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NAHRADA CERVIKALN{ PLOTENKY
DYNALIS-C®
NAVOD K POUZITI

Vyrobce: NEURO FRANCE Implants (NFI) Dulezité informace pro lékare:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Lékai si musi pfed pouzitim nahrady cervikalni ploténky
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIE DYNALIS-C® pegdlivé prostudovat navod k pouziti a pravidia a

Telefon: (33) 02 54 80 90 90 rovnéz doporuceni (uvedena v operacéni technice a v téchto
Fax: (33) 02 54 80 83 33 p p:
pokynech).

E-mail: sav@neuro-france.net

. Popis materialt
e Nahrada DYNALIS-C® je nahrada cervikalni ploténky se spojem PEEK-PEEK. Nahrada umozriuje lateralni a rotacni pohyby a pohyby flexe-extenze.
Dlahy jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti-6Al-4V (splfiujici pozadavky normy ISO 5832-3) a jsou opatfeny mikroporéznim titanovym plazmatickym
nastfikem. Stfedové jadro je vyrobeno z materialu PEEK OptimaTM.
Néahrada DYNALIS-C® se dodava ve sterilnim stavu.
Cislo $arze je vyznadeno na implantatu. Je také vyti§téno na obalu vyrobku.
Tento implantat neni uréen k transportu nebo zavedeni jakékoli latky do lidského téla.
Néahrada DYNALIS-C® neobsahuje zadny |é€ivy pfipravek, ktery je derivatem lidské krve nebo plazmy, tkdné nebo bunék lidského nebo zvifeciho
puvodu. Pouze PE obal mize obsahovat malé mnozstvi derivatd zivo€isnych tukud, nicméné vyroba téchto derivatd je v souladu s nafizenim (ES) €.
999/2001. Rizika, ktera by mohla byt vysledkem pouzivani téchto aditiv jsou pod kontrolou a jsou zanedbatelna.

e Jsou poskytnuty patficné nastroje pro implantaci tohoto prostfedku. 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 Dodavaji se nesterilni s vyjimkou drzaku nahrady, ktery se dodava sterilni s nahradou a je proto uréen k jednorazovému pouziti. Pro tyto nastroje je
k dispozici specificky navod k pouziti.

2. Urceny ucel

Nahrada cervikalni ploténky DYNALIS-C® uréena k nahrazeni chorobné a/nebo degenerované meziobratlové ploténky kréni patefe.

Chirurgickym cilem implantace nahrady cervikalni ploténky DYNALIS-C® je vyrazné snizeni bolesti pfi obnoveni mechanické stability a anatomické vysky
meziobratlové ploténky a také zajisténi potencialu pro pohyb postizenych segmentt obratle.

3. Ocekavana klinicka funkce

e Udrzeni segmentalni mobility ve vice nez 90 % pfipadu za 12 mésicl po operaci.

4. Ocekavané klinické prinosy mésicti po operaci
e Snizeni skore aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 80 % za 12 mésicu po operaci.
e Snizeni aktualniho skare klinické invalidity (VAS, NDI) nejméné o 80 % za 12 mésicl po operaci.
5. Indikace
Zdravotnicky . ) . . .
prostredek Indikace Profil pacienta Urovné
Degenerativni choroba
meziobratlové ploténky & ahni Xt nanient (MUSH & 3 i c3-C7
DYNALIS-C® . T . VS|c’hvn| dospéli 'pamenne(mum a zeny).s J.ednl'm z (maximalné na 3
Cerviko-brachialni neuralgie vySe popsanych stavl a bez kontraindikaci. drovnich)
(myelopatie - radikulopatie)

6. Kontraindikace

Nasledujici stavy mohou narusit implantaci (seznam neni vyéerpavajici):
Zavazna osteoporéza

Osteomalacie

Maligni nador

Steno6za kanalu

Arteritida karotidy

Cervikalni trauma

Vyznamna nestabilita patefe

Deformace patefe

Revmatoidni artritida

Nemoc kiehkych kosti

Aktivni infekeni proces nebo velké riziko infekce
Oslabeny imunitni systém

Horecka nebo leukocytéza

Morbidni obezita

Té&hotenstvi

Hyperaktivita

Dusevni choroba

Alergie nebo intolerance vuci materialim implantatu
Jakykoli pfipad nepopsany v indikacich

7. Pouziti
e Pred pouzitim si prostudujte operacni techniku.
e Chirurgicky pfistup je z pfedni strany.

VVVVVVVVVYVVVVVVYVYYYYVY

8. Profil uzivatele

Implantace implantatu tohoto typu zahrnuje standardni operacni techniku, ktera se pouziva pfi operacich patefe jiz desitky let, operatér vSak musi byt
fadné vyskolen v operacich patefe.

