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ANTEROLETERALNi VERTEBRALNI FIXACNi SYSTEM
ARTHEMIS
NAVOD K POUZITi

Vyrobce: NEURO FRANCE Implants (NFI) Dulezité informace pro lékare:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES LékaF si musi pfed pouzitim anterolateralniho vertebralniho
ilﬂeﬁgnF?S%BLSEQUQEE%%CS_FRANC'E fixaéniho systému ARTHEMIS pedlivé prostudovat navod k
: pouziti a pravidla a rovnéz doporuceni (uvedena v operacni

Fax: (33) 02 54 80 83 33 . Y
E-mail: sav@neuro-france.net technice a v téchto pokynech).

1. Popis materialQ
e Systém ARTHEMIS se sklédda z nasledujicich polozek:

Zdravotnicky prostfedek Ur€eny ucel
Pojistné Srouby Lateralni ukotveni téla obratle
Anatomické hrudni nebo lumbalni dlahy Spoj mezi dvéma nebo vice obratli

Hlavy Sroubu jsou vybaveny pojistnym systémem, takze je Ize zaSroubovat do dlahy i do kosti.

Cely systém je vyroben z titanové slitiny Ti-6Al-4V, ktera splfiuje pozadavky normy 5832-3.

Systém ARTHEMIS se dodava v nesterilnim stavu.

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

Systém ARTHEMIS neni urcen k transportu nebo zavedeni jakékoli latky do lidského téla.

Systém ARTHEMIS neobsahuje zadny Iécivy pFipravek, ktery je derivatem lidské krve nebo plazmy, tkané nebo bunék lidského nebo zvifeciho

pavodu.

Pro tento implantacni systém jsou dodavany patfi¢né nastroje. Tyto pomocné vyrobky jsou chirurgické nastroje k opakovanému pouziti.

e Tyto nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo z titanu. Rukojeti jsou vyrobeny z nerezové oceli s vyjimkou nékterych, které jsou vyrobeny ze
silikonu.

e Dodavaiji se nesterilni. Pro tyto nastroje jsou k dispozici specifické navody k pouZiti.

2. Urceny ucel

Systém ARTHEMIS je uréen pro anterolateralni fixaci hrudnich a/nebo lumbalnich obratlt v pfipadé korpektomie nebo fraktury.

K fixaci lumbalnich obratld se doporu€uje, aby byl kostni $t€p umistén v kompresi v meziobratlovém prostoru a jeho podpora vyztuzena Srouby
ARTHEMIS. Implantaty nejsou uréeny k tomu, aby odolavaly anatomickému mechanickému pnuti del$i dobu nez jeden rok bez kostni fuze. Proto je
nezbytné pouzit také kostni $t€p nebo implantat jako nahradu téla obratle.

3. Ocekavana klinicka funkce
e Mira fuze vice nez 90 % za jeden rok po operaci.

4. Ocekavané klinické prinosy
e Zadva roky po operaci doslo ke zlepSeni ve FRANKELOVU neurologickém skére ve vice nez 75 % (nebo s maximalnim stupném E).
e Snizeni aktualni klinické bolesti a skére invalidity (VAS, ODI) nejméné o 60 % za 12 mésicu po operaci.
5. Indikace
Indikace Profil pacienta Urovné
Nador Libovolny dospély pacient (muz nebo Zena) s jednou z dfive popsanych T1-15
Fraktura indikaci a se Zadnou kontraindikaci

6. Kontraindikace

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

Osteomalacie

Aktivni infekeni proces nebo velké riziko infekce
Oslabeny imunitni systém

Horecka nebo leukocytéza

Morbidni obezita

Téhotenstvi

Hyperaktivita

Dusevni choroba

Alergie nebo intolerance vici materialim implantatu
Jakykoli pfipad nepopsany v indikacich
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. Pouziti
e Pred pouzitim si prostudujte operacni techniku.
e Chirurgicky pfistup je anterolateralni.

8. Profil uzivatele

Implantace implantatu tohoto typu zahrnuje standardni operac¢ni techniku, ktera se pouziva pfi operacich patefe po desetileti, operatér vS8ak musi byt
fadné vyskolen v operacich patefe a v anterolateralnim pfistupu.

Cetba dokumentace a operaénich technik umoZfiuje operatérovi pfijmout a pochopit chirurgicka rizika spojena s umist&nim implantatu.

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

9. Varovani/chirurgicka preventivni opatreni

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

e Operatér musi vzit v ivahu v§echny faktory, které pravdépodobné ovliviiuji i¢innost prostfedku: Uroveri (Urovné), kterd ma byt instrumentovana,
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.

e Systém ARTHEMIS je nutno pouzivat za dokonale sterilnich chirurgickych podminek.

o Komponenty systému ARTHEMIS nesmi byt nikdy kombinovany s komponentami jinych prostfedku. Ve skute¢nosti jsou Srouby ARTHEMIS navrzeny
tak, aby zapadly do dlahy ARTHEMIS pro zpevnéni fixace, takZe Ize pouzit pouze Srouby ARTHEMIS.

o Nespravné pouziti nastroji pfi implantaci mdze vést k poSkozeni implantatd, a proto mit dopad na ocekavanou uc¢innost.

e Poskytované nastroje jsou navrzeny tak, aby perfektné fungovaly ve spojeni se systémem ARTHEMIS. Proto je pouZiti jinych nastroju ddrazné
kontraindikovano. Mudze to vyvolat rizika pro pacienty (viz oddil 10) a po$kodit implantaty.

e Nase implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti mize vést ke snizené ucinnosti
prostfedku, kontaminaci a kfizové infekci.
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e Implantat je nutno zlikvidovat, pokud pfijde do styku s krvi, biologickymi tekutinami nebo télesnymi tkanémi.

e 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, coZ je nemagneticky material, a maji geometrii, u niz je nepravdépodobné, Ze vytvori
vyznamné indukované proudy. Navic, protozZe jsou implantaty zafixovany ke kosti a/nebo tkani, je nepravdépodobné, Ze se budou pohybovat. Jejich
bezpecnost, konkrétné z hlediska zahfivani a migrace implantatu, byla posuzovana na zakladé bibliografickych udaji porovnanim dostupnych udajl
o prostfedcich s podobnym slozenim, tvarem a pouzitim. Z tohoto posouzeni byl vyvozen zavér, Ze jsou bezpecné 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 tohoto implantatu.

Titanové implantaty mohou generovat artefakty souvisejici s kovy, coz je nutno brat v ivahu 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 uginky nebo komplikace jsou:

Pseudoartroza

Povrchova nebo hluboka infekce v misté implantatu

Neurologické a/nebo cévni poskozeni ve spojeni s chirurgickym vykonem
Porucha traveni ve spojeni s chirurgickym vykonem

Unavova fraktura materialu

Smrt

YVVVVYVYYV

11. Skladovaci podminky pro implantaty

Implantaty je nutno skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté.

12. Cisténi )

Implantaty je nutno pfed sterilizaci vycistit a vydezinfikovat. U¢elem tohoto kroku je snizit pocet Zivotaschopnych mikroorganismd 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 Eisténi a dezinfekce postupujte podle pokynt pro Cistici pfipravek.

K dekontaminaci a Cisténi je nutno pouZzit nasledujici metodu:

Pozadované zarizeni: Myci a dezinfekéni pristroj, enzymaticky Cistici pfipravek nebo saponat s pH mezi 8 a 10, napfiklad Dentalzym5.
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 dezinfekeniho pfistroje s pouZitim validovaného postupu, aby nevznikly mrtvé zény (Upozornéni: neumistujte vice
kosu na sebe. Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt obecné v provedeni bez krytu).
3. Postupujte podle nize uvedeného programu:

Mycka SMEG WD4060D DOE%ZZ’:)‘ v | Teplota Gistici prostredek Mnozstvi

Predmyti 3 Bez ohfevu Vodovodni voda -

Myci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (O%jth\%\ézqé )
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -

Myci cyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Of)jre“r'rﬁ"\t/g‘é?/‘,’% )
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 osmoézou -
Cyklus suseni 25 110 °C - -

4. Kdyz program skonéi, vyjméte ko$ z myciho a dezinfekéniho pfistroje a vizualné potvrdte, Ze myti bylo provedeno.
5. Umistéte koS 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 protokol(.

Metoda 1 Metoda 2
Sterilizace parou (vlhkym horkem) Sterilizace parou (vlhkym horkem)
Doporucéeny ¢as: 18 minut (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 neporuSenost obalu po sterilizaci v autoklavu.

14. Likvidace implantata
Odstranéni a likvidace implantatd probiha stejnymi postupy, které zdravotnické zafizeni pouziva pro nemocni¢ni odpad.

15. Vigilance zdravotnického prostredku
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 ve$kerych zavaznych
nezadoucich pfihodach tykajicich se prostredku.

16. Zivotnost

Zivotnost tohoto systému je 20 let. Sestava z nasledujicich z nasledujicich poloZek:
e Maximalni doba skladovani 10 let
¢ A obdobi implantace 10 let

Upozorfiujeme vas, Ze tato zivotnost vychazi z mechanickych, biologickych a klinickych validaci, provedenych na tomto zdravotnickém prostfedku.
Ve skute€nosti se jedna o trvaly implantabilni prostfedek a neni uréen k odstranéni z pacienta po implantaci.
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17. Informace pro pacienta

Operatér musi varovat pacienty pred 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 svalovda namaha, vystaveni nadmérnym
mechanickym vibraénim pohybdm atd.), implantat se mize zlomit nebo poskodit, coz mize vyzadovat dalSi operaci. Operatér proto musi s pacientem
probrat veskera fyzicka a psychologicka omezeni spojena s pouzitim téchto prostfedkd. Operatér musi také vysvétlit potfebu pravidelnych Iékafskych
kontrol v pooperacni fazi.

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

Pacienta je tfeba poucit, ze pfed jakymkoli vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostfedi musi prohlasit, Zze ma 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 ur€ena k informovani pacienta o typu a Cisle Sarze implantovaného zdravotnického prostredku, zdravotnickém zafizeni a chirurgovi.

18. DalsSi informace
Datum uvedeni na trh: Duben 2010

Informace o klinickych vysledcich tohoto implantatu Ize nalézt v dokumentu ,Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci®. Tato zprava je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed)*, kde je spojena se zakladnim UDI-DI pro systém ARTHEMIS: 37005271ARTSYSTEMLX.
Zakladni UDI-DI pro prostfedky v systému ARTHEMIS jsou nasledujici:

Zdravotnicky prostfedek Zakladni UDI-DI
Sroub ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
Dlaha ARTHEMIS 37005271PLAARTO1LZ

Vefejna webova stranka Eudamed je pfistupna prostrednictvim 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 OO0 Ochranny obal

LOT Cislo sarze d Vyrobce a datu vyroby

® Nepouzivejte opakované [:B:I Viz navod k pouziti
Nesterilni C E Ozn_aéem’ CE s identifikacnim c¢islem oznameného
0297 subjektu

MD Zdravotnicky prostfedek UDI Jedineény identifikator zafizeni

Tyto implantaty jsou zdravotnické prostfedky tfidy Ilb a nesou ozna¢eni CE. NaSim oznamenym subjektem je DQS.

*Poté, co oznameny subjekt validoval zpravu a stranka Eudamed je piné funkéni.
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ANTEROLATERALES WIRBELFIXIERSYSTEM
ARTHEMIS
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hersteller: NEURO FRANCE Implants (NFI) Wichtiger Hinweis fiir den anwendenden Arzt:
Z.A. Le Bourg, 25 Rue des Ecoles Der anwendende Arzt ist gehalten, vor der Verwendung des
41160 LA'V(':LLE'AUX'CLERCS anterolateralen Wirbelfixiersystems ARTHEMIS die Anleitung und
5322':333 '(-10)2 54 80 90 90 Leitlinien ebenso wie die (in den Hinweisen zur Operationstechnik
Fax: +33 (0)2 54 80 83 33 sowie der vorliegenden Anleitung dargelegten) Empfehlungen

E-Mail: sav@neuro-france.net aufmerksam durchzulesen.

1. Beschreibung der Materialien
e Das ARTHEMIS-System besteht aus:

Medizinprodukt Zweckbestimmung
Verriegelungsschrauben Laterale Verankerung des Wirbelkdrpers
Anatomische Platten flr thorakale oder lumbale Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr Wirbeln
Arthrodese

Das Verriegelungssystem der Schraubenkdpfe ist so gestaltet, dass sie sich in die Platte ebenso wie in die Knochen einschrauben lassen.

Die Titanlegierung Ti-6Al-4V, aus der das Komplettsystem besteht, erflllt die Anforderungen der ISO-Normenreihe 5832-3.

Das ARTHEMIS-System wird in nicht sterilem Zustand geliefert.

Die Chargennummer ist auf dem Implantat angegeben. Sie finden diese auch auf der Produktverpackung aufgedruckt.

Das ARTHEMIS-System ist nicht daflir vorgesehen, Stoffe aller Art in den menschlichen Korper zu transportieren oder einzufiihren.

Das ARTHEMIS-System enthalt weder Arzneimittel noch Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma noch Zellgewebe menschlichen oder
tierischen Ursprungs.

e Geeignete, anschlielend wiederverwendbare chirurgische Instrumente zum Implantieren des Systems werden zusatzlich bereitgestellt.

e Diese Instrumente bestehen aus Edelstahl oder Titan. Die Griffe bestehen Uberwiegend aus Edelstahl, einzelne aus Silikon.

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

2. Zweckbestimmung

Das ARTHEMIS-System ist fir die anterolaterale Fixierung von Brust- und/oder Lendenwirbelkdrpern nach einer Korporektomie oder einer Fraktur
vorgesehen.

Zur Fixierung der Lendenwirbel wird empfohlen, im Bandscheibenfach ein Knochentransplantat unter Kompression einzusetzen und mit ARTHEMIS-
Schrauben zu verstérken. Die Implantate sind nicht daflir konzipiert, anatomischen mechanischen Belastungen Uber einen langeren Zeitraum als ein Jahr
ohne Knochenfusion standzuhalten. Dies macht die zusatzliche Verwendung eines Knochentransplantats oder eines Ersatzwirbelkdrper-Implantats
erforderlich.

3. Erwartete klinische Leistung
e Eine Fusionsrate von tber 90 % 1 Jahr nach dem Eingriff.

4. Erwarteter klinischer Nutzen
e Verbesserung des FRANKEL-KIlassifikation in Uber 75 % der Falle (oder mit einem Grad von héchstens E) 2 Jahre nach dem Eingriff.
e Verringerung der aktuellen klinischen Schmerz- und Behinderungs-Scores (VAS, ODI) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 60 %.
5. Indikationen
Indikationen Patientenprofil Ebene
Tumor Jeder erwachsene Patient (mannlich oder weiblich), der eine der T1-L5
Fraktur vorstehend beschriebenen Indikationen und keine Kontraindikation aufweist

6. Kontraindikationen

Unter anderem die folgenden Bedingungen kénnen einer Implantation entgegenstehen:
Schwere Osteoporose

Osteomalazie

Aktiver infektidser 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

7. Gebrauch
e Machen Sie sich vor Gebrauch mit der Operationstechnik vertraut.
e Der chirurgische Zugang erfolgt anterolateral.

VVVVVVVVYYYY

8. Anwenderprofil
Die Einsetzung von Implantaten dieser Art folgt einer chirurgischen Standardtechnik, die seit Jahrzehnten in der Wirbelsaulenchirurgie zur Anwendung

gelangt, doch der Chirurg benétigt eine angemessene Schulung in Wirbelsaulenchirurgie und dem anterolateralen Zugang.
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 fiir die Sterilisierung zustandige Personal ist gehalten, die vorliegende Gebrauchsanweisung insbesondere in Hinblick auf die anzuwendenden
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren aufmerksam durchzulesen.

9. Warnhinweis/zu treffende chirurgische Vorkehrungen

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

e Der Chirurg hat jegliche Faktoren zu beriicksichtigen, die sich tendenziell auf die Leistung des Produkt auswirken: zu instrumentierende Ebene(n),
Gewicht, Aktivitatsgrad, Begleiterkrankungen usw.

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

o Das ARTHEMIS-System darf nur unter vollig sterilen Operationsbedingungen verwendet werden.
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e ARTHEMIS-Komponenten diirfen nie mit Komponenten anderer Systeme kombiniert werden. So sind ARTHEMIS-Schrauben eigens fir die Fixierung
auf der ARTHEMIS-Platte zur Sicherung des Wirbelverbands konzipiert, weshalb hierzu ausschlieRlich ARTHEMIS-Schrauben verwendet werden
durfen.

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

e Die bereitgestellten Instrumente sind perfekt auf das ARTHEMIS-System abgestimmt. Der Einsatz jeglicher sonstiger Instrumente kann mit Risiken
fur den Patienten (siehe Abschnitt 10) und méglichen Beschadigungen des Implantats einhergehen und ist daher kategorisch kontraindiziert.

e Unsere Implantate sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und durfen unter keinen Umstéanden wiederverwendet werden. Jegliche erneute
Verwendung kann zu einer verminderten Leistung des Produkts sowie zu Kontamination und Kreuzinfektion fihren.

e Mit Blut, Kérperflissigkeiten oder Korpergewebe in Kontakt gekommene Implantate sind zu entsorgen.

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

¢ Die Implantate sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V gefertigt, einem nichtmagnetischen Werkstoff, der aufgrund seiner Geometrie eine nur geringe
Gefahr der Induktion nennenswerter Strdme birgt. Da die Implantate dartiber 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.

e Als VorsichtsmaRnahme ist es ratsam, die Bedienperson des MRT-Gerats vor der Untersuchung auf das Vorhandensein des Implantats hinzuweisen.

e Titan-Implantate kdnnen metallbedingte Artefakte verursachen, die es bei der Durchfiihrung und Auswertung bildgebender Untersuchungen zu
berticksichtigen gilt.

