Implantaten verwendeten Materialien
Jeder Fall, der nicht von den beschriebenen Indikationen erfasst ist

VVVVVVVVVVVY

Gebrauch
Machen Sie sich vor Gebrauch mit der Operationstechnik vertraut.

Medizinprodukt Operativer Zugang
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anteriorer und/oder anterolateraler Zugang
TRIONYX®

Bei der Wahl der KlammergroRe und/oder der TRIONYX®-Platte ist der Umfang der am Patienten vollzogenen Knochenresektion zu berlicksichtigen,
damit Implantate geeigneter Lange verwendet werden.

Anwenderprofil

Angesichts der technischen Anspriiche, die der Eingriff stellt, und des damit verbundenen Risikos firr den Patienten sollte das Verfahren nur von Chirurgen
durchgefihrt werden, die in Thorax-Chirurgie geschult sind.

An Chirurgen gerichtete Lehrgange in der Anbringung der Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® werden angeboten. Hierbei wird die
Fihrung der chirurgischen Instrumente anhand von Modellimplantaten erlautert. Das Lesen der vorliegenden Dokumentation und der Operationstechniken
vermitteln dem operierenden Arzt ein Verstandnis der chirurgischen Risiken, die mit der Einsetzung des Implantats einhergehen.

Das fur die Sterilisierung zustandige Personal ist gehalten, die vorliegende Gebrauchsanweisung insbesondere in Hinblick auf die anzuwendenden
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren aufmerksam durchzulesen.

9.
L]
L[]

10.

Warnhinweis/zu treffende chirurgische Vorkehrungen

Der Chirurg muss mit den Implantaten, den Instrumenten und der Operationstechnik vollstandig vertraut sein.

Der Chirurg hat jegliche Faktoren zu beriicksichtigen, die sich tendenziell auf die Leistung des Produkt auswirken: Zahl der zu behandelnden Rippen,
Gewicht, Aktivitatsgrad, Begleiterkrankungen usw.

Obwohl Allergien gegenuber Titan Gberaus selten sind, ist es ratsam, Patienten mit stark ausgepragten Allergien auf jegliche Reaktionen auf dieses
Material zu testen.

Die Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® diirfen nur unter absolut sterilen chirurgischen Bedingungen verwendet werden.

Die Komponenten der genannten Systeme diirfen niemals im Kombination mit Komponenten anderer Produkte verwendet werden.

Aus Stabilitdtsgrinden und zur Erzielung einer ausreichenden mechanischen Festigkeit mussen bei einem TRIONYX-Implantat mindestens vier
Klammern (zwei zu jeder Seite) an den Rippen angebracht werden.

Eine unsachgemaRe Verwendung der Instrumente bei der Implantation kann vorzeitigen Verschleil der Implantate zur Folge haben und damit die
erwartete Leistung beeintrachtigen.

Die bereitgestellten Instrumente sind perfekt auf die Systeme ThoRib®, ThoRib® PECTUS und TRIONYX® abgestimmt. Jegliche Verwendung
anderweitiger Instrumente ist in hohem MalRe kontraindiziert, da diese mit Risiken fir den Patienten (vgl. Abschnitt 10) und der Gefahr von
Beschadigungen des Implantats einherginge.

Unsere Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen unter keinen Umstéanden wiederverwendet werden. Jegliche erneute
Verwendung kann zu einer verminderten Leistung des Produkts sowie zu Kontamination und Kreuzinfektion fihren.

Mit Blut, Korperfliissigkeiten oder Kérpergewebe in Kontakt gekommene Implantate sind zu entsorgen.

Das Implantat muss entsorgt werden, nachdem es dem Patienten entnommen wurde oder wenn es beschadigt oder unsachgemafl gehandhabt
wurde.

Die Implantate sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V, Titan T40 und PEEK Optima® gefertigt, die allesamt nichtmagnetische Werkstoffe darstellen
und aufgrund ihrer Geometrie eine nur geringe Gefahr der Induktion nennenswerter Stréme bergen. Da die Implantate darliber hinaus am Knochen
und/oder am Gewebe fixiert werden, ist es unwahrscheinlich, dass sie sich verschieben. lhre Sicherheit, insbesondere hinsichtlich Erwarmung und
Implantatmigration, wurde auf Grundlage eines Vergleichs verfligbarer Literaturdaten zu Produkten ahnlicher Zusammensetzung, Form und
Verwendung beurteilt. Die Beurteilung ergab, dass ihr Einsatz bei Patienten, die sich MRT-Untersuchungen mit magnetischen Flussdichten zwischen
1,5 und 3 Tesla unterziehen, unbedenklich ist.

Als VorsichtsmalRinahme ist es ratsam, die Bedienperson des MRT-Gerats vor der Untersuchung auf das Vorhandensein solcher Implantate
hinzuweisen.

Titan-Implantate kdnnen metallbedingte Artefakte verursachen, die es bei der Durchfihrung und Auswertung bildgebender Untersuchungen zu
beriicksichtigen gilt. .

Der Chirurg ist von jeglicher Anderung (Erscheinungsbild, Schmerz usw.) im Implantatbereich zu unterrichten.

Unfalle aller Art sind dem operierenden Arzt auch dann zu melden, wenn sich im Implantatbereich keine duReren Anzeichen erkennen lassen.

Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen

Als unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen kdnnen auftreten:

1.

» Oberflachliche oder tiefreichende Infektion am Implantationsort, Hautnekrose

» Uberempfindlichkeitsreaktion auf die Implantate

» Schmerz, Beschwerden, Steifigkeit

» Im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff stehende vaskulare, kardiale und pulmonale Schaden

» Delokalisierung, Bruch und/oder Abstoung des Implantats, die jeweils einen wiederholten Eingriff erfordert
» Ermudungsbruch des Materials und/oder Knochens
» Tod
L

gerbedingungen fiir Implantate

a
Die Implantate sind an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufzubewahren.
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12. Reinigung
Zur Verringerung der Zahl lebensfahiger Mikroorganismen sind die Implantate sind vor der Sterilisation zu reinigen und zu desinfizieren.

Die hierbei verwendeten Chemikalien missen mit dem Implantat vertraglich sein. Die Implantate dirfen weder mit Produkten, die Chlor, Phosphor,
Formaldehyd, Fluor, Bleichmittel oder Fettsaurereiniger enthalten, noch mit stark sauren oder alkalischen Lésungen in Kontakt kommen.
Zur Sicherstellung einer wirksamen Reinigung und Desinfektion befolgen Sie die Anleitung zur Reinigung des Produkts.

Zur Dekontamination und Reinigung ist das folgende Verfahren anzuwenden:

Erforderliche Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat, enzymatisches Reinigungsmittel oder Tensid mit einem pH-Wert zwischen 8 und 10 wie
beispielsweise Dentalzym5.

Auf dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat SMEG WD4060D validiertes Programm.

1. Die Implantate ihrer Verpackung entnehmen und in einem Sieb auf ihr jeweiliges Gestell legen.

2. Das Sieb in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat einlegen und zur Vermeidung von toten Zonen den validierten Prozess anwenden
(Vorsicht: Siebe nicht stapeln! Die Reinigung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss im Allgemeinen ohne Abdeckung erfolgen.)

3. Das folgende Programm befolgen:

Thermodesinfektor SMEG WD4060D . Dauer Temperatur Reinigungsmittel Menge
(in Minuten)
Vorwasche 3 Keine Erwarmung Leitungswasser -
- o 6 ml/l Wasser
Reinigungszyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Wassermenge: 6 |)
Spllzyklus - Keine Erwarmung Leitungswasser -
- o 6 ml/l Wasser
Reinigungszyklus 2 5 75 °C Dentalzym5 (Wassermenge: 6 1)
Spllzyklus - Keine Erwdrmung Leitungswasser —
Neutralisation 3 - Dental AC5 10 mi/ Wass?r
(Wassermenge: 9 1)
Spulzyklus 3 - Leitungswasser -
Thermodesinfektion 5 90 °C Umkehrosmosewasser -
Trocknungszyklus 25 110 °C - -

4. Ist das Programm abgeschlossen, das Sieb dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat entnehmen und den Reinigungserfolg anhand einer
Sichtpriifung kontrollieren.
5. Das Sieb in eine Faltverpackung (Umschlag oder Pasteur) einlegen.

13. Sterilisation

Da die Implantate nicht steril angeliefert werden, fallt deren Sterilisierung in den Aufgabenbereich der Gesundheitseinrichtung.
Zur Aufbewahrung stehen dem Personal Spezialbehalter zur Verfigung.

Die Sterilisierung ist in einem Autoklaven nach einem der folgenden Protokolle durchzufiihren.

Methode 1 Methode 2
Dampfsterilisierung (mit feuchter Hitze) Dampfsterilisierung (mit feuchter Hitze)
Empfohlene Dauer: 18 Minuten (bei Sattigungsdampfdruck) Empfohlene Dauer: 4 Minuten (bei Sattigungsdampfdruck)
Empfohlene Temperatur: 134 °C Empfohlene Temperatur: 132 °C

Nach erfolgter Sterilisation im Autoklaven wird eine Priifung der Verpackung auf Unversehrtheit durch das OP-Personal empfohlen.

14. Entsorqung von Implantaten
Die Beseitigung und Entsorgung von Implantaten hat nach den Verfahren zu erfolgen, die in der Gesundheitseinrichtung fiir die Entsorgung von
Krankenhausabfallen gelten.

15. Meldung von Méngeln des Medizinprodukts
Jegliche Beschwerde oder Meldung einer Fehlfunktion ist unverziiglich entweder telefonisch, liber Fax, per E-Mail oder per Briefpost an NEURO FRANCE
Implants zu richten.

NEURO FRANCE Implants und die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient gemeldet ist, ist von jeglichem
schwerwiegenden Vorkommnis zu unterrichten, das in Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

16. Lebensdauer

Die Lebensdauer des Systems betragt 18 Jahre. Sie setzt sich zusammen aus:
e einer maximalen Lagerfahigkeit von 10 Jahren
¢ und einem Implantationszeitraum von 8 Jahren.

Beachten Sie, dass die Festlegung dieser Lebensdauer auf mechanischen, biologischen und klinischen Validierungen beruht, die an und mit diesem
Medizinprodukt durchgefiihrt worden sind.

17. Patientenaufklarung
Der operierende Arzt ist gehalten, den Patienten auf die mit einem chirurgischen Eingriff einhergehenden Risiken hinzuweisen und ihn tUber die mdglichen

unerwiinschten Wirkungen zu informieren.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Produkte die Flexibilitét, Festigkeit, Zuverlassigkeit und Langlebigkeit eines normalen, gesunden Knochens
nicht erreichen. Wenn daher die berufliche Tatigkeit oder korperliche Aktivitaten des Patienten das Implantat GbermaRigen Belastungen aussetzen (z. B.
Heben schwerer Lasten oder Auslibung groRerer muskularer Anstrengungen, Exposition gegeniiber heftigen mechanischen Schwingungsbewegungen
usw.), kann das Implantat brechen oder Beschadigungen erleiden, die dann einen weiteren Eingriff erfordern. Der operierende Arzt ist daher gehalten,
die mit dem Einsatz dieser Produkte einhergehenden physiologischen und psychologischen Beschrankungen mit dem Patienten eingehend zu erértern.
Er hat dariiber hinaus auf das Erfordernis regelmaBiger Nachuntersuchungen in der postoperativen Phase hinzuweisen.

Es hat sich gezeigt, dass das Rauchen von Tabak die Genesung von Patienten nach einem chirurgischen Eingriff verzégert und sich nachteilig auf den
Knochenheilungs- und -reparaturprozess auswirkt. Der Chirurg ist gehalten, seine Patienten hierauf aufmerksam zu machen und vor den mdglichen
Folgen zu warnen.

Patienten missen im Gedachtnis behalten, dass sie vor jeglicher Exposition gegeniiber elektromagnetischen und magnetischen Feldern auf ihr Implantat
hinzuweisen haben.

Fir weitere Informationen steht auf der Website von NEURO FRANCE Implants ein Patienteninformationsbrief bereit.

Gesundheitseinrichtungen und/oder anwendende Arzte werden gebeten, den von NEURO FRANCE Implants bereitgestellten Implantationsausweis
auszuflllen. Der Ausweis enthalt fur den Patienten bestimmte Angaben zur Art und Chargennummer des implantierten Medizinprodukts, zur
Gesundheitseinrichtung und zum operierenden Arzt.
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18. Entfernung von Implantaten

De

PECTUS-Implantate stellen Vorrichtungen zur vorlbergehenden internen Befestigung mit dem Ziel dar, die Operationsstelle wahrend des
Heilungsprozesses zu stabilisieren.
Nach vollendeter Fusion haben diese Implantate ihren Zweck erfillt und kdnnen entfernt werden. Zur Entfernung der Implantate kann die von NEURO

FRANCE Implants bereitgestellte Zusatzausriistung verwendet werden.

Bei jeder Entscheidung zur Entfernung des Produkts sind Faktoren wie die Risiken fiir den Patienten, die Schwierigkeit der Entfernung des Materials und
dergleichen zu beriicksichtigen.

Eine Entfernung kann auch aus anderen Griinden erforderlich sein wie:
» ein weiterer erforderlicher Eingriff wegen Pseudarthrose oder sonstigen Ausbleibens eines Zusammenwachsens der Knochen

»  Migration des Implantats, verbunden mit Schmerzen und/oder Lasionen

»  Schmerzen oder Missempfindungen aufgrund des Vorhandenseins von Implantaten

» Infektions- oder Entziindungsreaktionen usw.

19. Zusatzangaben

Medizinprodukt Datum der
Inverkehrbringung

ThoRib® Juni 2012

ThoRib® PECTUS Juni 2012

TRIONYX® Juni 2016

Informationen Uber die mit den genannten Systemen erzielten klinischen Ergebnisse sind dem ,Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung” zu
entnehmen, der in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)* abgerufen werden kann, wo er mit der Basis-UDI-DI verschiedener
Thorax-Osteosynthesesysteme verknipft ist:

Medizinprodukt Basis-UDI-DI des Systems
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Auf die offentliche Eudamed-Website kann Uber den folgenden Link zugegriffen werden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Weitere Informationen kénnen bei NEURO FRANCE Implants angefordert werden.

Erlauterung der in der Produktetikettierung verwendeten Symbole:

REF

Bestell-Nr.

Schutzverpackung

LOT

Fertigungslosnummer, Charge

Hersteller und Herstellungsdatum

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht steril

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten

Stelle

Medizinprodukt laut EU-Gesetzgebung

UDI

Eindeutige Geratekennung

Bei den Implantaten handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse IIb mit CE-Kennzeichnung. Als Benannte Stelle agiert fiir uns DQS.

*Sobald die Benannte Stelle den Bericht validiert hat und die Eudamed-Website ihren Vollbetrieb aufgenommen hat.

Gebrauchsanweisung zu ThoRib® und TRIONYX®, iiberarbeitet am 26.11.2024 De — Index B
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ZYZTHMATA OQPAKIKHZ OZTEOZYNOEZHZ
ThoRib® ka1 TRIONYX®
OAHlIEZ XPHZHZ

KataokeuaoTtiig: NEURO FRANCE Implants (NFI) TNUAVTIKEC TTANPOYOPIEC VIa TOV 1aTPO:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES O 10Tpdg TPETTEI va BIOBACEl TTPOCEKTIKA TIG OdNyieC Kai TIg
#1 1§°$50Y(||§|§;EOAZU5)Z gg%’g%ﬁ —TAANIA OUOTAOEIG (TTOU TTAPOUCIAZovVTal OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKI KOl OF
¢,rlx§:q(’33) 02 54 80 83 33 QauTEG g odnyieg) TpIv atd Tn XPron ToU GUCTAPATOG BWPOKIKAG
Email: sav@neuro-france.net 00TE0OUVOEDNG.

Mepiypa@n Twv UAIKWV

AUTEG 01 08nyieg XProng KAAUTITOUV T YEVIKI| OpGSA TWV CUCTNUATWY BwPAKIKAG 0oTeocUvBeong. MepidauBdavouy 1o auotnua ThoRib®, To guoTnua
ThoRib® PECTUS kai 1o ouotnua TRIONYX®.

Ta oguoTruaTa atmoteAolvTal atré Ta e€AG:

laTpoTexvoAoyIKO TTPOIdV | MpoBAetTopevn xprion | YAIkO
ThoRib®
’ I'I)\su’pma oupp,alea K)\I'IT’ ZTC(G&pr! oTspswo'n o€ TTAeupd Tidvio T40 (mp6rumo ISO 5832-2)
ATTAG/SITTAG TTAEUPIKG CUPPATITIKG KAITT Avdaragn katdyuatog
STEPVIKEG TTAGKEG PE EYKOTTEG ZTEPVIKA YEQUPWOTN OE TTAEUPES
Pagdor - Fegupwon ”I,Gg n Tro')\)\wv TAEUpWY - Kpdaua Tiraviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)
. >0vdeon TAeupdg o€ paRdo OTTOVOUAIKAG
20vdeopol X
oThANg
Bida évwang paBdou-cuppatTikoU KAITT JE Z1epéwon pIog paBdou ) TTAGKaG o€ Kpdaua Tiraviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)
évBeTo OUPPATITIKO KAITT PEEK Optima™ yia 1o évBeTo
ThoRib® PECTUS
2UpPPATITIKA KAITT OTEPVOU 2100epn OTEPEWON O€ TTAEUPA Tiravio T40 (mporumo ISO 5832-2)
PdaBdol atépvou A16pBwaon TTapapudpPwaong oTEpvou Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)

Bida évwang paBdou-cuppatTikoU KAITT JE
MokpU évBeTo

Kpdaua Titaviou Ti-6Al-4V (mpérurmo ISO 5832-3)

Z1epéwon HIog paBdou ae cUPPATITIKG KAITT PEEK Optima™ yia To évBeTo

TRIONYX®
2TEPVIKA CUPPATITIKA KAITT 2100epn OTEPEWON O€ TTAEUPA Tiravio T40 (mporumo ISO 5832-2)
2TEPVIKEG TTAGKEG MepikA 1 oAk} avTIKaTdoTOoN OTEPVOU Kpdpua miraviou Ti-6Al-4V (mpérumo ISO 5832-3)

Bida évwong paRdou-cuppaTTikoU KAIMT Je
MokpU évBeTo

Kpdua miraviou Ti-6Al-4V (mpérumo ISO 5832-3)

>1epéwon TTAAKAG O GUPPATITIKO KAITT PEEK Optima™ yia 1o év8eTo

Autd T0 cuoTAPaTa dIATIBEVTAI O€ YN ATTOCTEIPWHEVN KATAOTAON.

O apiBudg TapTidag €xel ekTuTTWOET pe Aéidep aTo eupuTeUpa. Eival £1miong eKTUTTWUEVOG OTN OCUCKEUAGia TTPOIOVTOG.

AuTd 1O gp@uTELPaTa OV TTPOOPIOVTAl YIa T HETAPOPA | TNV EI0AYWYN KOWiag ouaiag oTo avepwITivo oWua.

Ta eppuTelpaTa aUTE OeV TTEPIEXOUV KAVEVO QAPHAKEUTIKO TTPOIGV, TTapdywyo avBpwITivou aipaTtog ) TTAGouaTtog A 1076 i KUTTapa avepwTrivng A
CwIKNG TTPOoEAEUONG.

Ma TNV gEUTEUCN QUTWY TWV CUCTNUATWY, TTapéxovTal Ta KATAAANAa 6pyava. AuTtd Ta BonBnTikd TTPoIdVTa Eival ETTAVAYPNCIUOTIOINCIUG XEIPOUPYIKA
6pyava.

Autd Ta épyava eival kataokeuaopéva amméd avogeidwto xdAuBa A TiTdvio. O1 Aafég eival KATOOKEUOOUEVEG aTTd avogeidwTto xaAuBa, ekToG atéd
OPIOHEVEG TTOU €ival KOTOOKEUAOWEVEG ATTO GIAIKOVN.

MapadidovTal un atmmooTeipwpéva. lNa aurd Ta épyava, diatiBevrai iGIKES 0OnYies XpHong.

NpoBAsmoépevn Xprion
laTpoTexvoAoyikd . .
TTpoi6V MpoBAeropevn xprion
ThoRib® AvdatTAaon Bwpakog PETE TNV aQaipeon TTAEUPWV

2¢& mePITTTwan Tpauvuarog: Anuioupyia TTAEUPIKAG YEQUPAG KAl O0TEOCUVOEDN KATAYUATWY TTAEUPWIV.
Meiwon TTapapopPwoewy Kal SUGTTAAGIWV TOU BwPAKIKOU TOIXWHATOG [OKAPOEIGEG, TPOTTIOOEIBES
Kal TofoeIdéG oka@oeIdéG (pectus arcuatum) aTépvo]

TRIONYX® MeydAng éktaong avammAaon Bwpakog YETA TNV agaipean Tou oTépvou A/Kal TG AaBrg Tou aTépvou.

ThoRib® PECTUS

¢ Kauia TePITTwon dev TTPETTEN VA XPNCIUOTIOIOUVTAl gu@uTelpaTa ThoRib® yia Tn BepaTtreia TTOPAPOPPWOEWY KAl SUCTTAACIWY TOU BwPaKIKOU
ToIXWHaToG. Mévo n osipd PECTUS éxel oxedlaaTei yia autdv Tov TUTTO evOEiEEwV.

3

4

. Avapevopeva KAIVIKG o@éAn
laTpoTexvoAoyIkd TTPOIGV Avapevopeva KAIVIKG OQEAN
ThoRib® Meiwon Ttpexouowv BabuoAoyitv kAIvikou TTovou (VAS) katd TouAdyiotov 80% oToug 12 prveg
METEYXEIPNTIKA.
ThoRib® PECTUS Meiwon Ttpexouowv BabuoAoyiv KAivikou Tmévou (VAS) katd TouAdyiotov 80% oToug 12 prjveg

. Avapevopeveg KAIVIKEG ETTISOOEIG
laTrpoTexvoAoyikd TTpoidv Avapevopeveg KAIVIKEG ETTIOOOEIG
AtrokatdoTaon BwpakIKnG akapyiag o€ avw Tou 90% Twv TTEPICTATIKWY, HETA ATTO:
ThoRib® e Eupeia ekTopry 6ykou 0oToU BwpakikoU TOIXWHOTOG
* QWPAKIKO TPAUU
ThoRib® PECTUS Ai6pBwaon TTapapdpPwaong atépvou o€ avw Tou 90% Twv TTEPIOTATIKWV.
TRIONYX® ATromTc’xomqr] GwpaK'lKr']g aKkapyiog ot avw Tou 90% Twv TIEPICTATIKWY, HE TIEPIOPIOPO TNG
UETEYXEIPNTIKAG VOONPOTNTAS KAl BvnoiudétnTag.

UETEYXEIPNTIKA.
AlaTApNON TNG AVATIVEUCTIKAG MNXAVIKAG O€ dvw Tou 90% TwV TTEPIOTATIKWV.

MpdéAnwn rapddoéng avatvong o€ avw Tou 90% TwV TTEPICTATIKWV.

TRIONYX®

0Odnyieg xpriong yia Ta ThoRib® kai TRIONYX® AvaBswpnon 26-11-2024 El — Eupetipio B ZeAida 1 atmo 4
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5. Evdeieig
latrpoTtexvoAoyikod TTpoidv Evoeigeig Mpo@i\ aoBevoug
. Bapu Bwpakiké Tpalpa . . .
®
ThoRib OwpPaKIKS Toixwpa fi/Kal OYyKog Tou OTEPVOU Q1-r0|006’r]110T£’£vn)\|Kog’ GOBE,V ne
ThoRib® PECTUS Mapapopewoelg kal SUoTTAACIEG TOU BWPOKIKOU TOIXWHATOG [OKOPOEIDEG, (axgpgf_rgvﬁvggg)ﬁgs E";: G(:Oiﬂg
TPOTTIO0EISEG Kal TOEOEIDEG oKaPOEIDES (pectus arcuatum) oTéEpvo] e awevaeiﬁag XWpl
TRIONYX® ‘Oykog ooTou aTépvou r)/kal Aafng oTépvou s
6. Avrevdeigeig

O1 ak6AouBeg KaTAOTATEIG EVOEXETAI VA ETTNPEATOUV OPVNTIKG TNV ENPUTEUAT (0 KaTGAoyog Oev gival TTARPNG):

8.

» ZoPapr) ooTEOTTOPWON
» OaoTteopalakia
» OaTteoyabupwon
» Evepydg poAuopartikn diepyaaia ) peifwy Kivouvog Aoiwéng
» E&aoBeviopévo avoooTroinTiké ouoTnua
» TMupetdg A AeukokuTTadpWon
» Noooyo6vog TTaxucapkia
» Kuonon
»  YTmepdpaoTtnpiotTnTa
»  WYuxikoé voéonua
» AMepyia ) duoavedia oTa UANIKE TwV EPOUTEUPATWV
» OToI00NTTOTE TTEPIOTATIKO TTOU deV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEILEIG
Xpnon
>UMBOUAEUTEITE TN XEIPOUPYIKK| TEXVIKI TIPIV aTTO TN Xprion.
laTpoTtexvoAOyIKO TTPOIOV Xelpoupyikn TTpocTTéAacn
ThoRib®
ThoRib® PECTUS MpoéoBia r/kal TTpoaBioTrAdyia TTpocTTEAQCN
TRIONYX®

H emmAoyn Tou peyéBoug Tou auppaTTIKoU KAITT ii/kail TG TTAGKag TRIONYX® Trpétrel va Aapavel uttoyn 1o HEyeBOG TNG OOTIKAG EKTOUNG TOU aoBevoUg
TTPOKEIYEVOU VA XPNOIYOTTOINBOUV eu@UTEUMATA KAaTAAANAOU PHAKOUG.

Npogil xpnotn

AGyw Twv TEXVIKWVY BUCKOAILWV Kal Tou TTBavou kivduvou yia Tov aaBeviy, n diadikaoia Ba pétel va diegdyeTal HOvo atTd XEIPOUPYO TTOU £XEI EKTTAIOEUTEI
KOTAGAANAQ 0T BwWPAKOXEIPOUPYIKT).

AiatiBetal ektraideuon otnv TommoBéTnan Twv cuoTnudTwy ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® yia xeipoupyoug. Agixvel Tov TPOTIO XEIPIGUOU
XEIPOUPYIKWV OPYAVWY Kal TTIPOTUTTWV EUQUTEUNATWY. H avayvwon Tng TEKUNPIWONG Kal TwV XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWV ETTITPETTEI OTOV X EIPOUPYO va
QPOUOIWOEI KAl VO KATAVONTEI TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal JE TNV TOTTOBETNAN TOU EUPUTEUPATOG.

To TTPOCWTTIKG ATTO0TEIPWANG TIPETTEI VO AVATPEXEI OE QUTEG TIG 0dNYieg XProng IS1aiTEPa yia va kaTavoroel TIg S1adikaoieg kabapiopou Kal aTrooTEipwang
TTOU TTPETTEI Va EQapudlovTal.

9.

Nposi1doT1roinon/Xe1ipoupyikég TTPOPUAGEEIG

O xelpoupyog TIpETTEl va gival TTARPWG eEOIKEIWPEVOG HE TA EUPUTELOTA, TO dpyava Kal TN XEIPOUPYIKH TEXVIKA.

O xelpoupydg mpéel va AapBdvel uttdown 6Aoug Toug TTapdyovTeg TTou gival TMBave va eTTNPEGCGOUV TIG TTIOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG: TOV
ap1Bud Twv TMAeupwv TTou Ba uTToRBANBOUV o€ Beparreia, To BAPOG, TO eTITTESO dPACTNPIGTNTAG, TO CUVODA VOOT|UATA, K.ATT.

MapdAo TTou ol aAAepyikéG avTIOPAaEIg aTo TITAVIO gival TTOAU OTTAVIEG, GUVIOTATAI O 00BEVEIG Pe IBIaITEPa EvToveG aAAEpPYIEG va eAEyyovTal TTPIV yIia
OTT0IECONTTOTE AAAEPYiEG TETOIOU TUTTOU.

Ta cuotuata ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® tpéTtrel va XpnaoluoTroloUvTal UTTO TEAEIWG OTEIPEG XEIPOUPYIKEG OUVONKEG.

Ta e€aptipara Twv cuoTnudTwy ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX® dev TrpéTrel TTOTE va ouvdudagovTal pe eEapTAPATa GAAWY TEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV.

MNa 1o eppUTeupa TRIONYX, TTpéTel va ToTroBeTnBOUV TOUAdYIOTOV 4 GUPPATITIKA KAITT (2 o€ KaBe TTAeupd) oTIG TTAEUPEG yia AGyoug aTaBepdTNTAG KAl
ETTAPKOUG PNXAVIKAG AVTOXNG.