Cetba dokumentace a operaénich technik umozZfiuje operatérovi pfijmout a pochopit chirurgicka rizika spojena s umisténim implantatu.

Personal useku sterilizace se musi seznamit s timto navodem k pouziti, aby porozumél postupim ¢&isténi a sterilizace, které je tfeba pouzit.

Navod k pouziti DYNALIS-C® revidovan dne 10-12-2024 Cs — Index A Strana 1z 3
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. Varovanil/chirurgicka preventivni opatireni

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

e Operatér musi vzit v ivahu vSechny faktory, které pravdépodobné ovliviiuji i¢innost prostfedku: Groveri (Urovné), kterd ma byt instrumentovana,
hmotnost, Uroven aktivity, doprovodné poruchy atd.

e Prestoze jsou alergické reakce na titan velmi vzacné, doporucuje se, aby pacienti se zvlasté silnymi alergiemi byli pfedem vyS$etfeni na alergie tohoto
typu.

e Nahradu DYNALIS-C® je nutno pouzivat za dokonale sterilnich chirurgickych podminek.

e Nespravné pouziti nastrojl pfi implantaci mdze vést k poSkozeni implantat(i a mit dopad na o¢ekavanou ucinnost.

e Poskytované nastroje jsou navrzeny tak, aby perfektné fungovaly ve spojeni s nahradou DYNALIS-C®. Proto je pouZiti jinych nastroju ddrazné
kontraindikovano. Mdze to vyvolat rizika pro pacienty (viz oddil 10) a poSkodit 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.

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 a PEEK OptimaTM, coz jsou nemagnetické materidly, a maji geometrii, u niz je

nepravdépodobné, Ze vytvorfi vyznamné indukované proudy. Navic, protoze jsou implantaty zafixovany ke kosti a/nebo tkani, je nepravdépodobné,

Ze se budou pohybovat. Jejich bezpe€nost, konkrétné z hlediska zahfivani a migrace implantatu, byla posuzovana na zakladé bibliografickych udaju

porovnanim dostupnych udajl o prostfedcich s podobnym sloZzenim, tvarem a pouzitim. Z tohoto posouzeni byl vyvozen zavér, Ze jsou bezpetné 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 Gvahu pfi provadéni a interpretaci zobrazovacich vySetfeni.

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

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

10. Nezadouci ucinky/komplikace

Potencialni nezadouci uc¢inky nebo komplikace jsou:

Tézka pseudoartréza

Povrchova nebo hluboka infekce v misté implantatu

Hematom

Heterotopicka osifikace

Dysfagie

Neurologické a/nebo cévni poskozeni souvisejici s chirurgickym vykonem
Posunuti nebo vypuzeni implantatu vyzadujici opakovany zasah
Unavova fraktura materialu

Smrt

YVVVVVVYVYY

11. Skladovaci podminky pro implantaty
Implantaty je nutno skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté chranéné pred slune¢nim a UV zafenim v jejich plivodnim obalu.

12. Sterilizace

Implantaty se dodavaji sterilni ve dvojitém vakuovém obalu v kartonové krabici potazené félii a oznacené. Sterilizace se provadi ozafenim kobaltem-60
davkou nejméné 25 kGy.

Sterilizace je platna 5 let.

Vystraha: Tyto implantaty nepouziveijte v nasledujicim pfipadé: absence vakua, svéd¢ici o prasknuti obalu, coz predstavuje ztratu sterility.

PFed pouZitim je nutno zkontrolovat celistvost vSech urovni obalu a datum exspirace.
DalSi stitky jsou umistény uvnitf obalu, aby byla zajiSténa moznost zpétného dohledani ve zdravotnickych zafizenich.

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

14. 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 veSkerych zavaznych
nezadoucich pfihodach tykajicich se prostredku.

15. Zivotnost

Zivotnost této nahrady je 15 let. Sestava z nasledujicich z nasleduijicich poloZek:
e Doba skladovatelnosti je 5 let
» A obdobi implantace 10 let

Upozorfiujeme vas, Ze tato Zivotnost vychazi z mechanickych, biologickych a klinickych validaci, provedenych na tomto zdravotnickém prostfedku. Ve
skutecnosti se jedna o trvaly implantabilni prostfedek a neni uréen k odstranéni z pacienta po implantaci.