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

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

10. Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen

Als unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen kénnen auftreten:

Pseudarthrose

Oberflachliche oder tiefreichende Infektion im Implantatbereich

Neurologische und/oder vaskulare Schadigungen im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff
Schéadigungen des Verdauungstrakts im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff
Ermidungsbruch des Materials

Tod
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11. Lagerbedingungen fiir Implantate
Die Implantate sind an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufzubewahren.

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 durfen 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 Dauer - : Menge
WD4060D o e Temperatur Reinigungsmittel
Vorwéasche 3 En/\}/(;rl r?ling Leitungswasser -
Reinigungszyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Wgsgg:n\ﬁ\gsgsee:% )
Spulzyklus - Em}/(;rlrr;?mg Leitungswasser -
Reinigungszyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Wgsr:grln\:\éisgsee:% )
Spiilzyklus - Er\:/(éierlrrr‘ling Leitungswasser -
Neutralisation 3 — Dental AC5 (W1aosg:ellﬁnvt\e/:;zeg )
Spllzyklus 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 Verfuigung.

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

15. Meldung von Méngeln des Medizinprodukts
Jegliche Beschwerde oder Meldung einer Fehlfunktion ist unverziglich entweder telefonisch, Gber 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 20 Jahre. Sie setzt sich zusammen aus:
¢ Einer maximalen Lagerfahigkeit von 10 Jahren
e Einem Implantationszeitraum von 10 Jahren

Beachten Sie, dass diese Lebensdauer auf mechanischen, biologischen und klinischen Validierungen beruht, die an und mit diesem Medizinprodukt
durchgefuhrt worden sind.
In der Praxis ist es als dauerhaft implantierbares Produkt anzusehen, das nach der Implantation nicht mehr vom Patienten entfernt werden soll.

17. Patientenaufklarung

Der operierende Arzt ist gehalten, den Patienten auf die mit einem chirurgischen Eingriff einhergehenden Risiken hinzuweisen und ihn tber die moglichen
unerwiinschten Wirkungen zu informieren.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Produkte die Flexibilitat, Festigkeit, Zuverlassigkeit und Langlebigkeit eines normalen, gesunden Knochens
nicht erreichen. Wenn daher die berufliche Tatigkeit oder kérperliche Aktivitaten des Patienten das Implantat GbermaRigen Belastungen aussetzen (z. B.
Heben schwerer Lasten oder Auslibung groRerer muskularer Anstrengungen, Exposition gegenuliber 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 dariber hinaus auf das Erfordernis regelmaRiger 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.

Der Patient muss stets daran denken, dass er vor jeglicher Exposition gegeniiber elektromagnetischen und magnetischen Feldern auf sein Implantat
hinzuweisen hat.

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 fir den Patienten bestimmte Angaben zur Art und Chargennummer des implantierten Medizinprodukts, zur
Gesundheitseinrichtung und zum operierenden Arzt.

18. Zusatzangaben
Datum der Inverkehrbringung: April 2010

Informationen uber die klinischen Ergebnisse des vorliegenden Implantats sind dem ,Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung” zu entnehmen,
der in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)* abgerufen werden kann, wo er mit der Basis-UDI-DI 37005271ARTSYSTEMLX
zum ARTHEMIS-System verknipft ist.

Die Basis-UDI-DI zu den Produkten im ARTHEMIS-System lauten wie folgt:

Medizinprodukt Basis-UDI-DI
ARTHEMIS-Schraube 37005271VISARTOT1WA
ARTHEMIS-Platte 37005271PLAARTO01LZ

Auf die offentliche Eudamed-Website kann tiber 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 d Hersteller und Herstellungsdatum

® Nicht zur Wiederverwendung [:B:I Gebrauchsanweisung beachten
. . CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten
Nicht steril Stelle

M D Medizinprodukt U DI Eindeutige Geratekennung

Bei den Implantaten handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse llb 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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ZYZTHMA MNMPOZOIOMNAAIAZ ZMONAYAIKHZ OZTEOZYNOEZHZ
ARTHEMIS
OAHlIEZ XPHZHZ

KaraokeuaoTig: NEURO FRANCE Implants (NFI) INUAVTIKEC TTANPOPOPIEC VI TOV IATPO:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES O 1aTpdG TIPETTEl va SIaBACEl TIPOCEKTIKA TIC OBNYiEC Kal TIG
4T1 1?0 LA YII?ZI?:EOAZ\US)E gg%ﬁ%g - TAAAIA OUOTACEIC (TTOU TIaPOUCIAJOVTal OTN XEIPOUPYIKI| TEXVIKN KAl OF
nAéwvo: (33) autéc TIC odnyieg) TPV OO TN XPrion ToU GUGTAHOTOC

dag: (33) 02 54 80 83 33
E:é“(: Sa)v@neum_france_net TTPo0BIOTTAGYIOG OTTOVOUAIKAG ooTeoolvBeong ARTHEMIS.

1. Mepiypa@n TwV UAIKWV
e To ouotnua ARTHEMIS atroteAgital a110:

latpoTexvoAoyiké TTPoidv MpoBAeTopevn xprion
Bideg aopaiiong MAdyia aykUpwaon Tou CWHPATOG TOu GTTOVOUAOU
AvaTOUIKEG BWPAKIKEG ) 0OPUIKEG TTAGKEG SupBOoAr peTagy dUo 1 TTEPICTOTEPWY GTTOVOUAWV

O1 kepaAég Bidag diaBéTouv oUOTNUA ATPAAIONG, GUVETTWG PTTopoUV va BiIdwBouv Téoo oTnv TTAAKa 600 Kal GTO 0CTO.

‘OMo 10 oUoTnua gival KATAOKEUAOUEVO aTTo Kpdpa TiTaviou Ti-6Al-4V, To otToio TAnpoi To TTpoTuTro ISO 5832-3.

To oUotnua ARTHEMIS diatiBeTal o€ un amooTelpwuévn KatdoTaon.

O apiBudg TTapTidag £xel onuaveei oTo eu@UTEUPa. Eival eTTioNg EKTUTTWPEVOG OTN GUCKEUATIA TTPOIGVTOG.

To oUotnua ARTHEMIS &ev rpoopileTtal yia Tn JETAQOPA 1 TNV €£1I0AYwWYH| KAUiag ouciag oTo avBpwITivo Cwa.

To ouotnua ARTHEMIS dev Trepiéxel kKavéva QaPHAKEUTIKO TTPOIOV,TTAPAYwYO avBpWITIVOU aipaTog i TTAdopaTog A 1IaToU ) KUTTApwY avepwITivng

1 CWIKNAG TTPoéAEUONG.

e [a TNV eppUTEUCN AQUTOU TOU GUCTANATOG, TTAPEXOVTAl T KATAAANAQ dpyava. AuTd Ta BonBnTiIKA TTPoIGVTa €ival ETTAVAXPNCIKOTIOINCINA XEIPOUPYIKG
6pyava.

e AuTd Ta Opyava ival KATaoKeUaouéva atmd avogeidwTto XaAuBa ) Titavio. O1 A£G €ival KATAOKEUOOHEVEG aTTO avogeidwTo XAAuBa, eKTOg atrd
OPIOHPEVEG TTOU €ival KOTOOKEUAOWEVEG ATTO GIAIKOVN.

o [lapadidovTal un atmmooTeipwpéva. la autd Ta opyava, diariBevrai i0IKES 0OnYies XpHong.

2. MpoBAemoépevn xpron

To ouotnua ARTHEMIS TrpoopileTal yia Tnv TTpoaBioTTAdyIa 0GTEOTUVOED CWHATWY BWPOKIKWY /KAl 00QUIKWY OTTOVOUAWYV O€ TTEPITITWAN XOPOEKTOUAG
| KATAYUOTOG.

MNa v ooTe0oUvOETN 00@UIKWY OTTOVOUAWY, GUVICTATAI N TOTTOBETNON PE CUUTTIEDT £VOG HOOXEUNATOG OTO PECOOTTIOVOUAIO SIdoTnua, evioxUovTag Tn
Siatripnor) Tou pe Bideg ARTHEMIS. Ta epgputepata dev £X0uv OXEDIOOTEI VIO VA OVTEXOUV OVATOUIKEG UNXAVIKEG KATOTTOVACEIG IO TTEPICOOTEPO AT £Vl
£T0G XWPIG apBpOdEC 00TWV. ZUVETTWG, Eival avayKaia n Xpron ooTIKoU HOOXEUNATOG 1) EUPUTEUPATOS CWHUATOG OTTOVOUAOU aVTIKOTACTAGNG.

3. Avapevopeveg KAIVIKEG ETTISOOEIS
e [looooTd amrovOulodeaiag dvw Tou 90% OTO €va £T0G PETA TNV €yxeEipnon.

4. Avapevopeva KAIVIKG o@éAn
e BeAtiwon otn veupoAoyikn kAipaka FRANKEL o€ dvw Tou 75% Twv TrepIoTaTiKWV (A Ye péyioto Babud E) ota 2 £1n PeTa TNV €yxeipnon.
e Meiwon Tpexoucwv BabuoAoyiwv KAivikou Trovou kal avatrnpiag (VAS, ODI) katd Touhdyiotov 60% aToug 12 prveg petd tnv gyxeipnon.
5. Evdsiteig
Evoeiteig Mpo@iA aoBevoug Emimeda
‘Oykog OTroloodrroTe eVAAIKOG aaBevAg (Gvdpag A yuvaika) Ye pia atrod Tig o1-05
Kdarayua Tapatrdvw evOeifelg Kal Xwpig avTevdeigelg

6. Avrevdeiteig

O1 akdAouBeg KaTAOTATEIG EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV ApVNTIKE TNV ENPUTEUTN (0 KaTdAoyog dev gival TTARPNG):
>oBapr) 00TEOTTOPWON

OaoTteopalakia

Evepydg poAuopartikn digpyacia A peifwv Kivouvog Aoipwéng
E¢aobeviouévo avoootroinTikd aUcThUa

MupeTdG 1 ACUKOKUTTAPWON

Noooyovog TTayxuoapKia

Kinon

YmepdpaotnpidtnTa

WYuyikoé voonua

AMepyia A duoavegia oTa UAIKG TV EUOUTEUUATWV
OTT0108ATTOTE TTEPIOTATIKG TTOU BEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEIEIG
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7. o
e YUPPBOUAEUTEITE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTPIV A6 TN XPron.
e H xeipoupyikA TTpocTTéAaacn eival TTpoaBioTTAdyia.

:

8. [MpogiA xpRotn

H ep@UTeuon autol Tou TUTTOU EPPUTEUPATOG EVEXEI TUTTIKF) XEIPOUPYIKHA TEXVIKA TTOU XPNOIPOTIOIEITAI OTN XEIPOUPYIKN) TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG €8W Kal
OekaeTieg. MapoAa autd, o Xelpoupydg TIPETTEl va gival KOTAAANAG eKTTAIOEUPEVOG OTN XEIPOUPYIK TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG Kal Tnv TTpoaBioTrAdyia
TTPOooTTEAQON.

H avdayvwon Tng TEKPNPIwoNg Kal TwV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV ETTITPETTEI GTOV XEIPOUPYO VA GPOUOIWATEI KOI VO KATAVOATEI TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG
TIOU GXETICOVTaI UE TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUUATOG.

To TTPOCWTTIKO ATTOCTEIPWANG TIPETTEI VO AVATPEXEI OE AUTEG TIG 0BNYiEG XPriong 1IS1aiTEPa yia va KaTavoroel Tig S1adIKaoieg KaBapioPoU Kal aTrooTEIpwang
TTOU TTPETTEI VA EQAPPOLOVTAl.

9. Mposidomoinan/XeipoupyikéG TTPOQUAAEEIQ

e O xelpoupydg TTPETTEN va gival TTARPWG ECOIKEIWUEVOG PE TA EUPUTEUUATA, TA Gpyava Kal TN XEIPOUPYIKH TEXVIKH.

e O xelpoupydg mpétrel va Aappdvel uttdown 6Aoug Toug TTaPAyovTeEG TTou gival TBavéd va eTTnPedoouyY TIG TIOATEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidvTOoG: Ta
emieda Tou Ba xeipoupynBouv, To BAPOG, To eTTiTTEdO dPaAOTNPIOTNTAG, T CUVODA VOO UATA, K.ATT.

e [MapdAo TTou o1 aAAepyikég avTIOPATEIG OTO TITAVIO gival TTOAU OTTAVIEG, GUVICTATAI O AOBEVEIG PE IBIAITEPA EVTOVEG AAAEPYIEG VO EAEyXOVTaI TTPIV YIa
OTT0IECONTTOTE AAAEPYiEG TETOIOU TUTTOU.

e To ouotnua ARTHEMIS trpéTrel va XxpnoIJOTTOIEITaI UTTO TEAEIWG OTEIPEG XEIPOUPYIKEG TUVONKEG.
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Ta eaptipara Tou ARTHEMIS dev mpémrel va cuvduddovtal TToTé pe e§aptipata GAAwv TeXvoAoyikwv TTpoidvTwy. O1 Bideg ARTHEMIS €xouv
axediaoTei waTe va ag@alifouv otnv TTAdka ARTHEMIS woTe va evioxUetal n ouykpdrnon, ouverrwg povo ol Bideg ARTHEMIS ptropolv va
XpnoiygotroinBouv.

H AavBacopévn xprion Twv opydvwy Katd Tn SIGPKEIa TNG EPPUTEUCNG PTTOPEI VO 0dNyrOEl Og EMOEIVWON TWV EUQUTEUPATWY Kal, WG €K ToUTOU, va
ETTNPEATEI TIG AVOUEVOUEVEG ETTIOOCEIG.

Ta 6pyava TTou TTapéxovTal €Xouv OoXeOIOOTEl yia va AsiIToupyouv 1davikd o€ ouvduadud pe 1o ouotnua ARTHEMIS. Zuvetwg, n xprion GAAwv
opydvwv avtevdeikvuTal Idiaitepa. MTTopei va TTpokaAéoel kKivdUuvoug yia Toug acBeveig (BA. Evotnta 10) kai {nuid oTa epeutelpaTa.

Ta eppuTelpaTd pag TTpoopidovtal HOvo yia Hia XpAaon Kal dev TTPETTEN TTOTE va £TTavaypnolgoTtrololvTal. H eravaypnaoipotroinan HTropei va odnynael
g€ PeIwpPEveg eMIOOOEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTOG, eTTiuOAuvan Kail diaoTaupolpevn oAuvon.

To eppuTEUPa TTPETTEN VO aTTOPPIPOE €4V £pBel o€ eTTaPr) Pe aipa, BioAoyikd uypd ry 1I0ToUG TOU CWHATOG.

To epuTEUPQ TTPETTEI VO ATTOPPIPOET €AV £XEI apaipedei atrd Tov acBevry, uttooTei {nuId A £xel XpnoiyoTtroinBei AavBaopéva.

Ta gpuTelpaTa KaTaokeuadovTal Ye XpAon kpauarog Titaviou Ti-6Al-4V, To oTroio gival éva pn payvnTikd UAIKO,Kal €X0UV yewETPia TTou Oev eival
mOavo va dnuioupyAoEl anuavTikd eTTayopeva pedpata. EmimAéov, kaBuwg aTepewvovTal oTo 00TO f)/Kal Tov 10TO, Ta eupuTElHATa dev eival TOavo va
peTakivnOouv. H ac@dAeid Toug, 1Biaitepa 600V a@opd Tn BEpuavon Kail Tn JETAVAGTEUOT TwV EPPUTEUUATWY, £XEI agloAoynOei pe Baan BiIBAIoYypa@IKwyv
Sedopévwy TToU CUyKpivouv Ta S1aBéaipa dedopéva OXETIKG PE TEXVOAOYIKG TTpoidvTa TTapduolag oUaTaong, OXANATOG Kal Xpriong. Autr n agloAdynon
gupTrépave OTI ATaV aog@aAn yia xpAon oe aoBeveig Tou uttoBdAAovtal o egeTdacig MRI petagu 1,5 kai 3 Tesla.

Qg TpopUAagn, ouvioTdrtal va evnuepwVeTal o XeipioTr g Tou MRI yia Tnv TTapougia autoU Tou EPQUTEUPATOG TTPIV OTTO QUTEG TIG EEETATEIG.

Ta ep@uTelyaTa atréd TITAVIO YTTOPOUV va SNUIOUPYHO0UV OXETICONEVEG e PETAAAO WeudevdEigelg, ol oTToieg TTPETTEI va AauBdavovTal uTtoywn Katd Tn
SIEVEPYEID KOI TNV EPUNVEIQ OTTEIKOVIOTIKWY ECETATEWV.

O XeIpoupydG TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI YIA OTTOIAdNTTOTE YETARBOAR (ENPAVION, TTOVOG, K.ATT.) TN B€0N TOU EPPUTEUPATOG.

Ta atuxAuaTta oTToIoUdATIOTE TUTTOU TTPETTEI VO AVOAPEPOVTAI OTOV XEIPOUPYO, OKOMA KI av OEV UTTAPXOUV 0paTég eEwTePIKEG evOEielg aTn BEan Tou
€PPUTEUPATOG.

10. AvemiOUUNTEG EVEPYEIEG/ETTITIAOKEG
O1 duvnTIKEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG I ETTITTAOKEG €ival:

WeuddpBpwaon

EmiroAng A ev Tw BAB6el Aoipwén aTn B£0n Tou EUEUTEUUATOG

NeupoAoyikn ri/kal ayyelakr BAGRN TTou cuvdEeTal e TN XEIPOUPYIKA dladikaoia
MeTrmikA BAGRN TTOU ouvdéeTal e TN XEIPOUPYIKA dladikaaia

Kdraypa kdmmwaong Tou uAIkoU

Odvatog
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11. ZuvBnkeg @UAAENG TWV EUPUTEULATWYV

Ta guuTetpaTta TPETTEl va QUAGCOOVTAI GE OTEYVO PNEPOG O€ BEPUOKPATia dwATiou.