H AavBaopévn xprion Twv opydvwy katd tn SIGPKEIa TNG ENPUTEUCNG PTTOPEI va 0dnyrOel OE EMBEIVWGON TWV EUPUTEUPATWY Kal, WG €K ToUToU, va
ETTNPEATEI TIG AVOUEVOUEVEG ETTIOOCEIG.

Ta TTapexopeva 6pyava €xouv oxedlaoTei WoTe va Taipiddouv 18avikd pe Ta cuaTipata ThoRib®, ThoRib® PECTUS kai TRIONYX®. XuveTwg, n
xpron dAAwv opydvwyv avtevoeikvuTal IBlaiTepa. MTTopei va TTpokaAéael KivoUvoug yia Toug aoBeveig (BA. Evétnta 10) kai {nuid oTa eppuTelATa.
Ta eueuTelpaTd pag poopiovTal uévo yia hia Xprion kKai dev TTPETTEl TTOTE va £TTavaXPnolpoTTolouvTal. H erravaypnaoiyoTroinon YTropei va odnyroel
o€ PEIWPEVEG ETTIOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTINOAUVON Kal dlaoTaupoUpevn péAuvon.

To epuTEUPa TTPETTEN Va aTTOPPIPOE £av £pBel o€ eTTaQr| Pe aipa, BioAoyikd uypd ry 1IGTOUG TOU CWHATOG.

To euUTEUPa TIPETTEN VA aTTOPPIPOE €AV £Xel agaipeBei aTTd Tov aaBevh, uttoaTei {nuid A £x&I XpnaolpotroinBei AavBaopéva.

Ta gpguTelpaTa KaraokeudadovTal ue Xprion kpdauarog Tiraviou Ti-6Al-4V, Titaviou T40 kai PEEK Optima®, Ta otroia sivai pun payvnTika uUNKd Kai £xouv
YEWUETPIa TTOU dev gival TTBAvO va dnuIoupynoel ONUAVTIKA TTayopeva peluata. EmimAéov, KaBwg oTepewvovial OTO 00TO r/Kal Tov 10TO, Ta
eppuTEUpaTa Oev gival MOavo va petakivnBoulv. H aopdAeid Toug, 1d1aitepa doov agopd Tn BEpUavon Kal TN JETAVAOTEUDT TWV EUPUTEUPATWY, EXEI
aglohoynOei pe Baon BiBAIoypa@ikwyv dedopévwv TTOU GUYKpivouv Ta diaBéoipa dedopéva OXETIKA PE TEXVOAOYIKA TTPoidvTa TrTapduolag oUoTaong,
aXAMOTOG Kal XpAong. AuTh n aglohéynon cuptrépave OTI ATav aoPaln yia Xprion o€ acBeveig Tou uttoBdAAovtal o€ egeTdoelg MRI petagd 1,5 kai 3
Tesla.

Qg po@UAagn, ouvioTaTal va EVNPEPWVETAI O XeIPIOTAG Tou MRI yia Thv TTApouGia auTWY TwV EUPUTEUPATWY TTPIV ATTO AUTEG TIG EEETATEIG.

Ta ggpuTelpaTa aTrd TITAVIO UTTOPOUV VA SNUIOUPYHOOUV OXETICOMEVEG PE PHETAANO WEUDEVDEILEIG, oI oTToieg TIpéTrel va AaufBdvovTtal uTTéwn Katd Tn
OIEVEPYEIQ KAl TNV EPUNVEIQ ATTEIKOVIOTIKWVY ECETACEWV.

O xelIpoupyOG TIPETTEI VA EVNUEPWVETAI VIO OTTOIODATTOTE HETAROAN (EUPAvION, TTOVOG, K.ATT.) 0T B0 TOU EUQUTEUUATOG.

Ta atuxAiuaTa oTToIoUdATIOTE TUTTOU TTPETTEI VO AVOPEPOVTAI OTOV XEIPOUPYO, OKOUA KI av BEV UTTAPXOUV 0paTég eEwTePIKEG evOEielg aTn BEan Tou
EMPUTELPATOG.

10. AvemBUuNTEG EVEPYEIEG/ETITIAOKEG
O1 duvnTIKEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIES ) ETTITTAOKEG gival:

EmmmoAng i ev Tw BaBel Aoipwgn Tng B€ong eppuTeuong, vEKpwaon dEPUATOG

AvTidpaon utrepeuaicBnaoiag oTa ENEUTEUUATA

Moévog, duogopia, duokapyia

Ayyelakr), KapdIokn rj TTVEUPOVIKT] BAGRN TTOU CUVOEETAI UE TN XEIPOUPYIKH Sladikaaia

MeTtarémon, kdraypa fi/kal atrooAr) Tou eueuUTENPOTOG TTOU aTTaITEl TTavaAauBavopevn Tapéupaon
Kdaraypa KOTTwong Tou UAIKOU f)/Kal TwV 00TWV

Oavarog

YVVVYVYYY

11. ZuvBnkeg @UAAENG TWV EPQUTEUNATWY
Ta gpuTelpaTa TPETTEl va QUAACOOVTAI O€ OTEYVO PHEPOG O€ BEPUOKPATia dwaTiou.

0Odnyieg xpriong yia Ta ThoRib® kai TRIONYX® AvaBswpnon 26-11-2024 El — Eupetipio B ZeAida 2 atmo 4
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12. KaBapiopdg
Ta epguTelpaTa TPETTEl va KaBapiovTal Kal va atroAupaivovtal TTpiv atré Tnv ammooTeipwan. O okoTrdég autou Tou BAATog eival n yeiwaon Tou apiBuou

BIWOIYWY PIKPOOPYAVIOUWY OTA EYPUTEUPATA TTPIV ATTO TV ATTOCTEIPWON.

Ta xnuIkd TTou xpnoipoTtroloUvTal Kartd Tn didpkeia Tou kaBapiopoU Kal TnG aTToAUpavong TTPETTEN va gival CUPROTA Pe To eupuTEUPa. Ta egpuTelpaTA OEV
TIPETTEI VA £PXOVTQI OE ETTOQI UE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV XAWPIO, @WOPOPO, GOPHOAN, POBOPIO, AEUKAVTIKOUG TTAPAYOVTEG, ATTOPPUTTAVTIKA AITTApWYV

o&Ewv N oTTOIBATTOTE I0XUPAG OEIVa 1) aAKOAIKG SiaAUpaTa.
MNa tn dlac@aAIon Tou atmmoTeAeouaTikou kaBapiopou Kal atroAUpavang, akoAouBnaTe TIG 0dnyieg Tou KaBapIGTIKOU TTPOIOVTOG.

H akdAouBn péBodog TTPETTEI va XPNCIMOTIOIEITAI YIa TNV aTTOAUPAVAN Kal ToV KaBapiopo:

Amairouuevog e€omAioudg: Mnyavnua TTAUongG-atroAUpaveng, evQUUaTIKG KaBapIoTIKO ) atroppuTravTiko pe pH petagu 8 kai 10, émwg Dentalzymb.

To TTpoypappa £XEl ETKUPWOEI Ye TO pnyxdavnua TTAuong-amoAupavong SMEG WD4060D.

1. A@aipéoTe Ta EUPUTELPOTA ATTO TN CUOKEUOGCIO TOUG Kal TOTTOBETAOTE TO O€ £va KOAAB!I OTA QVTIOTOIXO OTATW TOUG.
2.  TomoBeTAOoTE TO KOAGO! GTO PNXAvNUa TTAUCNG-OTTOAUPAVONG XPNOIUOTTOIVTAG TNV ETTIKUPWHEVN SIadIKACia WATE VA OTTOPEUYOVTAI Ol VEKPEG
Cwveg (Mpoooxn: pun oToiBdlete TTOAATIAG KaAGBIa 1O éva TTAvw oTo GAAo. O kKaBapIopog o€ pnxavnua TTAUONG-aTTOAUPAVONG TTPETTEN YEVIKA

va SIEVEPYEITAI XWPiG KAAUPPQ).

3. AxoAouBnoTe To TTapakdaTw TTPOYPaUNA:

Mnxdvnpa mAdong SMEG | AiGpkeia o . . MoodtnTa
epUOKpaaia KaBapioTiké péoo
WD4060D (08 AerrTd) PHOKP P M
Mpd1Aucn 3 Xwpig Bépuavon Nepd Bplong -
KukAog TTAlong 1 5 35°C Dentalzym5 (,gvTcl)‘éA\'/Ts%%g,sgoL)
KUkAog ékmAuong - Xwpig Bépuavon Nepd Bpuong -
KUkAog TTAlong 2 5 75°C Dentalzym5 (gvTé_éA\I/Te?)%gFgoL)
KUkAog ékmAuong - Xwpig Bépuavon Nepd Bpuong -
E¢oudeTépwon 3 - Dental AC5 ('(1)(\)(22/32520\'/?3)
KUkAog ékmAuong 3 - Nepd Bpuong -
O¢epuIKA atmroAuuavaon 5 90°C Nepd avtioTpo@ng 6ouwang -
KUKAOG OTEYVWHATOG 25 110°C - -

4.  Otav TEAEIWOEl TO TTPOYPAPUA, APAIPECTE TO KAAABI atmd 10 unxavnua AUoNG-atmoAUpavong Kai emBERAIOTE OTITIKA OTI n TTAUON €XEl
0AOKANPWOEI.
5. TomoBetroTe T0 KOAGBI o€ avadimrAoupevn cuokeuaaoia (pakelo i Pasteur).

13. AmooTeipwon
KaBuwg Ta epgputetpata TTopadidovTal un ammoaTeipwyéva, n povada uyeiag gival utrelbuvn yia TNV aTTooTEIPWOT] TOUG.

AiaTiBevTal €181KOi TTEPIEKTEG GTO TIPOCWTTIKO YIa TN QUAAEN TWV EUPUTEUPATWV.
H atrooTeipwaon TTPETTEl va BIEVEPYEITAI OE€ QUTOKAUOTO, XPNOIUOTTOIWVTAG £€Va OTTO TA TTAPAKATW TTPWTOKOAAQ.

MéBodog 1
AtmrooTeipwon pe atpo (uypr) BepudtnTa)
JUVIOTWHEVOG XPOVog: 18 AeTrTd (uTTd Trieon Kopeapévou aTuoU)
JuvioTwpEvn Beppokpaaia: 134°C

MéBodog 2
ATooTeipwaon pe atud (uypr BepudTnTa)
JUVIOTWHEVOG XPOVOG: 4 AETTTG (UTTO TTiEGN KOPETHEVOU aTUOU)
JuvioTwpevn Beppokpaaia: 132°C

ZUVIOTATaI TO TIPOCWTTIKG TNG XEIPOUPYIKAG aiBoucag va eAEyEel TNV aKePAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG YETA TNV OTTOCTEIPWON GTO AUTOKAUGTO.

14. ATTéppIYn EYQUTEVLATWV
H a@aipean kai ammréppiyn Twv eUEUTEUPATWY akoAouBouv Tig idieg S1adIKATieg TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl OTN HOVADA UYEIOG YIO VOOOKOUEIOKA atToRANTA.

15. EmaypUmvnon yid To 10TPOTEXVOAOYIKO Trpoidv
OTroladnTroTe KatayyeAia i yvwaoToTroinon SUSAEIToupyiag TTPETTEl va yiveTal apéowg Péow TnAepwvou, @ag, email i Taxudpoueiou TTpog Tn NEURO
FRANCE Implants.

H NEURO FRANCE Implants kai n appédia apxr Tou kpdtoug péAoug OTTou KATOIKEI 0 XPAOTNG /Kal 0 aoBevAG TTPETTEI VO EVIUEPWIVOVTAI VIO OTTOIOOATTOTE
ooBapd TTEPIOTATIKG OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

16. Aidpkeia {wnAg

H didpkeia (wrg autoU Tou oucTAATOG givarl 18 £1n. Ze authv TrepIAauBavovTal:
o péyiotn didpkeia {wng 10 Twv
® KOl TTEPIOBOG EPPUTEUONG 8 ETWV.

Znueiwoare 6T auTr| n diIGpKela {wrg opideTal ue BAoN TIG UNXAVIKEG, BIOAOYIKEG Kal KAIVIKEG ETTIKUPWAEIG TTOU BIEVEPYOUVTAl OE QUTA T IATPOTEXVOAOYIKA
TpoiévTa.

17. Evhuépwon agBevoig

O xeIpoupyodg TTPETTEI va TTPOEIBOTTOIEI TOV GOBEVT YIa TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG KAl VO TOV EVNHEPWVEI YIA TIG SUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG.

O aoBevig TTPETTEI VO EVNHEPWVETAI OTI TA TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA eV PUTTOPOUV va AvaTTaPAYouv TNV EUKAPWia, TNV avioxn, Tnv aflomaoTia f TV
avOekTIKATNTA TOU PUCIoAOYIKOU UyIoUG 00TOU. ZUVETTWG, AV TO TTAyyeAUa 1 oI SpacTNPIOTNTEG TOU aoBevoug UTTOBAAAOUV TO EUPUTEUNA OE UTTEPPBOAIKN
karatrévnon (.. aviywon Bapoug f peydAn puikn TTpooTrddeia, £kBeon ae UTTEPBOAIKEG UNXAVIKEG KIVAOEIG BOVNONG, K.ATT.), TO €UQUTEUPO UTTOPET va
oTrdoel va UTTooTel {npId, yeyovog TTou UTTopei va aTtaitioel kail GAAN Xeipoupyikn eméuBaon. O Xeipoupydg TTPETTEL, WG €K TOUTOU, VA oulnTrOEl PE TOV
aoBevi) GAoug Toug CWHATIKOUG Kal WuXOoAOyIKOUG TTEPIOPIOHOUG TTOU E£ival EYYEVEIG OTN XPrON QUTWV TWV TEXVOAOYIKWYV TTPoIoVTwY. O XEIPOUpYOs TTPETTE
€TTioNG va €ENyRoel TNV avaykn yia TaKTIKA 1aTPIKA TTapakoAolBnon katd Tn SIdpKeIa TNG PETEYXEIPNTIKAG @AanG.

To kaTviopa éxel OeixBei 6T TTapePTTOdigel TNV AVAPPWOT TwV AcBeVWY PETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN Kal £TTNPEACEI TNV ETTOUAWGT KAl ATTOKATACTACN
Tou 0oToU. OI XEIPOUPYOI TTPETTEI VO EVIMEPUWOOUV TOUG AOBEVEIG I TO yEYOVOS auTé KAl VO TOUG TTPOEIBOTTOINCOUV YIa TIG BUVNTIKEG OUVETTEIEG.

O1 aoBeveig Ba TTPETTEI va yVwpifouv OTI TTPETTEI v SNAWVOUV OTI PEPOUV EUPUTEUNA TTIPIV OTTO OTTOIABATTOTE £KBEDN OE NAEKTPOPAYVNTIKG KAl HOYVNTIKA
mePIBAAAOvVTOQ.

MNa epIoodTEPEG TTANPOPOPIEG, BIATIBETAI PIa EVNUEPWTIKN ETTIOTOAR yia Toug aoBeveig atov IoTéToTro TNG NEURO FRANCE Implants.

Znrteitan ammd TIg HOvAdeG uyeiag A/Kal TOUg 1aTpoUG va CUPTTIANPWOOUV TNV KApTa eueuTelpaTog TTou Trapéxetal amoé Tn NEURO FRANCE Implants. Auth
n KAPTO TTPOOPICETAI VIO TNV EVNUEPWOT) TOU aoBevoUg OXETIKA e TOV TUTTO KAl TOV OpIBUO TTaPTIOAG TOU EPPUTEUPEVOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TN
povada uyeiag kail Tov Xeipoupyo.

0Odnyieg xpriong yia Ta ThoRib® kai TRIONYX® AvaBswpnon 26-11-2024 El — Eupetipio B ZeAida 3 atmo 4



El

18. AQaipEon EYPUTEUPATWV

Ta epguretpata PECTUS eival 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOGVTa TTPOOWPIVAG E0WTEPIKNAG OOTEOOUVOEDNG TTOU TTPoOopifovTal va OTaBePOTTOINCOoUV TN
XEIPOUPYIKR B€on KaTd Tn diadikacia eTToUAWONG.

MeTtd 1n orovduAodeaia, autd Ta euuUTELUOTA eV £XOUV TTAEOV KaMia AEITOUpYIKA XpAon kal uTropouv va agaipeBolv. O BondnTikog £§0TTAIoNOG TToU
mapéxetal amé Tn NEURO FRANCE Implants ptropei va Xxpnoiuotroingei yia Tnv a@aipecn Twy EUQUTEUUATWY.

KdaBe ammdégaaon agaipeong Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TIPETTEI va AduBAvEl UTTOWN TTApAyOVTEG OTTWG O KivOUVOI QUTHG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG
yla Tov agBevr, kKabwg kal n SUCKOAIa a@aipeang Tou UAIKOU K.ATT.

H agaipeon ptropei eTTiong va gival ammapaitnTn o€ GAAEG TTEPITITWOEIG, OTTWG:
» AN eméuBaaon yia weuddpBpwaon 1 AAAN EAAEIYn apBpddeang 0oTWV
»  MeTtavaoTeuan Tou euPUTEUPOTOG, OUVODEUBUEVN aTTé TTOvVo f/kal BAGRES
»  Tévog A un @uaioloyikég aiIoBAoeIg AGyw TG TTAPOUCTaG EHPUTEUNATWV
>  Noipwén A pAeypovwdEelg avTIdPACEIG K.ATT.

19. Np6obeTeg TTANPOPOPIES

latpoTexvoAoyiké TTpoidv Huepounvia didBeang atnv
ayopd
ThoRib® louviog 2012
ThoRib® PECTUS loOviog 2012
TRIONYX® louviog 2016

Mrropeite va Bpeite TTANpo@opieg OXETIKA PE Ta KAIVIKG OTTOTEAEGUOTA QUTWY TwV GUCTNPATWY oTNV «MePiAnWn Twv XapoKTNPIOTIKWY GOPAAEIAG Kal TwV
KAIVIKWV eTIdO60ewv». AuTr| n ékBeon eival diaBéaiun otn Eupwaikn Bdon dedopévwy yia Ta 1atpoTeXvVoAoyikd TTpoidvTa (Eudamed)*, n otroia cuvdéeTal
pe 1o Baciké UDI-DI Twv SI0QOopeTIKWY oUCTNUATWY BwPOKIKAG 00TE00UVBEONG:

laTpoTexvoAoyIko TTPoidV

2UoTtnua Bacikou UDI-DI

ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

O dnudoiog 1otéToTrog Eudamed eival rpoofdoiyog péow Tou akéAouBou cuvdéopou: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
MepioadTepeg TTANPOPOpieg utropouv va atroktnBouv amd Tn NEURO FRANCE Implants.

Eme€lynon Twv cupBéAwy TTou XxpnoiyoTtroloUvTal TNV £TMICHKAVAN TOU TTPOIGVTOG:

REF ApIBUGS KATaAGyoU

MpooTareuTiKr ouoKeuaaia

LOT Kwdikég aptidag u

KaTaoKeuaoTrg Kal NUEPOUNVIA KOTOOKEUNG

Mnv eTavaypnoIPOTIOIEITE

Mn atTooTeipwpévo

latpoTexvoAoyikd TTpoidv U DI

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg Xpriong

YAuaven CE pe TOVv apiBud avayvwpiong Tou
KOIVOTTOINUEVOU Opyaviouou

ATTOKAEIOTIKO avayvwpIGTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

AuTd Ta eppuTEUPATA €ival IaTpoTEXVOAOYIKG TTPOoidvTa katnyopiag B kar gépouv Tn afpavan CE. O koivoTroinyévog opyaviopog pag eival n DQS.

*MOoAig o koivorToinuévog opyavioudg ETIKUPWOEI TNV EKBeon Kai o 10ToT0oTT0S Eudamed civail mAfipwgs Asiroupyikog.
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THORACIC OSTEOSYNTHESIS SYSTEMS
ThoRib® & TRIONYX®
INSTRUCTIONS FOR USE

Manufacturer: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCE
Telephone: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
Email: sav@neuro-france.net

Important information for the practitioner:

The practitioner must carefully read the instructions and
guidelines, as well as the recommendations (presented in the
surgical technique and in these instructions) before using the
thoracic osteosynthesis system.

1. Description of the materials
e These instructions for use cover the generic group of thoracic osteosynthesis systems. They include the ThoRib® system, the ThoRib® PECTUS
system and the TRIONYX® system.
e The systems are made up of:
Medical device

Intended purpose Material
ThoRib®
Solid fixation on a rib
Simple/double costal staples Fracture reduction
Sternal plates with notches Sternal bridging on ribs
Rods Bridging one or several ribs

Connectors Connection of a rib to a spinal rod

Costal staples

Titanium T40 (standard ISO 5832-2)

Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

Rod-staple junction screw with brake insert PEEK Optima™ for the brake insert

Fixation of a rod or plate to a staple

ThoRib® PECTUS
Solid fixation on a rib
Correction of sternal deformity

Pectus staples
Pectus rods
Rod-staple junction screw with long brake
insert

Titanium T40 (standard ISO 5832-2)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

PEEK Optima™ for the brake insert

Fixation of a rod to a staple

TRIONYX®
Solid fixation on a rib
Partial or total replacement of the sternum

Sternal staples
Sternal plates
Rod-staple junction screw with long brake
insert

Titanium T40 (standard ISO 5832-2)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)
Ti-6Al-4V titanium alloy (standard ISO 5832-3)

PEEK Optima™ for the brake insert

Fixation of a plate to a staple

These systems are available in non-sterile condition.

The batch number is laser-printed on the implant. It is also printed on the product packaging.

These implants are not intended to transport or introduce any substance into the human body.

These implants do not contain any medicinal product, derivative of human blood or plasma, or tissue or cells of human or animal origin.

Appropriate instruments are provided for implanting these systems. These ancillary products are reusable surgical instruments.
These instruments are made of stainless steel or titanium. The handles are made of stainless steel, except for some which are made of silicone.
e They are delivered non-sterile. Specific instructions for use are available for these instruments.

2. Intended purpose

Medical device Intended purpose
ThoRib® Thoracic reconstruction afte_r rib removal _ _ _
In the case of trauma: Creation of a costal bridge and synthesis of rib fractures.
ThoRib® Reduction of deformities and malformations of the chest wall (pectus excavatum, carinatum and
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Massive thoracic reconstruction after removal of the sternum and/or the manubrium.

Under no circumstances should ThoRib® implants be used to treat deformities and malformations of the chest wall. Only the PECTUS range is designed
for this type of indication.

3. Expected clinical performance

Medical device Expected clinical performance
Restoration of thoracic rigidity in over 90% of cases, following:

» Wide resection of a chest wall bone tumour

e Thoracic trauma

Correction of sternal deformity in over 90% of cases.

ThoRib®

ThoRib® PECTUS

TRIONYX®

Restoration of thoracic rigidity in over 90% of cases, limiting post-operative morbidity and mortality.

4. Expected clinical benefits

Medical device

Expected clinical benefits

ThoRib®

Reduction in current clinical pain scores (VAS) of at least 80% at 12 months postoperatively.

ThoRib® PECTUS

Reduction in current clinical pain scores (VAS) of at least 80% at 12 months postoperatively.

TRIONYX®

Preservation of respiratory mechanics in over 90% of cases.
Prevention of paradoxical respiration in over 90% of cases.

Instructions for use ThoRib® & TRIONYX® revised on 26-11-2024 En — Index B
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5. Indications

Medical device Indications Patient profile
ThoRib® Severe thoracic trauma
Chest wall and/or sternal tumour Any adult patient (male or female) with one of
. ® Deformities and malformations of the chest wall (pectus the indications previously described and with
ThoRib® PECTUS ) oy
excavatum, carinatum and arcuatum) no contraindications.
TRIONYX® Sternal and/or manubrial bone tumour

6. Contraindications
The following conditions may compromise the implantation (the list is not exhaustive):

» Severe osteoporosis
» Osteomalacia
» Brittle bone disease
» Active infectious process or major risk of infection
» Weakened immune system
» Fever or leukocytosis
» Morbid obesity
» Pregnancy
» Hyperactivity
» Mental iliness
» Allergy or intolerance to the implant materials
» Any case not described in the indications
7. Use
e Consult the surgical technique before use.
Medical device Surgical approach
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterior and/or anterolateral approach
TRIONYX®

e The choice of staple size and/or TRIONYX® plate must take into account the size of the patient's bone resection in order to use implants of suitable
lengths.

8. User profile
Due to the technical difficulties involved and the potential risk to the patient, the procedure should only be carried out by a surgeon who has been duly

trained in thoracic surgery.

Training for surgeons in the placement of the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX®systems is available. It shows how to handle surgical instruments
and model implants. Reading the documentation and surgical techniques allows the surgeon to assimilate and understand the surgical risks associated
with placement of the implant.

Sterilisation staff must refer to these instructions for use in particular to understand the cleaning and sterilisation procedures to be applied.

9. Warning/Surgical precautions

e The surgeon must be completely familiar with the implants, instruments and the surgical technique.

e The surgeon must take into account all of the factors likely to influence the performance of the device: number of ribs to be treated, weight, activity
level, concomitant disorders, etc.

e Although allergic reactions to titanium are very rare, it is recommended that patients with particularly strong allergies be checked beforehand for any
allergies of this type.

e The ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems must be used under perfectly sterile surgical conditions.

e The components of the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems must never be combined with components of other devices.

e For the TRIONYX implant, a minimum of 4 staples (2 on each side) must be placed on the ribs for reasons of stability and sufficient mechanical
resistance.

e Incorrect use of the instruments during implantation may lead to deterioration of the implants and therefore impact the expected performance.

e The instruments provided are designed to fit perfectly with the ThoRib®, ThoRib® PECTUS and TRIONYX® systems. It is therefore strongly
contraindicated to use any other instruments. This may incur risks for patients (see Sec. 10) and damage the implants.

e Our implants are for single use only and must never be reused. Reuse may lead to reduced performance of the device, contamination and cross-
infection.

e The implant must be disposed of if it has come into contact with blood, biological fluids or bodily tissues.

e The implant must be disposed of if it has been removed from the patient, damaged or if it has been used incorrectly.

e The implants are manufactured using Ti-6Al-4V titanium alloy, T40 titanium and PEEK Optima®, which are non-magnetic materials and have a

geometry that is not likely to generate significant induced currents. Moreover, as they are fixed to the bone and/or tissue, the implants are unlikely to

be moved. Their safety, specifically in terms of heating and implant migration, has been assessed on the basis of bibliographical data comparing the

available data on devices of similar composition, shape and use. This assessment concluded that they were safe for use in patients undergoing MRI

examinations between 1.5 and 3 Tesla.

As a precaution, it is advisable to inform the MRI operator of the presence of these implants before these examinations.

Titanium implants can generate metal-related artefacts, which must be taken into account when performing and interpreting imaging examinations.

The surgeon must be notified of any change (appearance, pain, etc.) at the site of the implant.

Any type of accident must be reported to the surgeon, even if there are no visible exterior indications at the site of the implant.

10. Adverse effects/complications
The potential adverse effects or complications are:

» Superficial or deep implantation site infection, skin necrosis

» Hypersensitivity reaction to the implants

» Pain, discomfort, stiffness

» Vascular, cardiac or pulmonary damage linked to the surgical procedure

» Displacement, fracture and/or expulsion of the implant requiring a repeat intervention
» Fatigue fracture of the material and/or bone

» Death

11. Storage conditions for implants
The implants must be stored in a dry place at room temperature.
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12. Cleaning
The implants must be cleaned and disinfected before being sterilised. The purpose of this step is to reduce the number of viable micro-organisms on the

implants prior to sterilisation.

The chemicals used during cleaning and disinfection must be compatible with the implant. The implants must not come into contact with products
containing chlorine, phosphorous, formalin, fluorine, bleaching agents, fatty-acid detergents or any strong acid or alkaline solutions.
To guarantee effective cleaning and disinfection, please follow the cleaning product instructions.

The following method must be used for decontamination and cleaning:
Equipment required: Washer-disinfector, enzymatic cleaner or detergent with a pH between 8 and 10, such as Dentalzym5.
Programme validated with the SMEG WD4060D washer-disinfector.

1. Remove the implants from their packaging and place them in a basket on their respective racks.

2. Place the basket in the washer-disinfector using the validated process so as to avoid dead zones (Caution: do not stack multiple baskets on
top of each another. Cleaning in a washer-disinfector must generally be carried out without a cover).