16. Informace pro pacienta

Chirurg musi pacienty varovat pred riziky operace a informovat je 0 moznych nezadoucich ugincich.

Pacient musi byt informovan o tom, Ze prostfedky nemohou obnovit pruznost, pevnost, spolehlivost a trvanlivost normalini zdravé meziobratlové ploténky.
Pokud tedy profese nebo aktivity pacienta vystavuji implantaty nadmérnému namahani (napf. zvedani bfemen nebo velka svalova namaha, vystaveni
nadmérnym mechanickym vibraénim pohybdm atd.), implantat se muze zlomit nebo poskodit, coz miize vyzadovat dal$i operaci. Operatér proto musi s
pacientem probrat veskera fyzicka a psychologicka omezeni spojena s pouzitim téchto prostfedkd. Operatér musi také vysvétlit potfebu pravidelnych
|ékarskych 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 skuteénosti informovat pacienty
a varovat je pfed moznymi disledky.

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

Po zdravotnickych zafizenich a lékafich se pozaduje vyplnéni karty s informacemi o implantatu, poskytnuté spolecnosti NEURO FRANCE Implants, ktera
je v obalu zdravotnického prostfedku. Je uréena k informovani pacienta o typu a Cisle Sarze implantovaného zdravotnického prostfedku, zdravotnickém
zafizeni a chirurgovi.

17. Dalsi informace
Datum uvedeni na trh: Kvéten 2012
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Informace o klinickych vysledcich této nahrady Ize nalézt v dokumentu ,Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci. Tato zprava je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkt (EUDAMED)*, kde je propojena se zakladnim UDI-DI systému: 37005271PRODYNO1XH.

Vefejné internetove stranky EUDAMED jsou pfistupné prostfednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dal$i informace Ize ziskat od NEURO FRANCE Implants.

Vysvétleni symbolll pouzitych na oznaceni vyrobku:

R E F Katalogové ¢islo
LOT Cislo sarze

® Nepouzivejte opakované

STERILE| R Sterilizovano zarenim

g Datum pouzitelnosti

@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny ' ) Dvojity sterilni bariérovy systém s ochrannym vnéjSim obalem

Vyrobce

Datum vyroby

Viz navod k pouziti

eS|

Oznaceni CE s identifikaénim Cislem oznameného subjektu

Zdravotnicky prostfedek

ME =LA
AI=1I ST

%

’
\
-

Tyto implantaty jsou zdravotnické prostredky tfidy 11l a nesou oznageni CE. Nasim oznamenym subjektem je DQS.

*Poté, co oznameny subjekt validoval zpravu a stranka EUDAMED je piné funkéni.
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ZERVIKALE BANDSCHEIBENPROTHESE

DYNALIS-C®
GEBRAUCHSANWEISUNG
Hersteller: NEURO FRANCE Implants (NFI) Wichtiger Hinweis fir den anwendenden Arzt:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Der anwendende Arzt ist gehalten, vor der Verwendung der

41160 LA-VILLE-AUX-CLERCS — FRANKREICH i i -C® di i
Telefon: +33 (0)2 54 80 90 90 zervikalen Bandscheibenprothese DYNALIS-C® die Anleitung

Fax: +33 (0)2 54 80 83 33 und Leitlinien sowie die (in den Hinweisen zur Operationstechnik
E-Mail: sav@neuro-france.net sowie der vorliegenden Anleitung dargelegten) Empfehlungen
aufmerksam durchzulesen.

. Beschreibung der Materialien

e Die Prothese DYNALIS-C® ist eine zervikale Bandscheibenprothese mit PEEK-PEEK-Gelenk. Die Prothese ermdglicht Lateral-, Rotations- und
Flexions-/Extensionsbewegungen.

e Die Platten sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V gefertigt (gemafR den Anforderungen der Normenreihe ISO 5832-3) und mit einer mikropordsen
Titan-Plasma-Beschichtung versehen. Der zentrale Kern besteht aus PEEK Optima™.
Die Prothese DYNALIS-C® wird in sterilem Zustand geliefert.
Die Chargennummer ist auf dem Implantat angegeben. Sie finden diese auch als Aufdruck auf der Produktverpackung.
Dieses Implantat ist nicht dafiir vorgesehen, Stoffe gleich welcher Art in den menschlichen Kérper zu transportieren oder einzufiihren.
Die Prothese DYNALIS-C® enthalt weder Arzneimittel noch Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma noch Gewebe oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs. Lediglich die PE-Verpackung kann geringe Mengen von Derivaten tierischer Fette enthalten, die in Ubereinstimmung mit
der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 hergestellt wurden. Die Risiken, die sich aus der Verwendung dieser Zusatzstoffe ergeben kdnnten, sind kontrolliert
und vernachlassigbar.

e Fir die Implantation dieses Produkts werden geeignete Zusatzinstrumente bereitgestellt, bei denen es sich um wiederverwendbare chirurgische
Instrumente handelt.