12. KaBapiopog
Ta epguTtelpaTa TPETTEl va KaBapiovTal Kal va atroAupaivovtal Trpiv até Tnv amooTeipwan. O okoTrdég autol Tou BAPATog eival n Yeiwon Tou apiBuou

BILCIYWY PHIKPOOPYAVIOUWY GTA EYPUTEUUATA TTPIV ATTO TNV ATTOOTEIPWOT.

Ta xnuikd Tou xpnoipoTtroloUvTal Katd Tn didpkeia Tou kaBapiopoU Kal ThG aTToAUpavaong TTPETTEl va ival GUPRATA PE To ep@UTEUPa. Ta eupuTElPATO OEV
TIPETTEI Va €PYOVTal OE ETTOPNA PE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV XAWPIO, PWOPOPO, POPUOAN, @BSPI0, AcUKAVTIKOUG TTOPAYOVTEG, ATTOPPUTTAVTIKG AITTApWV

o&éwv i otroladATTOTE I0XUPA OEIva 1] aAKaAIKG SiaAUpaTa.
MNa tn dlao@aAIon Tou arroTeAeouaTikoU kaBapiouoU Kal atroAUuavang, akoAouBAaTE TIG 0dnyieg Tou KABAPIOTIKOU TTPOIGVTOG.

H akdAouBn péBodog TTPETTEN Va XPNOIKOTTIOIEITAI YIa TNV aTToAUPavon Kail Tov KaBapiopo:

Amrairouuevog e€ommAioudg: Mnxdavnua TTAUong-attoAUpavong, evuuaTiké KaBaplioTiké 1 armopputravTiko e pH petagu 8 kai 10 , 6TTwg Dentalzym5.

To Tpdypappa €xel eMKUPWOE pe To pnxavnua TTAUong-atroAUpavang SMEG WD4060D.

1. A@aipéoTe Ta eu@UTELPOTA OTTO T CUOKEUOGIA TOUG Kal TOTTOBETAOTE Ta 0€ £va KOAGB!I OTa aVTIOTOIXO OTATW TOUG.

2. TomoBetAoTE TO KOAGO! GTO pPnXAvnua TTAUGNG-OTTOAUPAVGNG XPNOIPOTTOILVTOG TNV ETTIKUPWHEVN dIadIKACIa WOTE va ATTOPEUYOVTAl Of VEKPEG
Cuwveg (Mpoooxn: un otoiBdadete TTOANATTAG KaAdBia To éva TTavw oTo dAAo. O KaBapIoudg o€ PnXavnua TTAUONG-aTTOAUPAVONG TTPETTEN YEVIKA
va SlEVEPYEITAl XWPIG KAAUPPQ).

3. AkoAouBroTe To TTapakdTw TPdypapua:

Mnxavnua AGong SMEG | Aidpkeia (oe o R e MoodTnTa
WD4060D Aerd) O¢gpuokpaaia KaBapioTiké péoo
MpdmAuon 3 Xwpig Béppavaon Nepé Bpuong -

, , o 6 mL/AiTpo vepd
KUkAog TTAUong 1 5 35°C Dentalzym5 (Oykoc vepou: 6 L)
KUkAog ékmAuang - Xwpig Béppavaon Nepé Bpuong -

, , o 6 mL/AiTpo vepd
KUkAog TTAUoNg 2 5 75°C Dentalzym5 (OyKoc vepou: 6 L)
KUkAog ékmAuang - Xwpig Béppavaon Nepé Bpuong -

. 10 mL/AiTpo vepd

E&oudetépwon 3 - Dental AC5 (OyKog vepou: 9 L)
KUkAog €ktmAuong 3 - Nepd Bpuong -

i . o Nep6 avrioTpogpng -
OepuIkA amroAlpavon 5 90°C BOLWONG
KUkAog aTeyvwpaTtog 25 110°C - -
4. Ortav TeAeiwoel 10 TTPOYPAPHA, apaIpéoTe TO KAAGOI ammd 1o pnydavnua TTAUonG-atmroAUpavong Kai €mMBeBaIOTE OTITIKA OTI N TAUCON €xel

OAOKANPWOEI.
5. TomoBetroTe To KAAGOI g€ avadimAoupevn cuokeuaaia (pakeAo i Pasteur).

13. AmooTeipwon

KaBuwg Ta epgpuTetpata TTopadidovTal yn ammogTeipwyéva, N povada uyeiag gival uTrelBuvn yia TNV aTTOOTEIPWOT] TOUG.
AlaTiBevTan €I8IKOI TTEPIEKTEG GTO TIPOCWTTIKO YIA TN QUAAEN TWV ENPUTEUPATWV.

H atrooTeipwaon TPETTEl va SIEVEPYEITAI OE€ QUTOKAUOTO, XPNOIUOTTOIWVTAG £€Va ATTO TO TTAPAKATW TTPWTOKOAAQ.

MéBodog 1 MéBodog 2

AtrooTeipwon pe atpo (uypr) BeppdTnTa)
JUVIOTWHEVOG XPOVogG: 18 AetrTd (uTTd Trieon kKopeapévou aTuoU)
JuvioTwpEVn Beppokpaaia: 134°C

AtrooTeipwaon pe atpo (uypr BepudtnTa)
JUVIOTWHEVOG XPOVOG: 4 AeTTTG (UTTO TTiEGN KOpeTPEVOU ATUoU)
JuvioTWwpEVN Beppokpaaia: 132°C

2ZUVIOTATaI TO TIPOCWTTIKO TNG XEIPOUPYIKNG aiBoucag va eAEYEEI TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUAGCIAG YETA TNV ATTOCTEIPWON GTO AUTOKAUCTO.
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14. ATTOpPIYN EUQUTEUNATWY
H agaipean kai ammréppiyn TwV ELPUTEUPATWY aKkoAouBouv Tig idieg dIadIkaaieg TTOU XPNOIJOTTOIoUVTal OTn HOVAdA UYEIAG VIO VOGOKOMEIOKA atroBANnTa.

15. EraypU1rvnon yia 10 1aTPOTEXVOAOYIKO TTP0oidV
OT1r0100ATTOTE KATAYYEAIQ i} YVWOTOTIOINGN BUCAEIToUpYiag TTPETTEl va YiveTal auéowg PEow TnAepwvou, @ag, email i Taxudpoueiou TTpog T NEURO
FRANCE Implants.

H NEURO FRANCE Implants kai n app6dia apxr Tou Kpdtoug péAoug OTTou KATOIKEN 0 XPAOTNG A/Kal 0 a0BevAG TTPETTEI VO EVNUEPWIVOVTAI IO OTTOIOONATTOTE
oofBapd TTEPICTATIKO OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

16. Aidpkeia {wng

H didpkeia {wAg auTtou Tou cucTAATOG gival 20 €Tn. Ze auTrv TrepIAapBavovTai:
e péyioTn S1apkeia (wng 10 eTwv
® KaI TTEPiodo ep@uTeuong 10 eTwv.

2nueiwoare 61 auTr n didpkeia (wg BacileTal o€ PNXAVIKEG, BIOAOYIKEG Kal KAIVIKEG ETTIKUPWOEIG TTOU SIEVEPYOUVTQI GE AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
21NV TTPAgN, TTPOKEITal yia éva POVIPO EPPUTEUCIPO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal, wg €K ToUTOoU, eV TTPOOPICETAl yIa agaipean atré Tov aoBevr) PeETd TNV
EMOUTEUON.

17. Evnuépwon agBevoig

O xelpoupyodg TTPETTEI va TTPOEIdOTTOIEI TOV 00BEVN yia TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEUROACNG KAl VO TOV EVNUEPWVEI VIO TIG OUVNTIKEG QVETTIBUUNTEG
EVEPYEIEG.

O aoBevig TTPETTEI VO EVNHEPWVETAI OTI Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA OV PTTOPOUV va avattapdyouv TNV EUKAuWia, TNV avioxh, Tnv agiomoTia f v
avOeKTIKOTNTA TOU PUCIOAOYIKOU UyIoUG 0aTOU. ZUVETTWG, AV TO ETTAYYEANA 1) Ol OpACTNPIOTNTEG TOU acBevoUg UTTORAAAOUY TO EU@UTEUNA O€ UTTEPBOAIKR
karatrévnon (.. aviywaon BAapoug A HEYAAN PUikr TTpooTrabela, £kBeon o€ UTTEPBOAIKEG UNXaVIKEG KIVAOEIG BOVNONG, K.ATT.), TO EUOUTEUNO UTTOPE va
OTIA0El Va UTTOOTEN ¢NUIQ, YEYOVOG TTOU PTTOPED va aTTaiTAoEl Kal GAAN XEIpoupyikr) eméupaan. O xelpoupyodg TTPETTEI, WG €K TOUTOU, VO GUCNTAOEI PE TOV
aoBevry GAoug Toug CwHATIKOUG Kal WUuXOoAoyIKoUG TIEPIOPIOUOUG TTOU E£ival EYYEVEIG OTN XPAON QUTWY TWV TEXVOAOYIKWY TTPoiovTwyY. O XEIPOUPYOG TTPETTE
€TTiONG va €ENynoel TNV avaykn yia TaKTIKA 1aTpIKA TTapakoAouBnaon katd 1n SIGpKeIa TNG PETEYXEIPNTIKAG @AanG.

To kamviopa €xel OeixBei 6T TTapePTTOdifel TNV AvAPPWON TwWV aoBEVWYV PETA TN XEIPOUPYIKA ETEPRACN Kal ETTNPEAEl TNV ETTOUAWGON KAl OTTOKATACTOON
Tou 00TOoU. OI XEIPOUPYOI TTPETTEI VO EVIUEPWOOUV TOUG OCBEVEIG yIa TO YEyovog auTd Kal VO TOUG TTPOEIBOTTOINGOUY YIa TIG dUVNTIKEG GUVETTEIEG.

O agBevig Ba mpétrel va yvwpilel OTI TTPETTEI va dNAWVEL OTI PEPEl EPEUTEUPA TTPIV OTTO OTTOIOOATIOTE €KBEON O€ NAEKTPOMAYVNTIKA KAl JayvnTIKa
epIBaAovTa.

MNa TepIocdTEPEG TTANPOYOPIEG, dIaTiBETAI PIa EVNUEPWTIKN ETTIOTOAR yia Toug aoBeveig atov IoTéToTTo TNG NEURO FRANCE Implants.

Znteital amod TG Hovadeg uyeiag ry/kal Toug 1aTpolg va CUPTTANPWOOUY TNV KApTa epgutelpaTog TTou TrapéxeTtal ammd T NEURO FRANCE Implants. Autr
n KApTa TTPoopPifeTal yia TNV EVNUEPWAON TOU a0BEVOUG OXETIKA PE TOV TUTTO KAl TOV ApIBUO TTaPTIdAG TOU EMPUTEUNEVOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TN
povada uyeiag kal Tov Xeipoupyo.

18. NMpo6oBeTeg TTANPOYPOPIES
Huepounvia di1ad0eang otnv ayopd: AtrpiAiog 2010

Mrropeite va Bpeite TTAnpo@opieg OXeTIKA Pe Ta KAIVIKG atToTeAéopaTa auTol Tou EPPUTEUOTOG OTNV «[EPIAnWN TwV XaPAKTNPIOTIKWY AoPAAEIAG Kal TWV
KAIVIKWV €TIOOTEWV». AuTr N €kBean gival d1aB£aiun otn EupwTraikr) Bdon dedouévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed)*, n otroia cuvdéeTal
pe 10 Baoiké UDI-DI tou cuotripatog ARTHEMIS: 37005271ARTSYSTEMLX.

Ta Baoikd UDI-DI Twv 1aTpoTeXVOAOYIKWYV TTpoidvTwy Tou cuaTtipatog ARTHEMIS eival Ta €€ng:

latpoTtexvoAoyikd TTpoidv Baagiké UDI-DI
Bida ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
MAdka ARTHEMIS 37005271PLAARTO1LZ

O dnudoiog 1oToToTTog Eudamed eival rpoofdoiyog péow Tou akéAouBou cuvdéopou: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
MepioodTepeg TTANPOoPopieg uTTopouv va amoktnBouv amé 1n NEURO FRANCE Implants.

Eme€ynon Twv cupBOAwv TToU XpNGoIPOTTIOI0UVTal OTNV ETTICAKAVON TOU TTPOIOVTOG:

R E F ApIBu6G KataAdyou { MpooTareuTik cuokeuaoia

LOT Kwdikég apTidag d KaTooKeuaoTrG Kal NUEPOUNVIO KATOOKEUNG

® Mnv eTTavaypnoIYOTTOIEITE [:B_:I YupBouAeuTeite TIG 0BNYieg XPAONG
@ Mn arrooTeipwpiévo C € Egli\"/gﬁ?npéc\zlgu ol:)i(aleg\LljoUcple“o rapvmeiens o8
A 0297

M D latpoTexvoAoyiké TTpoidv U DI ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Autd Ta gpuTEUPATA gival IaTpoTeXVOAOYIKA TTpoidvTa katnyopiag IR kal @épouv Tn oripavan CE. O kolvoTroinuévog opyaviopog pag gival n DQS.

*MOoAIg o koivotToinuévog opyavioudg ETIKUPWOEI TNV EKBeon Kai o 10ToToTToS Eudamed gival mAfpws Asiroupyikog.
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ANTEROLATERAL VERTEBRAL FIXATION SYSTEM
ARTHEMIS
INSTRUCTIONS FOR USE

Manufacturer: NEURO FRANCE Implants (NFI) Important information for the practitioner:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES The practitioner must carefully read the instructions and
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCE guidelines, as well as the recommendations (presented in the

Telephone: (33) 02 54 80 90 90
Fax: (33) 02 54 80 83 33
Email: sav@neuro-france.net

surgical technique and in these instructions) before using the
ARTHEMIS anterolateral vertebral fixation system.

1. Description of the materials
e The ARTHEMIS system consists of:

Medical device Intended purpose
Locking screws Lateral anchoring of the vertebral body
Anatomical thoracic or lumbar plates Junction between two or more vertebrae

The screw heads feature a locking system so they can be screwed into the plate as well as into the bone.

The entire system is made from Ti-6Al-4V titanium alloy, which meets ISO standard 5832-3.

The ARTHEMIS system is available in a non-sterile state.

The batch number is marked on the implant. It is also printed on the product packaging.

The ARTHEMIS system is not intended to transport or introduce any substance into the human body.

The ARTHEMIS system does 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 this system. 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.
They are delivered non-sterile. Specific instructions for use are available for these instruments.

2. Intended purpose
The ARTHEMIS system is intended for the anterolateral fixation of thoracic and/or lumbar vertebral bodies in the event of a corpectomy or fracture.

For fixation of the lumbar vertebrae, it is recommended that a bone graft be placed in compression in the intervertebral space and its maintenance
reinforced with ARTHEMIS screws. The implants are not designed to withstand anatomical mechanical stresses for more than one year without bone
fusion. It is therefore necessary to also use a bone graft or a replacement vertebral body implant.

3. Expected clinical performance
e A fusion rate of over 90% at one year postoperatively.

4. Expected clinical benefits
¢ Improvement in the FRANKEL neurological score in over 75% of cases (or with a maximum grade of E) at 2 years postoperatively.
e Reduction in current clinical pain and disability scores (VAS, ODI) of at least 60% at 12 months postoperatively.
5. Indications
Indications Patient profile Levels
Tumour Any adult patient (male or female) with one of the indications previously T1-15
Fracture described and with no contraindications

6. Contraindications

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

Osteomalacia

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.
e The surgical approach is anterolateral.

8. User profile
The implantation of this type of implant involves a standard surgical technique that has been used in spinal surgery for decades, but the surgeon must be

duly trained in spinal surgery and the anterolateral approach.
Reading the documentation and surgical techniques allows the surgeon to assimilate and understand the surgical risks associated with placement of the
implant.

VVVVVYVYVVYVYVYYVY

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: level(s) to be instrumented, 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 ARTHEMIS system must be used under perfectly sterile surgical conditions.

e ARTHEMIS components must never be combined with components of other devices. In fact, ARTHEMIS screws are designed to lock onto the
ARTHEMIS plate to reinforce the hold, so only ARTHEMIS screws can be used.

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 work perfectly with the ARTHEMIS system. It is therefore strongly contraindicated to use any other
instruments. This may incur risks for patients (see Sec. 10) and damage to 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.
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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, which is a non-magnetic material, and have a geometry that is unlikely to create
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 this implant 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:

» Pseudarthrosis

» Superficial or deep infection at the site of the implant

» Neurological and/or vascular damage linked to the surgical procedure
» Digestive damage linked to the surgical procedure

» Fatigue fracture of the material

» Death

11. Storage conditions for implants
The implants must be stored in a dry place at room temperature.

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%;g?e';)(m 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 20 years. This consists of:
o A maximum shelf life of 10 years
¢ And an implantation period of 10 years

Please note that this lifetime is based on mechanical, biological and clinical validations carried out on this medical device.
In reality, it is a permanent implantable device and is therefore not intended to be removed from the patient once implanted.
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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 postoperative 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 serial number of the implanted medical device, the health institution and the surgeon.

18. Additional information
Date placed on the market: April 2010

Information on the clinical results of this implant 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 the ARTHEMIS system: 3700527 1ARTSYSTEMLX.
The Basic UDI-DI for the devices in the ARTHEMIS system are as follows:

Medical device Basic UDI-DI
ARTHEMIS screw 37005271VISARTO1WA
ARTHEMIS plate 37005271PLAARTO1LZ

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 d Manufacturer and date of manufacture

® Do not re-use [:B:I Consult instructions for use
‘g Non-sterile C E tC):(I)Ed;narking with the identification number of the notified

MD 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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SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL ANTEROLATERAL
ARTHEMIS
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informacién importante para el facultativo:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES Antes de utilizar el sistema de fijacion vertebral anterolateral
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIA ARTHEMIS, el facultativo debe leer detenidamente las

Teléfono: (+33) 02 54 80 90 90
Fax: (+33) 02 54 80 83 33
Correo electronico: sav@neuro-france.net

instrucciones y directrices, asi como las recomendaciones (que
se presentan en la técnica quirdrgica y en estas instrucciones).