3. Follow the programme below:

SMEG WD4060D washer D%ﬁg?;)ﬁ” Temperature Cleaning agent Quantity
Pre-wash 3 Unheated Tap water -
o 6 mL/litre of water
Wash cycle 1 5 35°C Dentalzym5 (Volume of water: 6 L)
Rinse cycle - Unheated Tap water -
o 6 mL/litre of water
Wash cycle 2 5 75°C Dentalzym5 (Volume of water: 6 L)
Rinse cycle - Unheated Tap water -
o 10 mL/litre of water
Neutralisation 3 - Dental AC5 (Volume of water: 9 L)
Rinse cycle 3 - Tap water -
Thermal disinfection 5 90°C Reverse osmosis water -
Drying cycle 25 110°C - -

4. When the programme ends, remove the basket from the washer-disinfector and visually confirm that the wash has been completed.
5. Place the basket in folded packaging (envelope or Pasteur).

13. Sterilisation

As the implants are delivered non-sterile, the health institution is responsible for sterilising them.
Specialised containers are available to staff for storing the implants.

Sterilisation must be carried out in an autoclave, using one of the following protocols.

Method 1 Method 2
Steam sterilisation (moist heat) Steam sterilisation (moist heat)
Recommended time: 18 minutes (under saturated steam pressure) Recommended time: 4 minutes (under saturated steam pressure)
Recommended temperature: 134°C Recommended temperature: 132°C

It is recommended that operating theatre staff check the integrity of packaging after sterilisation in the autoclave.

14. Disposing of implants
The removal and disposal of implants follow the same procedures used in the health institution as for hospital waste.

15. Medical device vigilance
Any complaint or notification of malfunction must be made immediately either by telephone, fax, email or post to NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants and the competent authority of the Member State where the user and/or the patient is based must be notified of any serious
incident involving the device.

16. Lifetime

The lifetime of this system is 18 years. This consists of:
o A maximum shelf life of 10 years
e And an implantation period of 8 years.

Please note that this lifetime is set based on mechanical, biological and clinical validations carried out on these medical devices.

17. Patient information

The surgeon must warn patients of the risks of surgery and inform them of the potential adverse effects.

The patient must be informed that the devices cannot reproduce the flexibility, strength, reliability or durability of normal healthy bone. Therefore, if the
patient’s profession or activities subject the implant to excessive stresses (e.g. lifting loads or making major muscular efforts, exposure to excessive
mechanical vibration movements, etc.), the implant may break or be damaged, which may require another operation. The surgeon must therefore discuss
all of the physical and psychological limitations inherent in the use of these devices with the patient. The surgeon must also explain the need for regular
medical follow-up during the post-operative phase.

Smoking has been shown to impede patients' recovery after surgery and affect bone healing and repair. Surgeons must inform patients of this fact and
warn them of the potential consequences.

Patients should be aware that they must declare that they have an implant before any exposure to electromagnetic and magnetic environments.
For further information, a patient information letter is available on the NEURO FRANCE Implants website.

Health institutions and/or practitioners are asked to complete the implant card provided by NEURO FRANCE Implants. This card is intended to inform the
patient of the type and lot number of the implanted medical device, the health institution and the surgeon.
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18. Removal of implants

PECTUS implants are temporary internal fixation devices intended to stabilise the surgical site during the healing process.

After fusion, these implants no longer have any functional use and can be removed. The ancillary equipment supplied by NEURO FRANCE Implants can
be used to remove implants.

Each decision to remove the device must take into account factors such as the risks of this surgical procedure for the patient, as well as the difficulty of
removing the material, etc.

Removal may also be necessary in other cases, such as:
»  Another operation for pseudarthrosis or other lack of bone fusion
»  Migration of the implant, accompanied by pain and/or lesions
»  Pain or abnormal sensations due to the presence of implants
» Infection or inflammatory reactions, etc.

19. Additional information

Medical device Date placed on the market
ThoRib® June 2012
ThoRib® PECTUS June 2012
TRIONYX® June 2016

Information on the clinical results of these systems can be found in the “Summary of Safety and Clinical Performance”. This report is available in the
European Medical Device Database (Eudamed)*, where it is linked to the Basic UDI-DI of different thoracic osteosynthesis systems:

Medical device Basic UDI-DI system
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

The public Eudamed website is accessible via the following link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Further information can be obtained from NEURO FRANCE Implants.

Explanation of the symbols used on the product labelling:

R E F Catalogue number Protective packaging

LOT Batch code u Manufacturer and date of manufacture

Do not re-use Consult instructions for use
. CE marking with the identification number of the notified
Non-sterile b
ody
Medical device UDI Unique Device Identifier

These implants are Class |lb medical devices and bear the CE marking. Our notified body is DQS.

*Once the notified body has validated the report and the Eudamed site is fully operational.
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SISTEMAS DE OSTEOSINTESIS TORACICA

ThoRib® y TRIONYX®
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES

41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIA

Teléfono: (+33) 02 54 80 90 90
Fax: (+33) 02 54 80 83 33
Correo electronico: sav@neuro-france.net

Informacidén importante para el facultativo:

Antes de utilizar el sistema de osteosintesis toracica, el facultativo
debe leer detenidamente las instrucciones y directrices, asi como
las recomendaciones (que se presentan en la técnica quirurgica
y en estas instrucciones).

1. Descripcion de los materiales
e Estas instrucciones de uso se aplican al grupo genérico de sistemas de osteosintesis toracica. Este comprende el sistema ThoRib®, el sistema
ThoRib® PECTUS y el sistema TRIONYX®.
e Los sistemas constan de:
Producto sanitario Finalidad prevista Material
ThoRib®
Grapas costales Fijacion sélida a una costilla Titanio T40 (norma ISO 5832-2)
Grapas costales sencillas/dobles Reduccion de fracturas
Creacion de un puente esternal sobre las
Placas esternales con muescas .
costillas
Barras Creacion de un puente sobre una o varias Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
costillas
Conectores Conexién de una costilla a una barra vertebral
Tornillo de unién de barra-grapa con inserto Fijacion de una bara o una placa & una grapa Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
de freno PEEK Optima™ para el inserto de freno

ThoRib® PECTUS

Grapas Pectus

Fijacién sdlida a una costilla

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Barras Pectus

Correccién de una deformidad esternal

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Tornillo de unién de barra-grapa con inserto
de freno largo

Fijacion de una barra a una grapa

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ para el inserto de freno

TRIONYX®

Grapas esternales

Fijacién solida a una costilla

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Placas esternales

Sustitucion parcial o total del esternon

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Tornillo de unién de barra-grapa con inserto
de freno largo

Fijacion de una placa a una grapa

Aleacion de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ para el inserto de freno

Estos sistemas se suministran no estériles.

El numero de lote esta impreso con laser en el implante. También esta impreso en el envase del producto.
Estos implantes no estan destinados al transporte ni a la introduccion de ninguna sustancia en el cuerpo humano.
Estos implantes no contienen ningin medicamento, hemoderivado, tejidos ni células de origen humano o animal.

Se proporcionan los instrumentos adecuados para implantar estos sistemas. Estos productos auxiliares son instrumentos quirurgicos reutilizables.
Estos instrumentos estadn hechos de acero inoxidable o titanio. Los mangos son de acero inoxidable, excepto algunos, que son de silicona.
Se suministran no estériles. Hay instrucciones de uso especificas para estos instrumentos.

Finalidad prevista
Producto . .
e Finalidad prevista
I Reconstruccion toracica tras la extirpacion de costillas
ThoRib . X . . .
En caso de traumatismo: creacion de un puente costal y sintesis de fracturas costales.
ThoRib® Reduccién de deformidades y malformaciones de la pared toracica (térax en embudo, en quilla 'y
PECTUS arqueado)
TRIONYX® Reconstruccion toracica masiva tras la extirpacion del esterndn o el manubrio esternal.

Los implantes ThoRib® no deben utilizarse bajo ninguna circunstancia para tratar deformidades y malformaciones de la pared toracica. Solo la gama
PECTUS esta disefiada para esta indicacion.

3

4. Beneficio clinico previsto

. Funcionamiento clinico previsto

Producto sanitario

Funcionamiento clinico previsto

Restablecimiento de la rigidez toracica en mas del 90 % de los casos después de:

postoperatoria.

ThoRib® » Reseccion extensa de un tumor 6seo de la pared toracica
e Traumatismo toracico
ThoRib® PECTUS Correccion de la deformidad esternal en mas del 90 % de los casos.
TRIONYX® Restablecimiento de la rigidez toracica en mas del 90 % de los casos, lo que limita la morbimortalidad

Producto sanitario

Beneficio clinico previsto

Reduccion de las puntuaciones actuales de dolor clinico (EVA) en al menos un 80 % doce meses después

ThoRib® ) .
de la intervencion.
ThoRib® PECTUS Redut_:cién de I_as puntuaciones actuales de dolor clinico (EVA) en al menos un 80 % doce meses después
de la intervencion.
TRIONYX® Conservacion de la mecanica respiratoria en mas del 90 % de los casos.

Prevencion de la respiracion paradéjica en mas del 90 % de los casos.
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Indicaciones
Producto sanitario Indicaciones Perfil del paciente
. Traumatismo toracico grave . . .
®
ThoRib Tumor de la pared toracica o esternal Cg:rl]qulgr g:(lzlaesnitrfd?:auclzitgn(:s ?l’?er\?iaomn;ﬁjtzr)
. Deformidades y malformaciones de la pared toracica .
®
ThoRib® PECTUS (térax en embudo, en quilla y arqueado) descégi?rgiﬂgf;ggopgzzeme
TRIONYX® Tumor 6seo del esterndn o del manubrio esternal

Contraindicaciones

Las situaciones siguientes pueden poner en peligro la implantacion (lista no exhaustiva):

8.

» Osteoporosis grave
» Osteomalacia
» Osteogénesis imperfecta
» Infeccion activa o riesgo importante de infeccion
» Sistema inmunitario debilitado
» Fiebre o leucocitosis
» Obesidad mérbida
» Embarazo
» Hiperactividad
» Enfermedades mentales
» Alergia o intolerancia a los materiales del implante
» Cualquier caso no descrito en las indicaciones
Uso
Consultar la técnica quirurgica antes de usar el producto.
Producto sanitario Abordaje quirurgico
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Abordaje anterior o anterolateral
TRIONYX®

El tamafio de la grapa y de la placa TRIONYX® elegido debe tener en cuenta el tamafio de la reseccion 6sea del paciente para utilizar implantes de
la longitud adecuada.

Perfil del usuario

Debido a las dificultades técnicas y al posible riesgo para el paciente, el procedimiento solo debe llevarlo a cabo un cirujano con la debida formacién en
cirugia toracica.

Se ofrece a los cirujanos formacion especifica para la colocacion de los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX®. En esta formacion se ensefia
a manipular los instrumentos quirdrgicos y se muestran modelos de implantes. El cirujano debe leer la documentacion y las técnicas quirdrgicas para
asimilar y comprender los riesgos quirurgicos asociados a la colocacién del implante.

En particular, el personal de esterilizacion debe consultar estas instrucciones de uso para saber los procedimientos de limpieza y esterilizacion aplicables.

9.

Advertencias/precauciones quirurgicas

El cirujano debe estar completamente familiarizado con los implantes, los instrumentos y la técnica quirdrgica.

El cirujano debe tener en cuenta todos los factores que pueden influir en el funcionamiento del producto: nimero de costillas que deben tratarse,
peso, grado de actividad, trastornos concomitantes, etc.

Aunque las reacciones alérgicas al titanio son sumamente infrecuentes, para descartar este tipo de alergia, se recomienda hacer pruebas a los
pacientes con antecedentes alérgicos especialmente importantes.

Los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX® deben utilizarse en condiciones perfectamente estériles.

Los componentes de los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX® no deben combinarse en ninglin caso con componentes de otros
productos.

En el caso del implante TRIONYX, deben colocarse al menos cuatro grapas en las costillas (dos a cada lado) para lograr estabilidad y una resistencia
mecénica suficiente.

El uso incorrecto de los instrumentos durante la implantaciéon puede dar lugar al deterioro de los implantes y, por consiguiente, afectar al
funcionamiento previsto.

Los instrumentos suministrados estan disefiados para encajar a la perfeccion con los sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS y TRIONYX®. Por tanto,
esta terminantemente contraindicado utilizar cualquier otro instrumento, ya que esto podria conllevar riesgos para los pacientes (v. seccién 10) y
danar los implantes.

Nuestros implantes son para un solo uso y jamas deben reutilizarse. La reutilizacién puede afectar al funcionamiento del producto y provocar
contaminacion e infeccién cruzada.

El implante debe desecharse si ha entrado en contacto con sangre, liquidos biolégicos o tejidos corporales.

El implante debe desecharse si se ha retirado del paciente, si ha resultado dafiado o si se ha utilizado de forma incorrecta.

Los implantes estan fabricados con aleacion de titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 y PEEK Optima®, que son materiales no magnéticos y cuya geometria
hace improbable que se generen corrientes inducidas significativas. Ademas, como los implantes se fijan al hueso o al tejido, es improbable que se
muevan. Su seguridad, especificamente en cuanto a calentamiento y migracion del implante, se ha evaluado sobre la base de las publicaciones,
mediante la comparacion con los datos disponibles sobre productos con una composicion, una forma y un uso similares. Esta evaluacion ha permitido
concluir que son seguros en pacientes sometidos a RM con una potencia de 1,5-3 teslas.

Como precaucién, se aconseja informar al técnico que realice la RM de la presencia de estos implantes antes de la prueba.

Los implantes de titanio pueden generar artefactos debidos al metal, que deben tenerse en cuenta al realizar e interpretar los estudios de imagen.
Se debe informar al cirujano de cualquier cambio que se produzca en el lugar del implante (aspecto, dolor, etc.).

Se debe informar al cirujano de cualquier tipo de accidente, aunque no haya signos externos visibles en el lugar del implante.

10. Efectos adversos/complicaciones
Los posibles efectos adversos o complicaciones son:

Infeccion superficial o quirdrgica del lugar de implantacién, necrosis cutanea
Reaccién de hipersensibilidad a los implantes

Dolor, molestias, rigidez

Lesion vascular, cardiaca o pulmonar secundaria al procedimiento quirdrgico
Desplazamiento, fractura o expulsién del implante que obligue a reintervenir
Fractura por fatiga del material o el hueso

Muerte

VVVVVVY

Instrucciones de uso de ThoRib® y TRIONYX® revisadas el 26/11/2024 Es — indice B Pagina 2 de 4



Es

11. Condiciones de conservacidn de los implantes
Los implantes deben conservarse en un lugar seco a temperatura ambiente.

12. Limpieza
Los implantes deben limpiarse y desinfectarse antes de esterilizarlos. La finalidad de este paso es reducir el nUmero de microorganismos viables
presentes en los implantes antes de la esterilizacion.

Los productos quimicos utilizados durante la limpieza y desinfeccidon deben ser compatibles con el implante. Los implantes no deben entrar en contacto
con productos que contengan cloro, fésforo, formol, flor, blanqueantes, detergentes grasos o soluciones acidas o alcalinas fuertes.
Para garantizar una limpieza y una desinfeccion eficaces, siga estas instrucciones para limpiar el producto.

Se debe seguir este método para la descontaminacion y la limpieza:
Equipo necesario: lavadora-desinfectadora, limpiador enzimatico o detergente con un pH comprendido entre 8 y 10, como Dentalzym5.
Programa validado con la lavadora-desinfectadora SMEG WD4060D:

1. Sacar los implantes del envase y colocarlos en una cesta en los estantes correspondientes.

2. Colocar la cesta en la lavadora-desinfectadora, aplicando el proceso validado para evitar espacios muertos (precaucion: no apilar varias
cestas, unas encima de otras; y, por lo general, la limpieza en una lavadora-desinfectadora debe realizarse sin tapa).

3. Utilizar el programa siguiente:

Lavadora SMEG Duracion (en S Cantidad
\WD4060D e~ Temperatura Sustancia limpiadora
Prelavado 3 En frio Agua corriente -
Ciclo de lavado 1 5 35°C Dentalzym5 6 mllitro de agl,fa
(volumen de agua: 6 )
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -
Ciclo de lavado 2 5 75°C Dentalzym5 & miliitro de agLfa
(volumen de agua: 6 )
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -
Neutralizacién 3 - Dental AC5 10 mifitro de ag%‘a
(volumen de agua: 91)
Ciclo de aclarado 3 - Agua corriente -
. e o Agua obtenida por -
Desinfeccion térmica 5 90 °C 5smosis inversa
Ciclo de secado 25 110 °C - -

4. Cuando el programa termine, retirar la cesta de la lavadora-desinfectadora y confirmar visualmente que se haya completado el lavado.
5. Colocar la cesta en un envoltorio plegado (sobre o Pasteur).

13. Esterilizacion

Dado que los implantes se suministran no estériles, el centro sanitario es responsable de esterilizarlos.
Hay disponibles contenedores especializados para que el personal almacene los implantes.

La esterilizacion debe realizarse en autoclave, con uno de los siguientes protocolos:

Método 1 Método 2
Esterilizaciéon por vapor (calor humedo) Esterilizacion por vapor (calor humedo)
Tiempo recomendado: 18 minutos (bajo presion de vapor saturado) Tiempo recomendado: 4 minutos (bajo presion de vapor saturado)
Temperatura recomendada: 134 °C Temperatura recomendada: 132 °C

Se recomienda que el personal de quiréfano compruebe la integridad del envoltorio después de la esterilizacién en autoclave.

14. Eliminacién de los implantes
La retirada y eliminacion de los implantes deben seguir los mismos procedimientos empleados en el centro sanitario para los residuos hospitalarios.

15. Vigilancia del producto sanitario
Cualquier reclamacién o notificaciéon de mal funcionamiento debe comunicarse de inmediato a NEURO FRANCE Implants por teléfono, fax, correo
electrénico o correo postal.

Todo incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a NEURO FRANCE Implants y a la autoridad competente del Estado miembro donde
se encuentren el usuario o el paciente.

16. Vida util

La vida util de este sistema es de dieciocho afios. Esto comprende:
e Un periodo de validez maximo de diez afos.
¢ Un periodo de implantacion de ocho afios.

Hay que tener en cuenta que esta vida util se basa en las validaciones mecanicas, bioldgicas y clinicas realizadas con estos productos sanitarios.

17. Informacién al paciente

El cirujano debe advertir al paciente de los riesgos de la cirugia e informarle de los posibles efectos adversos.

El paciente debe ser informado de que los productos no pueden reproducir la flexibilidad, la fuerza, la fiabilidad ni la durabilidad del hueso sano normal.
Por tanto, si la profesion o las actividades del paciente someten el implante a sobrecargas excesivas (p. €j., levantamiento de pesos o esfuerzos
musculares importantes, exposicion a vibraciones mecanicas excesivas, etc.), el implante podria romperse o dafarse, lo que haria necesaria otra
intervencion. Por consiguiente, el cirujano debe explicar al paciente todas las limitaciones fisicas y psicolégicas inherentes al uso de estos productos. El
cirujano también debe explicar que es necesario un seguimiento médico periédico durante el posoperatorio.

Se ha demostrado que fumar dificulta la recuperacion de los pacientes después de la cirugia y afecta a la curacién y a la reparacion del hueso. Los
cirujanos deben informar a los pacientes de este hecho y advertirles de las posibles consecuencias.

Los pacientes deben ser conscientes de la necesidad de informar de que son portadores de un implante antes de exponerse a entornos electromagnéticos
y magnéticos.

En el sitio web de NEURO FRANCE Implants, hay disponible una carta de informacion al paciente que contiene mas informacion.

Se pide a los centros sanitarios y a los facultativos que cumplimenten la tarjeta de paciente facilitada por NEURO FRANCE Implants. La finalidad de esta
tarjeta es informar al paciente del tipo y el niumero de lote del producto sanitario implantado, el centro sanitario y el cirujano.
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18. Retirada de los implantes

Los implantes PECTUS son productos de fijacién interna temporal cuya finalidad es estabilizar el lugar de la cirugia durante el proceso de curacion.
Tras la fusién, estos implantes dejan de tener utilidad funcional, por lo que pueden retirarse. Para retirar los implantes se puede utilizar el equipo auxiliar
suministrado por NEURO FRANCE Implants.

La decision de retirar el producto debe tener en cuenta determinados factores, como los riesgos del procedimiento quirdrgico para el paciente, la dificultad
para retirar el material, etc.

La retirada también puede ser necesaria en otros casos, como:
»  Otra intervencion por pseudoartrosis u otro tipo de falta de consolidacién 6sea
»  Migracion del implante acompafiada de dolor o lesiones
» Dolor o sensaciones anormales debido a la presencia de los implantes
» Infeccién o reacciones inflamatorias, etc.

19. Informacién adicional

Producto sanitario Fecha de comercializacion
ThoRib® Junio de 2012
ThoRib® PECTUS Junio de 2012
TRIONYX® Junio de 2016

La informacion relativa a los resultados clinicos de estos sistemas se puede consultar en el «Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico». Este
informe esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed)*, donde aparece asociado al UDI-DI basico de los diferentes
sistemas de osteosintesis toracica:

Producto sanitario UDI-DI basico del sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Se puede acceder al sitio web de Eudamed a través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Se puede solicitar mas informacién a NEURO FRANCE Implants.

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas del producto:

R E F Numero de catalogo '.“ Envase protector

LOT Cadigo de lote u Fabricante y fecha de fabricacion

No reutilizar Consulte las instrucciones de uso

No estéril Marcado CE con el numero de identificacién del
organismo notificado

Producto sanitario U DI Identificador Unico del dispositivo

Estos implantes son productos sanitarios de clase lIb y cuentan con marcado CE. Nuestro organismo notificado es DQS.

*Una vez el organismo notificado haya validado el informe y el sitio web de Eudamed esté plenamente operativo.
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SYSTEMES D’OSTHEOSYNTHESE THORACIQUE
ThoRib® & TRIONYX®
NOTICE D'UTILISATION

Fabricant : NEURO FRANCE Implants (NFI) Informations importantes pour le praticien :
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES Le praticien se doit d'étudier attentivement les directives et
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCE conseils ainsi que les recommandations (présentés dans la

Téléphone : (33) 02 54 80 90 90
Télécopie : (33) 02 54 80 83 33
Mail : sav@neuro-france.net

technique opératoire et dans la présente notice) avant I'utilisation
d’un systeme d’ostéosynthése thoracique.

1. Description du matériel

e Cette notice d'utilisation concerne le groupe générique des systémes d’ostéosynthése thoracique. Il regroupe le systéme ThoRib®, le systéme ThoRib®
PECTUS ainsi que le systéme TRIONYX®.

e Les systémes se composent de :

Dispositif médical Usage revendiqué Matiere
ThoRib®
Agrafes costales Fixation solide sur une céte Titane T40 (norme SO 5832-2)
Agrafes costales simples/doubles Réduction de fracture
Plagues sternales a empreintes Pontage sternal sur cotes
Barres Pontage d’une ou plusieurs cotes Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Connecteurs Connexion d’'une cbte a une barre rachidienne
) . . . , Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Vis pour barre-agrafe avec insert frein Fixation d’'une barre ou plague sur une agrafe PEEK Optima™ pour nsert frein
ThoRib® PECTUS
Agrafes Pectus Fixation solide sur une céte Titane T40 (norme ISO 5832-2)
Barres pectus Correction d’'une déformation sternale Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
) . ) . , Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Vis pour barre-agrafe avec insert frein long Fixation d’'une barre sur une agrafe PEEK Optima™ pour nsert frein
TRIONYX®
Agrafes sternales Fixation solide sur une céte Titane T40 (norme ISO 5832-2)
Plaques sternales Remplacement partiel ou total du sternum Alliage de titane Ti-6Al-4V (norme ISO 5832-3)
Vis pour barre-agrafe avec insert frein long Fixation d'une plaque sur une agrafe Alliage de fitane Ti-6AI-4V (norme 1SO 5832-3)
PEEK Optima™ pour l'insert frein

Ces systémes sont disponibles a I'état non stérile.

Le numéro de lot est marqué au laser sur I'implant. Il est également inscrit sur 'emballage du produit.

Ces implants ne sont pas destinés a transporter une substance ni a introduire une substance dans le corps humain.

Ces implants ne contiennent pas de médicament, de dérivé de sang ou de plasma d’origine humaine, ni de tissus ou cellules d’origine humaine ou
animale.

Pour implanter ces systémes, une instrumentation adaptée est fournie. Ces ancillaires sont des instruments chirurgicaux réutilisables.
e Ces instruments sont réalisés en acier inoxydable ou en titane. Les manches sont en acier inoxydable sauf certains qui sont en silicone.
e lIs sont livrés non stériles. Une notice d'’utilisation spécifique aux instruments est disponible.

2. Destination

Dispositif médical Usage revendiqué
ThoRib® Reconstruction thoraciq_ue aprés gb_latic_)n des cotes ) i
Dans le cas de traumatismes : Réalisation d’'un pontage costal et synthése des fractures des cotes.
ThoRib® Réduction des déformations et malformations de la paroi thoracique (Pectus excavatum, carinatum
PECTUS et arcuatum)
TRIONYX® Reconstruction thoracique massive aprés ablation du sternum et/ou du manubrium.

Il ne faut en aucun cas utiliser des implants ThoRib® pour traiter les déformations et malformations de la paroi thoracique. Seule la gamme PECTUS est
destinée a ce type d’'indication.

3. Performances cliniques attendues

Dispositif médical Performances cliniques attendues
Restauration de la rigidité thoracique dans plus de 90% des cas suite a :
ThoRib® o Résection large d’une tumeur osseuse de la paroi thoracique ;

o Traumatismes thoraciques.
ThoRib® PECTUS Correction de la déformation sternale dans plus de 90% des cas.
TRIONYX® Restauration de la rigidité thoracique dans plus de 90% des cas, limitant la morbi-mortalité post-opératoire.

4. Bénéfices cliniques attendus

Dispositif médical Bénéfices cliniques attendus
ThoRib® Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.
ThoRib® PECTUS Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.

Préservation de la mécanique ventilatoire dans plus de 90% des cas.

®
TRIONYX Prévention de la respiration paradoxale dans plus de 90% des cas.
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5. Indications

Dispositif médical Indications Profil patient
D e Traumatisme thoracique sévére
ThoRib : ’
Tumeur de la paroi thoracique et/ou sternale
ThoRib® PECTUS Déformations et malformqtlons de la paroi thoracique
(excavatum, carinatum, arcuatum)
TRIONYX® Tumeur osseuse sternale et/ou manubriale

Tout patient adulte (homme ou femme)

souffrant d’une des pathologies décrites

précédemment et ne présentant aucune
contre-indication.

6. Contre-indications

Ci-dessous les conditions pouvant compromettre I'implantation (liste non exhaustive) :
Ostéoporose sévere ;

Ostéomalacie ;

Maladie des os de verre ;

Processus infectieux actif ou risque significatif d’infection ;
Systéme immunitaire affaibli ;

Fievre ou leucocytose ;

Obésité morbide ;

Grossesse ;

Hyperactivité ;

Maladie mentale ;

Allergie ou intolérance aux matériaux constitutifs de I'implant ;
Tout cas non décrit dans les indications.

7. Utilisation
e Consulter la technique opératoire avant utilisation.

YVVVVVVVVVVVY

Dispositif médical Voie d’abord chirurgicale
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Voie antérieure et/ou antérolatérale
TRIONYX®

e Le choix d'utilisation des différentes tailles d’agrafes et/ou de la plaque TRIONYX® doit prendre en compte la grandeur de résection osseuse du
patient et le niveau a ostéosynthéser pour utiliser des implants de longueurs adaptées.

8. Profil de l'utilisateur

Compte tenu des difficultés techniques d’'une telle intervention et du risque potentiel pour le patient, celle-ci ne doit étre réalisée que par un chirurgien
dament formé a la chirurgie thoracique.

Une formation pour les chirurgiens a la pose du systéme ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® est proposée. Elle présente le maniement des
instruments chirurgicaux et la modélisation des implants. La lecture de la documentation et des techniques opératoires permet au chirurgien d’assimiler
et d’appréhender les risques opératoires liés a la pose de I'implant.

Le personnel de stérilisation doit se référer a cette notice d’utilisation notamment pour prendre connaissance des procédures de nettoyage et de
stérilisation a appliquer.