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

e Sie werden nicht steril geliefert, mit Ausnahme der Prothesenhalterung, die zusammen mit der Prothese in sterilem Zustand geliefert wird und daher
fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. Fir diese Instrumente steht eine gesonderte Gebrauchsanweisung bereit.

2. Zweckbestimmung
Die zervikale Bandscheibenprothese DYNALIS-C® ist zum Ersatz einer erkrankten und/oder degenerierten Bandscheibe der Halswirbelsaule bestimmt.

Das chirurgische Ziel einer Implantierung der zervikalen Bandscheibenprothese DYNALIS-C® besteht in der signifikanten Schmerzreduktion bei
gleichzeitiger Wiederherstellung der mechanischen Stabilitdt und anatomischen HoOhe der Bandscheibe sowie der Gewahrleistung des
Bewegungspotenzials der betroffenen Wirbelsegmente.

3. Erwartete klinische Leistung

o Aufrechterhaltung der segmentalen Mobilitat in Gber 90 % der Falle 12 Monate nach dem Eingriff.

4. Erwarteter klinischer Nutzen
e Verringerung des aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
e Verringerung des aktuellen klinischen Behinderungs-Scores (NDI) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 80 %.
5. Indikationen

Medizinprodukt laut o . )

EU-Gesetzgebung Indikationen Patientenprofil Ebene

Degenerative ] ] o
Bandscheibenerkrankung Jeder erwachsene Patient (mannlich oder weiblich), der c3-C7
DYNALIS-C® . N eine der vorstehend beschriebenen Bedingungen und .
Zervikobrachialgie keine Kontraindikation aufweist. (maximal 3 Ebenen)
(Myelopathie/Radikulopathie)

6. Kontraindikationen

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

Osteomalazie

Maligner Tumor

Kanalstenose

Carotis-Arteriitis

Zervikales Trauma

Signifikante Wirbelsauleninstabilitat

Spinale Deformitaten

Rheumatoide Arthritis

Osteogenesis imperfecta (Glasknochenkrankheit)

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

VVVVVVVVVVVVVYVYVVYVYYVYYVY

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

8. Anwenderprofil

Zwar folgt die Einsetzung von Implantaten dieser Art einer chirurgischen Standardtechnik, die seit Jahrzehnten in der Wirbels&ulenchirurgie zur
Anwendung gelangt, der Chirurg benétigt jedoch eine angemessene Schulung in Wirbelsaulenchirurgie.

Die Lektlre der vorliegenden Dokumentation und der Operationstechniken vermittelt dem operierenden Arzt ein Versténdnis der chirurgischen Risiken,
die mit der Einsetzung des Implantats einhergehen.

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

Gebrauchsanweisung zu DYNALIS-C®, uberarbeitet am 10.12.2024 De — Index A Seite 1 von 3
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. 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 bertcksichtigen, die sich tendenziell auf die Leistung des Produkts auswirken: zu instrumentierende Ebene(n),
Gewicht, Aktivitatsgrad, Begleiterkrankungen usw.

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

e Die DYNALIS-C® Prothese darf nur unter véllig sterilen Operationsbedingungen verwendet werden.

e Eine unsachgemafie Verwendung der Instrumente bei der Implantation kann vorzeitigen Verschlei3 der Implantate zur Folge haben und damit die zu
erwartende Leistung beeintrachtigen.

e Die bereitgestellten Instrumente sind perfekt auf die Prothese DYNALIS-C® abgestimmt. Die Verwendung anderer Instrumente ist kategorisch
kontraindiziert, da diese mit Risiken fir Patienten (vgl. Abschnitt 10) und der Gefahr von Beschadigungen des Implantats einherginge.