1. Descripcién de los materiales
e El sistema ARTHEMIS consta de:

Producto sanitario Finalidad prevista
Tornillos de cierre Fijacion lateral del cuerpo vertebral
Placas toracicas o lumbares anatéomicas Unién entre dos o mas vértebras

La cabeza de los tornillos incluye un sistema de cierre que permite atornillarlos tanto en la placa como en el hueso.

Todo el sistema es de aleacion de titanio Ti-6Al-4V, que cumple con los requisitos de la norma ISO 5832-3.

El sistema ARTHEMIS se suministra no estéril.

El nimero de lote esta marcado en el implante. También esta impreso en el envase del producto.

El sistema ARTHEMIS no esta destinado al transporte ni a la introduccion de ninguna sustancia en el cuerpo humano.

El sistema ARTHEMIS no contiene ningiin medicamento, hemoderivado, tejidos ni células de origen humano o animal.

Se proporcionan los instrumentos adecuados para implantar este sistema. 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.

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

2. Finalidad prevista
La finalidad prevista del sistema ARTHEMIS es la fijacion anterolateral de los cuerpos vertebrales toracicos o lumbares en caso de corpectomia o fractura.

Para la fijacion de las vértebras lumbares, se recomienda colocar un injerto 6seo en compresion en el espacio intervertebral y reforzar su mantenimiento
con los tornillos ARTHEMIS. Estos implantes no estan disefiados para soportar tensiones mecanicas anatémicas durante mas de un afio sin fusion osea.
Por lo tanto, es necesario utilizar también un injerto 6seo o un implante de sustitucion del cuerpo vertebral.

3. Funcionamiento clinico previsto
e Cabe esperar una tasa de fusion superior al 90 % un afio después de la intervencion.

4. Beneficio clinico previsto

e Mejoria de la puntuacién neurolégica en la escala de FRANKEL en mas del 75 % de los casos (o con un grado maximo de E) dos afios después de
la intervencion.

e Reduccion de las puntuaciones actuales de dolor clinico y discapacidad (EVA, ODI) en al menos un 60 % doce meses después de la intervencion.

5. Indicaciones

Indicaciones Perfil del paciente Niveles
Tumor Cualquier paciente adulto (hombre o mujer) con una de las indicaciones T1-L5
Fractura previamente descritas y que no presente contraindicaciones

6. Contraindicaciones

Las situaciones siguientes pueden poner en peligro la implantacién (lista no exhaustiva):
Osteoporosis grave

Osteomalacia

Infeccion activa o riesgo importante de infeccion
Sistema inmunitario debilitado

Fiebre o leucocitosis

Obesidad moérbida

Embarazo

Hiperactividad

Enfermedades mentales

Alergia o intolerancia a los materiales del implante
Cualquier caso no descrito en las indicaciones

VVVVVVYVYYYY

c

. Uso
e Consultar la técnica quirurgica antes de usar el producto.
o El abordaje quirurgico es anterolateral.

8. Perfil del usuario

La colocacion de este tipo de implante conlleva una técnica quirdrgica estandar que lleva décadas utilizandose en cirugia de columna, aunque el cirujano
debe haber recibido la formacién adecuada en cirugia de columna y en el abordaje anterolateral.

El cirujano debe leer la documentacién y las técnicas quirdrgicas 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 quirtrgicas

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

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

e 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.

e El sistema ARTHEMIS debe utilizarse en condiciones quirdrgicas totalmente estériles.

e Los componentes ARTHEMIS nunca deben combinarse con componentes de otros productos. De hecho, los tornillos ARTHEMIS estan disefiados
para atornillar la placa ARTHEMIS con el fin de reforzar la sujecion, por lo que Unicamente pueden utilizarse tornillos ARTHEMIS.

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

e Los instrumentos proporcionados estan disefiados para funcionar perfectamente con el sistema ARTHEMIS. Por tanto, estd terminantemente
contraindicado utilizar cualquier otro instrumento, ya que esto podria conllevar riesgos para los pacientes (v. seccion 10) y dafiar los implantes.
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e Nuestros implantes son para un solo uso y jamas deben reutilizarse. La reutilizacion puede afectar al funcionamiento del producto y provocar
contaminacion e infeccion cruzada.

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

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

e Los implantes estan fabricados con aleacion de titanio Ti-6Al-4V, que es un material no magnético y cuya geometria hace improbable que se creen

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 evaluacién ha permitido concluir que son seguros

en pacientes sometidos a RM con una potencia de 1,5-3 teslas.

Como precaucion, se aconseja informar al técnico que realice la RM de la presencia de este implante 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:

Pseudoartrosis

Infeccion superficial o profunda en el lugar del implante

Dafos neuroldgicos o vasculares asociados al procedimiento quirargico
Darios digestivos asociados al procedimiento quirurgico

Fractura por fatiga del material

Muerte
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11. Condiciones de conservacion 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 nimero 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, flior, 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 WD4060D D“r"f‘C“"” Temperatura Sustancia limpiadora Cantidad
(en minutos)
Prelavado 3 En frio Agua corriente -

. o 6 ml/litro de agua
Ciclo de lavado 1 5 35°C Dentalzym5 (volumen de agua: 6 |)
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -

Ciclo de lavado 2 5 75°C Dentalzym5 6 mliflitro de agua
(volumen de agua: 6 1)
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -
Neutralizacién 3 ; Dental AC5 10 mlllitro de agua
(volumen de agua: 9 1)
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
Esterilizacién por vapor (calor hiumedo) Esterilizacion por vapor (calor humedo)
Tiempo recomendado: 18 minutos (bajo presién 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 eliminacién de los implantes deben seguir los mismos procedimientos empleados en el centro sanitario para los residuos hospitalarios.

15. Vigilancia del producto sanitario
Cualquier reclamaciéon o notificacion 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 veinte afios. Esto comprende:
e Un periodo de validez maximo de diez afos.
o Un periodo de implantacién de diez afios.

Hay gue tener en cuenta que esta vida util se basa en las validaciones mecanicas, bioldgicas y clinicas realizadas con este producto sanitario.
En realidad, se trata de un producto implantable permanente y, por tanto, no esta prevista su retirada del paciente una vez implantado.
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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 profesién 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 peridédico 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.

El paciente debe ser consciente de la necesidad de informar de que es portador 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 implante 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.

18. Informacién adicional
Fecha de comercializacion: abril de 2010

La informacién relativa a los resultados clinicos de este implante 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 del sistema
ARTHEMIS: 37005271ARTSYSTEMLX.

Los UDI-DI basicos de los productos del sistema ARTHEMIS son los siguientes:

Producto sanitario UDI-DI basico
Tornillo ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
Placa ARTHEMIS 37005271PLAARTO01LZ

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 d Fabricante y fecha de fabricacién

® No reutilizar [:B:I Consulte las instrucciones de uso
No esteéril c € Marcado CE con el numero de identificacién del
organismo notificado

0297

M D Producto sanitario U DI Identificador Unico del dispositivo

Estos implantes son productos sanitarios de clase IIb 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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SYSTEME DE FIXATION VERTEBRALE ANTERO-LATERALE
ARTHEMIS
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 . . . . . b ile s
technique opératoire et dans la présente notice) avant I'utilisation

Télécopie : (33) 02 54 80 83 33 N N . . .
Mail - sgv@gmegro-france.net du systeme de fixation vertébrale antéro-latérale ARTHEMIS.

1. Description du matériel
e Le systtme ARTHEMIS se compose de :

Dispositif médical Usage revendiqué
Vis verrouillées Ancrage latéral du corps vertébral
Plagues anatomiques thoraciques ou lombaires Jonction entre deux ou plusieurs vertébres

Les tétes de vis présentent un systéme de verrouillage permettant un vissage dans la plaque, en plus de celui dans I'os.

L’ensemble du systéme est réalisé en alliage de Titane Ti-6Al-4V répondant a la norme 1SO 5832-3.

Le systéme ARTHEMIS est disponible a I'état non stérile.

Le numéro de lot est marqué sur I'implant. Il est également inscrit sur 'emballage du produit.

Le systéme ARTHEMIS n’est pas destiné a transporter ni a introduire une substance dans le corps humain.

Le systtme ARTHEMIS ne contient pas de médicament, de dérivé de sang ou de plasma d’origine humaine, ni de tissus ou cellules d’origine humaine
ou animale.

e Pour implanter ce systéme, 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

Le systtme ARTHEMIS est destiné a la fixation antéro-latérale des corps vertébraux thoraciques et/ou lombaires dans le cas d’'une corporectomie ou
d’une fracture.

Pour la fixation des vertébres lombaires, il est recommandé de placer en compression un greffon osseux dans I'espace intervertébral et de renforcer son
maintien par le biais des vis ARTHEMIS. Les implants ne sont pas prévus pour résister aux contraintes mécaniques anatomiques au-dela d’'un an sans
fusion osseuse. Il faut donc utiliser en complément une greffe osseuse ou un implant de remplacement de corps vertébral.

3. Performances cliniques attendues
e Taux de fusion supérieur a 90% a un an post-opératoire.

4. Bénéfices cliniques attendus
e Amélioration du score neurologique de FRANKEL dans plus de 75% des cas (ou avec un grade maximal de E) a 2 ans post-opératoire.
e Diminution des scores cliniques de douleur et d’'invalidité actuels (EVA, ODI) d’au moins 60% a 12 mois post-opératoire.
5. Indications
Indications Profil patient Niveaux
Tumeur Tout patient adulte (homme ou femme) souffrant d’'une des pathologies
o P . L T1-L5
Fracture 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 ;

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

Fiévre ou leucocytose ;

Obésité morbide ;

Grossesse ;

Hyperactivité ;

Maladie mentale ;

Allergie ou intolérance aux matériaux constitutifs de I'implant ;
Tout cas non décrit dans les indications.
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7. Utilisation
e Consulter la technique opératoire avant utilisation.
e La voie d’abord chirurgicale est la voie antéro-latérale.

8. Profil de l'utilisateur

La pose de ce type d'implant suit une technique opératoire conventionnelle et répandue depuis des dizaines d’années en chirurgie rachidienne mais le
chirurgien doit étre diment formé a la chirurgie du rachis et a la voie d’abord antéro-latérale.

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
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 : niveau(x) 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 Le systtme ARTHEMIS doit étre utilisé en conditions opératoires parfaitement stériles.

e Les composants du systtme ARTHEMIS ne doivent en aucun cas étre associés a des composants d’autres dispositifs. En effet, les vis ARTHEMIS
sont congues pour se verrouiller sur la plaque ARTHEMIS pour renforcer le maintien donc seules ces vis peuvent étre utilisées.

e Une utilisation non correcte des instruments lors de I'implantation peut entrainer une détérioration des implants et donc impacter les performances
attendues.
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e Les instruments fournis sont congus pour s’adapter parfaitement au systétme ARTHEMIS. 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.

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

e Limplant 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 qui est un matériau amagnétique et présente 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''lRM de la présence de cet implant 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 :
Pseudarthrose ;

Infection superficielle ou profonde du site d’'implantation ;
Atteinte neurologique et/ou vasculaire liée au geste chirurgical ;
Atteinte digestive liée au geste chirurgical ;

Fracture de fatigue du matériel ;

Déces.
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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 -
R 6mL/litre d’eau
Lavage 1 5 35°C Dentalzym5 (Volume deau : 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 apres 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 &tre signalé & NEURO FRANCE Implants et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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16. Durée de vie

La durée de vie de ce systéeme est de 20 ans. Elle se compose :
e D’une durée maximale de conservation de 10 ans ;
o Et d'une durée d’'implantation de 10 ans.

A noter que cette durée de vie est fixée en fonction des validations mécaniques, biologiques et cliniques réalisées sur ce dispositif médical.
En réalité, il s’agit d’'un dispositif implantable permanent et n’est donc pas censé étre retiré du patient aprés implantation.

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.

18. Informations complémentaires
Date de mise sur le marché : Avril 2010

Des informations sur les résultats cliniques de cet implant 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''UD-ID de base du
systeme ARTHEMIS : 37005271ARTSYSTEMLX.

Les IUD-ID de base des dispositifs composant le systeme ARTHEMIS sont les suivants :

Dispositif médical IUD-ID de base
Vis ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
Plaque ARTHEMIS 37005271PLAARTO01LZ

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 f‘ Emballage de protection

LOT Numéro de lot d Fabricant et date de fabrication

® Ne pas réutiliser [:E:I Consulter la documentation jointe
g Matériel non stérile c € Marquage CE avec le numéro d’identification de

I'organisme notifié
0297

M D Dispositif médical U Dl Identifiant unique du dispositif

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

*Une fois que I'organisme notifié aura validé le rapport et que le site Eudamed sera completement fonctionnel.
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ANTEROLATERALNI SUSTAV FIKSACIJE KRALJEZAKA

ARTHEMIS
UPUTE ZA UPORABU
Proizvodaé: NEURO FRANCE Implants (NFI) Vazne informacije za lije€nika:

ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Lijeénik mora pazljivo progitati upute i smjernice, kao i preporuke

il:eﬁgan(‘s\g')Léf Qué)%t%%(:s — FRANCUSKA (predstavljene u kirurSkoj tehnici i u ovim uputama) prije uporabe

Faks: (?;3) 02 54 80 83 33 anterolateralnog sustava fiksacije kraljezaka ARTHEMIS.

E-posta: sav@neuro-france.net
1. Opis materijala
e Sustav ARTHEMIS sastoji se od sliedeceg:

Medicinski proizvod Namjena
Vijci za zaklju¢avanje Bocno sidrenje tijela kraljezaka
Anatomske torakalne ili lumbalne plocice Spoj izmedu dva ili viSe kraljezaka

e Glave vijaka imaju sustav zaklju¢avanja tako da se mogu uviti u plo€icu, kao i u kost.
o Cijeli sustav izraden je od legure titana Ti-6Al-4V, koja zadovoljava ISO standard 5832-3.
e Sustav ARTHEMIS dostupan je u nesterilnom stanju.
e Broj serije oznacen je na implantatu. Takoder je otisnut na pakiranju proizvoda.
e Sustav ARTHEMIS nije namijenjen transportu ili unoSenju bilo koje tvari u ljudsko tijelo.
e Sustav ARTHEMIS ne sadrzi nikakve medicinske proizvode, derivat ljudske krvi ili plazme, niti tkivo ili stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla.
e Za ugradnju ovog sustava predvideni su odgovarajuci instrumenti. Ti pomo¢ni proizvodi su kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu.
e Tisu instrumenti izradeni od nehrdajuéeg Celika ili titana. Rucke su izradene od nehrdajuceg celika, osim nekih koje su izradene od silikona.
e Isporucuju se nesterilni. Za te instrumente dostupne su posebne upute za uporabu.
2. Namjena
Sustav ARTHEMIS namijenjen je anterolateralnoj fiksaciji tijela torakalnih i/ili lumbalnih kraljezaka u slu¢aju korpektomije ili prijeloma.

Za fiksiranje lumbalnih kraljezaka preporucuje se da se koStani transplantat stavi u kompresiju u intervertebralni prostor i njegovo odrzavanje oja¢a
ARTHEMIS vijcima. Implantati nisu dizajnirani da izdrze anatomska mehani¢ka naprezanja dulje od jedne godine bez fuzije kostiju. Stoga je potrebno
koristiti i koStani transplantat ili zamjenski implantat za tijelo kraljeZzaka.

3.

e o N

o

6.
Slie

7.
.

8.
Ugr:

Ocekivana klinicka ucinkovitost
Stopa fuzije od preko 90 % godinu dana nakon kirurSkog zahvata.

Ocekivane klinicke koristi
Pobolj$anje neuroloSkog rezultata FRANKEL u viSe od 75 % slucajeva (ili s maksimalnom ocjenom E) 2 godine nakon kirurSkog zahvata.
Smanjenje trenutacne kliniCke boli i rezultata invaliditeta (VAS, ODI) za najmanje 60 %, 12 mjeseci nakon kirurS8kog zahvata.
Indikacije
Indikacije Profil bolesnika Razine
Tumor Svaki odrasli bolesnik (muskarac ili zena) s jednom od prethodno opisanih
o A PO T1-L5
Prijelom indikacija i bez kontraindikacija
Kontraindikacije

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

Osteomalacija

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

VVVVVYVYVVYVYVYYVY

Koristenje
Prije uporabe upoznajte se s kirurSkom tehnikom.
Kirurski pristup je anterolateralni.

Korisni€ki profil

adnja ove vrste implantata uklju€uje standardnu kirurSku tehniku koja se desetlje¢ima koristi u operaciji kraljeznice, ali kirurg mora biti propisno obucen

za operaciju kraljeznice i anterolateralni pristup.
Citanje dokumentacije i kirurskih tehnika omogucuje 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 ¢iSéenja i sterilizacije koje treba primijeniti.

9.

Upozorenje/kirurSke mjere opreza

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

Kirurg mora uzeti u obzir sve ¢imbenike koji bi mogli utjecati na rad proizvoda: razinu(e) koju(e) treba instrumentirati, tjelesnu tezinu, razinu aktivnosti,
popratne poremecaje itd.

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.

Sustav ARTHEMIS mora se koristiti u savrSeno sterilnim kirurskim uvjetima.

Komponente ARTHEMIS nikada se ne smiju kombinirati s komponentama drugih proizvoda. Zapravo, vijci ARTHEMIS dizajnirani su za pri¢vr§éivanje
na plo¢icu ARTHEMIS da ojacaju stisak, tako da se smiju koristiti samo vijci ARTHEMIS.