9. Mise en garde / Précautions opératoires

e Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec les implants, les instruments et la technique opératoire.

e Le chirurgien doit considérer tous les facteurs susceptibles d’influer sur les performances du dispositif : nombre de cétes a instrumenter, poids, niveau
d’activité, pathologies concomitantes etc...

e Bien que les réactions allergiques au titane soient trés rares, il est recommandé de vérifier préalablement chez les patients a terrain allergique
particulierement fort s’ils ne présentent pas d’allergies de ce type.

e Les systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® doivent étre utilisés en conditions opératoires parfaitement stériles.

e Les composants des systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX® ne doivent en aucun cas étre associés 4 des composants d’autres
dispositifs.

e Concernant 'implant TRIONYX, il faut a minima placer 4 agrafes (2 de chaque c6té) sur les cotes pour des raisons de stabilité et de résistance
mécanique suffisante.

e Une utilisation non correcte des instruments lors de I'implantation peut entrainer une détérioration des implants et donc impacter les performances
attendues.

e Les instruments fournis sont congus pour s’adapter parfaitement aux systémes ThoRib®, ThoRib® PECTUS et TRIONYX®. Il est donc fortement contre-
indiqué d'utiliser des instruments différents. Cela peut entrainer des risques pour les patients (cf §10) et endommager les implants.

¢ Nos implants sont a usage unique et ne doivent jamais étre réutilisés. Une réutilisation peut entrainer une diminution des performances du dispositif,
des contaminations et infections croisées.

e Limplant doit étre éliminé s'’il a été en contact avec du sang, des fluides biologiques ou des tissus corporels.

e L’implant doit étre éliminé s’il a été extrait du patient, endommagé ou s'il a subi une erreur d'utilisation.

e Les implants sont fabriqués en alliage de Titane Ti-6Al-4V, en titane T40 et en PEEK Optima® qui sont des matériaux amagnétiques et présentent
une géométrie non susceptible de générer des courants induits significatifs. De plus, étant fixés a I'os et/ou aux tissus, les implants sont peu
susceptibles d'étre mobilisés. Leur sécurité, notamment en termes d'échauffement et de migration de I'implant a été évaluée a partir de données
bibliographiques par comparaison avec les données disponibles sur des dispositifs de composition, de forme et d'utilisation similaires. Cette évaluation
a conclu a une utilisation sans danger pour les patients, pour les examens IRM entre 1,5 et 3 Tesla.

e Par mesure de précaution, il est recommandé d'informer la personne en charge de I''RM de la présence de ces implants avant ces examens.

e Les implants en titane peuvent générer des artefacts liés au métal qui doivent étre pris en compte pour la réalisation et I'interprétation des examens
d'imagerie.

e Tout changement (aspect, douleur...) au niveau du site d'implantation devra étre signalé au chirurgien.

e Tout type d’accident devra étre rapporté au chirurgien méme si aucun signe extérieur au niveau du site d'implantation n’est visible.

10. Effets indésirables / complications

Les effets indésirables ou complications potentiels sont :

Infection du site d'implantation superficielle ou profonde, nécrose cutanée ;

Réaction d’hypersensibilité aux implants ;

Douleur, sensation de géne, de raideur ;

Atteinte vasculaire, cardiaque ou pulmonaire liée au geste chirurgical ;

Déplacement, fracture et/ou expulsion de I'implant nécessitant une nouvelle intervention ;
Fracture de fatigue du matériel et/ou osseux ;

Déceés.

VVVVVYVYYVY
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11. Condition de stockage des implants
Les implants doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante.

12. Nettoyage
Les implants doivent étre au préalable nettoyés et désinfectés avant d’étre stérilisés. Cette étape a pour objectif de réduire le nombre de micro-

organismes viables sur les implants avant stérilisation.

Les produits chimiques utilisés lors du nettoyage et de la désinfection doivent étre compatibles avec I'implant. Les implants ne doivent pas entrer en
contact avec des produits contenant du chlore, du phosphore, du formol, du fluor, des agents blanchissants ou des détergents gras ainsi que des acides
et des solutions alcalines puissants.

Afin de garantir I'efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuillez respecter la notice du produit de nettoyage.

La décontamination et le nettoyage doivent respecter la méthode suivante :
Matériel requis : Appareil de lavage et de désinfection, nettoyant enzymatique ou détergent avec un pH entre 8 et 10 comme le Dentalzym5.
Programme validé avec le nettoyeur désinfecteur SMEG WD4060D.

1. Sortir les implants de leur emballage et les disposer dans un panier aménagé sur leurs portoirs respectifs.

2. Placer le panier en fonction du procédé validé dans le laveur-désinfecteur de maniére a éviter les zones mortes (Attention : ne pas empiler
plusieurs paniers les uns sur les autres. Le nettoyage en laveur-désinfecteur doit de maniére générale étre effectué sans couvercle).

3.  Suivre le programme suivant :

Laveur SMEG WD4060D | Durée (en min) Température Agent nettoyant Quantité
Prélavage 3 Non chauffée Eau de ville -
o 6mL/litre d’eau
Lavage 1 5 35°C Dentalzym5 (Volume d’eau : 6L)
Rincage - Non chauffée Eau de ville -
o 6mL/litre d’eau
Lavage 2 5 75°C Dentalzym5 (Volume deau : 6L)
Rincage - Non chauffée Eau de ville -
- 10mL/litre d’eau
Neutralisation 3 - Dental AC5 (Volume d'eau : 9L)
Rincage 3 - Eau de ville -
Désinfection thermique 5 90°C Eau osmosée -
Séchage 25 110°C - -

4. Alafin du programme, retirer le panier du laveur-désinfecteur et valider visuellement le lavage.
5. Mettre le panier dans un emballage par pliage (enveloppe ou Pasteur).

13. Stérilisation

Les implants étant livrés non stériles, ils doivent étre stérilisés sous la responsabilité de I'établissement de santé.
Des containers aménagés sont mis a la disposition du personnel pour ranger les implants.

La stérilisation doit étre effectuée en autoclave, suivant un des protocoles suivants.

Méthode 1 Méthode 2
Stérilisation a la vapeur d’eau (chaleur humide) Stérilisation a la vapeur d’eau (chaleur humide)
Durée recommandée : 18 minutes (sous pression de vapeur saturée) Durée recommandée : 4 minutes (sous pression de vapeur saturée)
Température recommandée : 134°C Température recommandée : 132°C

Il est recommandé aux personnels du bloc opératoire de vérifier I'intégrité de 'emballage aprés stérilisation a I'autoclave.

14. Elimination des implants
L’élimination et la mise au rebut de I'implant suivent les mémes procédures en vigueur dans I'établissement de santé que les déchets hospitaliers.

15. Matériovigilance
Toute réclamation ou signalement de dysfonctionnement est a effectuer immédiatement soit par téléphone, télécopie, email ou courrier a NEURO

FRANCE Implants.

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé & NEURO FRANCE Implants et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

16. Durée de vie

La durée de vie de ce systéme est de 18 ans. Elle se compose :
o d'une durée maximale de conservation de 10 ans ;
¢ et d’'une durée d’'implantation de 8 ans.

A noter que cette durée de vie est fixée en fonction des validations mécaniques, biologiques et cliniques réalisées sur ces dispositifs médicaux.

17. Informations au patient

Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et le sensibiliser aux effets indésirables possibles.

Il doit I'informer que les dispositifs ne peuvent pas reproduire la flexibilité, la force, la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal. De ce fait, si le patient
exerce une profession ou une activité qui soumet l'implant a des contraintes excessives (ex : soulever des charges ou faire des efforts musculaires
importants, exposition a des mouvements excessifs de vibrations mécaniques, ...), 'implant peut se briser ou étre endommagé, pouvant amener a une
ré-opération. Le chirurgien doit donc discuter avec le patient de toutes les limitations physiques et psychologiques inhérentes a I'utilisation de ces
dispositifs. Il doit également lui expliquer la nécessité d'un suivi médical périodique durant la phase post-opératoire.

Il a été démontré que fumer nuit a la guérison des patients aprés une opération et affecte la cicatrisation et la réparation des os. Les chirurgiens doivent
informer les patients de ce fait et les prévenir des conséquences potentielles.

Le patient doit prendre connaissance qu’il devra déclarer qu’il a un implant avant toute exposition a des environnements électromagnétiques et
magnétiques.

Pour de plus amples informations, une lettre d’'information destinée aux patients est présente sur le site web de NEURO FRANCE Implants.

Il est demandé a I'établissement de santé et/ou aux praticiens de remplir la carte implant, fournie par NEURO FRANCE Implants. Cette carte est destinée
au patient pour I'informer sur le type et le numéro de lot du DM implanté, I'établissement de santé et le chirurgien.
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18. Retrait d’implants
Les implants PECTUS sont des dispositifs de fixation interne provisoires, destinés a stabiliser le site opératoire pendant le processus de guérison.

Aprés la fusion, ces implants n'ont plus d'utilité fonctionnelle et peuvent étre retirés. Les ancillaires fournis par NEURO FRANCE Implants peuvent étre
utilisés pour retirer les implants.

Chaque décision de retirer le dispositif doit tenir compte des facteurs tels que les risques de cette intervention chirurgicale pour le patient ainsi que la
difficulté de suppression du matériel, etc.

Le retrait peut également étre nécessaire dans d'autres cas, tels que :
»  Ré-opération pour pseudarthrose ou autre absence de fusion osseuse ;
»  Migration de I'implant, accompagnée de douleurs et/ou de Iésions ;
»  Douleurs ou sensations anormales dues a la présence des implants ;
» Infection ou réactions inflammatoires, etc.

19. Informations complémentaires

Dispositif médical Date de mise sur le marché
ThoRib® Juin 2012
ThoRib® PECTUS Juin 2012
TRIONYX® Juin 2016

Des informations sur les résultats cliniques de ces systéemes sont fournies dans le « Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques ». Ce rapport est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed)*, ou il est lié a I'lUD-ID de base des
différents systémes d’ostéosynthése thoracique :

Dispositif médical IUD-ID de base du systéeme
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Le site web public d'Eudamed est accessible au lien suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Des informations complémentaires peuvent étre obtenues auprés de NEURO FRANCE Implants.

Explication des symboles utilisés sur I'étiquetage des produits :

R E F Référence commerciale de I'implant { Emballage de protection

LOT Numéro de lot u Fabricant et date de fabrication

Ne pas réutiliser Consulter la documentation jointe

Matériel non stérile Marquage CE avec le numéro d'identification de
I'organisme notifié

Dispositif médical U DI Identifiant unique du dispositif

Ces implants sont des dispositifs médicaux de classe lIb et portent le marquage CE. Notre organisme notifié est DQS.

*Une fois que 'organisme notifié aura validé le rapport et que le site Eudamed sera complétement fonctionnel.

Notice d'utilisation ThoRib® & TRIONYX® révisée le 26/11/2024 Fr — Indice B Page 4 sur 4



Hr

SUSTAVI ZA TORAKALNU OSTEOSINTEZU

ThoRib® i TRIONYX®
UPUTE ZA UPORABU

Proizvoda¢: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUSKA
Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Faks: (33) 02 54 80 83 33
E-posta: sav@neuro-france.net

1. Opis materijala

e Ove upute za uporabu obuhvacaju generitku skupinu sustava za torakalnu osteosintezu. Oni ukljuuju sustav ThoRib®, sustav ThoRib® PECTUS i

Vazne informacije za lije€nika:

Lije€nik mora pazljivo procitati upute i smjernice, kao i preporuke
(predstavljene u kirurskoj tehnici i u ovim uputama) prije uporabe
sustava za torakalnu osteosintezu.

sustav TRIONYX®.
e Sustavi se sastoje od:
Medicinski proizvod Namjena Materijal
ThoRib®

Kostalne spojnice

Cvrsto prigvracivanje na rebro

Jednostavne/dvostruke kostalne spojnice

Smanjenje prijeloma

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Sternalne plo€ice s urezima

Sternalna premostenja na rebrima

Sipke Premostenje jednog ili viSe rebara Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
Konektori Povezivanje rebra s kraljeZznicom
Spojni vijak Sipke sa spojnicama s kog¢ionim Prigvrétivanje Sipke ili plodice na spojicu Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
umetkom PEEK Optima™ za kogioni umetak

ThoRib® PECTUS

Pektoralne spojnice

Cvrsto prigvrééivanje na rebro

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Pektoralne Sipke

Korekcija sternalnog deformiteta

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)

Spojni vijak Sipke sa spojnicama s dugim
kocionim umetkom

Priévr&civanje Sipke na spojnicu

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
PEEK Optima™ za kogioni umetak

TRIONYX®

Sternalne spojnice

Cvrsto priévrééivanje na rebro

Titan T40 (standard ISO 5832-2)

Sternalne plocice

Djelomic€na ili potpuna zamjena prsne kosti

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)

Spojni vijak Sipke sa spojnicama s dugim
kocionim umetkom

Pri¢vrS¢ivanje plocice na spojnicu

Titanska legura Ti-6Al-4V (standard ISO 5832-3)
PEEK Optima™ za kogioni umetak

Navedeni implantati ne sadrze nikakve medicinske proizvode, derivat ljudske krvi ili plazme, niti tkivo ili stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla.

o Tisu sustavi dostupni u nesterilnom stanju.

e Broj serije je laserski otisnut na implantatu. Takoder je otisnut na pakiranju proizvoda.

¢ Navedeni implantati nisu namijenjeni transportu ili unoSenju bilo koje tvari u ljudsko tijelo.

L]

e Za ugradnju ovih sustava predvideni su odgovarajuci instrumenti. Ti pomo¢ni proizvodi su kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu.
L]

e Isporucuju se nesterilni. Za te instrumente dostupne su posebne upute za uporabu.

Ti su instrumenti izradeni od nehrdajuceg Celika ili titana. Rucke su izradene od nehrdajuceg Celika, osim nekih koje su izradene od silikona.

2. Namjena
Medicinski Namjena
proizvod
ThoRib® Torakalna rekonstrukcija nakon uklanjanja rebra
oRib o : . A ..
U sluéaju traume: Stvaranje rebrenog mosta i sinteza prijeloma rebara.
ThoRib® Smanjenje deformacija i malformacija stijenke prsnog ko$a (pectus excavatum, carinatum i
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Velika torakalna rekonstrukcija nakon uklanjanja prsne kosti i/ili drSka prsne kosti.

Ni u kojem slu¢aju se implantati ThoRib® smiju koristiti za lije¢enje deformacija i malformacija stijenke prsnog kosa. Samo je asortiman PECTUS dizajniran

za tu vrstu indikacije.

3. Ocekivana klinicka uéinkovitost

Medicinski proizvod

Ocekivana klinicka ucinkovitost

Obnova torakalne rigidnosti u viSe od 90 % slucajeva, nakon:

ThoRib® o Siroke resekcije tumora kosti stijenke prsnog kosa
o torakalne traume
ThoRib® PECTUS Korekcija sternalnog deformiteta u vise od 90 % slu€ajeva.
TRIONYX® Obnova torakalne rigidnosti u viSe od 90 % slucajeva, ograni¢avajuci postoperativni morbiditet i smrtnost.

4. Ocekivane klinicke koristi

Upute za uporabu ThoRib® i TRIONYX® revidirane su 26.11.2024. Hr — Indeks B

Medicinski proizvod

Ocekivane klinicke koristi

ThoRib® Smanjenje trenutacne klinicke boli (VAS) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurS§kog zahvata.
ThoRib® PECTUS Smanjenje trenutacne klinicke boli (VAS) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurSkog zahvata.
TRIONYX® Ocuvanije respiratorne mehanike u vise od 90 % slu¢ajeva.

Prevencija paradoksalnog disanja u viSe od 90 % slucajeva.
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5. Indikacije
Medicinski proizvod Indikacije Profil bolesnika
ThoRib® Teska torakalna trauma
Tumor prsne kosti ifili stijenke prsnog ko$a Svaki odrasli bolesnik (muskarac ili zena) s
ThoRib® PECTUS Deformacije i malformacug stuenkg prsnog kosa (pectus | jednom od prethodnq oplsan"m indikacija i bez
excavatum, carinatum i arcuatum) kontraindikacija.
TRIONYX® Tumor kosti na prsnoj kosti i/ili drSku prsne kosti

6. Kontraindikacije

Sljedeci uvjeti mogu ugroziti implantaciju (popis nije konac¢an):
TeSka osteoporoza

Osteomalacija

Bolest krhkih kostiju

Aktivni infektivni proces ili veliki rizik od infekcije
Oslabljen imunolo$ki sustav

Groznica ili leukocitoza

Morbidna pretilost

Trudnoca

Hiperaktivnost

Mentalna bolest

Alergija ili netolerancija na materijale implantata
Svaki slucaj koji nije opisan u indikacijama

YVVVVVVVVVVVY

7. Koristenje
e Prije uporabe upoznajte se s kirurSkom tehnikom.

Medicinski proizvod Kirurski pristup
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predniji i/ili anterolateralni pristup
TRIONYX®

e Odabir veli¢ine spojnica i/ili plocice TRIONYX® mora uzeti u obzir veli¢inu resekcije kosti bolesnika da bi se koristili implantati odgovarajucih duljina.

8. Korisnicki profil

Zbog tehnickih poteSkoca i potencijalnog rizika za bolesnika, postupak smije provoditi samo kirurg koji je propisno obucen u torakalnoj kirurgiji.
Dostupna je obuka kirurga za postavljanje sustava ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX®. Pokazuje kako rukovati kirurskim instrumentima i modelirati
implantate. Citanje dokumentacije i kirurskih tehnika omoguéuje kirurgu da asimilira i razumije kirurske rizike povezane s postavljanjem implantata.

Osoblje za sterilizaciju mora se posebno pridrzavati ovih uputa za uporabu da bi razumjelo postupke ¢iS¢enja i sterilizacije koje treba primijeniti.

9. Upozorenje/kirurSke mjere opreza

e Kirurg mora biti potpuno upoznat s implantatima, instrumentima i kirurSkom tehnikom.

e Kirurg mora uzeti u obzir sve ¢imbenike koji bi mogli utjecati na rad proizvoda: broj rebara koje treba lijeciti, tielesnu tezinu, razinu aktivnosti, popratne
poremecaje itd.

o lako su alergijske reakcije na titan vrlo rijetke, preporucuje se da se bolesnici s posebno jakim alergijama prethodno provjere na bilo kakve alergije

ove vrste.

Sustavi ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX® moraju se koristiti u savr§eno sterilnim kirurskim uvjetima.

Komponente sustava ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX® nikada se ne smiju kombinirati s komponentama drugih proizvoda.

Za implantat TRIONYX potrebno je postaviti najmanje 4 spojnice (2 na svakoj strani) na rebra zbog stabilnosti i dovoljne mehanicke otpornosti.

Nepravilna uporaba instrumenata tijekom implantacije moze dovesti do propadanja implantata i time utjecati na o€ekivane performanse.

Navedeni instrumenti dizajnirani su da se savrseno uklope u sustave ThoRib®, ThoRib® PECTUS i TRIONYX®. Stoga je strogo kontraindicirano koristiti

se bilo kojim drugim instrumentima. To bi moglo dovesti do rizika za bolesnike (vidjeti Dio 10) i o$te¢enja implantata.

e Nasi implantati su samo za jednokratnu uporabu i nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze dovesti do smanjene ucinkovitosti
proizvoda, kontaminacije i unakrsne infekcije.

e Implantat se mora baciti ako je doSao u kontakt s krvlju, bioloSkim tekuéinama ili tjelesnim tkivima.

¢ Implantat se mora baciti ako je uklonjen s bolesnika, oSteéen ili ako je nepravilno koristen.

e Implantati su proizvedeni od legure titana Ti-6Al-4V, titana T40 i PEEK Optima®, koji su nemagnetski materijal i imaju geometriju za koju je malo

vjerojatno da ¢ée stvoriti znagajne inducirane struje. Stovi$e, buduéi da su pridvrééeni za kost ifili tkivo, implantati se najvjerojatnije ne¢e pomaknuti.

Njihova sigurnost, posebno u pogledu zagrijavanja i migracije implantata, procijenjena je na temelju bibliografskih podataka koji su usporedili dostupne

podatke o proizvodima sli€nog sastava, oblika i uporabe. U ovoj procjeni zaklju€eno je da su sigurni za uporabu kod bolesnika koji su podvrgnuti MR

pregledima izmedu 1,5 3 Tesla.

Kao mjera opreza, preporucuje se obavijestiti MR operatera o prisutnosti ovih implantata prije tih pregleda.

Titanski implantati mogu generirati artefakte povezane s metalom, $to se mora uzeti u obzir pri izvodenju i tumacenju slikovnih pregleda.

Kirurg mora biti obavijeSten o svakoj promjeni (izgledu, boli i sl.) na mjestu implantata.

Bilo koja vrsta nezgode mora se prijaviti kirurgu, ¢ak i ako na mjestu implantata nema vidljivih vanjskih indikacija.

10. Nuspojave/komplikacije

Moguce nuspojave ili komplikacije su sljedece:

Povrsinska ili duboka infekcija mjesta implantacije, nekroza koze

Reakcija preosijetljivosti na implantate

Bol, nelagoda, ukocenost

Vaskularna, kardioloska ili pneumoloska oStecenja povezana s kirurSkim zahvatom
Pomicanje, prijelom i/ili izbacivanje implantata koji zahtijevaju ponovljenu intervenciju
Prijelom materijala i/ili kosti uslijed zamora

Smrt
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11. Uvjeti €uvanja implantata
Implantati se moraju Cuvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi.

12. Cigéenje
Implantati se moraju o€istiti i dezinficirati prije sterilizacije. Svrha ovog koraka je smanijiti broj zivih mikroorganizama na implantatima prije sterilizacije.
Kemikalije koje se koriste tijekom €iScenja i dezinfekcije moraju biti kompatibilne s implantatom. Implantati ne smiju do¢i u dodir s proizvodima koji sadrze

klor, fosfor, formalin, fluor, sredstva za izbjeljivanje, deterdzente od masnih kiselina ili bilo koje jake kisele ili luznate otopine.
Kako biste zajam€ili u€inkovito ¢iS¢enje i dezinfekciju, slijedite upute proizvoda za ¢iscenje.

Upute za uporabu ThoRib® i TRIONYX® revidirane su 26.11.2024. Hr — Indeks B Stranica 2 od 4



Za dekontaminaciju i ¢iS¢enje mora se koristiti sliede¢a metoda:

Potrebna oprema: Uredaj za pranje i dezinfekciju, enzimsko sredstvo za ¢iS¢enje ili deterdzent s pH izmedu 8 i 10, kao Sto je Dentalzym5.

Program validiran uredajem za pranje i dezinfekciju SMEG WD4060D.
1. lzvadite implantate iz ambalaZze i stavite ih u koSaru na odgovarajuce

police.

Hr

2. Stavite koSaru u uredaj za pranje i dezinfekciju koristeci validirani postupak da biste izbjegli mrtve zone (oprez: nemojte slagati vise kosara
jednu na drugu. Ci$c¢enje u uredaju za pranje i dezinfekciju opcenito se mora provoditi bez poklopca).

3. Slijedite program u nastavku:

Perilica SMEG WD4060D |Trajanje (minute) | Temperatura Sredstvo za CiS¢enje Koli¢ina
Pretpranje 3 Bez grijanja Voda iz slavine -
. . o 6 ml/litru vode
1. ciklus pranja 5 35°C Dentalzym5 (Volumen vode: 6 I)
Ciklus ispiranja - Bez grijanja Voda iz slavine -
. . o 6 ml/litru vode
2. ciklus pranja 5 75 °C Dentalzym5 (Volumen vode: 6 I)
Ciklus ispiranja - Bez grijanja Voda iz slavine -
- 10 ml/litru vode
Neutralizacija 3 - Dental AC5 (Volumen vode: 9 I)
Ciklus ispiranja 3 - Voda iz slavine -
Toplinska dezinfekcija 5 90 °C Voda povratne osmoze -
Ciklus susenja 25 110 °C - -

4. Kada program zavrsi, izvadite koSaru iz uredaja za pranje i dezinfekciju i vizualno potvrdite da je pranje dovrseno.
5.  Stavite koSaru u presavijenu ambalazu (omotnicu ili Pasteur).

13. Sterilizacija
Buduéi da se implantati isporu€uju nesterilni, zdravstvena ustanova odgovorna je za njihovu sterilizaciju.

Osoblju su na raspolaganju specijalizirani spremnici za €uvanje implantata.
Sterilizacija se mora provesti u autoklavu, koristeéi jedan od sljedecih protokola.

2. metoda
Sterilizacija parom (vlazna toplina)
Preporuéeno vrijeme: 4 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare)
Preporu¢ena temperatura 132 °C

1. metoda
Sterilizacija parom (vlazna toplina)
Preporuceno vrijeme: 18 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare)
Preporu€ena temperatura 134 °C

Preporucuje se da osoblje operacijske dvorane provjeri cjelovitost ambalaze nakon sterilizacije u autoklavu.

14. Odlaganje implantata
Uklanjanje i odlaganje implantata slijedi iste postupke koji se koriste u zdravstvenoj ustanovi za bolnicki otpad.

15. Vigilancija medicinskih proizvoda
Svaka prituzba ili obavijest o neispravnom radu mora se odmah podnijeti telefonom, faksom, e-postom ili postom tvrtki NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants i nadlezno tijelo drzave €lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili bolesnik moraju biti obavijeSteni o svakom ozbiljnom Stetnom
dogadaju koji uklju€uje proizvod.

16. Vijek trajanja
Vijek trajanja ovog sustava je 18 godina. To obuhvaca:

o maksimalni rok skladiStenja od 10 godina i
e razdoblje implantacije od 8 godina.

Imajte na umu da je ovaj vijek trajanja postavljen na temelju mehanickih, bioloskih i klini¢kih validacija provedenih na ovim medicinskim proizvodima.

17. Informacije za bolesnika

Kirurg mora upozoriti bolesnika na rizike kirurSkog zahvata i obavijestiti ga o mogucim Stetnim ucincima.

Bolesnik mora biti obavijeSten da proizvodi ne mogu imati istu fleksibilnost, évrsto¢u, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti. Stoga, ako bolesnikovo
zanimanje ili aktivnosti izlazu implantat prekomjernim naprezanjima (npr. podizanje tereta ili veliki miSi¢ni napori, izlozenost prekomjernim mehanickim
vibracijskim pokretima itd.), implantat se moze slomiti ili oStetiti, $to moze zahtijevati jo$ jedan kirurski zahvat. Kirurg stoga mora s bolesnikom razgovarati
o svim fizi€kim i psiholoskim ograni¢enjima svojstvenim koris$tenju ovih proizvoda. Kirurg takoder mora objasniti potrebu redovitog lije¢ni¢kog praéenja
tijekom postoperativne faze.

Pokazalo se da puSenje ometa oporavak bolesnika nakon kirurSkog zahvata i utje€e na zacjeljivanje i obnavljanje kostiju. Kirurzi moraju obavijestiti
bolesnike o toj €injenici i upozoriti ih na moguce posljedice.

Bolesnici trebaju biti svjesni da moraju izjaviti da imaju implantat prije bilo kakvog izlaganja elektromagnetskom i magnetskom okruzenju.
Za vi$e informacija, dopis s informacijama za bolesnike dostupno je na web stranici tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Od zdravstvenih ustanova ifili lijeénika trazi se da ispune iskaznicu implantata koju je pripremila tvrtka NEURO FRANCE Implants. Ta je kartica
namijenjena informiranju bolesnika o vrsti i broju serije ugradenog medicinskog proizvoda, zdravstvenoj ustanovi i kirurgu.
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18. Uklanjanje implantata
Implantati PECTUS su privremeni proizvodi za unutarnju fiksaciju namijenjeni stabiliziranju kirurSkog mjesta tijekom procesa cijeljenja.

Nakon fuzije, ovi implantati viSe nemaju nikakvu funkcionalnu uporabu i mogu se ukloniti. Dodatna oprema koju isporu€uje NEURO FRANCE Implants
moze se Koristiti za uklanjanje implantata.

Svaka odluka o uklanjanju proizvoda mora uzeti u obzir &imbenike kao Sto su rizici tog kirurS8kog postupka za bolesnika, kao i poteSko¢e u uklanjanju
materijala itd.

Uklanjanje moze biti potrebno i u drugim slu¢ajevima, kao $to su:
»  Jo§ jedan kirurSki zahvat za pseudoartrozu ili drugi nedostatak fuzije kostiju
»  Migracija implantata, pracena bolom i/ili lezijama
»  Bol ili abnormalni osjecaiji zbog prisutnosti implantata
» Infekcija ili upalne reakcije itd.

19. Dodatne informacije

Medicinski proizvod Datum stavljanja na trziste
ThoRib® Lipanj 2012.
ThoRib® PECTUS Lipanj 2012.
TRIONYX® Lipanj 2016.