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

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

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

e Die Implantate sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V und PEEK Optima™ gefertigt, bei denen es sich um nichtmagnetische Werkstoffe handelt und
die aufgrund ihrer Geometrie eine nur geringe Gefahr der Induktion nennenswerter Strome bergen. Da die Implantate dariiber hinaus am Knochen
und/oder am Gewebe fixiert werden, ist es unwahrscheinlich, dass sie sich verschieben. Ihre Sicherheit, insbesondere hinsichtlich Erwarmung und
Implantatmigration, wurde auf Grundlage eines Vergleichs verflgbarer Literaturdaten zu Produkten &hnlicher 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-Geréts 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
berucksichtigen 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 &u3eren Anzeichen erkennen lassen.

10. Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen

Als unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen kdnnen auftreten:

Akute Pseudoarthrose

Oberflachliche oder tiefreichende Infektion im Implantatbereich

Hamatom

Heterotope Ossifikation

Dysphagie

Im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff stehende neurologische und/oder vaskuldre Schadigungen
Verschiebung oder AbstoRung des Implantats, die einen wiederholten Eingriff erfordert
Ermidungsbruch des Materials

Tod
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11. Lagerbedingungen fir Implantate
Die Implantate sind an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur und vor Sonnenlicht und UV-Strahlen geschitzt in ihrer Originalverpackung
aufzubewahren.

12. Sterilisation

Die Implantate werden steril und doppelt vakuumverpackt in einem folierten und gekennzeichneten Karton geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch
Bestrahlung mit Kobalt-60 bei mindestens 25 kGy.

Die Sterilisation ist 5 Jahre lang giltig.

Vorsicht: Die Implantate in folgenden Fallen nicht verwenden: Fehlen des Vakuums, was auf eine Beschadigung der Verpackung und damit auf einen
Verlust der Sterilitat hinweist.

Die Unversehrtheit aller Verpackungsschichten sowie das Verfallsdatum sind vor der Verwendung zu uberpriifen.
Zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit in Gesundheitseinrichtungen sind im Inneren der Verpackung zusétzliche Kennzeichnungen angebracht.

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

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

NEURO FRANCE Implants und die zustéandige Behorde 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.

15. Lebensdauer

Die Lebensdauer dieser Prothese betragt 15 Jahre. Sie setzt sich zusammen aus:
e einer Lagerféhigkeit von 5 Jahren
¢ und 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.

16. Patientenaufklarung

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

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Produkte die Flexibilitat, Festigkeit, Zuverlassigkeit und Langlebigkeit einer normalen, gesunden Bandscheibe
nicht nachbilden kénnen. Wenn daher die berufliche Tatigkeit oder korperliche Aktivitdten des Patienten die Implantate UbermaRigen Belastungen
aussetzen (z.B. Heben schwerer Lasten oder Ausibung gréRerer muskularer Anstrengungen, Exposition gegenlber heftigen mechanischen
Schwingungsbewegungen usw.), kann das Implantat brechen oder Beschadigungen erleiden, die 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 erdrtern. Er hat daruber hinaus auf das Erfordernis regelméRiger Nachuntersuchungen in der postoperativen Phase hinzuweisen.
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Es hat sich gezeigt, dass das Rauchen von Tabak die Genesung von Patienten nach einem chirurgischen Eingriff verzdgert und sich nachteilig auf den
Knochenheilungs- und -reparaturprozess auswirkt. Der Chirurg ist gehalten, seine Patienten hierauf aufmerksam zu machen und vor den méglichen

Folgen zu warnen.

Patienten mussen im Gedachtnis behalten, dass sie vor jeglicher Exposition gegeniiber elektromagnetischen und magnetischen Feldern auf ihr Implantat

hinzuweisen haben.

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

Gesundheitseinrichtungen und/oder Arzte werden gebeten, die Implantatkarte auszufiillen, die der Produktverpackung beiliegt und von NEURO FRANCE
Implants bereitgestellt wird. Sie enthalt fir den Patienten bestimmte Angaben zum Typ und zur Chargennummer des implantierten Medizinprodukts, zur
Gesundheitseinrichtung und zum operierenden Arzt.

17. Zusatzangaben

Datum der Inverkehrbringung: Mai 2012
Informationen Uber die mit der vorliegenden Prothese erzielten klinischen Ergebnisse sind dem ,Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung” zu
entnehmen, der in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)* abgerufen werden kann, wo er mit der Basis-UDI-DI des Systems,
37005271PRODYNO1XH, verknupft ist.

Auf die 6ffentliche EUDAMED-Website kann tber den Link https://ec.europa.eu/tools/eudamed zugegriffen werden.

Weitere Informationen kénnen bei NEURO FRANCE Implants angefordert werden.

Erlduterung der in der Produktetikettierung verwendeten Symbole:

REF

Bestell-Nr.