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

Isporu€eni instrumenti dizajnirani su za savrSen rad sa sustavom ARTHEMIS. Stoga je strogo kontraindicirano koristiti se bilo kojim drugim
instrumentima. To bi moglo dovesti do rizika za bolesnike (vidjeti Dio 10) i oStecenja implantata.

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.

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.
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e Implantati su proizvedeni od legure titana Ti-6Al-4V, koja je nemagnetski materijal i imaju geometriju za koju je malo vjerojatno da ¢e stvoriti znacajne
inducirane struje. Stovi$e, buduci da su pri¢vrééeni za kost i/ili 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 zakljuceno je da su sigurni za uporabu kod bolesnika koji su podvrgnuti MR pregledima izmedu 1,51 3
Tesla.

Kao mjera opreza, preporucuje se obavijestiti MR operatera o prisutnosti ovog 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. Stetni uéinci/komplikacije

Moguce nuspojave ili komplikacije su sljedece:

Pseudartroza

Povrsinska ili duboka infekcija na mjestu implantata

Neuroloska i/ili vaskularna oSte¢enja povezana s kirurSkim zahvatom
Probavna oSte¢enja povezana s kirur§kim zahvatom

Lom materijala zbog zamora

Smrt

YVVVVYVY

11. Uvjeti €uvanja implantata
Implantati se moraju ¢uvati 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 €iS¢enja 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 €iScenje i dezinfekciju, slijedite upute proizvoda za ¢iS¢enje.

Za dekontaminaciju i ¢iS¢enje mora se koristiti sljede¢a metoda:

Potrebna oprema: Uredaj za pranje i dezinfekciju, enzimsko sredstvo za ¢is¢enje ili deterdzent s pH izmedu 8 i 10 , kao $to je Dentalzym5.
Program validiran uredajem za pranje i dezinfekciju SMEG WD4060D.

1. lzvadite implantate iz ambalaze i stavite ih u koSaru na odgovarajuce police.

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. Ciééenje u uredaju za pranje i dezinfekciju opéenito 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 -
N 10 ml/litru vode
Neutralizacija 3 - Dental AC5 (Volumen vode: 9 1)
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
Buduci da se implantati isporuc€uju nesterilni, zdravstvena ustanova odgovorna je za njihovu sterilizaciju.

Osoblju su na raspolaganju specijalizirani spremnici za ¢uvanje implantata.
Sterilizacija se mora provesti u autoklavu, koriste¢i jedan od sljedeéih protokola.

1. metoda 2. metoda
Sterilizacija parom (vlazna toplina) Sterilizacija parom (vlazna toplina)
Preporuceno vrijeme: 18 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare) Preporuéeno vrijeme: 4 minuta (pod tlakom zasi¢ene pare)
Preporu€ena temperatura: 134 °C Preporucena temperatura: 132 °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 20 godina. To obuhvaca:

» maksimalni rok skladiStenja od 10 godina i
» razdoblje implantacije od 10 godina

Imajte na umu da se ovaj vijek trajanja temelji na mehanickim, bioloskim i klinickim validacijama provedenim na ovom medicinskom proizvodu.
U stvarnosti, to je trajni proizvod za implantaciju i stoga nije predvideno uklanjanje s bolesnika nakon implantacije.
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17. Informacije za bolesnika

Kirurg mora upozoriti bolesnika na rizike kirurSkog zahvata i obavijestiti ga 0 moguéim $tetnim ucincima.

Bolesnik mora biti obavijeSten da proizvodi ne mogu imati istu fleksibilnost, €vrstoéu, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti. Stoga, ako bolesnikovo
zanimanije 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, Sto 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 pracenja
tijekom postoperativne faze.

Pokazalo se da puSenje ometa oporavak bolesnika nakon kirurS8kog zahvata i utje€e na zacjeljivanje i obnavljanje kostiju. Kirurzi moraju obavijestiti
bolesnike o toj injenici i upozoriti ih na moguce posljedice.

Bolesnik treba biti sviestan da mora izjaviti da ima implantat prije bilo kakvog izlaganja elektromagnetskom i magnetskom okruzenju.
Za viSe informacija, dopis s informacijama za bolesnike dostupno je na web stranici tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Od zdravstvenih ustanova ifili lije€nika 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.

18. Dodatne informacije
Datum stavljanja na trziste: travanj 2010.

Informacije o klinickim rezultatima ovog implantata mogu se pronaci u "Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti". Ovo je izvjeS¢e dostupno u
Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)*, gdje je povezano s osnovnim UDI-DI za sustav ARTHEMIS:
37005271ARTSYSTEMLX.

Osnovni UDI-DI za uredaje u sustavu ARTHEMIS su sljedeci:

Medicinski proizvod Osnovni UDI-DI
ARTHEMIS vijak 37005271VISARTO1WA
ARTHEMIS plogica 37005271PLAARTO01LZ

Javna internetska stranica Eudameda dostupna je putem sljede¢e poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dodatne informacije mozete dobiti od tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na oznacivanju proizvoda:

R E F Kataloski broj "" Zastitno pakiranje

LOT Oznaka serije d Proizvodac i datum proizvodnje

® Nemojte ponovno koristiti [:E:I Pogledajte upute za uporabu
Nesterilno c € Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
0297

MD Medicinski proizvod UDI Jedinstveni identifikator proizvoda

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

*Nakon Sto prijavijeno tijelo validira izvje$c¢e i web stranica Eudameda bude u potpunosti operativna.
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ANTEROLATERALIS VERTEBRALIS FIXACIOS RENDSZER
ARTHEMIS
HASZNALATI UTMUTATO

Gyart6: 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
‘;1 :io LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIAORSZAG iranyelveket, valamint a javaslatokat (ezek a miitéti technika
elefon: (33) 02 54 80 90 90 ismertetésében és ezekben az utasitasokban talalhatok), mielétt

Fax: (33) 02 54 80 83 33 s . 1 .
Emaif: se)zv@neuro-france.net hasznalni kezdené az ARTHEMIS anterolateralis vertebralis
fixacios rendszert.

1. Az anyagok ismertetése
e Az ARTHEMIS rendszer a kévetkez6kbél all:

Orvostechnikai eszk6z Rendeltetés
Roégzitécsavarok A csigolyatest lateralis rogzitése
Anatomiai torakalis és lumbalis lemezek Két vagy tdbb csigolya 6sszekapcsolasa

A csavarfejek egy rogzitérendszerrel rendelkeznek, igy a lemezbe és a csontba is egyarant becsavarhatok.

A teljes rendszer Ti-6Al-4V titanotvozetbdl készilt, amely megfelel az ISO 5832-3 szabvanynak.

Az ARTHEMIS rendszer nem steril allapotban kertil forgalomba.

A tételszam az implantatumon szerepel. Ezen kivul a termék csomagolasan is fel van tuntetve.

Az ARTHEMIS rendszernek nem rendeltetése, hogy barmilyen tipusu anyagot tovabbitson vagy juttasson az emberi testbe.

Az ARTHEMIS rendszer nem tartalmaz semmilyen gyogyaszati szert, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, valamint emberi vagy allati eredeti

szbvetet vagy sejteket.

A rendszer beliltetéséhez megfelelé miiszereket biztositunk. Ezek a kiegészité termékek Ujrafelhasznalhaté sebészeti miszerek.

e Ezek a miiszerek rozsdamentes acélbol vagy titanbdl késziilnek. A fogantydk rozsdamentes acélbdl készllnek, kivéve egyes tipusokat, amelyek
szilikonbdl.

o Az eszkdzdket nem sterilen szallitjuk. Ezekhez az eszk6z6khéz kiilbn hasznalati utmutaté all rendelkezésre.

2. Rendeltetés

Az ARTHEMIS rendszer rendeltetésszeriien a torakalis és/vagy lumbalis csigolyatestek anterolateralis régzitésére szolgal korpektdomia vagy torés esetén.
A lumbalis csigolyatestek rogzitéséhez javasolt egy csontgraft kompressziés behelyezése az csigolyakozti térbe, amelynek fenntartasa ARTHEMIS
csavarokkal tdmogathat6. Az implantatumok nem alkalmasak egy évnél hosszabb ideig csontfuzié nélkil ellenallni az anatémiai eredetl mechanikus
stressznek. Emiatt csontgraft vagy csigolyatest-implantatum alkalmazasara is szikség van.

3. Varhato klinikai teljesitéképesséq
o A flzios rata a mitétet kovets egy év elteltével 90%-os.

4. Varhato klinikai elényok
e A FRANKEL neurolégiai pontszam javulasa az esetek tébb mint 75%-anal (vagy ,E” maximalis besorolassal) a m{tét utan 2 évvel.
e Aklinikai fajdalmat és rokkantsagi fokot jelzé aktualis pontszamok (VAS, ODI) legalabb 60%-os csokkenése a mitét utan 12 hénappal.
5. Javallatok
Javallatok Betegprofil Szintek
Tumor Barmely felnétt beteg (férfi vagy n6) a korabban ismertetett javallatok
. . X Lo T1-L5
Torés egyikével, ellenjavallatok nélkul

6. Ellenjavallatok

A kovetkezd allapotok veszélyeztetik a beliltetést (a lista nem teljes):
Sulyos oszteoporoézis

Oszteomalacia

Aktiv fert6zéses folyamat vagy a fert6zés magas kockazata
Legyengilt immunrendszer

Laz vagy leukocitézis

Kéros elhizas

Terhesség

Hiperaktivitas

Mentélis betegség

Allergia vagy intolerancia az implantatum anyagaival szemben
Barmely, a javallatokban nem ismertetett eset
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7. Hasznalat
o Hasznalat el6tt tekintse at a matéti technikat.
e A mitéti megkozelités anterolateralis.

8. Felhasznaléi profil

Ennek az implantatumtipusnak a beliltetése hagyomanyos miitéti technikat igényel, amelyet tobb évtizede alkalmaznak a gerincsebészetben, feltétel
azonban, hogy a sebésznek megfeleléen képzettnek kell lennie a gerincsebészetben és az anterolateralis megkozelitésben.

A dokumentéacié és a mitéti technikak elolvasasa lehet6vé teszi a sebész szamara, hogy felmérie és megértse az implantatum behelyezésével
kapcsolatos mitéti kockazatokat.

A sterilizalé személyzetnek kilondsen az alkalmazandé tisztitasi és sterilizalasi eljarasok megértése érdekében kell tanulmanyoznia ezt a hasznalati
Utmutatét.

9. Vigyazat / miitéti 6vintézkedések

o A sebésznek teljes mértékben ismernie kell az implantatumokat, a miiszereket és a mtéti technikat.

e A sebésznek az 6sszes olyan tényez6t figyelembe kell vennie, amelyek vélhetéen befolyasolhatjak az eszkoz teljesitéképességét: ilyenek tobbek
kozott a miszerrel kezelni kivant szint(ek), a testsuly, az aktivitasi szint, az egyidejiileg jelenlévd betegségek stb.

e Bar atitannal szembeni allergias reakcidk nagyon ritkak, javasolt a kifejezetten erésen allergias betegeknél el6zetesen ellenérizni, hogy nincs-e naluk
jelen ez az allergiatipus.

e Az ARTHEMIS rendszert tokéletesen steril mitéti korilmények mellett kell hasznaini.

e Az ARTHEMIS komponensei nem hasznalhatok egyitt mas eszkdzok komponenseivel. Az ARTHEMIS csavarok gy vannak kialakitva, hogy az
ARTHEMIS lemezekhez rogziilve fokozzak a tartderét, emiatt kizarélag ARTHEMIS csavarok hasznalhaték.

e A miszerek helytelen hasznalata a bediltetés soran az implantatumok karosodasahoz vezethet, ami igy befolyasolhatja a vart teljesit6képességet.
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e A szallitott miszereket ugy terveztik, hogy tokéletesen mikodjenek az ARTHEMIS rendszerrel. Emiatt er6sen ellenjavallt, hogy barmilyen egyéb
miszert hasznaljon. Amennyiben igy tenne, az kockazatokat jelenthet a betegek szamara (lasd a 10. szakaszt), és karosithatja az implantatumokat.

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

e Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha vérrel, biolégiai eredetl folyadékokkal vagy a test szdveteivel érintkezésbe kerdilt.

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

e Az implantatumok Ti-6Al-4V titanotvozetbdl késziilnek, amely egy nem magneses anyag, és olyan alakjuk van, amely miatt nem valdszin{, hogy
jelentés mértéki indukalt aramot keltenek. Tovabba, mivel az implantatumok a csonthoz és/vagy szévethez vannak rogzitve, nem valészini az
elmozdulasuk. Biztonsagossaguk értékelése, kuldndsen a felmelegedést és az implantatum elvandorlasat tekintve, a szakirodalmi adatok alapjan
tortént azon adatok Gsszehasonlitasaval, amelyek hasonlo alapanyagu, alaku és alkalmazasu eszkozokrél érhetok el. Ez az értékelés azt az
eredményt adta, hogy hasznalatuk biztonsagosnak tekintheté 1,5 — 3 Tesla kozott végzett MR-vizsgalatokon atesdé betegekben.

o Ovintézkedésként ilyen vizsgalatokat el6tt ajanlott tajékoztatni az MR-késziilék kezelSjét az implantatum jelenlétérsl.

o A titAnimplantatumok fémmel dsszefliggé mitermékeket hozhatnak létre, amelyeket figyelembe kell venni a képalkotd vizsgalatok elvégzésekor és
értékelésekor.

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

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

10. Nemkivanatos hatasok / sz6védmények

A lehetséges nemkivanatos hatasok vagy szévédmények a kdvetkezdk:
Pszeudoartrozis

Felszini vagy mély fert6zés az implantatum helyén

A mtéti eljarassal 6sszefliggd neurologiai és/vagy érkarosodas
A mtéti eljarassal 6sszefliggd emésztészervi karosodas

Az anyag faradasos torése

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

12. Tisztitas
Az implantatumokat a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell. Ennek a 1épésnek az a célja, hogy csdkkentse az implantatumokon lévé
életképes mikroorganizmusok szamat a sterilizacié el6tt.

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

A szennyez&dések eltavolitasara és a tisztitasra a kovetkezd modszert kell alkalmazni:

Sziikséges berendezés: Moso-fertétlenitd, enzimatikus tisztitdszer vagy detergens 8 és 10 kdzotti pH-val, példaul Dentalzym5.
Az SMEG WD4060D moso-fertétlenitével validalt program.

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

2. Helyezze a kosarat a moso-fertétlenitébe a validalt modszer alkalmazasaval a holtzéonak elkeriilése érdekében. (Vigyazat! Ne tegyen egymasra
tdbb kosarat. A mosoé-fertétlenitében a tisztitast altalaban lefedés nélkul kell elvégezni.)

3. Kdvesse az alabbi programot:

Id6tartam Mennyiség
SMEG WD4060D mos6 (percekben Hémérséklet Tisztitédszer
kifejezve)
Elémosas 3 Melegités Csapviz -
nélkal
e o 6 ml/ 1 liter viz
1. mosasi ciklus 5 35°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus - Melegités Csapviz .
nélkil
C o 6 ml/ 1 liter viz
2. mosasi ciklus 5 75°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus - Melegités Csapviz -
nélkal
o 10 ml / 1 liter viz
Semlegesités 3 - Dental AC5 (A viz térfogata: 9 1)
Oblitési ciklus 3 - Csapviz -
Hével végzett fertétienités 5 90 °C Reverz ozmdzissal -
kezelt viz
Szaritasi ciklus 25 110 °C - -

4. Amikor a program lejart, vegye ki a kosarat a mosé-fertétlenitébél, 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 specialis kialakitasu tarolok érhet6k el az implantatumok tarolasara.

A sterilizalast autoklavban kell elvégezni a kdvetkezé protokollok egyikének alkalmazasaval.

1. médszer 2. médszer
Gozsterilizalas (nedves hé) Gozsterilizalas (nedves hé)
Javasolt idétartam: 18 perc (telitett g6znyomas alatt) Javasolt idétartam: 4 perc (telitett g6znyomas alatt)
Javasolt hémérséklet: 134 °C Javasolt hémérséklet: 132 °C

Javasoljuk, hogy a miité személyzete az autoklavban elvégzett sterilizalast kovetden ellendrizze a csomagolas sértetlenségeét.

14. Az implantatumok artalmatlanitasa
Az implantatumok kivételéhez és artalmatlanitasahoz kévesse ugyanazokat az eljarasokat, amelyeket az egészségugyi intézményben az orvosi
hulladékok esetében hasznalnak.
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15. Orvostechnikai eszk6zok felligyeleti rendszere
Barmilyen, a hibas mikddésre vonatkozd 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 felhasznald és/vagy beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatosagat értesiteni kell, ha az
eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény Iép fel.

16. Elettartam

A rendszer élettartama 20 év. Ez a kovetkez6kbdl all:
o Maximalis tarolasi idé: 10 év
o A beliltetés id6étartama: 10 év

Vegye figyelembe, hogy ez az élettartam az orvostechnikai eszkdzon elvégzett mechanikai, bioldgiai és klinikai vizsgalatokon alapul.
Egy tartésan belltethetd eszk6ézrél van szo, igy rendeltetésszerlien nem kell eltavolitani a beliltetés utan.

17. Informacidk 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, erésségét, megbizhatésagat vagy
tartéssagat 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 mértékl igénybevétele, tulzott mértéki mechanikai rezgéseknek valo kitettség stb.), az implantatum eltorhet
vagy megsérulhet, ami egy Ujabb mitétet tehet sziikségessé. A sebésznek ezért meg kell beszélnie a beteggel az ilyen eszkdzok hasznalataval jaro
valamennyi fizikai és pszicholdgiai jellegl korlatot. A sebésznek azt is el kell magyaraznia, hogy a miitét utani idészakban rendszeres orvosi utankdvetésre
van szikség.