Informacije o klini€kim rezultatima ovih sustava mogu se pronadéi u ,Sazetku sigurnosti i klinicke ucinkovitosti”. Ovo je izvjeSce dostupno u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)*, gdje je povezano s osnovnim UDI-DI raznih sustava za torakalnu osteosintezu:

Medicinski proizvod Osnovni UDI-DI sustav
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Javna internetska stranica Eudameda dostupna je putem sljedece poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dodatne informacije mozete dobiti od tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na oznacivanju proizvoda:

REF Katalo$ki broj Zastitno pakiranje

LOT Oznaka serije u Proizvodac¢ i datum proizvodnje

Nemojte ponovno koristiti Pogledajte upute za uporabu
Nesterilno Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
Medicinski proizvod UDI Jedinstveni identifikator proizvoda

Ovi implantati su medicinski proizvodi klase Ilb i nose oznaku CE. Na$e prijavljeno tijelo je DQS.

*Nakon Sto prijavijeno tijelo validira izvjeSce i web stranica Eudameda bude u potpunosti operativna.
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TORAKALIS OSZTEO§ZINTEZIS-RENDSZEREK
ThoRib® ES TRIONYX®
HASZNALATI UTMUTATO

Gyarté: NEURO FRANCE Implants (NFI) Fontos informacié orvosok szamara
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES ) Az orvosnak figyelmesen el kell olvasnia az utasitasokat és az
4116fo LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIAORSZAG iranyelveket, valamint a javaslatokat (ezek a miitéti technika
Telefon: (33) 02 54 80 90 90 ismertetésében és ezekben az utasitasokban talalhatok), mielétt

Fax: (33) 02 54 80 83 33 s . - .
Emai?: sa)w@neuro—france.net hasznalni kezdené a torakalis oszteoszintézis-rendszert.

1. Az anyagok ismertetése
e Ez a hasznalati utmutato a torakalis oszteoszintézis-rendszerek generikus csoportjat ismerteti. Ezen rendszerek kozé tartozik a ThoRib® rendszer, a

ThoRib® PECTUS rendszer és a TRIONYX® rendszer.
o A rendszerek a kdvetkezékbdél allnak:

Orvostechnikai eszk6z Rendeltetés Anyag
ThoRib®
Bordakapcsok Szilard régzités egy bordan . i
Egyszer(/dupla bordakapcsok Toérésredukcio T40 titén (1S 5852-2 szabvany)
Szterndlis lemezek rovatkakkal Bordak sztern'élis éss'zekéttetésének
létrehozésa
Rudak Egy vagy tébb borda dsszekottetésének Ti-6Al-4V titandtvdzet (1SO 5832-3 szabvany)
létrehozésa
Csatlakozok Egy borda csatlakoztatdsa gerincrudhoz
. . o o an . o Ti-6Al-4V titanotvozet (ISO 5832-3 szabvany)
Rud-kapocs 6sszeko6td csavar zarobetéttel Rud vagy lemez régzitése kapocshoz PEEK Optima™ a zarbetéthez
ThoRib® PECTUS
Mellkasi kapcsok Szilard roégzités egy bordan T40 titan (I1SO 5832-2 szabvany)
Mellkasi rudak Szternalis deformitasok korrekcioja Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
Rud-kapocs 6sszekdtd csavar hosszu Rud régzftése kapocshoz Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
zarbbetéttel PEEK Optima™ a zarébetéthez
TRIONYX®
Szternalis kapcsok Szilard régzités egy bordan T40 titan (I1SO 5832-2 szabvany)
Szternalis lemezek A sternum részleges vagy teljes helyettesitése Ti-6Al-4V titanotvozet (ISO 5832-3 szabvany)
Rud-kapocs 6sszekotd csavar hosszu Lemez régzitése kapocshoz Ti-6Al-4V titandtvozet (1ISO 5832-3 szabvany)
zarobetéttel PEEK Optima™ a zarébetéthez

Ezek a rendszerek nem steril allapotban kaphatok.

A tételszam az implantatumon lézernyomtatéassal szerepel. Ezen kivil a termék csomagolasan is fel van tlntetve.

Ezeknek az implantatumoknak nem rendeltetése, hogy barmilyen tipusu anyagot tovabbitsanak vagy bejuttassanak az emberi testbe.

Ezek az implantatumok nem tartalmaznak semmilyen gydgyaszati szert, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, valamint emberi vagy allati eredeti
szbvetet vagy sejteket.

A rendszerek beiltetéséhez megfelel6 miszereket biztositunk. Ezek a kiegészité termékek Ujrafelhasznalhaté sebészeti miszerek.

e Ezek a miszerek rozsdamentes acélbdl vagy titanbol készilnek. A fogantyuk rozsdamentes acélbol készilnek, kivéve egyes tipusokat, amelyek
szilikonbdl.

o Az eszkdzoket nem sterilen széllitjuk. Ezekhez a miiszerekhez kiilén hasznalati utmutaté all rendelkezésre.

2. Rendeltetés

Orvostechnikai eszkéz Rendeltetés
ThoRib® Torakalis rekgnstrukcio’"bordae.!tévollité§t kévet'éen’ o o
Trauma esetén: Borda-0sszekottetés létrehozasa és bordatérések szintézise.
A mellkasfal deformitdsainak és fejl6dési rendellenességeinek (pectus excavatum, carinatum és
arcuatum) csdkkentése
TRIONYX® Massziv torakalis rekonstrukcié a sternum és/vagy a manubrium eltavolitasat kdvetéen.

ThoRib® PECTUS

A ThoRib® implantatumok semmilyen kériilmények kdzdtt nem hasznalhatok a mellkasfal deformitasainak és fejlédési rendellenességeinek kezelésére.
Erre a tipusu javallatra kizarélag a PECTUS termékcsalad alkalmas.

3. Varhato klinikai teljesitoképesséqg

Orvostechnikai eszkoz Varhato klinikai teljesit6képesség
A torakalis rigiditas helyredllitasa az esetek tobb mint 90%-aban a kdvetkezdket kdvetden:
ThoRib® * A mellkasfal csonttumoranak széles reszekcioja
o Torakalis trauma
ThoRib® PECTUS Szternalis deformitasok korrekcidja az esetek tébb mint 90%-aban.

A torakalis rigiditas helyredllitdésa az esetek tobb mint 90%-aban, a posztoperativ morbiditas és mortalitas

®
TRIONYX el6fordulasi aranyainak csokkentése.

4. Varhato klinikai elényok

Orvostechnikai eszk6z Varhato klinikai el6nyok
ThoRib® Az aktualis klinikai fajdalmat jelz6 pontszamok (VAS) legalabb 80%-0s csdkkenése a miitét utan 12 hénappal.
ThoRib® PECTUS Az aktualis klinikai fajdalmat jelz6 pontszamok (VAS) legalabb 80%-os csokkenése a mitét utan 12 hénappal.

A légz6rendszer mechanikai mikddésének megdrzése az esetek tébb mint 90%-aban.

®
TRIONYX Paradox Iégzés megelézése az esetek tdbb mint 90%-aban.

Hasznalati Utmutaté a ThoRib® és TRIONYX® eszkéz6khoz, atdolgozas iddpontja: 2024. 11. 26. Hu — Index B 1. oldal (6sszesen: 4)
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Javallatok
Orvostechnikai eszkdz Javallatok Betegprofil
ThoRib® Sulyos torakalis trauma
Mellkasfali és/vagy szternalis tumor Barmely felnétt beteg (férfi vagy né) a
D@ A mellkasfal deformitasai és fejl6dési rendellenességei korabban ismertetett javallatok egyikével,
ThoRib® PECTUS ) . . L
(pectus excavatum, carinatum és arcuatum) ellenjavallatok nélkul.
TRIONYX® Szternalis és/vagy manubrialis csonttumor

Ellenjavallatok

A kodvetkez6 allapotok veszélyeztetik a beliltetést (a lista nem teljes):

8.

Sulyos oszteoporozis

Oszteomalacia

Uvegcsontusag

Aktiv fert6zéses folyamat vagy a fert6zés magas kockazata
Legyengilt immunrendszer

L&z vagy leukocitozis

Koros elhizas

Terhesség

Hiperaktivitas

Mentalis betegség

Allergia vagy intolerancia az implantatum anyagaival szemben
Barmely, a javallatokban nem ismertetett eset

YVVVVVVVVVVVY

Hasznalat
Hasznalat el6tt tekintse at a matéti technikat.

Orvostechnikai eszkoz Mutéti megkozelités
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterior és/vagy anterolateralis megkozelités
TRIONYX®

A kapocsmeéret és/vagy a TRIONYX® lemez kivalasztasakor a megfelelé hosszusagu implantatumok hasznalatahoz figyelembe kell venni a beteg
csontreszekciojanak méretét.

Felhasznaldi profil

A felmeriil6 miiszaki nehézségek és a beteggel kapcsolatos potencialis kockazatok miatt az eljarast kizarélag olyan sebész végezheti el, aki megfelelé
szakképzettséggel rendelkezik a torakalis sebészetben.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerek elhelyezésérél szolo képzés elérhetd a sebészek szamara. A képzés bemutatja a sebészeti
miszerek és az implantatumtipusok kezelésének mddjat. A dokumentacié és a mitéti technikak elolvasasa lehetévé teszi a sebész szamara, hogy
felmérje és megértse az implantatum behelyezésével kapcsolatos miitéti kockazatokat.

A sterilizalé személyzetnek kildnésen az alkalmazando tisztitési és sterilizalasi eljarasok megértése érdekében kell tanulmanyoznia ezt a hasznalati
Utmutatot.

9.
L]
L]

Vigyazat / miitéti dvintézkedésel

A sebésznek teljes mértékben ismernie kell az implantatumokat, a miszereket és a mitéti technikat.

A sebésznek az 6sszes olyan tényezét figyelembe kell vennie, amelyek vélhetéen befolyasolhatjak az eszkoz teljesit6képességét: ilyenek tobbek
koz6tt a kezelendd bordak szama, a testsuly, az aktivitasi szint, az egyidejlleg jelenlévd betegségek stb.

Bar a titannal szembeni allergias reakciok nagyon ritkak, javasolt a kifejezetten er6sen allergias betegeknél elézetesen ellendrizni, hogy nincs-e naluk
jelen ez az allergiatipus.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszereket tokéletesen steril mitéti korilmények kdzott kell hasznalni.

A ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerek komponenseit sosem szabad mas eszkézok komponenseivel egyiitt alkalmazni.

A TRIONYX implantatum esetén minimum 4 kapcsot (minden oldalon 2 darabot) kell elhelyezni a bordakon a stabilitas és az elégséges mechanikai
ellenallé képesség biztositasahoz.

A miszerek helytelen hasznalata a belltetés soran az implantatumok karosodasahoz vezethet, igy befolyasolhatja a vart teljesit6képességet.

A biztositott miiszerek kialakitasuknal fogva pontosan illeszkednek a ThoRib®, ThoRib® PECTUS és TRIONYX® rendszerekhez. Emiatt erésen
ellenjavallt, hogy barmilyen egyéb miiszert hasznaljon. Amennyiben igy tenne, az kockazatokat jelenthet a betegek szamara (lasd a 10. szakaszt),
és karosithatja az implantatumokat.

Implantatumaink kizarélag egyszer hasznalatosak, és tilos Ujra felhasznalni 8ket. Az Ujbdli hasznalat az eszkdz csokkent teljesitéképességéhez,
szennyez&déshez és keresztfertézéshez vezethet.

Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha vérrel, bioldgiai eredeti folyadékokkal vagy a test szOveteivel érintkezésbe kertilt.

Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha kivették a betegbdl, karosodott vagy nem megfelelé médon hasznaltak.

Az implantatumok Ti-6Al-4V titan6tvozetbél, T40 titanbdl és PEEK Optima® anyagbol késziilnek, amelyek nem magneses anyagok, és olyan alakjuk
van, amely miatt nem valészin(, hogy jelentés mérték(i indukalt aramot keltenek. Tovabba, mivel az implantatumok a csonthoz és/vagy szovethez
vannak régzitve, nem val6szinii az elmozdulasuk. Biztonsagossaguk értékelése, kiiléndsen a felmelegedést és az implantatum elvandorlasat tekintve,
a szakirodalmi adatok alapjan tortént azon adatok dsszehasonlitasaval, amelyek hasonl6 alapanyagu, alaku és alkalmazasu eszk6zokrdl érheték el.
Ez az értékelés azt az eredményt adta, hogy hasznalatuk biztonsagosnak tekintheté 1,5 — 3 Tesla kdzott végzett MR-vizsgalatokon atesé betegek
esetében.

Ovintézkedésként ilyen vizsgalatokat elétt ajanlott tajékoztatni az MR-késziilék kezel6jét ezeknek az implantatumoknak a jelenlétérdl.

A titanimplantatumok fémmel 6sszefliggé mitermékeket hozhatnak létre, amelyeket figyelembe kell venni a képalkoté vizsgalatok elvégzésekor és
értékelésekor.

A sebészt az implantatum helyén jelentkezé barmilyen valtozasarol (megjelenés, fajdalom stb.) értesiteni kell.

A sebésznek barmilyen tipusu balesetet jelezni kell, abban az esetben is, ha az implantatum helyén nincsenek lathaté kilsérelmi nyomok.

10. Nemkivanatos hatasok / szévédmények
A lehetséges nemkivanatos hatasok vagy szévédmények a kévetkezok:

Az implantacio helyének felszini vagy mély fert6zédése, bérelhalas

Az implantatumokkal szembeni tulérzékenységi reakciod

Fajdalom, diszkomfortérzés, merevség

A mitéti eljarassal 6sszefliggd vaszkularis, kardialis vagy pulmonalis karosodas

Az implantatum elmozdulasa, térése és/vagy kilokédése, amely ismételt beavatkozast tesz szikségesseé
Az anyag és/vagy a csont faradasos torése

Elhalalozés
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11. Az implantatumok tarolasi feltételei
Az implantatumokat szaraz helyen, szobahémérsékleten kell tarolni.
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12. Tisztitas
Az implantatumokat a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. Ennek a 1épésnek az a célja, hogy csdkkentse az implantatumokon lévé
életképes mikroorganizmusok szamat a sterilizacio el6tt.

A tisztitas és a fertétlenités soran hasznalt vegyszereknek kompatibilisnek kell lennitk az implantatummal. Az implantatumok nem érintkezhetnek olyan
termékekkel, amelyek klort, foszfort, formalint, fluort, fehéritészereket, zsirsavdetergenseket vagy barmilyen, erés savas vagy lugos oldatot tartalmaznak.
A hatékony tisztitas és fertétlenités biztositasa érdekében kdvesse a termék tisztitasara vonatkozo utasitasokat.

A szennyez6dések eltavolitasara és a tisztitasra a kovetkezé modszert kell alkalmazni:
Sziikséges felszerelések: Moso-fertétlenitd, enzimatikus tisztitészer vagy detergens 8 és 10 kozotti pH-val, példaul Dentalzymb.
Az SMEG WD4060D moso-fertétlenitével validalt program.

1. Vegye ki az implantatumokat a csomagolasukbdl, és helyezze 6ket egy kosarba a megfelelé tarton.

2. Helyezze a kosarat a mosd-fertétlenitébe a validalt médszer alkalmazasaval a holtzénak elkerllése érdekében. (Vigyazat! Ne tegyen egymasra
tdbb kosarat. A moso-fertétlenitében a tisztitast altalaban lefedés nélkil kell elvégezni.)

3. Kovesse az alabbi programot:

Id6tartam Mennyiség
SMEG WD4060D mos6 (percekben H6émérseklet Tisztitoszer
kifejezve)
Eldmosas 3 Melegités nélkil Csapviz -
e o 6 ml/ 1 liter viz
1. mosasi ciklus 5 35°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus - Melegités nélkul Csapviz -
e o 6 ml/ 1 liter viz
2. mosasi ciklus 5 75°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus - Melegités nélkul Csapviz -
o 10 ml/ 1 liter viz
Semlegesités 3 - Dental AC5 (A viz térfogata: 9 1)
Oblitési ciklus 3 - Csapviz -
Hével végzett fertétlenités 5 90 °C Reverz ozmézissal kezelt viz -
Szaritasi ciklus 25 110 °C - -

4.  Amikor a program lejart, vegye ki a kosarat a mosoé-fertétlenitébdl, és vizsgalja meg szemrevételezéssel, hogy a mosas valdban befejezettnek
tekinthet6-e.
5. Helyezze a kosarat 6sszehajtogatott csomagolasba (boriték vagy Pasteur).

13. Sterilizalas

Mivel az implantatumokat nem sterilen szallitjuk, az egészségugyi intézmény felelés a sterilizalasukeért.
A személyzet szamara specidlis kialakitasu tarolok érheték el az implantatumok tarolasara.

A sterilizalast autoklavban kell elvégezni a kdvetkezé protokollok egyikének alkalmazasaval.

1. médszer 2. médszer
Gozsterilizalas (nedves hd) Gozsterilizalas (nedves hd)
Javasolt id6tartam: 18 perc (telitett géznyomas alatt) Javasolt id6tartam: 4 perc (telitett géznyomas alatt)
Javasolt hémérséklet: 134 °C Javasolt h6mérséklet: 132 °C

Javasoljuk, hogy a miit6 személyzete az autoklavban elvégzett sterilizalast kdvetéen ellendrizze a csomagolas sértetlenségét.

14. Az implantatumok artalmatlanitasa
Az implantatumok kivételéhez és artalmatlanitasahoz kévesse ugyanazokat az eljarasokat, amelyeket az egészségigyi intézményben az orvosi
hulladékok esetében hasznalnak.

15. Orvostechnikai eszk6zok felligyeleti rendszere
Barmilyen, a hibas miikddésre vonatkozé panaszt vagy értesitést azonnal be kell jelenteni telefonon, faxon, e-mailben vagy postai uton a NEURO
FRANCE Implants vallalat szamara.

A NEURO FRANCE Implants vallalatot és a felhasznalé és/vagy beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésagat értesiteni kell, ha az
eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény Iép fel.

16. Elettartam

A rendszer élettartama 18 év. Ez a kdvetkez6kbdl all:
o Maximalis tarolasi idé: 10 év
o A belltetés idétartama 8 év.

Vegye figyelembe, hogy ez az élettartam a jelen orvostechnikai eszk6z6kon elvégzett mechanikai, bioldgiai és klinikai vizsgalatokon alapul.

17. Informaciok a betegek szamara

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget a miitét kockazataira, és tajékoztatnia kell a lehetséges nemkivanatos hatasokrol.

A beteget tajékoztatni kell arrol, hogy az eszk6z nem képes arra, hogy a normalis, egészséges csont rugalmassagat, er6sségeéet, megbizhatésagat vagy
tartossagat nyujtsa. Ezért ha a beteg a foglalkozasa vagy az altala folytatott tevékenységek miatt az implantatum tulzott stresszhatasoknak van kitéve
(sulyok felemelése vagy az izmok jelentés mérték( igénybevétele, tulzott mértékli mechanikai rezgéseknek valé kitettség stb.), az implantatum eltérhet
vagy megserilhet, ami Ujabb mitétet tehet szikségessé. A sebésznek ezért meg kell beszélnie a beteggel az ilyen eszkdzok hasznalataval jard
valamennyi fizikai és pszicholdgiai jellegl korlatot. A sebésznek azt is el kell magyaraznia, hogy a mitét utani idészakban rendszeres orvosi utankdvetésre
van szikseég.

A dohanyzas bizonyitottan akadalyozza a betegek mtét utani feléplilését, és befolyasolja a csontok gyogyulasat és regeneralédasat. A sebészeknek
tajékoztatniuk kell errél a betegeket, és figyelmeztetniiik kell 6ket a lehetséges kdvetkezményekre.

A betegeknek tudniuk kell, hogy miel6tt barmilyen elektromagneses vagy magneses kornyezeti kitettség érné &ket, be kell szamolniuk arrdl, hogy
implantatumuk van.

Tovabbi informacidk a betegek szamara készlilt tajékoztatéban érheték el a NEURO FRANCE Implants honlapjan.

Az egészségligyi intézményeknek és/vagy az orvosoknak ki kell télteniiik a NEURO FRANCE Implants altal biztositott implantatumkisérd kartyat. A kartya
rendeltetése, hogy tajékoztassa a beteget a belltetett orvostechnikai eszkdz tipusardl és tételszamarol, az egészségligyi intézményrdl és a sebészrél.
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18. Az implantatumok eltavolitasa

A PECTUS implantatumok ideiglenes bels6 rogzitéeszkdzok, amelyek rendeltetése a mitét helyének stabilizalasa a gyégyulasi folyamat soran.

A fuziot kdvetéen ezeknek az implantatumoknak nincs semmilyen funkcionalis szerepuk, igy eltavolithaték. Az implantatumok eltavolitasara a NEURO
FRANCE Implants altal biztositott kiegészit6 felszerelések hasznalhatok.

Az eszkdz eltavolitdsara vonatkozé minden dontés soran figyelembe kell venni az olyan tényezéket, mint a mitéti eljarasnak a beteget vonatkozo
kockazatai, az anyag eltavolitdsanak nehézségei stb.

Az eltavolitas mas esetekben is sziikséges lehet, példaul:
»  Pszeudoartrdzis vagy egyéb csontfuziés hiany miatt elvégzendé ujabb mutét
» Az implantatum elvandorlasa, amelyet fajdalom és/vagy 1ézidk kisérnek
»  Fajdalom vagy rendellenes érzések az implantatumok jelenlétébdl fakaddan
»  Fert6zés vagy gyulladasos reakciok stb.

19. Tovabbi informacidk

Orvostechnikai eszk6z Piacra kerilés datuma
ThoRib® 2012. junius
ThoRib® PECTUS 2012. junius
TRIONYX® 2016. junius

A jelen rendszerek klinikai eredményeivel kapcsolatos informaciok a ,Biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre vonatkoz6 6sszefoglald” cimi
dokumentumban talalhaték. Ez a jelentés az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (European Medical Device Database, Eudamed)* érhetd
el, a kiildbnb6z6 torakalis oszteoszintézis rendszerek alapveté UDI-DI kédjahoz kapcsolva:

Orvostechnikai eszkéz Alapveté UDI-DI rendszer
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

A publikus Eudamed weboldal a kdvetkez6 linken érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tovabbi informaciék a NEURO FRANCE Implants véllalattdl szerezhetdk be.

A termék cimkéjén hasznalt szimbdlumok magyarazata:

R E F Katalogusszam '.“ ; Védbesomagolas

LOT Tételkod u A gyarté és a gyartas idépontja

Ujrafelhasznalasa tilos Olvassa el a hasznalati utasitast
Nem steril CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositdszamaval
Orvostechnikai eszk6z U DI Egyedi eszk6zazonosito

Ezek az implantatumok a llb osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6zok, és CE-jel6léssel rendelkeznek. Bejelentett szervezetiink a DQS.

* Miutan a bejelentett szervezet validalta a jelentést, és az Eudamed weboldala teljesen miikédéképes.
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SISTEMI DI OSTEOSINTESI TORACICA
ThoRib® e TRIONYX®
ISTRUZIONI PER L'USO

Fabbricante: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIA
Telefono: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

Informazioni importanti per il medico:

Prima di applicare il sistema di osteosintesi toracica, il medico
deve leggere attentamente le istruzioni, le linee guida e le
raccomandazioni (riportate nella descrizione della tecnica
chirurgica e nelle presenti istruzioni).

1. Descrizione dei materiali
e Le presentiistruzioni per I'uso si riferiscono ai sistemi di osteosintesi toracica in generale. Includono i sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®.
o | sistemi sono realizzati in:

Dispositivo medico

Destinazione d'uso Materiale
ThoRib®
Fissazione solida su una costa
Riduzione di frattura

Ponte sternale su coste

Graffette costali
Graffette costali semplici/doppie
Placche per fissazione sternale con tacche

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Aste Chiusura con ponte di una o piu coste Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Connettori Connessione di una costa a un'asta spinale
Vite di giunzione asta-graffetta con inserto Fissazione di un'asta o placca a una graffetta Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
frenante PEEK Optima™ per l'inserto frenante

ThoRib® PECTUS

Graffette per sternoplastica

Fissazione solida su una costa

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Aste per sternoplastica

Correzione di deformita sternale

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Vite di giunzione asta-graffetta con inserto
frenante lungo

Fissazione di un'asta a una graffetta

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ per l'inserto frenante

TRIONYX®

Graffette per fissazione sternale

Fissazione solida su una costa

Titanio T40 (norma ISO 5832-2)

Placche per fissazione sternale

Sostituzione parziale o totale dello sterno

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Vite di giunzione asta-graffetta con inserto
frenante lungo

Fissazione di una placca a una graffetta

Lega di titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
PEEK Optima™ per l'inserto frenante

Questi sistemi sono disponibili in confezione non sterile.
I numero di lotto € riportato con tecnologia laser sull'impianto ed & stampato anche sulla confezione del prodotto.
Questi impianti non sono destinati a veicolare né a introdurre alcuna sostanza nell'organismo.
Questi impianti non contengono medicinali, emoderivati/plasmaderivati ottenuti da sangue umano, né tessuti/cellule di origine umana o animale.

e Vengono forniti non sterili. Per questi strumenti sono disponibili specifiche istruzioni per 'uso.

2. Destinazione d'uso

L'azienda fornisce appositi strumenti da utilizzare per I'impianto di questi sistemi. Tali prodotti accessori sono strumenti chirurgici riutilizzabili
realizzati in acciaio inossidabile o titanio. | manici degli strumenti sono in acciaio inossidabile, solo alcuni in silicone.

Dlspos_ltlvo Destinazione d'uso
medico
ThoRib® Ricostruzi_one toracica dopo la rimc_>zione_di coste _ _ _
Secondariamente a trauma: Creazione di un ponte costale e sintesi delle fratture costali.
ThoRib® Riduzione di deformita e malformazioni della parete toracica (pectus excavatum, carinatum e
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Ricostruzione toracica estesa dopo asportazione dello sterno e/o del manubrio.

In nessun caso gli impianti ThoRib® devono essere usati per il trattamento di deformita e malformazioni della parete toracica. Solo i prodotti della serie
PECTUS sono concepiti per questo tipo di indicazione.

3. Prestazione clinica attesa

Dispositivo medico

Prestazione clinica attesa

Ricostituzione della rigidita toracica in oltre il 90% dei casi secondariamente a:

ThoRib® o Ampia resezione di tumore osseo localizzato alla parete toracica
e Trauma toracico
ThoRib® PECTUS Correzione della deformita sternale in oltre il 90% dei casi.
TRIONYX® Ricostituzione della rigidita toracica in oltre il 90% dei casi, con riduzione di morbilita e mortalita

postoperatorie.

4. Benefici clinici attesi

Istruzioni per I'uso di ThoRib® e TRIONYX® aggiornato il 26-11-2024 It — Indice B

Dispositivo medico

Benefici clinici attesi

Riduzione dei punteggi attuali alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di almeno I'80% a 12 mesi

ThoRib® d -
opo l'intervento.
ThoRib® PECTUS Riduzic_)ne dei punteggi attuali alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di almeno I'80% a 12 mesi
dopo l'intervento.
TRIONYX® Preservazione della meccanica respiratoria in oltre il 90% dei casi.

Prevenzione della respirazione paradossa in oltre il 90% dei casi.
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5.

6.

Indicazioni

Dispositivo medico Indicazioni Profilo del paziente

ThoRib® Grave trauma toracico

Tumore localizzato alla parete toracica e/o allo sterno Pazienti adulti (maschio/femmina) con una

S ® Deformita e malformazioni della parete toracica (pectus delle indicazioni precedentemente riportate e

ThoRib® PECTUS ) . . s
excavatum, carinatum e arcuatum) in assenza di controindicazioni.
TRIONYX® Tumore osseo localizzato allo sterno e/o al manubrio

Controindicazioni

Le seguenti condizioni (I'elenco non & esaustivo) possono pregiudicare la riuscita dellimpianto:

8.

» Osteoporosi grave
» Osteomalacia
» Osteogenesi imperfetta
» Processo infettivo attivo o significativo rischio di infezione
» Indebolimento del sistema immunitario
» Febbre o leucocitosi
» Obesita patologica
» Gravidanza
» lperattivita
» Malattia mentale
» Allergia o intolleranza ai materiali di impianto
» Qualsiasi altro caso non descritto nelle indicazioni
Uso
Prima dell'uso, consultare la tecnica chirurgica.
Dispositivo medico Approccio chirurgico
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Approccio anteriore e/o anterolaterale
TRIONYX®

La scelta delle dimensioni della graffetta e/o della placca TRIONYX® deve tenere conto della portata della resezione ossea cui & stato sottoposto il
paziente in modo da utilizzare impianti di idonea lunghezza.

Profilo dell'utilizzatore

Tenendo conto delle difficolta tecniche della procedura e del potenziale rischio per il paziente, I'intervento deve essere eseguito esclusivamente da un
chirurgo adeguatamente addestrato nelle tecniche di chirurgia toracica.