Hersteller

LOT

Fertigungslosnummer, Charge

Herstellungsdatum

®

Nicht zur Wiederverwendung

= 2

Gebrauchsanweisung beachten

STERILE| R

Sterilisiert durch Bestrahlung

o
N
©
-~

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle

2

Verwendbar bis

Medizinprodukt

®

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

N
\ g
1
1
A=,
’

1

)

%

-

Doppeltes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auf3en

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

*Sobald die Benannte Stelle den Bericht validiert hat und die EUDAMED-Website ihren Vollbetrieb aufgenommen hat.

Gebrauchsanweisung zu DYNALIS-C®, uberarbeitet am 10.12.2024 De — Index A

Seite 3von 3



El

NMPOGEZH AYXENIKOY AIZKOY
DYNALIS-C®
OAHlIEZ XPHZHZ

Karaokeuaotig: NEURO FRANCE Implants (NFI) ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TOV 1aTPO:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES P < < <
41160 LA VILLE AUX CLERGS — FAAAIA O IaTpdg TPETTEl va dloBaoel TIPOOEKTIKG TIG
TnAépwvo: (33) 02 54 80 90 90 05r]VI£§ KdI TIG GUCTACOEIG (1TOU 'IT(XpOUOI(XCOVT(XI
®ag;: (33) 02 54 80 83 33 N , X
Email: sav@neuro-france.net GTf] XElpOUpleﬂ T€XV|KT1 Kar o€ GUT€§ Tlg

odnyieg) mpiv amd TN Xprion Tng TPoBeong
QAUXEVIKOU DiOKOU DYNALIS-C®.

. Mepiypa@n Twv UAIKWV

o H mpdBeon DYNALIS-CP® sivar pia rpdBean auxevikoU diokou pe dpBpwaon PEEK-PEEK. H Tpd8son mTpétrel TNV TAGyIA KivnoT, TNV TIEPICTPOPIKT]
Kivnon Kai TIG KIVAOEIG KAUWNG-EKTOONG.

o O1 TTAGKEG €ival KATAOKEUAOPEVEG OTTO Kpaua Tiraviou Ti-6Al-4V (o€ cuppdpewaon pe 1o TPoTuTro 1ISO 5832-3) Kal £€xouv PIKPOTTOPWON ETTIOTPWON
TAGouarog TiTaviou. O KeVTPIKOG TTUPAVAG ival Kataokeuaopévog amd PEEK Optima™.
H 1pdBeon DYNALIS-C ® diatiBetal og_amooTelpwpévn KAaTaoToor.
O apiBuég TapTidag £xel onuaveei oTo eu@UTEUPa. Eival eTriong EKTUTTWHEVOG OTN GUOKEUATIA TTPOIGVTOG.
AuTé TO €PQUTEUPA BEV TTPOOPICETAI YIA TN METAPOPA 1) TNV E1I0AYWYH KAUIag 0uCiag aTo avBpWITIVO GWHA.
H 1pdBeon DYNALIS-C® dev TepIEXel KAVEVA QUPUOKEUTIKO TTPOIOV, TTAPAYWYO avBpWTIVOU QipaTtog ) TTAAOUATOG A 1I0TOU i KUTTAPWY avBpWITIVIG 1)
CwikAg TTpoéAeuong. Mévo n cuokeuacia PE ptropei va mrepi€xel pIKpr) ToooTnTa TTapaywywyv (wikoU AITToug, av Kai n Tapoaywyn autwy Twv
TTOPAYWYWY CUPHOPPWVETal P Tov Kavoviopd (EK) apiB. 999/2001. Or kivduvol Tou Ba ptropolcav va TTPoKUWoUV atrd Tn XPron auTwy Twv
TTPOCOETWYV gival EAEyXOUEVOI Kal aPEANTEOL.

e Ta TNV eg@UTEUON QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TTapéxovTtal Ta KaTdAAnAa dpyava. Autd Ta BonBbnTikG TTpoidvTa gival ETTavaypnoiJoTTolncIua
XEIPOUPYIKG Opyava.

e Autd Ta épyava eival kataokeuaopéva atd avogeidwTo XaAuBa f Titdvio. O1 Aafég eival kataokeuaopéveg amd avogeidwto xdAuBa, ekTdg aTrod
OPIOHEVEG TTOU €iVal KOTOOKEUAOUEVEG ATTO GIAIKOVN.

e [lapadidovral un amooTelpwuéva, EKTOS atrd Tn Baon TG TTPOBeaNG, N oTToia TTOPAdIOETAI ATTOCTEIPWHEVN WE TNV TTIPOBECT KAl ETTOUEVWG TTPOOPIZETAl
yla yia xpron. MNa aurd ra épyava, diatibevrai e10IkES 00nYies xpRong.