A dohanyzas bizonyitottan akadalyozza a betegek muditét utani felépulését, és befolyasolja a csontok gyogyulasat és regeneralédasat. A sebészeknek
tajékoztatniuk kell err6l a betegeket, és figyelmeztetniik kell ket a lehetséges kdvetkezményekre.

A betegnek tudnia kell, hogy miel6tt barmilyen elektromagneses vagy magneses kornyezeti kitettség érné, be kell szamolnia arrél, hogy implantatuma
van.

Tovabbi informacidk a betegek szamara készult informacios tajékoztatoban érheték el a NEURO FRANCE Implants honlapjan.

Az egészségugyi intézményeknek és/vagy az orvosoknak ki kell toltenitik a NEURO FRANCE Implants altal biztositott implantatumkiséré kartyat. A kartya
rendeltetése, hogy tajékoztassa a beteget a bedlltetett orvostechnikai eszkdz tipusardl és tételszamarol, az egészségugyi intézményrél és a sebészrol.

18. Tovabbi informacidok
Piacra kertlés datuma: 2010. aprilis

Az implantatum klinikai eredményeivel kapcsolatos informaciok a ,Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald” cimi
dokumentumban talalhaték. Ez a jelentés az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (European Medical Device Database, Eudamed)* érheté
el, az ARTHEMIS rendszer alapveté UDI-DI kddjahoz kapcsolva: 37005271ARTSYSTEMLX.

Az ARTHEMIS rendszer eszkézeinek alapveté UDI-DI kddjai a kdvetkezdk:

Orvostechnikai eszk6z Alapveté UDI-DI
ARTHEMIS csavar 37005271VISARTO1WA
ARTHEMIS lemez 37005271PLAARTO1LZ

A publikus Eudamed weboldal a kdvetkezd linken érhet el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tovabbi informaciék a NEURO FRANCE Implants vallalattol szerezheték be.

A termék cimkéjén hasznalt szimbdlumok magyarazata:

REF Katalégusszam L Védscsomagolas

LOT Tételkod d A gyarto és a gyartas idépontja

® Ujrafelhasznalasa tilos [:B:I Olvassa el a hasznalati utasitast
@ Nem steril c E CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositészamaval

0297

MD Orvostechnikai eszkdz UDI Egyedi eszkdzazonosito

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

* Miutan a bejelentett szervezet validalta a jelentést, és az Eudamed weboldala teljesen miik6déképes.
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SISTEMA DI FISSAZIONE VERTEBRALE ANTEROLATERALE
ARTHEMIS
ISTRUZIONI PER L'USO

Fabbricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informazioni importanti per il medico:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES Prima di applicare il sistema di fissazione vertebrale
4T1 |16f0 LA} VILLE AUX CLERCS — FRANCIA anterolaterale ARTHEMIS, il medico deve leggere attentamente
elefono: (33) 02 54 80 90 90 le istruzioni, le linee guida e le raccomandazioni (riportate nella

Fax: (33) 02 54 80 83 33 . - . . . -
E-mail: sav@neuro-france.net descrizione della tecnica chirurgica e nelle presenti istruzioni).

1. Descrizione dei materiali
e |l sistema ARTHEMIS & composta da:

Dispositivo medico Destinazione d'uso
Viti di bloccaggio Ancoraggio laterale del corpo vertebrale
Placche anatomiche toraciche o lombari Giunzione tra due o piu vertebre

La testa delle viti € provvista di un sistema di bloccaggio che consente I'avvitamento nella placca e nell'osso.

Il sistema & interamente realizzato in lega di titanio Ti-6Al-4V, secondo lo standard ISO 5832-3.

Il sistema ARTHEMIS & disponibile in versione non sterile.

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

Il sistema ARTHEMIS non & destinato a veicolare né a introdurre alcuna sostanza nel corpo umano.

Il sistema ARTHEMIS non contiene medicinali, emoderivati/plasmaderivati umani, né tessuti/cellule di derivazione umana o animale.

Per l'impianto di questo sistema viene fornita una strumentazione dedicata. Tali prodotti accessori sono strumenti chirurgici riutilizzabili.
Questi strumenti sono realizzati in acciaio inossidabile o titanio. | manici degli strumenti sono in acciaio inossidabile, solo alcuni in silicone.
Vengono forniti non sterili. Per questi strumenti sono disponibili specifiche istruzioni per I'uso.

2. Destinazione d'uso

Il sistema ARTHEMIS ¢ indicato per la fissazione anterolaterale di corpi vertebrali toracici e/o lombari in caso di corpectomia o frattura.

Per la fissazione delle vertebre lombari, si raccomanda di inserire un innesto osseo in compressione nello spazio intervertebrale e di consolidare il costrutto
con viti ARTHEMIS. Gli impianti non sono progettati per far fronte a sollecitazioni anatomiche di tipo meccanico per piu di un anno in assenza di fusione
ossea. E percid necessario anche a un innesto osseo o un impianto di sostituzione del corpo vertebrale.

3. Prestazione clinica attesa
e Tasso di fusione postoperatorio superiore al 90% a un anno.

4. Benefici clinici attesi
e Miglioramento del punteggio neurologico di FRANKEL in oltre il 75% dei casi (o di grado massimo E) a 2 anni dall'intervento.
e Attenuazione dei punteggi di dolore clinico e di disabilita (VAS, ODI) attuali di almeno il 60% a 12 mesi dall'intervento.
5. Indicazioni
Indicazioni Profilo del paziente Livelli
Tumore Pazienti adulti (maschio/femmina) con una delle indicazioni
: . : P T1-L5
Frattura precedentemente riportate e in assenza di controindicazioni

6. Controindicazioni

Le seguenti condizioni (I'elenco non & esaustivo) possono pregiudicare la riuscita dell'impianto:
Osteoporosi grave

Osteomalacia

Processo infettivo attivo o significativo rischio di infezione
Indebolimento del sistema immunitario

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Iperattivita

Malattia mentale

Allergia o intolleranza ai materiali di impianto

Qualsiasi altro caso non descritto nelle indicazioni
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7. Uso
e Prima dell'uso, consultare la tecnica chirurgica.
e L'approccio chirurgico & anterolaterale.

8. Profilo dell'utilizzatore

Benché la procedura di impianto di questo tipo di protesi preveda il ricorso a una tecnica di chirurgia spinale standard, decennale e consolidata, il chirurgo
deve essere opportunamente addestrato alla chirurgia spinale in approccio anterolaterale.

Consultando la documentazione e le tecniche chirurgiche il chirurgo pud 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 I'uso per comprendere al meglio le procedure di pulizia e
sterilizzazione da applicare.

9. Avvertenze/precauzioni chirurgiche

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

e Il chirurgo deve tenere conto di qualsiasi fattore suscettibile di incidere sulle prestazioni del dispositivo: livelli su cui intervenire, peso e grado di attivita
del paziente, patologie concomitanti, ecc.

e 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.

o |l sistema ARTHEMIS deve essere utilizzato in condizioni di perfetta sterilita chirurgica.

e | componenti di ARTHEMIS non devono mai essere combinati con quelli di altri dispositivi. Ad esempio, € possibile utilizzare solo viti ARTHEMIS
perché specificamente progettate per il bloccaggio all'interno della placca ARTHEMIS, rinforzando la tenuta del sistema.

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

e La strumentazione fornita & stata appositamente progettata per la perfetta interazione con il sistema ARTHEMIS. Pertanto, & decisamente
controindicato I'uso di qualsiasi altro strumento. Cid pud comportare rischi per il paziente (vedere la Sezione 10) e danneggiare i dispositivi implantari.

¢ | nostri impianti sono dispositivimonouso e non devono mai essere riutilizzati. Il riutilizzo pud ridurne le prestazioni ed essere causa di contaminazione
e infezioni crociate.
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e Se l'impianto € venuto a contatto con sangue, fluidi biologici o tessuti corporei dovra essere smaltito.

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

e Gliimpianti sono realizzati in lega di titanio Ti-6Al-4V, un materiale amagnetico, profilato secondo una geometria che difficilmente induce significative
correnti indotte. Inoltre, essendo fissati all'osso e/o ai tessuti, la loro dislocazione & un evento improbabile. 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.

Come misura precauzionale, & consigliabile informare preventivamente I'operatore di RM della presenza dell'impianto.

Poiché gli impianti in titanio possono generare artefatti correlati al metallo, occorre tenerne conto nelle fasi di esecuzione/interpretazione dell'imaging.
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:

Pseudoartrosi

Infezioni superficiali/profonde al sito di impianto

Danni neurologici e/o vascolari correlati alla procedura chirurgica
Danni digestivi correlati alla procedura chirurgica

Frattura da affaticamento del materiale

Decesso
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11. Condizioni di conservazione degli impianti
Gli impianti devono essere conservati in un luogo asciutto e a temperatura ambiente.

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 convalidato per 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:

Termodisinfettore Durata (in Quantita
SMEG WD4060D minut) Temperatura Agente detergente
Pre-lavaggio 3 Senza 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 riscaldamento Acqua di rubinetto -

. . . o 6 mL/litro di acqua
Ciclo di lavaggio 2 5 75°C Dentalzym5 (volume di acqua: 6 L)
Ciclo di risciacquo - Senza riscaldamento Acqua di rubinetto -

Neutralizzazione 3 - Dental AC5 10 mL/I|t_ro di 309“3
(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 puo 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 l'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 € 20 anni, cosi ripartiti:
e Tempo massimo di conservazione pari a 10 anni
 Piu il tempo di permanenza in situ pari a 10 anni

Da notare che tale durata di vita utile € basata su convalide di tipo meccanico, biologico e clinico condotte sul presente dispositivo medico.
Di fatto, trattandosi di un dispositivo impiantabile permanente, una volta impiantato non & destinato a essere rimosso dal paziente.
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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 del paziente (ad es., carichi o sforzi muscolari rilevanti,
esposizione a elevate vibrazioni meccaniche, ecc.) sottoponessero I'impianto a sollecitazioni eccessive, il dispositivo potrebbe subire danni o la rottura
richiedendo I'eventuale reintervento. 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. |l 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 dispositivo impiantato.

Per ulteriori informazioni, sul sito web di NEURO FRANCE Implants & disponibile una lettera informativa per i pazienti.

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.

18. Informazioni aggiuntive
Data di immissione sul mercato: aprile 2010

Nella "Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica" (SSCP) sono riportate informazioni relative ai risultati clinici di questo impianto. Questo
report € accessibile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed)* tramite link al'UDI-DI di base del sistema ARTHEMIS:
37005271ARTSYSTEMLX.

Gli UDI-DI di base per i dispositivi del sistema ARTHEMIS sono i seguenti:

Dispositivo medico UDI-DI di base
Vite ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
Placca ARTHEMIS 37005271PLAARTO01LZ

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:

R E F Numero di catalogo g Confezionamento protettivo

LOT Codice del lotto d Fabbricante e data di fabbricazione

® Non riutilizzare [:B:I Consultare le istruzioni per I'uso
Non sterile c € Marcatura CE con numero di identificazione
dell'organismo notificato

0297

M D 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.

Istruzioni per I'uso ARTHEMIS Revisione 26/11/2024 - Versione C Pagina 3 di 3



LV

ANTEROLATERALA MUGURKAULA FIKSACIJAS SISTEMA
ARTHEMIS
LIETOSANAS PAMACIBA

Razotajs: NEURO FRANCE Implants (NFI) Svariga informacija arstam:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES pirms ARTHEMMIS anterolateralas mugurkaula fiksacijas

41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIJA
Talrunis: (33) 02 54 80 90 90

Fakss: (33) 02 54 80 83 33

E-pasta adrese: sav@neuro-france.net

sistémas lietoSanas arstam ripigi jaizlasa $1 pamaciba un
vadlinijas, ka arT ieteikumi (ieklauti kirurgiskas tehnikas apraksta
un Saja pamaciba).

1. Materialu apraksts
e ARTHEMIS sistému veido:

Mediciniska ierice Paredzetais noluks
Fiksacijas skraves Skriemela kermena laterals stipringjums
Anatomiskas kraSu vai jostas dalas plaksnes Savienojums starp diviem vai vairak skriemeliem

Skrivju galvinam ir fiksacijas sistéma, lai tas varétu ieskrivét gan plaksné, gan kaula.

Visa sistéma izgatavota no Ti-6Al-4V titana sakauséjuma, kas atbilst ISO standartam 5832-3.

ARTHEMIS sistéma ir pieejama nesterila.

Partijas numurs ir atziméts uz implanta. Tas uzdrukats arT uz produkta iepakojuma.

ARTHEMIS sistéma nav paredzéta nekadu vielu transporté$anai un ievadiSanai cilvéka kerment.

ARTHEMIS sistéma nesatur nekadas zales, cilvéka asinu vai plazmas atvasindjumus vai cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus vai Stnas.

Sis sistémas implanté$anai tiek nodrosinati atbilstosi instrumenti. Sie papildu izstradajumi ir atkartoti lietojami kirurgijas instrumenti.

Sie instrumenti izgatavoti no neriisgjo$a térauda vai titdna. Rokturi izgatavoti no neriisgjosa térauda, iznemot dazus, kas izgatavoti no silikona.
Tie tiek piegadati nesterili. Siem instrumentiem ir pieejamas specifiskas lieto§anas pamacibas.

2. Paredzétais noliks

ARTHEMIS sistéma ir paredzéta kraSu dalas un/vai jostas dalas skriemelu kermenu anterolateralai fiksacijai korpektomijas vai Izuma gadijuma.

Jostas dalas skriemelu fiksacijai ieteicams starpskriemelu telpa ar kompresiju ievietot kaula transplantatu un nostiprinat ta poziciju ar ARTHEMIS skravém.
Implanti nav paredzéti anatomiska mehaniska stresa izturéSanai vairak par vienu gadu bez kaulu sapludinasanas. Tapéc nepiecieSams izmantot arT kaula
transplantatu vai implantu skriemela kermena aizstasanai.

3. Sagaidama kliniska veiktspéja
e Kaulu sapludinasanas intensitate vairak nekad 90% gadu péc operacijas.

4. Sagaidamie kliniskie ieguvumi
e Uzlabojumi péc FRANKEL neirologiskas skalas vairak neka 75% gadijumu (vai ar maksimalo pakapi E) 2 gadus péc operacijas.
o Pasreizéjo klinisko sapju un invaliditates raditaju (VAS, ODI) samazinasanas par vismaz 60% 12 méneSus péc operacijas.
5. Indikacijas
Indikacijas Pacienta profils Limeni
Audzéjs Jebkurs pieaudzis pacients (virietis vai sieviete) ar vienu no ieprieks T1-L5
Ldzums aprakstitajam indikacijam un bez kontrindikacijam.

6. Kontrindikacijas

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

osteomalacija;

aktivs infekciozs process vai liels infekcijas risks;
novajinata imdnsistéma;

drudzis vai leikocistoze;

patologiska aptaukosanas;

gratnieciba;

hiperaktivitate;

psihiska slimiba;

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

VVVVVYVYVVYVYVYYVY

7. LietoSana
e Pirms lietoSanas skatiet kirurgisko tehniku.
o Kirurgiska pieeja ir anterolateréla.

8. Lietotaja profils

Sada tipa implanta implanté$ana ietver standarta kirurgisko tehniku, kas gadu desmitiem izmantota mugurkaula operacijas, tau kirurgam ir jabat pienacigi
apguvu$am mugurkaula kirurgiju un anterolateralo pieeju.

lepazi$anas ar dokumentiem un kirurgiskajam tehnikam lauj kirurgam apzinaties un izprast kirurgijas riskus, kas saistiti ar implanta ievieto§anu.

Sterilizacijas personalam ir pasi batiski izlastt So lietoSanas pamacibu, lai izprastu piemérojamas tiriSanas un sterilizacijas procediras.

9. Bridinajumi/kirurgijas piesardzibas pasakumi

e Kirurgam pilniba japarzina implantu, instrumentu lietoSana un kirurgiska tehnika.

e Kirurgam janem véra visi faktori, kas varétu ietekmét ierices veiktspgju: instrumentu izmantoSanas Iimenis(-ni), svars, aktivitates limenis,
blakusslimibas u. tml.

e Lai ar alergiska reakcija pret titanu ir loti reta, pacientiem ar loti spécigam alergiskam reakcijam ieteicams iepriek$ parbaudit $ada veida alergijas.

e ARTHEMIS sistéma ir jalieto nevainojami sterilos kirurgiskos apstaklos.

e ARTHEMIS sastavdalas nekad nedrikst kombinét ar citu iericu sastavdalam. Patiesiba ARTHEMIS skrives ir izstradatas ta, lai fiksétos ARTHEMIS
plaksné un pastiprinatu konstrukciju, tapéc drikst lietot tikai ARTHEMIS skraves.

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

e Piegadatie instrumenti ir izstradati lietoSanai tieSi ar ARTHEMIS sistéemu. Tapéc jebkuru citu instrumentu lieto$ana ir strikti kontrindicéta. Ta var radit
riskus pacientiem (skat. 10. sadalu) un bojat implantus.

¢ Sie implanti ir vienreiz&jai lieto$anai, un tos nekad nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lieto$ana var pasliktinat ierices veiktspéju, radit piesarnojumu un
krustenisku infekciju.

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

e Jaimplants iriznemts no pacienta, tas ir bojats vai nepareizi lietots, tas ir jautilize.
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e Implanti ir izgatavoti, izmantojot Ti-6Al-4V titdna sakaus&jumu, kas ir nemagnétisks materials, 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, 1pasi attieciba
uz uzkarSanu un implanta parvietoSanos, ir izvértéta, pamatojoties uz literatiras avotiem, kuros salidzinati pieejamie dati par iericém ar lidzigu
sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértéjuma secinats, ka implanti ir drosi lieto$anai pacientiem, kuriem veic MR izmekl&umus diapazona no 1,5 Iidz
3 teslam.

levérojot piesardzibu, pirms izmekléjuma ieteicams MR operatoru informét par s1implanta klatbatni.

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

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.