Sono disponibili corsi formativi per chirurghi riguardanti I'applicazione dei sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®, che mostrano come
maneggiare gli strumenti chirurgici e i modelli di impianto. Consultando la documentazione e le tecniche chirurgiche il chirurgo pu6 acquisire
consapevolezza e comprensione dei rischi chirurgici correlati all'inserimento del dispositivo implantare.

Il personale addetto alla sterilizzazione deve fare riferimento alle presenti istruzioni per l'uso per comprendere al meglio le procedure di pulizia e
sterilizzazione da applicare.

9.

Avvertenze/precauzioni chirurgiche

Il chirurgo deve avere piena familiarita con i dispositivi di impianto, la strumentazione e la tecnica chirurgica.

Il chirurgo deve tenere conto di qualsiasi fattore che potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo: numero di coste da trattare, peso, livello
di attivita del paziente, patologie concomitanti, ecc.

Sebbene le reazioni allergiche al titanio siano molto rare, i pazienti soggetti a reazioni allergiche particolarmente intense devono verificare
preventivamente il loro specifico grado di sensibilita.

I sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® devono essere usati in condizioni perfettamente sterili.

| componenti dei sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® non devono mai essere utilizzati assieme a componenti di altri dispositivi.

Per I'impianto TRIONYX, si devono applicare almeno 4 graffette (2 per lato) sulle coste per ragioni di stabilita e per una sufficiente resistenza
meccanica.

L'uso errato della strumentazione in corso di impianto pud danneggiare i dispositivi implantari e influire sulle loro prestazioni.

Gli strumenti forniti sono concepiti per adattarsi perfettamente ai sistemi ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Pertanto, & decisamente
controindicato I'uso di qualsiasi altro strumento. Cid pud comportare rischi per il paziente (vedere la Sezione 10) e danni agli impianti.

| nostri impianti sono dispositivimonouso e non devono mai essere riutilizzati. Il riutilizzo puo ridurne le prestazioni ed essere causa di contaminazione
e infezioni crociate.

Se l'impianto & venuto a contatto con sangue, fluidi biologici o tessuti corporei dovra essere smaltito.

Gli impianti rimossi dal paziente, danneggiati o utilizzati in modo errato vanno smaltiti.

Gli impianti sono fabbricati con lega di titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 e PEEK Optima®, che sono materiali non magnetici, geometricamente tali per cui
non si prevede che possano generare correnti indotte significative. Inoltre, essendo fissati all'osso e/o al tessuto, non tendono a spostarsi. Il loro grado
di sicurezza, specificamente riguardo a riscaldamento e migrazione dell'impianto & stata valutata in base ai dati bibliografici disponibili relativi a
dispositivi analoghi per composizione, forma e utilizzo. Questa valutazione ha confermato la loro sicurezza in pazienti sottoposti a esami di RM da
1,5 e 3 Tesla.

A titolo precauzionale, & consigliabile informare preventivamente il tecnico che esegue la RM della presenza degli impianti.

Poiché gli impianti in titanio possono generare artefatti correlati al metallo, occorre tenerne conto nelle fasi di esecuzione e interpretazione delle
scansioni.

Informare il chirurgo di qualsiasi cambiamento (aspetto, dolore, ecc.) manifestatosi al sito di impianto.

Segnalare al chirurgo I'occorrenza di qualsiasi tipo di incidente, anche in assenza di indicazioni visibili all'esterno al sito di impianto.

10. Effetti avversi/complicanze
| potenziali effetti avversi/complicanze sono:

Infezione superficiale o profonda del sito di impianto, necrosi cutanea

Reazioni da ipersensibilita agli impianti

Dolore, fastidio, rigidita

Danno vascolare, cardiaco o polmonare correlato alla procedura chirurgica
Dislocazione, frattura e/o espulsione dell'impianto che richiede un nuovo intervento
Frattura da stress del materiale e/o dell'osso

Decesso

VVVVVVY

11. Condizioni di conservazione degli impianti
Gli impianti devono essere conservati in un luogo asciutto e a temperatura ambiente.
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12. Pulizia
Prima della sterilizzazione, pulire e disinfettare gli impianti. Questa fase riduce il numero di microrganismi vitali sugli impianti prima della sterilizzazione.

Le sostanze chimiche per la pulizia e la disinfezione devono essere compatibili con I'impianto. Gli impianti non devono entrare a contatto con prodotti
contenenti cloro, fosforo, formalina, fluoro, agenti sbiancanti, detergenti a base di acidi grassi o soluzioni fortemente acide o alcaline.
Per garantire pulizia e disinfezione efficaci, seguire le istruzioni per I'uso del prodotto detergente.

La decontaminazione e la pulizia devono essere effettuate con la seguente metodica:
Attrezzatura necessaria: Termodisinfettore, detergente enzimatico o detergente a pH compreso tra 8 e 10 , come Dentalzym5.
Programma validato con il termodisinfettore SMEG WD4060D.

1.  Estrarre gli impianti dalla confezione e deporli all'interno di un cestello sui rispettivi rack.

2. Posizionare il cestello nel termodisinfettore secondo il processo convalidato in modo da evitare zone morte (attenzione: non impilare piu cestelli
I'uno sull'altro; in genere, la pulizia in termodisinfettore deve essere condotta senza coperchio).

3. Seguire il programma riportato di seguito:

Termod\ﬁgi%té%rg SIS Durata (in minuti) | Temperatura Agente detergente CEmiE
. Senza R -
Pre-lavaggio 3 riscaldamento Acqua di rubinetto
. . . o 6 mL/litro di acqua
Ciclo di lavaggio 1 5 35°C Dentalzym5 (volume di acqua: 6 L)
Ciclo di risciacquo - . Senza Acqua di rubinetto )
riscaldamento
. . . o 6 mL/litro di acqua
Ciclo di lavaggio 2 5 75°C Dentalzym5 (volume di acqua: 6 L)
. S Senza A -
Ciclo di risciacquo - riscaldamento Acqua di rubinetto
Neutralizzazione 3 - Dental AC5 . mL/Iltro di acgua
(volume di acqua: 9 L)
Ciclo di risciacquo 3 - Acqua di rubinetto -
Disinfezione termica 5 90 °C Acqua a osmosi inversa -
Ciclo di asciugatura 25 110 °C - -

4. Terminato il programma, estrarre il cestello dal termodisinfettore e verificare visivamente I'avvenuto lavaggio.
5. Inserire il cestello in un imballo ripiegato (busta o Pasteur).

13. Sterilizzazione

Poiché gli impianti vengono forniti non sterili, l'istituzione sanitaria &€ responsabile della loro sterilizzazione.
Sono disponibili speciali contenitori nei quali il personale addetto pud conservare gli impianti.

La sterilizzazione deve essere effettuata in autoclave, secondo uno dei seguenti protocolli.

Metodo 1 Metodo 2
Sterilizzazione a vapore (calore umido) Sterilizzazione a vapore (calore umido)
Tempo raccomandato: 18 minuti (a pressione di vapore saturo) Tempo raccomandato: 4 minuti (a pressione di vapore saturo)
Temperatura raccomandata: 134 °C Temperatura raccomandata: 132 °C

Dopo la sterilizzazione in autoclave, si raccomanda al personale di sala operatoria di verificare I'integrita dell'imballo.

14. Smaltimento degli impianti
La rimozione e lo smaltimento degli impianti sono soggetti alle medesime procedure adottate dall'istituzione sanitaria per i rifiuti ospedalieri.

15. Vigilanza sui dispositivi medici
Qualsiasi reclamo o notifica di malfunzionamento deve essere immediatamente inoltrata via telefono, fax, e-mail o posta convenzionale a NEURO
FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants e l'autorita competente del Paese membro di residenza dell'utilizzatore e/o del paziente devono essere informati di qualsiasi
incidente grave correlato al dispositivo.

16. Durata di vita utile

La durata di vita utile di questo sistema & 18 anni, cosi ripartiti:
e Tempo massimo di conservazione pari a 10 anni
e piu il tempo di permanenza in situ pari a 8 anni.

Si fa presente che tale vita utile si basa su validazioni di tipo meccanico, biologico e clinico condotte sui dispositivi medici in questione.

17. Informazioni al paziente

Il chirurgo deve informare il paziente circa i possibili rischi derivanti dalla procedura chirurgica e dei potenziali effetti avversi.

Il paziente deve essere consapevole che questo genere di dispositivi non € in grado di riprodurre le medesime caratteristiche di flessibilita, resistenza,
affidabilita o durata di un osso sano normale. Pertanto, qualora la professione o le attivita svolte dal paziente (ad es., sollevamento di carichi o sforzi
muscolari considerevoli, esposizione a vibrazioni meccaniche eccessive, ecc.) sottopongano l'impianto a sollecitazioni eccessive, & possibile che
I'impianto subisca danni o la rottura, con conseguente necessita di un nuovo intervento. Il chirurgo deve percio illustrare al paziente tutte le limitazioni
fisiche e psicologiche inerenti I'uso di questi dispositivi. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente della necessita di sottoporsi a regolari controlli medici
durante il decorso postoperatorio.

E dimostrato che il fumo ostacola il recupero postoperatorio e influisce sui processi di guarigione e riparazione ossea. Il chirurgo deve informarne il
paziente, avvertendolo dalle possibili conseguenze.

Il paziente deve inoltre essere consapevole che, prima di qualsiasi esposizione ad ambienti magnetici/elettromagnetici, & tenuto a dichiarare il proprio
status di portatore di impianto.

Per ulteriori informazioni, sul sito web di NEURO FRANCE Implants & disponibile un'informativa per il paziente.

Le istituzioni sanitarie e/o i medici sono invitati a compilare la tessera per il portatore di impianto fornita da NEURO FRANCE Implants, la quale ha lo
scopo di fornire al paziente informazioni su tipo e numero di lotto del dispositivo medico impiantato, il nome dell'istituzione sanitaria e del chirurgo.
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18. Rimozione degli impianti

Gli impianti PECTUS sono dispositivi per fissazione interna temporanea concepiti per stabilizzare il sito chirurgico durante il processo di guarigione.
Dopo la fusione, gli impianti non hanno piu alcun uso funzionale e possono essere rimossi. Per rimuovere gli impianti si possono utilizzare gli accessori
forniti da NEURO FRANCE Implants.

Ogni decisione di rimuovere il dispositivo deve essere presa tenendo conto di fattori quali i rischi della procedura chirurgica per il paziente, la difficolta di
rimuovere il materiale, ecc.

La rimozione puo essere necessaria anche in altri casi, quali:
» Un altro intervento per pseudartrosi o altra mancata fusione ossea
»  Migrazione dell'impianto associata a dolore e/o lesioni
» Dolore o sensazioni anomale dovute alla presenza degli impianti
» Infezione o reazioni infammatorie, ecc.

19. Informazioni aggiuntive

Dispositivo medico Data di immissione sul
mercato
ThoRib® Giugno 2012
ThoRib® PECTUS Giugno 2012
TRIONYX® Giugno 2016

Informazioni relative ai risultati clinici ottenuti con questi sistemi sono riportate nella "Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica" (SSCP).
Questo report & accessibile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed)*, dove € associato all'UDI-DI di base di vari sistemi di osteosintesi
toracica:

Dispositivo medico UDI-DI di base del sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

I sito web pubblico di Eudamed & accessibile al seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ulteriori informazioni possono essere richieste a NEURO FRANCE Implants.

Spiegazione dei simboli utilizzati nell'etichettatura del prodotto:

REF Numero di catalogo .“‘
LOT Codice del lotto d

Confezionamento protettivo

Fabbricante e data di fabbricazione

Non riutilizzare Consultare le istruzioni per 'uso

Non sterile Marcatura CE con numero di identificazione
dell'organismo notificato
Dispositivo medico U DI Identificativo unico del dispositivo

Questi impianti sono dispositivi medici di Classe IIb e recano la marcatura CE. Il nostro organismo notificato € DQS.

*Dopo che l'organismo notificato avra convalidato il report e quando il sito Eudamed sara pienamente operativo.
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KRUSU DALAS OSTEOSINTEZES SISTEMAS

ThoRib® un TRIONYX®
LIETOSANAS PAMACIBA

Razotajs: NEURO FRANCE Implants (NFI)

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIJA

Svariga informacija arstam:
Pirms kraSu dalas osteosintézes sistémas lietoSanas arstam
rapigi jaizlasa 81 pamaciba un vadlinijas, ka arT ieteikumi (ieklauti

Talrunis: (33) 02 54 80 90 90
Fakss: (33) 02 54 80 83 33
E-pasta adrese: sav@neuro-france.net

Materialu apraksts

ST lietoSanas pamaciba attiecas uz visparigu krasu dalas osteosintézes sistému grupu. Tas ietver ThoRib® sistému, ThoRib PECTUS® sistému un

TRIONYX® sistému.
Sistému komplektaciju veido:

kirurgiskas tehnikas apraksta un $aja pamaciba).

Mediciniska ierice

Paredzétais noluks

Materials

ThoRib®

Stabila fiksacija uz ribas

Ribu skavas
Vienkarsas/dubultas ribu skavas

Ldzuma mazinasana

Titans T40 (I1SO standarts 5832-2)

Krasu kaula plaksnes ar ierobiem

Krisu kaula sasaiste ar ribam

Stieni

Vienas vai vairaku ribu sasaiste

Savienotaji

Ribas savienoSana ar mugurkaula stieni

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (/SO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrave ar
aiztures ieliktni

Stiena vai plaksnes fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

ThoRib® PECTUS

Pectus skavas

Stabila fiksacija uz ribas

Titans T40 (ISO standarts 5832-2)

Pectus stieni

Krasu kaula deformacijas korekcija

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrave ar garu
aiztures ieliktni

Stiena fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

TRIONYX®

Krasu kaula skavas

Stabila fiksacija uz ribas

Titans T40 (ISO standarts 5832-2)

Krasu kaula plaksnes

Daléja vai pilniga kraSu kaula aizstasana

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (ISO standarts
5832-3)

Stiena—skavas savienojuma skrive ar garu
aiztures ieliktni

Plaksnes fiksacijai pie skavas

Ti-6Al-4V titana sakauséjums (/SO standarts
5832-3)
PEEK Optima™ aiztures ieliktnim

2. Paredzétais noluks
MeFIIC_TnISké Paredzeétais noltks
ierice
C® Krasu dalas rekonstrukcija péc ribu iznemsSanas
ThoRib ’ o f o . o
Traumas gadijuma: ribu sasaistes un ribu [0zumu sintézes veidoSana.

ThoRib® . . ) - - -

PECTUS Kraskurvja (pectus excavatum, carinatum un arcuatum) deformaciju un malforméaciju samazinasana
TRIONYX® Apjomiga krasu dalas rekonstrukcija péc krasu kaula un/vai kriiSu kaula roktura iznemsanas.

Sis sistémas ir pieejamas nesterilas.

Partijas numurs ir uzdrukats ar l1azeru uz implanta. Tas uzdrukats arT uz produkta iepakojuma.
Sie implanti nav paredzéti nekadu vielu transporté$anai un ievadi$anai cilvéka kerment.
Sie implanti nesatur nekadas zales, cilvéka asinu vai plazmas atvasinajumus vai cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus vai Stnas.

$o sistému implantésanai tiek nodrosinati atbilstosi instrumenti. Sie papildu izstradajumi ir atkartoti lietojami kirurgijas instrumenti.
Sie instrumenti izgatavoti no neriiséjosa térauda vai titdna. Rokturi izgatavoti no nerliséjo$a térauda, iznemot dazus, kas izgatavoti no silikona.

Tie tiek piegadati nesterili. Siem instrumentiem ir pieejamas specifiskas lieto§anas pamacibas.

ThoRib® implantus nekada gadijuma nedrikst lietot kriskurvja deformaciju un malforméaciju arsté$anai. Sada tipa indikacijam paredzéti tikai PECTUS

sérijas izstradajumi.

3. Sagaidama kliniska veiktspéja

4.
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Sagaidamie kliniskie ieg

Mediciniska ierice

Sagaidama kliniska veiktspéja

KriSu dalas rigiditates atjaunoSana vairak neka 90% gadijumu, tostarp:

ThoRib® o plasa kriSkurvja kaulu audzéja rezekcija;
e kriSu dalas trauma.
ThoRib® PECTUS Krasu kaula deformacijas korekcija vairak neka 90% gadijumu.
TRIONYX® Krasu dalas rigiditates atjaunoSana vairak neka 90% gadijumu, ierobezZojot saslimstibu un mirstibu péc operacijas.

uvumi

Mediciniska ierice

Sagaidamie kliniskie ieguvumi

ThoRib® Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinaSanas par vismaz 80% 12 ménesus péc operacijas.
ThoRib® PECTUS Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinaSanas par vismaz 80% 12 ménesus péc operacijas.
TRIONYX® Elposanas mehanisma saglabasana vairak neka 90% gadijumu.

Paradoksalas elpo$anas novér§ana vairak neka 90% gadijumu.
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5. Indikacijas
Mediciniska ierice Indikacijas Pacienta profils
ThoRib® Smaga krasu dalas trauma
Kraskurvja un/vai krasu kaula audzéjs Jebkurs pieaudzis pacients (virietis vai
L@ Kraskurvja (pectus excavatum, carinatum un arcuatum) sieviete) ar vienu no ieprieks aprakstitajam
ThoRib® PECTUS . = L e s
deformacijas un malformacijas indikacijam un bez kontrindikacijam.
TRIONYX® Krasu kurvja un/vai kraSu kurvja roktura kaulu audzéjs

6. Kontrindikacijas

Implantaciju var apgratinat $adi stavokl|i (saraksts nav visaptveross):
smaga osteoporoze;

osteomalacija;

trauslo kaulu slimiba;

aktivs infekciozs process vai liels infekcijas risks;
novajinata imansistéma;

drudzis vai leikocistoze;

patologiska aptauko$anas;

gratnieciba;

hiperaktivitate;

psihiska slimiba;

alergija pret implanta materialiem vai to nepanesiba;
jebkurs gadijums, kas nav aprakstits pie indikacijam.

YVVVVVVVVVVVY

7. Lieto$ana
e Pirms lietoSanas skatiet kirurgisko tehniku.

Mediciniska ierice Kirurgiska pieeja
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Priek§&ja un/vai anterolaterala pieeja
TRIONYX®

o lzvéloties skavu un/vai TRIONYX® plaksnes izméru, janem véra pacienta kaula rezekcijas izmérs, lai izmantotu atbilsto$a garuma implantus.

8. Lietotaja profils

Nemot véra iesaistitas tehniskas gratibas un potenciélo risku pacientam, procediru drikst veikt tikai kirurgs, kurs ir sanémis atbilstoSu apmacibu krasu
dalas kirurgija.

Ir pieejamas apmécibas kirurgiem par ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistému ievietoSanu. Tajas paradits, ka rikoties ar kirurgiskajiem
instrumentiem un implantu modeliem. lepazi$anas ar dokumentiem un kirurgiskajam tehnikdm lauj kirurgam apzinaties un izprast kirurgijas riskus, kas
saistiti ar implanta ievietoSanu.

Sterilizacijas personalam ir ipasi batiski izlastt $o lietoSanas pamacibu, lai izprastu piemérojamas tiri§anas un sterilizacijas procediras.

Bridinajumil/kirurgijas piesardzibas pasakumi

Kirurgam pilntba japarzina implantu, instrumentu lietoSana un kirurgiska tehnika.

Kirurgam janem véra visi faktori, kas varétu ietekmét ierices veiktspéju: arst&jamo ribu skaits, svars, aktivitates limenis, blakusslimibas u. tml.

Lai arT alergiska reakcija pret titanu ir |oti reta, pacientiem ar |oti spécigam alergiskdm reakcijam ieteicams iepriek$ parbaudit §ada veida alergijas.

ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistémas jalieto nevainojami sterilos kirurgiskos apstak|os.

ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistému komponentus nekad nedrikst kombinét ar citu ieri¢u komponentiem.

TRIONYX implantam stabilitates un pietiekamas mehaniskas noturibas nolika uz ribam jaizvieto vismaz 4 skavas (2 katra puse€).

Nepareiza instrumentu lietoSana implantacijas laika var sabojat implantus un tadéjadi ietekmét sagaidamo veiktspéju.

Piegadatie instrumenti ir izstradati, lai nevainojami atbilstu lietoSanai ar ThoRib®, ThoRib® PECTUS un TRIONYX® sistémam. Tapéc jebkuru citu

instrumentu lietoSana ir strikti kontrindicéta. Ta var radt riskus pacientiem (skat. 10. sadalu) un bojat implantus.

 Sie implanti ir vienreizégjai lieto$anai, un tos nekad nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lieto$ana var pasliktinat ierices veiktspéju, radTt piesarnojumu un
krustenisku infekciju.

e Jaimplants ir nonacis saskaré ar asinim, biologiskiem Skidrumiem vai kermena audiem, tas ir jautilizé.

e Jaimplants iriznemts no pacienta, tas ir bojats vai nepareizi lietots, tas ir jautilize.

e Implanti ir izgatavoti, izmantojot Ti-6Al-4V titana sakaus&jumu, T40 titanu un PEEK Optima®, kas ir nemagnétiski materiali, un tiem ir geometrija, kas,

visticamak, neradis ievérojamas inducétas stravas. Turklat implanti tiek piestiprinati pie kaula un/vai audiem, tapéc to kustiba ir maz ticama. To

drosums, Tpasi attieciba uz uzkarSanu un implanta parvietosanos, ir izvértéta, pamatojoties uz literataras avotiem, kuros salidzinati pieejamie dati par

iericém ar I1dzigu sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértéjuma secinats, ka implanti ir drosi lietoSanai pacientiem, kuriem veic MR izmekléjumus

diapazona no 1,5 Iidz 3 teslam.

levérojot piesardzibu, pirms izmekléjuma ieteicams MR operatoru informét par So implantu klatbdtni.

Titana implanti var radit ar metalu saistitus artefaktus, kas janem véra, veicot un interpretgjot attélveidoSanas izmekl&jumus.

Kirurgs ir jabridina par jebkadam izmainam (izskats, sapes u. c.) implanta vieta.

Par jebkuru negadijumu ir jazino kirurgam, pat ja implanta vieta nav redzamu arégju indikaciju.

e o o o o o o o O

10. Nevélamas blakusparadibas/komplikacijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas ir Sadas:

virspuséja vai dzila implantacijas vietas infekcija, adas nekroze;

paaugstinatas jutibas reakcija pret implantiem;

sapes, diskomforts, stivums;

ar kirurgisko proceddru saistiti asinsvadu, sirds vai plausu bojajumi;

implanta parvieto§anas, lizums un/vai atgriSana, kam nepiecieSama atkartota iejaukSanas;
materiala un/vai kaula noguruma izraisits lGzums;

nave.

VVVVVVY

11. Implantu uzglabasanas apstakli
Implanti jauzglaba sausa vieta istabas temperatara.

12. TiriSana
Pirms sterilizé$anas implanti ir jatira un jadezinficé. Sts darbibas noliks ir pirms sterilizé$anas samazinat dzivotspéjigo mikroorganismu skaitu uz
implantiem.

TiriSanas un dezinfekcijas laika lietotajam Kimiskajam vielam ir jabat saderigam ar implantu. Implants nedrikst saskarties ar produktiem, kas satur hloru,
fosforu, formalinu, fluoru, balinaSanas Iidzekliem, taukskabju Skidinatajiem vai jebkuru spécigu skabu vai sarmainu Skidumu.

Lai garantétu efektivu tiriSanu un dezinfekciju, 1Gdzu, ievérojiet tiriSanas produkta pamacibu.
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AtsarnoSanai un tiriSanai jaizmanto talak noradita metode.

Nepieciesamais aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, enzimu tiriSanas I1dzeklis ar pH diapazona no 8 Iidz 10, pieméram, Dentalzym5.
Programma apstiprinata ar SMEG WD4060D mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

1. lznemiet implantus no iepakojuma un ievietojiet tos groza attiecigajos plauktos.

2. levietojiet grozu mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, izmantojot apstiprinato proceddru, lai izvairitos no mirusajam zonam. (Uzmanibu!
Nenovietojiet vairakus grozus citu virs cita. TiriSana mazgasanas-dezinfekcijas iekarta kopuma javeic bez parsega.)

3. levérojiet talak noradito programmu.

SME_C,; WD4.0 6QD llgums (minatés) | Temperatdra TirSanas Iidzeklis D LT
mazgasanas iekarta
PriekSmazgasana 3 Neuzsildits Krana udens -
. . o 6 ml uz litru ddens
1. mazgasanas cikls 5 35°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana tdens -
S . o 6 ml uz litru Gdens
2. mazgasanas cikls 5 75°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana tdens -
T 10 ml uz litru Gdens
Neitralizacija 3 - Dental AC5 (Udens tilpums: 9 1)
Skalo$anas cikls 3 - Krana tdens -
Termiska dezinfekcija 5 90 °C Reversas osmozes )
0dens
Zavésanas cikls 25 110 °C - -

4. Kad programma beigusies, iznemiet grozu no mazgasanas-dezinfekcijas iekartas un vizuali parliecinieties, kas mazgasana ir pabeigta.
5. levietojiet grozu salocita iepakojuma (aploksne vai Pasteur).

13. Sterilizacija

Implanti tiek piegadati nesterili, tapéc veselibas apripes iestade ir atbildiga par to sterilizéSanu.
Implantu glabasanai personalam ir pieejamas specialas tvertnes.

Sterilizacija javeic autoklava, izmantojot vienu no talak noraditajiem protokoliem.

1. metode 2. metode
Sterilizacija ar tvaiku (mitrais karstums) Sterilizacija ar tvaiku (mitrais karstums)
leteicamais laiks: 18 mindtes (zem piesatinata tvaika spiediena) leteicamais laiks: 4 mindtes (zem piesatinata tvaika spiediena)
leteicama temperatira: 134 °C leteicama temperatira: 132 °C

Pé&c sterilizéSanas autoklava operacijas personalam ieteicams parbaudit iepakojuma integritati.

14. Implantu utilizacija
Uz implantu iznem$anu un utilizaciju attiecas tas paSas procedras, kas veselibas aprupes iestade tiek lietotas slimnicas atkritumu utilizacijai.

15. Mediciniskas ierices uzraudziba
Jebkura sudziba vai pazinojums par darbibas trauc&jumiem nekavéjoties jaiesniedz NEURO FRANCE Implants pa talruni, faksu, e-pastu vai pastu.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, ir jazino NEURO FRANCE Implants un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

16. Kalposanas laiks
STs sistémas kalpo$anas laiks ir 18 gadi. To veido:

» maksimalais glabasanas laiks — 10 gadi;
¢ implantacijas periods — 8 gadi.

Nemiet véra, ka Sis kalpoSanas laiks noteikts, pamatojoties uz §Tm mediciniskajam iericém veiktajam mehéniskajam, biologiskajam un kliniskajam
parbaudém.

17. Informacija pacientam

Kirurgam jabridina pacients par operacijas riskiem un jainformé par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.

Pacientam jazina, ka ierices nevar atjaunot normala vesela kaula elastigumu, stiprumu, izturtbu un ilgtspéju. Tapéc, ja pacienta profesijas vai aktivitates
dé| implants tiks paklauts parmérigam spiedienam (pieméram, smagumu celSana vai liela muskulu piepdle, paklauSsana parmérigam mehaniskam
vibréjoSam kustibam u. tml.), implants var saplist vai tikt bojats un attiecigi var bat nepiecieS8ama vél viena operacija. Talab kirurgam ir japarruna ar
pacientu visi fiziskie un psihologiskie ierobezojumi, kas izriet no $o ieri¢u lietoSanas. Kirurgam jaizskaidro arf regularu kontroles viziu nepiecie$amiba
pécoperacijas fazé.

Ir novérots, ka smékésana traucé pacienta atveseloSanos p&c operacijas un ietekmé kaula sadzi$anu un atjaunoSanos. Kirurgam jainformé pacients par
So faktu un jabridina par iespg&jamam sekam.

Pacientiem ir jazina, ka pirms nonakSanas elektromagnétiska un magnétiska vidé viniem ir jazino par implantu.
Plasakai informéacijai NEURO FRANCE Implants timekla vietné pieejama véstule ar informaciju pacientam.

Veselibas apripes iestadei un/vai arstam ir jaaizpilda implanta karte, kuru izsniedzis NEURO FRANCE Implants. Karte ir paredzéta, lai informétu pacientu,
veselibas apripes iestadi un kirurgu par implantétas mediciniskas ierices veidu un partijas numuru.
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18. Implantu iznemsSana

PECTUS implanti ir pagaidu iek$é&jas fiksacijas ierices, kas paredzétas operacijas vietas stabilizéSanai dziSanas procesa laika.