2. DNpoBAemwoépevn xpion
H mrp6Beon auxevikou diokou DYNALIS-C® 1rpoopileTal va avTIKOTaaTAGEl vav TTAoXovTa r)/kal EKQUAITUEVO HECOOTTIOVOUAIO BiOKO TNG QUXEVIKAG HOipag
TNG OTTOVOUAIKNAG OTAANG.

O XEIPOUPYIKOG GTOXOG TNG EPPUTEUCNG WIag TTPOBeaNG auxevikoU diokou DYNALIS-C® gival n onpavTikr Peiwaon Tou TTovou, aTToKaBIoTWvTag TrapdAAnAa
TN MNXAVIKF) 0Ta8ePATNTA KOl TO AVATOUIKG UYOG Tou HEGOCTTOVOUAIOU BioKou, KaBwg Kal N dlac@dAion Tng duvardTnTag Kivnong Twv TTPooReRANUEvwy
OTTOVOUAIKWV THNHATWV.

3. Avapevopeveg KAIVIKEG ETTIBOOEIS
e AlaTApNON TUNUOTIKAG KIVATIKOTNTOG 0€ TTAéoV Tou 90% TwvV TTEPICTATIKWY, 12 YAVEG PETA TNV EyXEipNON.

4. Avapevopeva KAIVIKG 0QEAN

e Meiwaon Tpéxoucag Babuoloyiag kAivikou TTovou (VAS) katd TouAdyioTov 80% oToug 12 PUAVEG PETEYXEIPNTIKA.

e Meiwon Tpéxouaag Babuoloyiag kAivikod TTévou (NDI) katd TouhdxioTov 80% aToug 12 PAvEG PETEYXEIPNTIKG.

5. Evbdeigeig

IGTPOTEXY.Q)‘OV'KO Evoeiteig Mpo@iA aoBevoug Emimeda
TIPOIOV
EkguAioTikr diokoTéBeia OTro1008ATIOTE EVAAIKOC AOBEVAS (GvBpag A A3 - A7
DYNALIS-C® AuxevoBpaxiévia veupaAyia | YUVaiKa) WE pia atré Tig evOEiGeIG TTOU TTEPIYpAPNKavV (o€ 3 emimeda kaTd

(HuehoTT@BeIa - pIiTIdA) TIPONYOUHEVWG KOI XWPIG avTeVOEIEEIS. HEyIOTO)

6. Avrevdeigeig

O1 akéAouBeg KaTaoTAOEIG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV aPVNTIKG TNV EUPUTEUON (0 KOTAAOYOG Bev ival TTARPNG):
>oBapr ooTEOTIOPWAN

OoTteopahakia

Kakoneng éykog

2TéVWOon CwARva

KapwrTidikr aptnpitida

Auxevikod Tpalpa

Znuavtik oTTovOUAIKY aoTABEIa

Mapapopewoelg GTTOVOUANIKNAG GTAANG

Peupartoeidnig apBpimida

OoTteowabupwon

Evepyog poAuoparikn diepyacia i peifwv Kivduvog Aoipwéng
E¢aobeviouévo avoootroinTikd cUoTnua

MupeTdg 1) AeUKOKUTTAPWON

Noooydévog Traxuoapkia

Kunon

YmepdpaotnpidTnTa

Wuyiké voonua

AMepyia A duoavegia oTa UAIKG TV ELQUTEULATWV
OTT0103ATIOTE TTEPIGTATIKG TTOU OEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEILEIG

VVVVVVVVVVVVVVYVVYVYYVYYVY

. o
e  YUPPBOUAEUTEITE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTPIV ATTO TN XPron.
e H yeipoupyiki TpootréAacn eival Tpécia.

:

8. MpowiA xpAoTn
H eppUTeUoN aUTOU TOU TUTTOU EPPUTEUNATOG EVEXEI TUTTIKI) XEIPOUPYIKA TEXVIKNA TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OTN XEIPOUPYIKN) TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG £dw Kal
dekaeTieg. Map' 6Aa auTd, o XeIPoupyOs TTPETTEN va €ival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVOG OTN XEIPOUPYIKNA TNG OTTOVOUAIKNG GTAANG.
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H avdyvwon Tng TEKUNPIWOoNG Kal TWV XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWY ETTITPETTEI OTOV XEIPOUPYO VA APOPOIWOEI KAl VO KOTAVONOEl TOUG XEIPOU PYIKOUG KIVOUVOUG
TTOU OXETiCovTal JE TNV TOTTOBETNON TOU EUPUTEUPATOG.