10. Nevélamas blakusparadibas/komplikacijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas ir $adas:
pseidoartroze;

virspuséja vai dzila infekcija implanta vieta;

ar kirurgisko proceddru saistiti nervu un/vai asinsvadu bojajumi;
ar kirurgisko procedaru saistiti gremo$anas trakta bojajumi;
materiala noguruma izraisits ldzums;

nave.

YVVVVYVY

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

12. TirSana
Pirms sterilizé8anas implanti ir jatira un jadezinficé. Sis darbibas noliks ir pirms sterilizé8anas samazinat dzivotsp&jigo mikroorganismu skaitu uz
implantiem.

TirSanas un dezinfekcijas laika lietotajam kimiskajam vielam ir jabat saderigam ar implantu. Implants nedrikst saskarties ar produktiem, kas satur hloru,
fosforu, formalinu, fluoru, balinaSanas Itdzekliem, taukskabju Skidinatajiem vai jebkuru spécigu skabu vai sdrmainu Skidumu.
Lai garantétu efektivu tiriSanu un dezinfekciju, 1Gdzu, ievérojiet tiriSanas produkta pamacibu.

Atsarno$anai un tiriSanai jaizmanto talak noraditd metode.

NepiecieSamais aprikojums: mazgasSanas-dezinfekcijas iekarta, enzimu tirisanas lidzeklis ar pH diapazona no 8 Iidz 10 , pieméram, Dentalzym5.
Programma apstiprinata ar SMEG WD4060D mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

1. Iznemiet 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. leverojiet talak noradito programmu.

SME_G. WD4.0 6QD llgums (minatés) | Temperattra Tiri$anas Iidzeklis DTS
mazgasanas iekarta
PriekSmazgasana 3 Neuzsildits Krana udens -
. . o 6 ml uz litru Gdens
1. mazgasanas cikls 5 35°C Dentalzym5 (Udens tiloums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana tdens -
. . o 6 ml uz litru Gdens
2. mazgasanas cikls 5 75°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana Gdens -
I 10 ml uz litru Gdens
Neitralizacija 3 - Dental AC5 (Udens tilpums: 9 1)
Skalo$anas cikls 3 - Krana Gdens -
Termiska dezinfekcija 5 90 °C Reversas osmozes -
Gdens
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 temperatara: 134 °C leteicama temperatdra: 132 °C

Péc sterilizéSanas autoklava operacijas personalam ieteicams parbaudit iepakojuma integritati.

14. Implantu utilizacija
Uz implantu iznemsSanu un utilizaciju attiecas tas paSas procediras, kas veselibas apripes iestadeé tiek lietotas slimnicas atkritumu utilizacijai.

15. Mediciniskas ierices uzraudziba
Jebkura stdziba vai pazinojums par darbibas traucé&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
Sis sistémas kalpoSanas laiks ir 20 gadi. To veido:

» maksimalais glabasanas laiks — 10 gadi;

* implantacijas periods — 10 gadi.
Nemiet véra, ka Sis kalpo$anas laiks noteikts, pamatojoties uz $ai mediciniskajai iericei veiktajam mehaniskajam, biologiskajam un klTniskajam
parbaudém.
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17. Informacija pacientam
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Kirurgam jabridina pacients par operacijas riskiem un jainformé par iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Pacientam jazina, ka ierices nevar atjaunot normala vesela kaula elastigumu, stiprumu, izturibu un ilgtsp&ju. Tapéc, ja pacienta profesija vai aktivitates
paklaus implantu parmérigam spiedienam (pieméram, smagumu celSana vai liela muskulu piepile, paklauSsana parmérigam mehaniskam vibréjosam
kustibam u. tml.), implants var saplist vai tikt bojats un attiecigi var bat nepiecieSama vél viena operacija. Talab kirurgam ir japarruna ar pacientu visi
fiziskie un psihologiskie ierobeZojumi, kas izriet no $o iericu lietoSanas. Kirurgam jaizskaidro arf regularu kontroles viziSu nepiecieS§amiba pécoperacijas

faze.

Ir novérots, ka smékésana traucé pacienta atveseloSanos péc operacijas un ietekmé kaula sadziSanu un atjaunoSanos. Kirurgam jainformé pacients par
So faktu un jabridina par iespgéjamam sekam.

Pacientam ir jazina, ka pirms nonakSanas elektromagnétiska un magnétiska vidé vinam ir jazino par implantu.

Plasakai informacijai NEURO FRANCE Implants timek|a 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.

18. Papildu informacija

Datums preces izlaiSanai tirga: 2010. gada aprilis

Informaciju par §1 implanta kiTniskajiem rezultatiem skatiet dokumenta “Dro$uma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums”. Sis pazinojums ir pieejams
Eiropas medicinisko ieri¢u datubazeé (Eudamed), *, kur tas ir saistits ar ARTHEMIS sistémas pamata UDI-DI: 37005271ARTSYSTEMLX.
ARTHEMIS sistémas ieric¢u pamata UDI-DI ir $adi:

Mediciniska ierice

Pamata UDI-DI

ARTHEMIS skrave

37005271VISARTO1WA

ARTHEMIS plaksne

37005271PLAARTO1LZ

Publiska Eudamed timekla vietne pieejama, noklikSkinot uz saites: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Plasaku informaciju var iegit, pieprasot to NEURO FRANCE Implants.

Produkta marké&juma lietoto simbolu skaidrojums

REF

Kataloga numurs

4 Aizsargiepakojums

LOT

Partijas kods

d Razotajs un izgatavo$anas datums

®@

Nelietot atkartoti

[:E:I Skatit lietoSanas pamacibu

@ c € CE zime ar pazinotas struktdras identifikacijas numuru
0297
MD Mediciniska ierice UDI Unikalais ierices identifikators

Sie implanti ir llb klases mediciniskas ierices, un tiem ir pieskirta CE zZime. Miisu pazinota struktira ir DQS.

*Kad pazinota struktira ir apstiprinajusi zinojumu un Eudamed vietne ir pilniga darba kartiba.
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ANTEROLATERAAL WERVELFIXATIESYSTEEM
ARTHEMIS
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 ARTHEMIS
anterolateraal wervelfixatiesysteem te gebruiken.

1. Beschrijving van de materialen
e Het ARTHEMIS-systeem bestaat uit:

Medisch hulpmiddel Beoogd doeleinde
Borgschroeven Laterale verankering van het wervellichaam
Anatomische thoracale of lumbale platen Verbinding van twee of meer wervels

De schroefkoppen zijn voorzien van een borgsysteem, zodat deze zowel in de plaat als in het bot kunnen worden geschroefd.

Het volledige systeem is vervaardigd uit titaanlegering Ti-6Al-4V, die voldoet aan ISO-norm 5832-3.

Het ARTHEMIS-systeem wordt niet steriel geleverd.

Het partijinummer is op het implantaat aangebracht. Het is ook op de productverpakking gedrukt.

Het ARTHEMIS-systeem is niet bestemd voor het vervoeren of inbrengen van stoffen in het menselijk lichaam.

Het ARTHEMIS-systeem bevat 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 dit systeem 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.

o Deze worden niet steriel geleverd. Voor deze instrumenten zijn specifieke gebruiksaanwijzingen beschikbaar.

2. Beoogd doeleinde

Het ARTHEMIS-systeem is bestemd voor de anterolaterale fixatie van thoracale en/of lumbale wervellichamen bij een corpectomie of fractuur.

Voor fixatie van de lumbale wervels wordt aanbevolen een botprothese onder compressie aan te brengen in de tussenwervelruimte en de bevestiging
daarvan te verstevigen met ARTHEMIS-schroeven. De implantaten zijn niet ontworpen om langer dan één jaar anatomische mechanische belastingen te
doorstaan zonder botfusie. Het is daarom nodig ook een botprothese of een vervangend wervellichaamimplantaat te gebruiken.

3. Verwachte klinische prestaties
e Een fusiepercentage van meer dan 90% één jaar na de operatie.

4. Verwachte klinische voordelen
e Verbetering van de neurologische FRANKEL-score in meer dan 75% van de gevallen (of maximaal graad E) 2 jaar na de operatie.
e Vermindering van de huidige klinische pijn- en beperkingsscores (VAS, ODI) met ten minste 60% 12 maanden na de operatie.
5. Indicaties
Indicaties Patiéntprofiel Niveaus
Tumor Elke volwassen patiént (man of vrouw) met een van de eerder omschreven
LN L T1-L5
Fractuur indicaties en zonder contra-indicaties

6. Contra-indicaties

De volgende aandoeningen kunnen de implantatie in gevaar brengen (de lijst is niet alomvattend):
ernstige osteoporose

osteomalacie

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

7. Gebruik
e Raadpleeg voor het gebruik de operatietechniek.
e De chirurgische benadering is anterolateraal.

VVVVVYVYVYVYVYYVY

8. Gebruikersprofiel

Voor de implantatie van dit type implantaat wordt een standaardoperatietechniek toegepast die al tientallen jaren wordt gebruikt in de
wervelkolomchirurgie, maar de chirurg moet afdoende zijn opgeleid in wervelkolomchirurgie en de anterolaterale benadering.

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. Waarschuwing/chirurgische voorzorgsmaatregelen

e De chirurg moet volledig bekend zijn met de implantaten, instrumenten en operatietechniek.

e De chirurg moet rekening houden met alle factoren die waarschijnlijk van invloed zijn op de prestaties van het hulpmiddel: te behandelen niveau(s),
gewicht, activiteitsniveau, bijkomende aandoeningen enz.

o 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.

o Het ARTHEMIS-systeem moet onder perfect steriele chirurgische omstandigheden worden gebruikt.

e ARTHEMIS-componenten mogen nooit worden gecombineerd met componenten van andere hulpmiddelen. Voor de ARTHEMIS-schroeven geldt dat
deze specifiek zijn ontworpen om in de ARTHEMIS-plaat te vallen om de fixatie te verstevigen, dus er kunnen uitsluitend ARTHEMIS-schroeven
worden gebruikt.

e Onjuist gebruik van de instrumenten tijdens de implantatie kan leiden tot aantasting van de implantaten en derhalve gevolgen hebben voor de
verwachte prestaties.
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e De geleverde instrumenten zijn ontworpen om perfect te werken in combinatie met het ARTHEMIS-systeem. 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.

e 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.

e 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.

e De implantaten worden vervaardigd met titaanlegering Ti-6Al-4V, een niet-magnetisch materiaal, 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.

e Als voorzorgsmaatregel is het raadzaam de MR-technicus vé6r het onderzoek te informeren over de aanwezigheid van dit implantaat.

e Titaanimplantaten kunnen metaalgerelateerde artefacten creéren, waarmee rekening moet worden gehouden bij het uitvoeren en interpreteren van
beeldvormingsonderzoeken.

e De chirurg moet op de hoogte worden gebracht van elke verandering (uiterlijk, pijn enz.) op de plaats van het implantaat.

o Elk soort ongeval moet aan de chirurg worden gemeld, ook als er geen uitwendige indicaties zijn op de plaats van het implantaat.

10. Ongunstige effecten/complicaties

De potentiéle ongunstige effecten/complicaties zijn:

pseudoartrose

oppervlakkige of diepe infectie op de plaats van het implantaat

zenuw- en/of vaatletsel in verband met de operatieve ingreep

letsel aan het spijsverteringsstelsel in verband met de operatieve ingreep
moeheidsfractuur van het materiaal

overlijden
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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:

Wasmachine SMEG o — . Hoeveelheid
WD4060D Duur (in minuten) | Temperatuur Reinigingsmiddel
Voorwas 3 Onverwarmd Leidingwater -

6 ml/liter water

Wascyclus 1 5 35°C Dentalzym5 (watervolume: 6 I)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
o 6 ml/liter water
Wascyclus 2 5 75 °C Dentalzym5 (watervolume: 6 I)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Neutralisatie 3 - Dental AC5 10 mifliter water
(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 Methode 2
Stoomsterilisatie (vochtige hitte) Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 18 minuten (onder verzadigde stoomdruk) Aanbevolen duur: 4 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 134 °C 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.
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16. Levensduur

De levensduur van dit systeem bedraagt 20 jaar. Dit bestaat uit:
e een maximale houdbaarheid van 10 jaar;
» een implantatieperiode van 10 jaar.

Let op: deze levensduur is gebaseerd op mechanische, biologische en klinische validaties die zijn uitgevoerd met betrekking tot dit medische hulpmiddel.
In feite is het een permanent implanteerbaar hulpmiddel en is het derhalve niet bestemd om na implantatie uit de patiént te worden verwijderd.

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.

De patiént moet zich ervan bewust zijn dat deze moet 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.

18. Aanvullende informatie
Datum van in de handel brengen: april 2010

Informatie over de klinische resultaten van dit implantaat zijn 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 het ARTHEMIS-
systeem: 37005271ARTSYSTEMLX.

De hulpmiddelen in het ARTHEMIS-systeem hebben de volgende Basic UDI-Dl's:

Medisch hulpmiddel Basic UDI-DI
ARTHEMIS-schroef 37005271VISARTO1WA
ARTHEMIS-plaat 37005271PLAARTO1LZ

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 d Fabrikant en fabricagedatum

® Niet opnieuw gebruiken [:B:I Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
. . CE-markering met het identificatienummer van de
Niet steriel

aangemelde instantie
0297

MD Medisch hulpmiddel UDI Unieke hulpmiddelcode

Deze implantaten zijn medische hulpmiddelen van klasse llb 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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SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL ANTERO-LATERAL
ARTHEMIS
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informacéo importante para o médico:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES O médico tem de ler atentamente as instrugdes e orientagoes,
‘;1 I“;O LA \g'?"-ngAslié gggggs - FRANGA bem como as recomendagdes (apresentadas na técnica cirdrgica
elefone: (33) e nestas instrugdes) antes de utilizar o sistema de fixagéo

Fax: (33) 02 54 80 83 33 A
E-mail: sav@neuro-france.net vertebral &ntero-lateral.

1. Descricao dos materiais
e O sistema ARTHEMIS consiste em:

Dispositivo médico Finalidade prevista
Parafusos de fixagao Ancora lateral do corpo vertebral
Placas toracicas ou lombares anatémicas Jungao entre duas ou mais vértebras

As cabecas dos parafusos dispdem de um sistema de bloqueio, para que estes possam ser enroscados na placa, bem como no osso.

Todo o sistema é fabricado em liga de titanio Ti-6Al-4V, a qual cumpre a norma ISO 5832-3.

O sistema ARTHEMIS é fornecido ndo esterilizado.

O numero do lote esta marcado no implante. Também se encontra impresso na embalagem do produto.

O sistema ARTHEMIS nao se destina a transportar ou a introduzir nenhuma substancia no corpo humano.

O sistema ARTHEMIS n&o contém nenhum medicamento, derivado de sangue ou plasma humano, nem tecido ou células de origem humana ou

animal.

Séo fornecidos instrumentos apropriados para a implantagao deste sistema. Estes produtos auxiliares séo instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.

e Estes instrumentos séo fabricados em ago inoxidavel ou titanio. Os punhos s&o fabricados em ago inoxidavel, excetuando alguns que sao fabricados
em silicone.

e Os instrumentos sao fornecidos nao esterilizados. Estéo disponiveis instrugdes de utilizagao especificas para estes instrumentos.

2. Finalidade prevista
O sistema ARTHEMIS destina-se a fixagao antero-lateral de corpos vertebrais toracicos e/ou lombares em caso de corpectomia ou fratura.

Para fixagdo das vértebras lombares, recomenda-se a colocagdo em compressdo de um enxerto 6sseo no espacgo intervertebral e a manutengéo do
reforco do mesmo com parafusos ARTHEMIS. Os implantes ndo foram concebidos para suportar esforcos mecanicos anatémicos por mais de um ano
sem fus&o dssea. Por conseguinte, é necessario utilizar igualmente um enxerto 6sseo ou um implante de corpo vertebral de substituigao.

3. Desempenho clinico previsto
e Uma taxa de fusdo superior a 90% aos 12 meses apds a cirurgia.

4. Beneficios clinicos previstos
¢ Melhoria da Classificagdo Neuroldgica de Frankel em mais de 75% dos casos (ou um grau maximo de "E") aos 2 anos apos a cirurgia.
e Reducgao nas pontuagdes clinicas atuais de dor e invalidez (VAS, NDI) em, pelo menos, 60%, aos 12 meses apds a cirurgia.
5. Indicacdes
Indicagbes Perfil do doente Niveis
Tumor Qualquer doente adulto (sexo masculino ou feminino) com uma das T1-L5
Fratura indicagOes previamente descritas e sem quaisquer contraindicagdes

6. Contraindicacées

As seguintes condigdes podem comprometer a implantagao (a lista ndo é exaustiva):
Osteoporose grave

Osteomalacia

Processo infecioso ativo ou risco de infegéo grave
Sistema imunitario enfraquecido

Febre ou leucocitose

Obesidade morbida

Gravidez

Hiperatividade

Doenga mental

Alergia ou intolerancia aos materiais do implante
Qualquer caso n&o descrito nas indicagdes
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. Utilizacdo
e Consultar a técnica cirrgica antes de utilizar.
e A abordagem cirurgica é antero-lateral.

8. Perfil do utilizador

A implantacéo deste tipo de implante envolve uma técnica cirurgica convencional que € utilizada em cirurgia da coluna ha décadas, mas o cirurgiao deve
possuir a devida formag&o em cirurgia da coluna e na abordagem antero-lateral.

A leitura da documentagéo e das técnicas cirurgicas permite ao cirurgido assimilar e compreender os riscos cirdrgicos associados a colocagéo do
implante.

A equipa responsavel pela esterilizagcdo tem de consultar estas instrugdes de utilizagdo, em particular, para compreender os procedimentos de limpeza
e esterilizagéo a serem aplicados.