Péc kaulu saaugSanas Siem implantiem vairs nav funkcionala pielietojuma un tos var iznemt. Implantu iznems$anai var izmantot NEURO FRANCE Implants
piegadato papildaprikojumu.

Pienemot Iemumu par ierices iznem$anu, ir janem véra tadi faktori, ka $Ts kirurgiskas procedaras riski pacientam, materiala iznems$anas sarezgttiba u. tml.

Iznem$ana var bat nepiecieS8ama art citos gadijumos, pieméram:
»  vél viena operacija pseidoartrozes vai cita kaulu nesaaugsanas iemesla dél;
» implanta parvietoSanas kombinacija ar sapém un/vai bojajumiem;
»  sapes vai patologiskas sajdtas implantu klatbdtnes dél;
» infekcija vai iekaisuma reakcija u. tml.

19. Papildu informacija

Mediciniska ierice Datums preces izlaiSanai
tirgd
ThoRib® 2012. gada janijs
ThoRib® PECTUS 2012. gada janijs
TRIONYX® 2016. gada janijs

Informaciju par $o sistému kliniskajiem rezultatiem skatiet dokumenta “DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums”. Sis pazinojums ir pieejams
Eiropas medicinisko ieri€u datubazé (Eudamed)*, kur tas ir saistits ar dazadu kriSu dalas osteosintézes sistému pamata UDI-DI:

Mediciniska ierice Sistéma ar pamata UDI-DI
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Publiska Eudamed timek|a vietne pieejama, noklikSkinot uz saites: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Plasaku informaciju var iegat, pieprasot to NEURO FRANCE Implants.

Produkta mark&juma lietoto simbolu skaidrojums

R E F Kataloga numurs Aizsargiepakojums

LOT Partijas kods u Razotajs un izgatavo$anas datums

Nelietot atkartoti Skatit lietoSanas pamacibu
@ Nesterils CE zime ar pazinotas struktdras identifikacijas numuru
Mediciniska ierice U Dl Unikalais ierices identifikators

Sie implanti ir 1b klases mediciniskas ierices, un tiem ir pieSkirta CE zime. Madsu pazinota struktdra ir DQS.

*Kad pazinota struktira ir apstiprinajusi zinojumu un Eudamed vietne ir pilniga darba kartiba.
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SYSTEMEN VOOR THORACALE OSTEOSYNTHESE
ThoRib® en TRIONYX®
GEBRUIKSAANWIJZING

Fabrikant: NEURO FRANCE Implants (NFI) Belangrijke informatie voor de arts:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES De arts moet de instructies en richtlijnen, alsmede de

41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANKRIJK
Telefoon: +33 02 54 80 90 90

Fax: +33 02 54 80 83 33

E-mail: sav@neuro-france.net

aanbevelingen (gepresenteerd in de operatietechniek en in deze
gebruiksaanwijzing), zorgvuldig lezen alvorens het systeem voor
thoracale osteosynthese te gebruiken.

Beschrijving van de materialen

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de groep systemen voor thoracale osteosynthese als geheel. Het gaat hierbij om het ThoRib®-systeem,
het ThoRib® PECTUS-systeem en het TRIONYX®-systeem.

De systemen bestaan uit:

Medisch hulpmiddel Beoogd doeleinde Materiaal
ThoRib®
Costale staples Solide fixatie aan een rib Titaan T40 (norm ISO 5832-2)
Eenvoudige/dubbele costale staples Repositie van fracturen
Sternumplaten met inkepingen Sternumoverbrugging op ribben
Stangen Overbrugging van een of meer ribben

Verbinden van een 1ib aan een Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Connectoren
wervelkolomstang

Stang/staple-verbindingsschroef met
reminzetstuk

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Fixatie van een stang of plaat aan een staple PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

ThoRib® PECTUS
Pectus-staples Solide fixatie aan een rib Titaan T40 (norm ISO 5832-2)
Pectus-stangen Correctie van misvormd sternum Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Stang/staple-verbindingsschroef met lang
reminzetstuk

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Fixatie van een stang aan een staple PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

TRIONYX®
Sternum-staples Solide fixatie aan een rib Titaan T40 (norm ISO 5832-2)
Sternumplaten Gedeeltelijke of volslg’lngjn:/ervangmg van het Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Stang/staple-verbindingsschroef met lang
reminzetstuk

Titaanlegering Ti-6Al-4V (norm ISO 5832-3)

Fixatie van een plaat aan een staple PEEK Optima™ voor het reminzetstuk

Deze systemen zijn in niet-steriele toestand verkrijgbaar.

Het partijinummer is op het implantaat gelaserprint. Het is ook op de productverpakking gedrukt.

Deze implantaten zijn niet bestemd voor het vervoeren of inbrengen van stoffen in het menselijk lichaam.

Deze implantaten bevatten geen geneesmiddelen, van menselijk bloed of plasma afgeleide producten, of weefsel of cellen van menselijke of dierlijke
herkomst.

Geschikte instrumenten voor het implanteren van deze systemen worden geleverd. Deze ondersteunende producten zijn herbruikbare chirurgische
instrumenten.

Deze instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal of titaan. De handgrepen zijn vervaardigd uit roestvrij staal, met uitzondering van sommige die
uit siliconen zijn vervaardigd.

Deze worden niet steriel geleverd. Voor deze instrumenten zijn specifieke gebruiksaanwijzingen beschikbaar.

Beoogd doeleinde
Medisch .
hulpmiddel Beoogd doeleinde
s Thoraxreconstructie na verwijdering van een rib
ThoRib " , .
Bij trauma: Vormen van een costale brug en synthese van ribfracturen.
ThoRib® Repositie van vervormingen en misvormingen van de borstwand (pectus excavatum, carinatum en
PECTUS arcuatum)
TRIONYX® Massieve thoraxreconstructie na verwijdering van het sternum en/of het manubrium.

Onder geen beding mogen ThoRib®-implantaten worden gebruikt om vervormingen en misvormingen van de borstwand te behandelen. Alleen het
PECTUS-assortiment is ontworpen voor dit indicatietype.

3

4

. Verwachte klinische voordelen
Medi§ch Verwachte klinische voordelen
hulpmiddel
ThoRib® Vermindering van de huidige klinische pijnscores (VAS) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.

. Verwachte klinische prestaties

Medisch

hulpmiddel Verwachte klinische prestaties

Herstel van thoracale rigiditeit in meer dan 90% van de gevallen na:
ThoRib® » Brede resectie van een bottumor in de borstwand
e Thoraxtrauma
ThoRib® PECTUS Correctie van misvormd sternum in meer dan 90% van de gevallen
® Herstel van thoracale rigiditeit in meer dan 90% van de gevallen, met beperking van de postoperatieve
TRIONYX A o
morbiditeit en mortaliteit

ThoRib® PECTUS Vermindering van de huidige klinische pijnscores (VAS) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.
® Behoud van ademhalingsmechanica in meer dan 90% van de gevallen
TRIONYX . I
Preventie van paradoxale ademhaling in meer dan 90% van de gevallen
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Indicaties

Medisch T .
hulpmiddel Indicaties Patiéntprofiel

ThoRib® Ernstig thoraxtrauma

Tumor van borstwand en/of tumor Elke volwassen patiént (man of vrouw) met
S ® Vervormingen en misvormingen van de borstwand een van de eerder omschreven indicaties en
ThoRib® PECTUS . P
(pectus excavatum, carinatum en arcuatum) zonder contra-indicaties

TRIONYX® Bottumor van sternum en/of manubrium

Contra-indicaties

De volgende aandoeningen kunnen de implantatie in gevaar brengen (de lijst is niet alomvattend):

7.

8.

ernstige osteoporose

osteomalacie

brozebottenziekte

actief infectieproces of ernstig risico op infectie
verzwakt immuunsysteem

koorts of leukocytose

morbide obesitas

zwangerschap

hyperactiviteit

psychische aandoening

allergie of intolerantie voor de materialen van het implantaat
elk geval dat niet in de indicaties wordt beschreven

VVVVVVYVYVVVVYYVY

Gebruik
Raadpleeg voor het gebruik de operatietechniek.

Medisch hulpmiddel Chirurgische benadering
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Anterieure en/of anterolaterale benadering
TRIONYX®

Bij de keuze van staple-maat en/of TRIONYX®-plaat moet rekening worden gehouden met de omvang van de botresectie bij de patiént, zodat
implantaten met een geschikte lengte worden gebruikt.

Gebruikersprofiel

Vanwege de technische moeilijkheden en het potentiéle risico voor de patiént mag de ingreep uitsluitend worden uitgevoerd door een chirurg die een
passende opleiding in thoraxchirurgie heeft genoten.

Er wordt training voor chirurgen voor het plaatsen van de ThoRib®, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen aangeboden. Hierin wordt
gedemonstreerd hoe de chirurgische instrumenten worden gehanteerd en hoe de implantaten worden gemodelleerd. Het lezen van de documentatie en
operatietechnieken stelt de chirurg in staat de risico's van de operatie in verband met de plaatsing van het implantaat te doorgronden en begrijpen.

Sterilisatiepersoneel moet deze gebruiksaanwijzing met name raadplegen om de toe te passen reinigings- en sterilisatieprocedures te begrijpen.

9.
.

10.

Waarschuwing/chirurgische voorzorgsmaatregelen

De chirurg moet volledig bekend zijn met de implantaten, instrumenten en operatietechniek.

De chirurg moet rekening houden met alle factoren die waarschijnlijk van invioed zijn op de prestaties van het hulpmiddel: aantal te behandelen
ribben, gewicht, activiteitsniveau, bijkomende aandoeningen enz.

Hoewel allergische reacties op titaan bijzonder zelden voorkomen, wordt het aanbevolen patiénten met bijzonder sterke allergieén van tevoren te
controleren op eventuele allergieén van deze soort.

De ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen moeten onder volledig steriele chirurgische omstandigheden worden gebruikt.

De componenten van de ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen mogen nooit worden gecombineerd met componenten van andere
hulpmiddelen.

Voor het TRIONYX-implantaat moeten minimaal 4 staples (2 aan elke kant) in de ribben worden aangebracht, met het oog op stabiliteit en voldoende
mechanische weerstand.

Onjuist gebruik van de instrumenten tijdens de implantatie kan leiden tot aantasting van de implantaten en derhalve gevolgen hebben voor de
verwachte prestaties.

De geleverde instrumenten zijn ontworpen om perfect aan te sluiten op de ThoRib®-, ThoRib® PECTUS- en TRIONYX®-systemen. Daarom geldt er
een sterke contra-indicatie voor het gebruik van andere instrumenten. Dit kan risico's voor patiénten (zie par. 10) en schade aan de implantaten met
zich meebrengen.

Onze implantaten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken kan leiden tot verminderde
prestaties van het hulpmiddel, besmetting en kruisinfectie.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het in aanraking is gekomen met bloed, biologische vloeistoffen of lichaamsweefsels.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het uit de patiént is verwijderd, is beschadigd of onjuist is gebruikt.

De implantaten worden vervaardigd met titaanlegering Ti-6Al-4V, T40-titaan en PEEK Optima®, niet-magnetische materialen, en hebben een
geometrie die naar alle waarschijnlijkheid geen significante geinduceerde stroom opwekt. Bovendien is het vanwege de fixatie aan bot en/of weefsel
onwaarschijnlijk dat de implantaten zich verplaatsen. De veiligheid, met name wat betreft opwarming en migratie van het implantaat, is beoordeeld
op basis van bibliografische gegevens ter vergelijking met gegevens over hulpmiddelen met een soortgelijke samenstelling, vorm en toepassing. Op
grond van deze beoordeling werd geconcludeerd dat deze implantaten veilig zijn voor gebruik in patiénten die MR-onderzoeken tussen 1,5 en 3 tesla
ondergaan.

Als voorzorgsmaatregel is het raadzaam de MR-technicus véor het onderzoek te informeren over de aanwezigheid van deze implantaten.
Titaanimplantaten kunnen metaalgerelateerde artefacten creéren, waarmee rekening moet worden gehouden bij het uitvoeren en interpreteren van
beeldvormingsonderzoeken.

De chirurg moet op de hoogte worden gebracht van elke verandering (uiterlijk, pijn enz.) op de plaats van het implantaat.

Elk soort ongeval moet aan de chirurg worden gemeld, ook als er geen uitwendige indicaties zijn op de plaats van het implantaat.

Ongunstige effecten/complicaties

De potenti€le ongunstige effecten/complicaties zijn:

oppervlakkige of diepe infectie van de implantatieplaats, huidnecrose

overgevoeligheidsreactie op de implantaten

pijn, ongemak, stijtheid

vaat-, hart- of longletsel in verband met de operatieprocedure

verplaatsing, fractuur en/of uitstoting van het implantaat waardoor een herhaalde ingreep vereist is
moeheidsfractuur van het materiaal en/of bot

overlijden

VVVVVVY
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11. Opslagomstandigheden voor implantaten
De implantaten moeten op een droge plek bij kamertemperatuur worden bewaard.

12. Reiniging
De implantaten moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd alvorens te worden gesteriliseerd. Het doel van deze stap is het verlagen van het aantal
levensvatbare micro-organismen op de implantaten voorafgaand aan de sterilisatie.

De bij reiniging en desinfectie gebruikte chemicalién moeten compatibel zijn met het implantaat. De implantaten mogen niet in aanraking komen met
producten die chloor, fosfor, formaline, fluor, bleekmiddelen, detergentia op basis van vetzuur of sterk zure of basische oplossingen bevatten.
Volg de instructies van het reinigingsproduct om een doeltreffende reiniging en desinfectie te waarborgen.

De volgende methode moet worden gebruikt voor ontsmetting en reiniging:
Benodigdheden: Desinfecterende wasmachine, enzymatisch reinigingsmiddel of detergens met een pH tussen 8 en 10, zoals Dentalzym5.
Programma gevalideerd met de desinfecterende wasmachine SMEG WD4060D.

1. Neem de implantaten uit de verpakking en plaats deze op de bijbehorende rekken in een korf.

2. Plaats de korf in de desinfecterende wasmachine aan de hand van het gevalideerde proces, om dode zones te vermijden. (Let op: stapel niet
meerdere korven op elkaar. Reiniging in een desinfecterende wasmachine moet meestal zonder een deksel worden uitgevoerd.)

3. Volg het onderstaande programma:

WasrwgzbnGeogMEG Duur (in minuten) | Temperatuur Reinigingsmiddel ez
Voorwas Onverwarmd Leidingwater -
Wascyclus 1 5 35°C Dentalzym5 6 mifliter wa.ter
(watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Wascyclus 2 5 75°C Dentalzym5 & milliter wa.ter
(watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Neutralisatie 3 - Dental AC5 10 mifliter wz?ter
(watervolume: 9 1)
Spoelcyclus 3 - Leidingwater -
Thermische desinfectie 5 90 °C RO-water -
Droogcyclus 25 110 °C - -

4. Wanneer het programma eindigt, haalt u de korf uit de desinfecterende wasmachine en controleert u op het oog of het wassen voltooid is.
5. Plaats de korf in gevouwen verpakkingsmateriaal (envelop of Pasteur).

13. Sterilisatie

Aangezien de implantaten niet steriel worden geleverd, is de zorginstelling verantwoordelijk voor de sterilisatie.
Het personeel heeft speciale houders ter beschikking voor het opbergen van de implantaten.

De sterilisatie moet in een autoclaaf worden uitgevoerd aan de hand van een van de volgende protocollen.

Methode 1
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 18 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 134 °C

Methode 2
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 4 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 132 °C

Het wordt aanbevolen dat het personeel van de operatiekamer de integriteit van het verpakkingsmateriaal controleert na de sterilisatie in de autoclaaf.

14. Implantaten afvoeren
Bij de verwijdering en afvoer van implantaten worden dezelfde procedures gevolgd die in de zorginstelling voor ziekenhuisafval worden gehanteerd.

15. Vigilantie voor medische hulpmiddelen
Elke klacht of melding van een slechte werking moet onmiddellijk per telefoon, fax, e-mail of post worden ingediend bij NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, moeten in kennis worden gesteld van
elk ernstig incident waarbij het hulpmiddel betrokken is.

16. Levensduur

De levensduur van dit systeem bedraagt 18 jaar. Dit bestaat uit:
e een maximale houdbaarheid van 10 jaar;
e een implantatieperiode van 8 jaar.

Let op: deze levensduur is bepaald op basis van mechanische, biologische en klinische validaties die zijn uitgevoerd met betrekking tot deze medische
hulpmiddelen.

17. Voorlichting patiént

De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico's van de operatie en inlichten over mogelijke ongunstige effecten.

De patiént moet worden geinformeerd dat de hulpmiddelen de flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid van normaal gezond bot niet kunnen
reproduceren. Dus als het implantaat door het beroep of de bezigheden van de patiént wordt blootgesteld aan overmatige belasting (zoals het tillen van
lasten of het verrichten van grote spierinspanningen, blootstelling aan overmatige mechanische trillingsbewegingen enz.), kan het implantaat breken of
worden beschadigd, waardoor een nieuwe operatie vereist kan zijn. Daarom moet de chirurg alle lichamelijke en psychische beperkingen die
samenhangen met het gebruik van deze hulpmiddelen bespreken met de patiént. De chirurg moet ook uitleggen dat in de postoperatieve fase regelmatige
medische nacontroles vereist zijn.

Het is aangetoond dat roken het herstel van patiénten na een operatie belemmert en gevolgen heeft voor genezing en herstel van het bot. Chirurgen
moeten patiénten op de hoogte stellen van dit feit en hen waarschuwen voor de mogelijke gevolgen.

Patiénten moeten zich ervan bewust zijn dat ze moeten verklaren een implantaat te hebben alvorens te worden blootgesteld aan elektromagnetische en
magnetische omgevingen.

Voor meer informatie is een patiéntvoorlichtingsbrief beschikbaar op de website van NEURO FRANCE Implants.

Zorginstellingen en/of artsen wordt gevraagd de door NEURO FRANCE Implants verstrekte implantaatkaart in te vullen. Deze kaart dient ervoor om de
patiént te informeren over het type en partiinummer van het geimplanteerde medische hulpmiddel, de zorginstelling en de chirurg.
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18. Verwijdering van implantaten

PECTUS-implantaten zijn tijdelijke hulpmiddelen voor inwendige fixatie, bestemd voor het stabiliseren van het operatiegebied tijdens het genezingsproces.
Na consolidatie vervullen deze implantaten geen functie meer en kunnen deze worden verwijderd. De implantaten kunnen worden verwijderd met behulp
van de door NEURO FRANCE Implants geleverde ondersteunende uitrusting.

Bij elke beslissing om het hulpmiddel te verwijderen, moet rekening worden gehouden met factoren zoals de risico's van deze operatieprocedure voor de
patiént, de moeilijkheid van het verwijderen van het materiaal enz.

Verwijdering kan ook nodig zijn in andere situaties, zoals:
»  een nieuwe operatie vanwege pseudartrose of een andere vorm van non-consolidatie van het bot
»  migratie van het implantaat, vergezeld door pijn en/of laesies
»  pijn of afwijkende gevoelens door de aanwezigheid van implantaten
» infectie of ontstekingsreacties enz.

19. Aanvullende informatie

Medisch hulpmiddel Datum van in de handel
brengen
ThoRib® juni 2012
ThoRib® PECTUS juni 2012
TRIONYX® juni 2016

Informatie over de klinische resultaten van deze systemen is te vinden in de “Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties”. Dit verslag is
beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed)*, waar het gekoppeld is aan de Basic UDI-DI voor verschillende systemen
voor thoracale osteosynthese:

Medisch hulpmiddel Basic UDI-DI systeem
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

De openbare website van Eudamed is toegankelijk via de volgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Nadere inlichtingen zijn verkrijgbaar bij NEURO FRANCE Implants.

Toelichting op de symbolen die worden gebruikt in de etikettering van het product:

R E F Catalogusnummer ':‘ Beschermende verpakking

LOT Partijcode u Fabrikant en fabricagedatum

Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet steriel CE-markermg met_ het identificatienummer van de
aangemelde instantie

Medisch hulpmiddel UDI Unieke hulpmiddelcode

Deze implantaten zijn medische hulpmiddelen van klasse IIb en zijn voorzien van de CE-markering. Onze aangemelde instantie is DQS.

*Wanneer de aangemelde instantie het verslag heeft gevalideerd en de Eudamed-website volledig operationeel is.
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SISTEMAS DE OSTEOSSINTESE TORACICA

ThoRib® e TRIONYX®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informacao importante para o médico:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES O médico tem de ler atentamente as instrugdes e orientagoes,
41160 LA VILLE AUX CLERCS —~ FRANGA bem como as recomendagdes (apresentadas na técnica cirtrgica

Telefone: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33

E-mail: sav@neuro-france.net toracica.

1. Descricdo dos materiais

ThoRib® PECTUS e o sistema TRIONYX®.
e Os sistemas sé&o constituidos por:

e nestas instru¢des) antes de utilizar o sistema de osteossintese

Estas instrugdes de utilizagdo abrangem o grupo genérico de sistemas de osteossintese toracica. Estes incluem o sistema ThoRib®, o sistema

Fixacdo de uma barra ou placa a um agrafo

Dispositivo médico Finalidade prevista Material
ThoRib®
Agrafc?s cpstals Fixacéo soI|~da numa costela Titanium T40 (norma SO 5832-2)
Agrafos costais simples/duplos Reducéao da fratura
Placas esternais com entalhes Ponte esternal sobre costelas
Barras Criagao de ponte sobre uma ou varias costelas Liga de titénio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Conectores Conexao de uma costela a uma barra espinal
Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Freio de insergdo em PEEK Optima™

insergéo
ThoRib® PECTUS
Agrafos pectus Fixagao solida numa costela Titanium T40 (norma ISO 5832-2)
Barras pectus Corregao de deformidade do esterno Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de

. ~ Fixagdo de uma barra a um agrafo
insergéo longo

Liga de titénio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Freio de insergdo em PEEK Optima™

TRIONYX®
Agrafos esternais Fixagao solida numa costela Titanium T40 (norma ISO 5832-2)
Placas esternais Substituicdo parcial ou total do esterno Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

Parafuso p/ unido barra-agrafo c/ freio de

) ~ Fixagdo de uma placa a um agrafo
insercao longo

Liga de titanio Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
Freio de insercdo em PEEK Optima™

Estes sistemas sao fornecidos néo esterilizados.

em silicone.

O numero do lote esta gravado a laser marcado no implante. Também se encontra impresso na embalagem do produto.
Estes implantes ndo se destinam a transportar ou a introduzir nenhuma substancia no corpo humano.
Estes implantes ndo contém nenhum medicamento, derivado de sangue ou plasma humano, nem tecido ou células de origem humana ou animal.

Sao fornecidos instrumentos apropriados para a implantacdo destes sistemas. Estes produtos auxiliares sao instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.
Estes instrumentos séo fabricados em ago inoxidavel ou titanio. Os punhos séo fabricados em ago inoxidavel, excetuando alguns que séo fabricados

e Os instrumentos sdo fornecidos nao esterilizados. Estao disponiveis instrugdes de utilizagdo especificas para estes instrumentos.

2. Finalidade prevista

Dispositivo Finalidade prevista
médico
ThoRib® Reconstrucao toracica apds remogéao de costela
No caso de traumatismo: criacdo de uma ponte costal e sintese de fraturas de costelas.
ThoRib® Reducédo de deformidades e malformagdes da parede toracica (pectus excavatum, carinatum e
PECTUS arcuatum).
TRIONYX® Reconstrugéo toracica maciga apés remogao do esterno e/ou do manubrio.

Os implantes ThoRib® ndo devem, sob nenhuma circunstancia, ser utilizados para tratar deformidades e malformagées da parede toracica. Apenas a

gama PECTUS foi concebida para este tipo de indicagéo.

3. Desempenho clinico previsto

Dispositivo médico Desempenho clinico previsto
Restauragao da rigidez toracica em mais de 90% dos casos, apos:
ThoRib® o Ressegdo ampla de um tumor ésseo da parede toracica

o Traumatismo toracico

ThoRib® PECTUS Corregao de deformidade do esterno em mais de 90% dos casos.

TRIONYX® .
operatérias.

Restauragao da rigidez toracica em mais de 90% dos casos, limitando a morbilidade e mortalidade p6s-

4. Beneficios clinicos previstos

Dispositivo médico Beneficios clinicos previstos
ThoRib® Redugé&o nas pontuagdes clinicas atuais de dor (VAS) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses apos a cirurgia.
ThoRib® PECTUS Redugé&o nas pontuagdes clinicas atuais de dor (VAS) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses apds a cirurgia.

Preservagao da mecanica respiratéria em mais de 90% dos casos.

®
TRIONYX Preservacao da respiragéo paradoxal em mais de 90% dos casos.
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5.

6.

Pt

Indicacoes
Dispositivo médico Indicagdes Perfil do doente
. T ti toraci .
ThoRib® Tumor d;a;ar:;:dlsentqgrézggIg(/)oﬂrz\c/)eesterno Qualqugr QOente adulto (sexg ”?asc‘f"m ou
ThoRib® PECTUS Deformidades e malformagdes da parede toracica r;iggg&)(ecgg;ﬂq;d::;nmd'Cfgizeier
(pectus excavatum, carinatum e arcuatum) P contraindicaces a q
TRIONYX® Tumor 6sseo esternal e/ou manubrial goes.

Contraindicacées

As seguintes condigdes podem comprometer a implantagéo (a lista nao é exaustiva):

7.

8.

» Osteoporose grave
» Osteomalacia
» Doenga de ossos quebradigos
» Processo infecioso ativo ou risco de infegao grave
» Sistema imunitario enfraquecido
» Febre ou leucocitose
» Obesidade morbida
» Gravidez
» Hiperatividade
» Doenga mental
» Alergia ou intolerancia aos materiais do implante
» Qualquer caso ndo descrito nas indicagdes
Utilizacao
Consultar a técnica cirurgica antes de utilizar.
Dispositivo médico Abordagem cirtrgica
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Abordagem anterior e/ou antero-lateral
TRIONYX®

A escolha do tamanho do agrafo e/ou da placa TRIONYX® tem de ter em consideragéo o tamanho da ressecgéo dssea no doente, por forma a serem
utilizados implantes de comprimentos adequados.

Perfil do utilizador

Devido as dificuldades técnicas envolvidas e ao potencial risco para o doente, o procedimento apenas deve ser realizado por um cirurgido com a devida
formagao em cirurgia toracica.

Esta disponivel a formag&o de cirurgides na colocagédo dos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Esta formag&o demonstra como manusear
os instrumentos cirurgicos e modelar os implantes. A leitura da documentagéo e das técnicas cirurgicas permite ao cirurgido assimilar e compreender os
riscos cirurgicos associados a colocagao do implante.

A equipa responsavel pela esterilizacdo tem de consultar estas instrugdes de utilizagdo, em particular, para compreender os procedimentos de limpeza
e esterilizagdo a serem aplicados.

9.
.

10.

Adverténcias/precaucdes cirurgicas

O cirurgiao tem estar plenamente familiarizado com os implantes, instrumentos e a técnica cirurgica.

O cirurgido tem de ter em consideracéo todos os fatores passiveis de influenciar o desempenho do dispositivo: nimero de costelas a serem tratadas,
peso, nivel de atividade, doengas concomitantes, etc.

Embora as reacgbes alérgicas ao titdnio sejam bastante raras, recomenda-se que os doentes com alergias particularmente intensas sejam avaliados
previamente, para determinar a eventual presenca de alergias deste tipo.

Os sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® tém de ser utilizados sob condigbes cirlirgicas perfeitamente estéreis.

Os componentes dos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX® nunca podem ser utilizados com componentes de outros dispositivos.

No caso do implante TRIONYX, tem de ser colocado um minimo de 4 agrafos (2 em cada lado) nas costelas, por motivos de estabilidade e resisténcia
mecanica suficiente.

A utilizacéo incorreta dos instrumentos durante a implantagéo pode causar a sua deterioragao e, consequentemente, afetar o desempenho previsto.
Os instrumentos fornecidos foram concebidos para se adaptarem perfeitamente aos sistemas ThoRib®, ThoRib® PECTUS e TRIONYX®. Por
conseguinte, é vivamente contraindicada a utilizagdo de quaisquer outros instrumentos. Isto pode implicar riscos para os doentes (consulte a Secgéo
10) e causar danos nos implantes.

Os nossos implantes destinam-se a uma Unica utilizagdo e ndo podem ser reutilizados. A reutilizagdo pode dar origem a reduzido desempenho do
dispositivo, contaminacéo e infegdo cruzada.