9. Adverténcias/precaucdes cirurgicas

e O cirurgido tem estar plenamente familiarizado com os implantes, instrumentos e a técnica cirtrgica.

e O cirurgido tem de ter em consideragao todos os fatores passiveis de influenciar o desempenho do dispositivo: nivel(eis) a serem intervencionado(s),
peso, nivel de atividade, doengas concomitantes, etc.

o Embora as reagdes 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.

o O sistema ARTHEMIS tem de ser utilizado sob condi¢des cirurgicas perfeitamente estéreis.

e Os componentes ARTHEMIS nunca podem ser combinados com componentes de outros dispositivos. Na realidade, os parafusos ARTHEMIS foram
concebidos para encaixar na placa ARTHEMIS, para reforgar a fixagéo, pelo que apenas podem ser utilizados parafusos ARTHEMIS.

e A utilizagdo incorreta dos instrumentos durante a implantagéo pode causar a sua deterioragédo e, consequentemente, afetar o desempenho previsto.

e Os instrumentos fornecidos foram concebidos para funcionar na perfeigdo com o sistema ARTHEMIS. Por conseguinte, é vivamente contraindicada
a utilizagado de quaisquer outros instrumentos. Isto pode implicar riscos para os doentes (consulte a Secgédo 10) e causar danos nos implantes.
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e Os nossos implantes destinam-se a uma Unica utilizagdo e ndo podem ser reutilizados. A reutilizagdo pode dar origem a reduzido desempenho do
dispositivo, contaminagéo e infegao cruzada.

e 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.

e Os implantes sao fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V — um material ndo magnético — e tém uma geometria que é improvavel que crie correntes
induzidas significativas. Além disso, uma vez que s&o fixos ao osso e/ou tecido, € improvavel que os implantes se desloquem. A seguranga dos
implantes, mais especificamente em termos de aquecimento e migragéo, foi avaliada com base em dados bibliograficos que comparam os dados
disponiveis relativos a dispositivos de composigao, forma e utilizagdo similares. Esta avaliagéo concluiu que s&o seguros para utilizagdo em doentes
submetidos a exames de RM com intensidades de campo entre os 1,5 e os 3 Tesla.

e Como medida de precaugéo, recomenda-se que o técnico de RM seja informado da presenca deste implante antes destes exames.

e Os implantes de titdnio podem gerar artefactos relacionados com metal, os quais tém de ser tidos em consideragéo ao realizar e interpretar exames
de imagiologia.

e O cirurgido tem de ser notificado de eventuais alteragbes (aspeto, dor, etc.) no local do implante.

e Qualquer tipo de acidente tem de ser comunicado ao cirurgido, mesmo que ndo existam indicagdes exteriores visiveis no local do implante.

10. Efeitos adversos/complicacdes

Os potenciais efeitos adversos ou complicagdes sao:

Pseudartrose

Infegao superficial ou profunda no local do implante

Lesdes neuroldgicas e/ou vasculares associadas ao procedimento cirdrgico
Lesbes digestivas associadas ao procedimento cirdrgico

Fratura por fadiga do material

Morte
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11. Condicdes de armazenamento dos implantes
Os implantes tém de ser armazenados num local seco a temperatura ambiente.

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 descontaminagéao 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 (atengédo: nao 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 IR0 (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 I)
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 -
L 10 ml/litro de agua
Neutralizagao 3 - ' Dental AC5 (Volume de agua: 9 1)
Ciclo de enxaguamento 3 - Agua da torneira -
Desinfeco térmica 5 90°C Agua de osmose -
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. Esterilizacdo

Uma vez que os implantes sdo fornecidos néo esterilizados, a instituicdo 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 pressdo 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 apods a esterilizagdo na autoclave.

14. Eliminacao de implantes
A remocao e eliminagédo de implantes seguem os mesmos procedimentos utilizados na instituicdo 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.
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16. Vida util

A vida util deste sistema é de 20 anos. Esta consiste em:
e Um prazo de validade maximo de 10 anos para o armazenamento
e E um periodo de implantagédo de 10 anos

Tenha em atengéo que esta vida util se baseia em validagées mecanicas, bioldgicas e clinicas realizadas com este dispositivo médico.
Na realidade, trata-se de um dispositivo implantavel permanente, pelo que n&o se destina a ser removido do doente uma vez implantado.

17. Informacéo do doente

O cirurgido tem de alertar o doente para os riscos da cirurgia e informéa-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 profisséo ou atividades do doente sujeitarem o implante a esforgos excessivos (por exemplo, levantamento de pesos ou grandes
esforgos musculares, exposi¢céo 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 utilizagao 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 recuperagao dos doentes apos a cirurgia e afeta a cicatrizagéo e reparagao 6ssea. Os cirurgides tém de
informar os doentes deste facto e alerta-los para as potenciais consequéncias.

O doente deve ser informado de que tem de declarar que tem um implante antes de realizar qualquer exame que implique a exposigao 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 instituigdes de cuidados de salde e/ou aos médicos que preencham o cartdo de implante fornecido pela NEURO FRANCE Implants. Este
cartdo destina-se a informar o doente do tipo e nimero de lote do dispositivo médico implantado, a instituicdo de cuidados de saude e o cirurgido.

18. Informacodes adicionais
Data de introdugao no mercado: abril de 2010

Podem ser encontradas informagdes sobre os resultados clinicos deste implante 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 do sistema ARTHEMIS:
37005271ARTSYSTEMLX.

Os UDI-DI Basicos dos dispositivos contidos no sistema ARTHEMIS s&o os seguintes:

Dispositivo médico UDI-DI Basico
Parafuso ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
Placa ARTHEMIS 37005271PLAARTO1LZ

O website publico Eudamed estéa acessivel através da seguinte hiperligagéo: 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 £ Embalagem externa protetora

LOT Cadigo de lote

® N&o reutilizar [:B:I
~ L. ‘ E Marcagdo CE com o numero de identificagdo do
Nao estéril . -
0 2 97 organismo notificado

M D Dispositivo médico

Estes implantes séo dispositivos médicos de Classe IIb e ostentam a marcagdo CE. O nosso organismo notificado é o DQS.

Fabricante e data de fabrico

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Identificag@o Unica de dispositivo

*Depois de o organismo notificado validar o relatério e o website Eudamed estar plenamente operacional.
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SYSTEM ANTEROLATERALNEJ FIXACIE STAVCOV
ARTHEMIS
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca: NEURO FRANCE Implants (NFI) Dolezité informacie pre lekara:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES | Pred pouzitim systému anterolateralnej fixacie stavcov
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUZSKO ARTHEMIS si odbornik musi pozorne preditat navod a

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

usmernenia, ako aj odporucania (uvedené v operacnej technike a
v tomto navode).

1. Opis materialov
o Systém ARTHEMIS tvoria tieto sucasti:

Zdravotnicka pomécka Ugel uréenia
zaistovacie skrutky boéné ukotvenie tela stavca
anatomické hrudné alebo bedrové platnicky spojenie medzi dvoma alebo viacerymi stavcami

Hlavy skrutiek maju zaistovaci systém, takze ich mozno zaskrutkovat' do dlahy aj do kosti.

Cely systém je vyrobeny z titanovej zliatiny Ti-6Al-4V, ktora spifia normu ISO 5832-3.

Systém ARTHEMIS je dostupny v nesterilnom stave.

Cislo $arze je vyznadené na implantate. Je vytladené aj na obale produktu.

Systém ARTHEMIS nie je ur€eny na prepravu alebo zavedenie akejkolvek latky do ludského tela.

Systém ARTHEMIS neobsahuje ziadny liek, derivat ludskej krvi alebo plazmy, ani tkanivo alebo bunky ludského alebo zvieracieho pévodu.

Na implantéciu tohto systému su k dispozicii vhodné nastroje. Tieto pomocné produkty su opakovane pouzitefné chirurgické nastroje.

Tieto nastroje su vyrobené z nehrdzavejucej ocele alebo titanu. Rukovéate 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. Ucel uréenia

Systém ARTHEMIS je uréeny na anterolateralnu fixaciu tiel hrudnych a/alebo driekovych stavcov v pripade korpektdomie alebo zlomeniny.

Na fixaciu driekovych stavcov sa odporuca vlozit kostny Step v kompresii do medzistavcového priestoru a jeho umiestnenie zaistit skrutkami ARTHEMIS.
Implantaty nie su navrhnuté tak, aby vydrzali anatomické mechanické namahanie dlhSie ako jeden rok bez fuzie kosti. Preto je potrebné pouzit aj kostny
Step alebo nahradny implantat tela stavca.

3. Ocakavany klinicky vykon
e Miera fuzie viac ako 90 % jeden rok po operacii.

4. Ocakavané klinické prinosy
e ZlepSenie Frankelovho neurologického skore vo viac ako 75 % pripadov (alebo s maximalnym stupriom E) 2 roky po operacii.
e Znizenie suc¢asného skore klinickej bolesti a invalidity (VAS, ODI) najmenej o 60 % 12 mesiacov po operacii.
5. Indikacie
Indikacie Profil pacienta Urovne
Nador Akykolvek dospely pacient (muz alebo Zena) s jednou z vyS$Sie opisanych
. T1-L5
Zlomenina indikacii a bez kontraindikacii

6. Kontraindikacie

Nasledujuce stavy mézu ohrozit implantaciu (zoznam nie je Gpliny):
Zavazna osteoporéza

Osteomalacia

Aktivny infekény proces alebo velké riziko infekcie
Oslabeny imunitny systém

Horucka alebo leukocytoza

Morbidna obezita

Tehotenstvo

Hyperaktivita

Du8evné ochorenie

Alergia alebo intolerancia na materialy implantatu
Akykolvek pripad, ktory nie je popisany v indikaciach

VVVVVVYVYVYYYY

. Pouzitie
e Pred pouzitim sa oboznamte s chirurgickou technikou.
e Chirurgicky pristup je anterolateralny.

8. Pouzivatel'sky profil

Implantécia tohto typu implantatu zahffa Standardnu operacnu techniku, ktora sa v chirurgii chrbtice pouziva uz desiatky rokov, chirurg vSak musi byt
riadne vyskoleny v chirurgii chrbtice a anterolateralnom pristupe.

Citanie dokumentécie a chirurgickych technik umoZfiuje 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

e  Chirurg musi byt dokonale oboznameny s implantatmi, nastrojmi a opera¢nou technikou.

e Chirurg musi brat do Uvahy vSetky faktory, ktoré mézu ovplyvnit vykon pomécky: Uroveri (Urovne), ktora sa ma pouzit, hmotnost, urover aktivity,
sprievodné poruchy atd.

e Aj ked su alergické reakcie na titan velmi zriedkavé, odporuca sa, aby pacienti s obzvlast silnymi alergiami boli vopred skontrolovani, ¢i nemaju
alergie tohto typu.

e Systém ARTHEMIS sa musi pouzivat v dokonale sterilnych chirurgickych podmienkach.

e Komponenty ARTHEMIS sa nikdy nesmu kombinovat s komponentmi inych zariadeni. Skrutky ARTHEMIS su navrhnuté tak, aby sa zaistili na platni
ARTHEMIS, aby sa zosilnilo uchytenie, takze je mozné pouzit iba skrutky ARTHEMIS.

¢ Nespravne pouzivanie nastrojov po€as implantacie moze viest k poSkodeniu implantatov, a tym ovplyvnit o€akavany vykon.

e Dodavané nastroje su navrhnuté tak, aby dokonale spolupracovali so systtmom ARTHEMIS. Je preto prisne kontraindikované pouzivat akékolvek
iné nastroje. To moze predstavovat riziko pre pacientov (pozri ¢ast' 10) a sposobit poSkodenie implantatov.

o NaSe implantaty su len na jedno pouzitie a nikdy sa nesmu pouzit opakovane. Opatovné pouzitie méze viest k znizeniu vykonu zdravotnickej pomocky,
kontaminacii a krizovej infekcii.

e Implantat sa musi zlikvidovat, ak sa dostal do kontaktu s krvou, biologickymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami.
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e Implantat sa musi zlikvidovat, ak bol pacientovi vybraty, poSkodeny alebo ak bol nespravne pouzity.

e Implantaty su vyrobené s pouzitim titanovej zliatiny Ti-6Al-4V, €o je nemagneticky material, a maju geometriu, pri ktorej je nepravdepodobné, ze by
vytvarala vyznamné indukované prudy.Navyse, kedZe su fixované ku kosti a/alebo tkanivu, je nepravdepodobné, Ze by sa implantaty pohli.lch
bezpecnost, konkrétne z hladiska zahrievania a migracie implantatov, bola postudena na zaklade bibliografickych udajov porovnavajucich dostupné
udaje o poméckach podobného zlozenia, tvaru a pouzitia.Toto hodnotenie dospelo k zaveru, Zze su bezpecné na pouzitie u pacientov podstupujucich
vySetrenia MRl medzi 1,5 a 3 Tesla.

Preventivne je vhodné pred tymito vySetreniami informovat operatora MRI o pritomnosti tohto implantatu.

Titanové implantaty mozu vytvarat artefakty suvisiace s kovmi, ktoré je potrebné vziat do Uvahy pri vykonavani a interpretacii zobrazovacich vysSetreni.
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:

pseudoartréza

povrchova alebo hiboka infekcia v mieste implantatu

neurologické a/alebo vaskularne poSkodenie spojené s chirurgickym zékrokom
poskodenie traviaceho traktu spojené s chirurgickym zakrokom

unavova zlomenina materialu

smrt
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11. Podmienky skladovania implantatov
Implantaty sa musia skladovat’ na suchom mieste pri izbovej teplote.

12. Cistenie
Implantaty sa musia pred sterilizaciou vygistit a vydezinfikovat. Ugelom 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 &istiaci 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 kd$ do umyvacieho a dezinfekcného zariadenia pomocou overeného procesu, aby ste sa vyhli mitvym zénam (Upozornenie:
nekladte viaceré koSe na seba. Cistenie v umyvacom a dezinfekénom zariadeni sa musi vo vSeobecnosti vykonavat bez krytu).

3. Postupujte podla nizSie uvedeného programu:

Umyvacka SMEG Trvanie (v P . Mnozstvo
WD4060D b 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 I)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
L o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 2 5 75 °C Dentalzym5 (Objem vody: 6 I)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
s 10 ml/liter vody
Neutralizacia 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 1)
Cyklus preplachovania 3 - Voda z vodovodu -
Tepelna dezinfekcia 5 90 °C Voda Cistena reverznou )
osmozou
Cyklus su$enia 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 (obalka alebo Pasteur).

13. Sterilizacia

Kedze implantaty sa dodavaju nesterilné, za ich sterilizaciu je zodpovedné zdravotnicke zariadenie.
Personal ma k dispozicii Specializované nadoby na uskladnenie implantatov.

Sterilizacia sa musi vykonat v autoklave s pouzitim jedného z nasledujucich protokolov.

Metdda 1
Sterilizacia parou (vihké teplo)

Odporuc¢any €as: 18 minut (pod tlakom nasytenej pary)
Odportc¢ana teplota: 134 °C

Metoda 2
Sterilizacia parou (vihké teplo)
Odporucany €as: 4 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporuc¢ana teplota: 132 °C

Odporuca sa, aby personal operaéného 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 poStou spoloc¢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 pomocky.

16. Zivotnost

Zivotnost tohto systému je 20 rokov. Tvori ju:
¢ Maximalna skladovatelnost 10 rokov
¢ A Cas implantacie 10 rokov

Upozornujeme, Ze tato zivotnost je zalozena na mechanickych, biologickych a klinickych overeniach vykonanych na tejto zdravotnickej poméocke.
Prakticky ide o trvalo implantovatelni pomdcku, a preto nie je ur€ena na to, aby sa po implantacii z pacienta odstranila.
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17. Informéacie 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 uUsilie, vystavenie
nadmernym mechanickym vibraénym pohybom atd’.), implantat sa méze zlomit' alebo poskodit, ¢o si mdze vyzadovat dalSiu operaciu. Chirurg musi preto
s pacientom prediskutovat vSetky fyzické a psychické obmedzenia spojené s pouzivanim tychto pomdcok. Chirurg musi tiez vysvetlit potrebu pravidelného
lekarskeho sledovania po¢as pooperacnej fazy.

Ukazalo sa, ze faj€enie 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.

Pacient by si mal uvedomit, Ze pred akymkolvek vystavenim elektromagnetickému a magnetickému prostrediu musi vyhlasit, ze ma implantat.
Pre dalSie informacie je na webovej stranke NEURO FRANCE Implants dostupny informacny list pre pacienta.

Kartu implantatu poskytnutt spoloénostou 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.

18. Dodatocné informacie
Datum uvedenia na trh: April 2010

Informacie o klinickych vysledkoch tohto implantatu najdete v ,Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu®. Tato sprava je dostupna v Eurdpske;j
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed)*, kde je prepojena so zakladnym UDI-DI pre systém ARTHEMIS: 37005271ARTSYSTEMLX.
Zakladné UDI-DI pre zariadenia v systéme ARTHEMIS su nasledovné:

Zdravotnicka pomdcka Zakladny UDI-DI
skrutka ARTHEMIS 37005271VISARTO1WA
dosticka ARTHEMIS 37005271PLAARTO1LZ

Verejna webova stranka Eudamed je pristupna cez nasledujuci odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dalsie informacie mdzete ziskat od spolognosti NEURO FRANCE Implants.

Vysvetlenie symbolov pouZitych na oznageni produktu:

REF Katalogoveé &islo O Ochranné balenie
LOT Kod sarze

® Nepouzivat opakovane [:B:I
Nesterilné C E quaéenie CE s identifikanym cislom notifikovaného
297 organu

0
M D Zdravotnicka pomécka U

Vyrobca a datum vyroby

Precitajte si navod na pouZzitie

Unikatny identifikator pomocky

Tieto implantaty su zdravotnicke pomocky triedy llb a nest oznacenie CE. Na$ notifikovany organ je DQS.

*Ked' notifikovany organ validuje spravu a pracovisko Eudamed bude plne funkcné.
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