O implante tem de ser eliminado caso tenha entrado em contacto com sangue, fluidos biolégicos ou tecidos corporais.

O implante tem de ser eliminado caso tenha sido removido do doente, danificado ou utilizado de forma incorreta.

Os implantes s&o fabricados utilizando liga de titanio Ti-6Al-4V, titanio T40 e PEEK Optima®, que sdo materiais ndo magnéticos e tém uma geometria
que nao é provavel que gere correntes induzidas significativas. Além disso, uma vez que séo fixos ao osso e/ou tecido, é improvavel que os implantes
se desloquem. A seguranca dos implantes, mais especificamente em termos de aquecimento e migragédo, foi avaliada com base em dados
bibliograficos que comparam os dados disponiveis relativos a dispositivos de composigéo, forma e utilizagdo similares. Esta avaliagéo concluiu que
séo seguros para utilizacdo em doentes submetidos a exames de RM com intensidades de campo entre os 1,5 e os 3 Tesla.

Como medida de precaugéo, recomenda-se que o técnico de RM seja informado da presenca destes implantes antes destes exames.

Os implantes de titanio podem gerar artefactos relacionados com metal, os quais tém de ser tidos em consideragdo ao realizar e interpretar exames
de imagiologia.

O cirurgido tem de ser notificado de eventuais alteragdes (aspeto, dor, etc.) no local do implante.

Qualquer tipo de acidente tem de ser comunicado ao cirurgiao, mesmo que nao existam indicagdes exteriores visiveis no local do implante.

Efeitos adversos/complicagdes

Os potenciais efeitos adversos ou complicagdes sao:

1.

Infegao superficial ou profunda do local do implante, necrose cutanea

Reacéao de hipersensibilidade aos implantes

Dor, desconforto, rigidez

Lesdes vasculares, cardiacas ou pulmonares associadas ao procedimento cirurgico
Deslocacao, fratura e/ou expulsdo do implante exigindo repeticdo da intervengéo
Fratura de esforgo do material e/ou osso

Morte

VVVVVVY

Condic6es de armazenamento dos implantes

Os implantes tém de ser armazenados num local seco a temperatura ambiente.
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12. Limpeza
Os implantes tém de ser limpos e desinfetados antes de serem esterilizados. Este passo tem por objetivo reduzir o nimero de microrganismos viaveis

nos implantes antes da esterilizagao.

Os produtos quimicos utilizados durante a limpeza e desinfegdo tém de ser compativeis com o implante. Os implantes ndo podem entrar em contacto
com produtos que contenham cloro, fésforo, formol, flior, agentes de branqueamento, detergentes a base de acidos gordos ou quaisquer solugbes
acidas ou alcalinas fortes.

De modo a garantir a limpeza e desinfegao eficazes, siga as instrugdes de limpeza do produto.

Tem de ser utilizado o método seguinte para descontaminagéo e limpeza:
Equipamento necessario: Maquina de lavar e desinfetar, agente de limpeza ou detergente enzimatico com um pH entre 8 e 10, como o Dentalzym 5.
Programa validado com a maquina de lavar e desinfetar SMEG WD4060D.

1.  Remova os implantes da embalagem e coloque-os num cesto nos respetivos suportes.

2. Coloque o cesto na maquina de lavar e desinfetar utilizando o processo validado, de modo a evitar zonas mortas (atengéo: ndo empilhe varios
cestos uns em cima dos outros. A limpeza numa maquina de lavar e desinfetar tem, geralmente, de ser realizada sem uma cobertura).

3. Siga o programa abaixo:

Maquina de lavar e D ~ Quantidade
desinfetar SMEG ura_gato i Temperatura Agente de limpeza
WD4060D minutos)
Pré-lavagem 3 A frio Agua da torneira -
Ciclo de lavagem 1 5 35°C Dentalzym 5 (V(G)Iumrlrﬁlg'ged:gigyz I
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
Ciclo de lavagem 2 5 75°C Dentalzym 5 (V?)Iumrlélgré)ed:gig;% I
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
Neutralizagao 3 - Dental AC5 (V1c?lumml/e“t(;(¢)a 2353_%; 1)
Ciclo de enxaguamento 3 - Agua da torneira -
o o Agua de osmose -
Desinfegao térmica 5 90 °C inversa
Ciclo de secagem 25 110 °C - -

4. Quando o programa terminar, remova o cesto da maquina de lavar e desinfetar e confirme visualmente se a lavagem foi bem realizada.
5. Coloque o cesto numa embalagem dobrada (envelope ou Pasteur).

13. Esterilizacao
Uma vez que os implantes s&o fornecidos néo esterilizados, a instituigdo de cuidados de salude é responsavel pela esterilizagdo dos mesmos.

Estéo disponiveis recipientes especializados para as equipas armazenarem os implantes.
A esterilizagao tem de ser realizada numa autoclave, utilizando um dos seguintes protocolos.

Método 1 Método 2
Esterilizagao por vapor (calor himido) Esterilizagéo por vapor (calor himido)
Tempo recomendado: 18 minutos (sob presséo de vapor saturado) Tempo recomendado: 4 minutos (sob pressao de vapor saturado)
Temperatura recomendada: 134 °C Temperatura recomendada: 132 °C

Recomenda-se que a equipa do bloco operatério verifique a integridade da embalagem apds a esterilizagdo na autoclave.

14. Eliminacao de implantes
A remogao e eliminagao de implantes seguem os mesmos procedimentos utilizados na instituigdo de cuidados de saude para os residuos hospitalares.

15. Vigilancia do dispositivo médico
Qualquer reclamagao ou notificagdo de mau funcionamento tem de ser comunicada imediatamente, por telefone, fax. e-mail ou correio postal, a NEURO
FRANCE Implants.

A NEURO FRANCE Implants e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente esta estabelecido tém de ser notificadas de
qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo.

16. Vida util

A vida util deste sistema é de 18 anos. Esta consiste em:
e Um prazo de validade maximo de 10 anos para o armazenamento
e E um periodo de implantag&o de 8 anos.

Tenha em atengéo que esta vida util se baseia em validagbes mecanicas, bioldgicas e clinicas realizadas com estes dispositivos médicos.

17. Informacéo do doente

O cirurgido tem de alertar o doente para os riscos da cirurgia e informa-lo dos potenciais efeitos adversos.

O doente tem de ser informado de que os dispositivos ndo reproduzem a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do osso saudavel normal.
Por conseguinte, se a profissdo ou as atividades do doente sujeitarem o implante a esforgos excessivos (por exemplo, levantamento de pesos ou grandes
esforgos musculares, exposi¢éo a movimentos e vibragdes mecanicos excessivos, etc.), o implante pode partir ou ficar danificado, o que pode exigir nova
cirurgia. Portanto, o cirurgido tem de falar com o doente sobre todas as limitagdes fisicas e psicolégicas inerentes a utilizagdo destes dispositivos. O
cirurgido tem igualmente de explicar a necessidade de seguimento clinico regular durante a fase pos-operatdria.

Foi demonstrado que o tabagismo impede a recuperagéo dos doentes apds a cirurgia e afeta a cicatrizagcéo e reparagéo 6ssea. Os cirurgides tém de
informar os doentes deste facto e alerta-los para as potenciais consequéncias.

Os doentes devem ser informados de que tém de declarar que tém um implante antes de realizarem qualquer exame que implique a exposi¢éo a
ambientes eletromagnéticos e magnéticos.

Para obter mais informagdes, esta disponivel uma carta de informacdes para o doente no website da NEURO FRANCE Implants.

Solicita-se as instituicdes de cuidados de saude e/ou aos médicos que preencham o cartdo de implante fornecido pela NEURO FRANCE Implants. Este
cartao destina-se a informar o doente do tipo e niumero de lote do dispositivo médico implantado, a instituicdo de cuidados de saude e o cirurgiéo.
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18. Remocéo de implantes
Os implantes PECTUS séo dispositivos provisorios de fixagao interna concebidos para estabilizar o sitio da fratura durante o processo de cicatrizagao.

Apés a fusdo, estes implantes deixam de ter qualquer utilizagao funcional e podem ser removidos. O equipamento auxiliar fornecido pela NEURO
FRANCE Implants pode ser utilizado para remover implantes.

Cada decisdo de remover o dispositivo tem de ter em consideragao fatores como os riscos deste procedimento cirtrgico para o doente, bem como a
dificuldade em remover o material, etc.

A remocgao também podera ser necessaria noutros casos, como, por exemplo:
»  Outra cirurgia devido a pseudartrose ou outra auséncia de fusdo 6ssea
»  Migragéo do implante, acompanhada de dor e/ou lesdes
»  Dor ou sensagdes anormais devido a presenga de implantes
» Infegéo ou reagdes inflamatdrias, etc.

19. Informacées adicionais

Dispositivo médico Data de introdug&o no
mercado
ThoRib® Junho de 2012
ThoRib® PECTUS Junho de 2012
TRIONYX® Junho de 2016

Podem ser encontradas informagdes sobre os resultados clinicos destes sistemas no "Resumo da seguranga e do desempenho clinico". Este relatério
esta disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (Eudamed)*, onde esta associado ao UDI-DI Basico de diferentes sistemas de
osteossintese toracica:

Dispositivo médico UDI-DI Basico do sistema
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

O website publico Eudamed esta acessivel através da seguinte hiperligacéo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podem ser obtidas informagdes adicionais junto da NEURO FRANCE Implants.

Explicacdo dos simbolos utilizados na rotulagem do produto:

R E F Numero de catalogo 3 Embalagem externa protetora

LOT Cadigo de lote u Fabricante e data de fabrico

N&o reutilizar Consultar as instrugdes de utilizagdo

N30 estéril Marcggao CE__com 0 numero de identificagdo do
organismo notificado

Dispositivo médico U DI Identificag&o Unica de dispositivo

Estes implantes sdo dispositivos médicos de Classe IIb e ostentam a marcagdo CE. O nosso organismo notificado é o DQS.

*Depois de o organismo notificado validar o relatério e o website Eudamed estar plenamente operacional.
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SYSTEMY HRUDNEJ OSTEOSYNTEZY

ThoRib® a TRIONYX®
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca: NEURO FRANCE Implants (NFI)

1.

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES

41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUZSKO

Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
E-mail: sav@neuro-france.net

Opis materialov

Dolezité informacie pre lekara:

Pred pouzitim systému hrudnej osteosyntézy si odbornik musi
pozorne precitat pokyny a usmernenia, ako aj odporuc¢ania
(uvedené v operacnej technike a v tomto navode).

Tento navod na pouZzitie pokryva generickd skupinu hrudnych osteosyntetickych systémov. Tieto zahffiaju systém ThoRib®, systém ThoRib® PECTUS

a systém TRIONYX®.
Systémy sa skladaju z:

Zdravotnicka pomécka

Ugel uréenia

Material

ThoRib®

rebrové svorky

pevna fixacia na rebre

jednoduché/dvojité rebrové svorky

znizenie zlomenin

titan T40 (norma ISO 5832-2)

sternalne dosticky so zarezmi

premostenie hrudnej kosti na rebrach

tyCe premostenie jedného alebo viacerych rebier zliatina titdnu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
konektory spojenie rebra k chrbticovej tyCi
spojovacia skrutka ty¢-svorka s brzdovou upevnenie tyée alebo dostidky na svorku zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
vloZkou PEEK Optima™ pre brzdovu viozku

ThoRib® PECTUS
pevna fixacia na rebre
korekcia deformacie hrudnej kosti

svorky na pectus
ty€e na pectus
spojovacia skrutka ty¢-svorka s dlhou
brzdovou vloZkou

titan T40 (norma ISO 5832-2)
zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

PEEK Optima™ pre brzdovu viozku

upevnenie tyCe na svorku

TRIONYX®
pevna fixacia na rebre
Ciasto¢na alebo Uplna nahrada hrudnej kosti

sternalne svorky

sternalne dosticky
spojovacia skrutka ty¢-svorka s dlhou

brzdovou vlozkou

titan T40 (norma ISO 5832-2)
zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)
zliatina titanu Ti-6Al-4V (norma ISO 5832-3)

PEEK Optima™ pre brzdovu viozku

upevnenie dosticky na svorku

Tieto systémy su dostupné v nesterilnom stave.

Cislo $arze je vytladené laserom na implantate. Je vytlagené aj na obale produktu.

Tieto implantaty nie su ur€ené na transport alebo na zavedenie akejkolvek latky do ludského tela.

Tieto implantaty neobsahuju Ziadny liek, derivat ludskej krvi alebo plazmy, ani tkanivo alebo bunky ludského alebo zvieracieho pévodu.

Na implantaciu tychto systémov su k dispozicii vhodné nastroje. Tieto pomocné produkty su opakovane pouzitelné chirurgické nastroje.

Tieto nastroje su vyrobené z nehrdzavejucej ocele alebo titdnu. Rukovate su vyrobené z nehrdzavejucej ocele, okrem niektorych, ktoré su vyrobené
zo silikénu.

e Dodavaju sa nesterilné. Pre tieto nastroje je k dispozicii $pecificky navod na pouZitie.

2. Ugel uréenia

Zc::g;cg;;(;ka Ugel urgenia
ThoRib® Rekonstrukcia hrudnika po odstraneni rebier
V pripade traumy: VVytvorenie rebrového mostika a syntéza zlomenin rebier.
ih®
IIE?;'BS Redukcia deformit a malformacii hrudnej steny (pectus excavatum, carinatum a arcuatum)
TRIONYX® Masivna rekonstrukcia hrudnika po odstraneni hrudnej kosti a/alebo manubria.

Implantaty ThoRib® sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouzivat na lietbu deformit a malformacii hrudnej steny. Pre tento typ indikacie je uréeny iba rad
PECTUS.

3. Ocakavany klinicky vykon
Zdravotnicka

Ocakavany klinicky vykon

pomdcka
Obnovenie tuhosti hrudnika vo viac ako 90 % pripadov po:
ThoRib® o Sirokej resekcii kostného nadoru hrudnej steny
e traume hrudnika
ThoRib® PECTUS Korekcia sternalnej deformacie vo viac ako 90 % pripadov.
TRIONYX® Obnovenie tuhosti hrudnika vo viac ako 90 % pripadov, obmedzenie pooperaénej morbidity a mortality.

4. Ocakavané klinické prinosy
Zdravotnicka

Ocakavané klinické prinosy

pomdcka
ThoRib® Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o 80 % 12 mesiacov po operacii.
ThoRib® PECTUS Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o 80 % 12 mesiacov po operacii.
TRIONYX® Zachovanie mechaniky dychania vo viac ako 90 % pripadov.

Prevencia paradoxného dychania vo viac ako 90 % pripadov.
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Indikacie
Zdravo}mcka Indikacie Profil pacienta
pomobcka
ThoRib® Tazka trauma hrudnika
Nador hrudnej steny a/alebo hrudnej kosti Akykolvek dospely pacient (muz alebo Zena)
ThoRib® PECTUS Deformity a malforma.me hrudnej steny (pectus s jednou z vysSie op!sapy,ch,mmkacu a bez
excavatum, carinatum a arcuatum) kontraindikacii.
TRIONYX® Nador hrudnej a/alebo manubrialnej kosti.

Kontraindikacie

Nasledujuce stavy mézu ohrozit implantaciu (zoznam nie je Upliny):

8.

Zavazna osteoporéza

Osteomalacia

Osteogenesis imperfecta

Aktivny infekény proces alebo velké riziko infekcie
Oslabeny imunitny systém

Horucka alebo leukocytoza

Morbidna obezita

Tehotenstvo

Hyperaktivita

DusSevné ochorenie

Alergia alebo intolerancia na materiadly implantatu
Akykolvek pripad, ktory nie je popisany v indikaciach

VVVVVVYVYVVVVYYVY

Pouzitie
Pred pouzitim sa oboznamte s chirurgickou technikou.

Zdravotnicka pomocka Chirurgicky pristup
ThoRib®
ThoRib® PECTUS Predny a/alebo anterolateralny pristup
TRIONYX®

Vyber velkosti svoriek a/alebo dlahy TRIONYX® musi zohladriovat velkost pacientovej resekcie kosti, aby bolo mozné pouzit implantaty vhodnej
dizky.

Pouzivatel'sky profil

Z dovodu technickych tazkosti a potencialneho rizika pre pacienta by mal tento postup vykonavat iba chirurg, ktory bol riadne vySkoleny v oblasti hrudnej
chirurgie.

K dispozicii je Skolenie pre chirurgov na umiestnenie systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Ukazuje, ako zaobchadzat s chirurgickymi
nastrojmi a modelmi implantatov. Citanie dokumentacie a chirurgickych technik umoznuje chirurgovi osvoijit si a pochopit' chirurgické rizika spojené s
umiestnenim implantatu.

Sterilizaény personal si musi precitat tento navod na pouzitie, najma aby porozumel postupom ¢istenia a sterilizacie, ktoré sa maju pouzit.

9.

Upozornenie/chirurgické opatrenia

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s implantatmi, nastrojmi a opera¢nou technikou.

Chirurg musi vziat do uvahy vSetky faktory, ktoré mézu ovplyvnit vykon pomdcky: pocet rebier, ktoré sa maju liecit, hmotnost, Uroven aktivity,
sprievodné poruchy atd.

Aj ked su alergické reakcie na titdn velmi zriedkavé, odporuca sa, aby pacienti s obzvlast' silnymi alergiami boli vopred skontrolovani, ¢i nemaju
alergie tohto typu.

Systémy ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® sa musia pouzivat za dokonale sterilnych chirurgickych podmienok.

Komponenty systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX® sa nikdy nesmu kombinovat s komponentmi inych pomacok.

V pripade implantatu TRIONYX musia byt na rebra umiestnené minimalne 4 svorky (2 na kazdej strane) z dévodu stability a dostato€nej mechanickej
odolnosti.

Nespravne pouZivanie nastrojov po€as implantacie méze viest k poSkodeniu implantatov, a tym ovplyvnit o€akavany vykon.

Dodéavané nastroje st navrhnuté tak, aby dokonale zapadali do systémov ThoRib®, ThoRib® PECTUS a TRIONYX®. Je preto prisne kontraindikované
pouzivat akékolvek iné nastroje. To moze predstavovat riziko pre pacientov (pozri ¢ast 10) a poSkodit implantaty.

Nas$e implantaty su len na jedno pouzitie a nikdy sa nesmu pouzit opakovane. Opatovné pouzitie mdze viest k znizeniu vykonu zdravotnickej pomocky,
kontaminacii a krizovej infekcii.

Implantat sa musi zlikvidovat, ak sa dostal do kontaktu s krvou, biologickymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami.

Implantat sa musi zlikvidovat, ak bol pacientovi vybraty, poSkodeny alebo ak bol nespravne pouzity.

Implantaty su vyrobené s pouzitim zliatiny titanu Ti-6Al-4V, titanu T40 a PEEK Optima®, ¢o su nemagnetické materialy a maju geometriu, pri ktorej
nie je pravdepodobné, Ze by generovala vyznamné indukované prudy. Navyse, kedZe su fixované ku kosti a/alebo tkanivu, je nepravdepodobné, ze
by sa implantaty pohli. Ich bezpeénost, konkrétne z hladiska zahrievania a migracie implantatov, bola postidena na zaklade bibliografickych tdajov
porovnavajucich dostupné udaje o pomdckach podobného zlozZenia, tvaru a pouzitia. Toto hodnotenie dospelo k zaveru, Ze su bezpe€né na pouzitie
u pacientov podstupujucich vySetrenia MRl medzi 1,5 a 3 Tesla.

Preventivne je vhodné pred tymito vySetreniami informovat operatora MRI o pritomnosti tychto implantatov.

Titdnové implantaty m6zu vytvarat artefakty suvisiace s kovmi, ktoré je potrebné vziat do Gvahy pri vykonavani a interpretacii zobrazovacich vysetreni.
Chirurg musi byt upozorneny na akukolvek zmenu (vzhlad, bolest atd.) v mieste implantatu.

Kazdy typ nehody sa musi nahlasit’ chirurgovi, aj ked v mieste implantatu nie su Ziadne viditelné vonkajSie naznaky.

10. Neziaduce ucinky/komplikacie
Mozné neziaduce ucinky alebo komplikacie su:

povrchova alebo hiboka infekcia v mieste implantacie, nekréza koze
hypersenzitivna reakcia na implantaty

bolest, nepohodlie, stuhnutost

cievne, srdcové alebo plucne poskodenie spojené s chirurgickym zakrokom
posunutie, zZlomenina a/alebo vypudenie implantatu vyzadujice opakovany zasah
Unavova zlomenina materialu a/alebo kosti

smrt

YVVVVVVY

11. Podmienky skladovania implantatov
Implantaty sa musia skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote.
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12. Cistenie
Implantaty sa musia pred sterilizaciou vygistit a vydezinfikovat. U&elom tohto kroku je zniZit podet Zivotaschopnych mikroorganizmov na implantatoch
pred sterilizaciou.

Chemikalie pouzivané pocas Cistenia a dezinfekcie musia byt kompatibilné s implantatom. Implantaty nesmu prist do kontaktu s produktmi obsahujucimi
chlér, fosfor, formalin, fluér, bielidla, detergenty na baze mastnych kyselin alebo akékolvek roztoky silnych kyselin alebo zasad.
Aby ste zarucili u€inné Cistenie a dezinfekciu, dodrzujte prosim pokyny pre Cistiaci prostriedok.

Na dekontaminaciu a Cistenie sa musi pouzit tato metdda:
Potrebné vybavenie: umyvacie a dezinfekéné zariadenie, enzymaticky cisti¢ alebo Cistiaci prostriedok s pH medzi 8 a 10, ako napriklad Dentalzym5.
Program overeny s umyvacim a dezinfekénym zariadenim SMEG WD4060D.

1. Vyberte implantaty z obalu a umiestnite ich do koSika na prisluSnych stojanoch.

2. Umiestnite k68 do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia pomocou overeného procesu, aby ste sa vyhli mftvym zénam (Upozornenie:
nekladte viaceré kose na seba. Cistenie v umyvacom a dezinfek&nom zariadeni sa musi vo v8eobecnosti vykonavat bez krytu).

3. Postupujte podla nizSie uvedeného programu:

Umyvacka SMEG Trvanie (v . 3 MnozZstvo
WD4060D i) Teplota Cistiaci prostriedok
Predumytie 3 Nezahrievané Voda z vodovodu -
L o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
A o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 2 5 75 °C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
o 10 ml/liter vody
Neutralizacia 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 1)
Cyklus preplachovania 3 - Voda z vodovodu -
Tepelna dezinfekcia 5 90 °C Voda istena reverznou -
osmézou
Cyklus susenia 25 110 °C - -

4. Po skonc&eni programu vyberte kbS z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia a vizualne si overte, Ze umyvanie bolo dokonéené.
5. Kosik vlozte do zlozeného obalu (obéalka alebo Pasteur).

13. Sterilizacia

Kedze implantaty sa dodavaju nesterilné, za ich sterilizaciu je zodpovedné zdravotnicke zariadenie.
Personal mé k dispozicii Specializované nadoby na uskladnenie implantatov.

Sterilizacia sa musi vykonat v autoklave s pouzitim jedného z nasledujucich protokolov.

Metdda 2
Sterilizacia parou (vihké teplo)
Odporucany €as: 4 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporucéana teplota: 132 °C

Metoda 1
Sterilizacia parou (vihké teplo)
Odporuc¢any ¢as: 18 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporuc¢ana teplota: 134 °C

Odporuca sa, aby personal operacného salu po sterilizacii v autoklave skontroloval neporusenost obalu.

14. Likvidacia implantatov
Pri vyberani a likvidacii implantatov sa postupuje podla rovnakych postupov, aké sa pouzivaju v zdravotnickom zariadeni ako pri nemocni¢nom odpade.

15. Sledovanie zdravotnickych pomécok
Akakolvek staznost alebo oznamenie o poruche musia byt okamzite podané telefonicky, faxom, e-mailom alebo pos$tou spolo¢nosti NEURO FRANCE
Implants.

NEURO FRANCUZSKO Implants a prislugny organ &lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo, musia byt informovani o akomkolvek
zavaznom incidente tykajuceho sa pomdcky.

16. Zivotnost

Zivotnost tohto systému je 18 rokov. Tvori ju:
e Maximalna skladovatelnost 10 rokov
¢ a ¢as implantacie 8 rokov.

Upozorfiujeme, Ze tato Zivotnost' je stanovena na zaklade mechanickych, biologickych a klinickych validacii vykonanych na tychto zdravotnickych
pomdockach.

17. Informacie pre pacienta

Chirurg musi upozornit’ pacienta na rizika chirurgického zakroku a informovat ho o moznych neziaducich G¢inkoch.

Pacient musi byt informovany, Ze tieto pombcky nedokazu reprodukovat pruznost, pevnost, spolahlivost ani trvanlivost normalnej zdravej kosti. Ak teda
povolanie alebo ¢innosti pacienta vystavuju implantat nadmernému namahaniu (napr. zdvihanie bremien alebo velké svalové Usilie, vystavenie
nadmernym mechanickym vibraénym pohybom atd’.), implantat sa méze zlomit alebo po$kodit, ¢o si méze vyzadovat dalSiu operaciu. Chirurg musi preto
s pacientom prediskutovat vSetky fyzické a psychické obmedzenia spojené s pouzivanim tychto pomécok. Chirurg musi tiez vysvetlit potrebu pravidelného
lekarskeho sledovania poc¢as pooperacnej fazy.

Ukazalo sa, Ze fajéenie brani zotaveniu pacientov po operacii a ovplyvriuje hojenie a opravu kosti. Chirurgovia musia pacientov o tejto skutoénosti
informovat a upozornit ich na mozné nasledky.

Pacienti by si mali uvedomit, Ze pred akymkolvek vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostrediu musi vyhlasit, Ze maju implantat.
Pre dalSie informacie je na webovej stranke NEURO FRANCE Implants dostupny informacny list pre pacienta.

Kartu implantatu poskytnutu spolo¢nostou NEURO FRANCE Implants vyplni zdravotnicke zariadenie a/alebo lekar. Tato karta je ur€ena na informovanie
pacienta o type a Cisle Sarze implantovanej zdravotnickej pomécky, zdravotnickom zariadeni a chirurgovi.
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18. Odstranenie implantatov
Implantaty PECTUS su do€asné vnutorné fixacné zariadenia uréené na stabilizaciu operacného miesta pocas procesu hojenia.

Po fuzii uz tieto implantaty nemaju ziadne funk&né vyuzitie a mozno ich odstranit. Na odstranenie implantatov mozno pouzit doplnkové vybavenie
dodavané spolo¢nostou NEURO FRANCE Implants.

Kazdé rozhodnutie o odstraneni pomoécky musi brat do Uvahy faktory, ako su rizika tohto chirurgického zakroku pre pacienta, ako aj naro€nost
odstrafiovania materialu atd.

Odstranenie méze byt potrebné aj v inych pripadoch, ako napriklad:
»  dalSia operacia pseudoartrozy alebo iného nedostatku kostnej fuzie
»  migracia implantatu sprevadzana bolestou a/alebo léziami
»  bolest alebo abnormalne pocity v désledku pritomnosti implantatov
» infekéné alebo zapalové reakcie atd.

19. Dodato¢né informacie

Zdravotnicka pombcka Datum uvedenia na trh
ThoRib® jun 2012
ThoRib® PECTUS jun 2012
TRIONYX® jun 2016

Informacie o klinickych vysledkoch tychto systémov mozno n3jst v ,Suhrne bezpecnosti a klinickej vykonnosti“. Tato sprava je k dispozicii v eurépske;j
databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed)*, kde je prepojena so zakladnym UDI-DI réznych systémov hrudnej osteosyntézy:

Zdravotnicka pombdcka Zakladny systém UDI-DI
ThoRib® 37005271THOSYSTEMRZ
ThoRib® PECTUS 37005271PECSYSTEMEY
TRIONYX® 37005271TRISYSTEMUR

Verejna webova stranka Eudamed je pristupna cez nasledujuci odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dalsie informacie mozete ziskat od spolognosti NEURO FRANCE Implants.

Vysvetlenie symbolov pouZitych na oznaceni produktu:

REF Katalégové &islo S0 Ochranné balenie

LOT Kod sarze u Vyrobca a datum vyroby

Nepouzivat opakovane Precitajte si navod na pouzitie
. Oznacenie CE s identifikacnym ¢&islom notifikovaného
Nesterilné .
organu
Zdravotnicka pomédcka UDI Unikatny identifikator pomacky

Tieto implantaty su zdravotnicke pomocky triedy IIb a nesu oznaéenie CE. Nas notifikovany organ je DQS.

*Ked' notifikovany organ validuje spravu a pracovisko Eudamed bude pine funkcné.
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