To TTPOCWTTIKO ATTO0TEIPWANG TIPETTEI VO AVATPEXEI OE AUTEG TIG 0BNYiEG XProng IS1aiTEPA yia va kaTavonoel TIg d1adikaoieg kabapiopou Kal aTrooTEipwang
TTOU TTPETTEI VA EQAPPOLOVTAI.

9. Mposidotroinan/Xe1poupyikéG TTPOQUAGEEIG

e O xelpoupyog TTPETTEN va gival TTARPWG ECOIKEIWPEVOG PE TA EUPUTEUPATA, TA OPYAVA Kal TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

o O xeipoupy6g TrpéTTel va Aapfdvel uttown 6Aoug Toug TTapdyovTeG TTou eival TBavo va eTnpedoouy TIG €TTIOOCEIS TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG: Ta
emmireda Tou Ba xeipoupynBouv, To BAPOog, To eTTiITTEd0 dPACTNPIOTNTAG, T CUVODA VOO UATA, K.ATT.

o [lapdAo TTou o1 aAAepyIkEG avTIOPATEIG OTO TITAVIO Eival TTOAU OTTAVIEG, GUVIOTATAI O GOBEVEIG PE IBIAITEPA EVTOVEG OAAEPYIEG VO EAEyXOVTaI TTPIV YIa
oTToIEGONTTOTE OAAEPYiEG TETOIOU TUTTOU.

e H mpdBeon DYNALIS-C® mrpétrel va XpnoIPOTIOIEITAl UTTO TEAEIWG OTEIPEG XEIPOUPYIKEG OUVONKEG.

e H AavBaopévn xprian Twv opydvwyv Katd tn SIGPKEIa TNG ENPUTEUCNG PTTOPEI va 0dnynOel OE EMOEIVWON TWV EPPUTEUPATWY Kal, WG €K ToUTOU, va
ETTNPEATEI TIG AVOUEVOUEVEG ETTIOOCEIG.

e Ta dpyava TToU TTaPEXOVTAI £XOUV OXEBIAOTEI YIa VO AeIToupyoUV 18aviKd g ouvduaouo ye Tnv TTpoBeon DYNALIS-C®. H xprion GAAWV opyavwy,
OUVETTWG, avtevdeikvuTtal 101aiTepa. MTTopei va TTpokaAéoel KivOUvoug yia Toug acBeveig (BA. Evotnta 10) kai ¢nuid oTa eueuUTELPATA.

e Ta gyeutelpaTd pag TpoopifovTal HOVO yia pia Xprian Kai Oev TTPETTEN TTOTE va eTTavaypnalpoTrololvTal. H eTTavaypnoiyoTroinon YTropei va odnynoel
o€ PEIWPEVEG ETTIOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTINOAUVON Kal SlaaTaupoUuevn péAuvaon.

e To eupUTeupa TTPETTEI VO aTTOPPIPBEi GV €pBel o€ €T e aipa, BloAoyiKd uypd ) 1I0TOUG TOU GWUATOG.

e To eu@UTEUpQ TTPETTEI VO ATTOPPIPOET GV ExEl aPaIPEBET aTrd Tov aoBevr), uttooTel {NUIG 1) €€l XpnoiyoTroinBei AavBaopéva.

e Ta eypurelpaTa kataokeuddovTal pe Xprion kpduarog Tiraviou Ti-6Al-4V kai PEEK Optima™, 1a oroia gival un payvnTika UAIKG Kal £X0UV YEWETpIa
10U O¢v gival TTBAVO va BNUIOUPYNOEI CNUAVTIKA ETTAYOUEVA peupaTa. ETTAéov, KaBwg oTepeWwvovTal 0TO 00TO /KAl TOV I0TO, T EPPUTEUHATA BEV
gival mBavo va pyetakivnBouv. H ao@aAeid Toug, 181aitepa 600V apopd Tn BEpuavon Kal Tn JETAVACTEUCT TWV EPQUTEUPATWY, £XEI agloAoynBei ue Bdon
BiBAIoypa@IKwy dedopévwyv TToU CuyKpivouv Ta SlaBéaipa Sedopéva OXETIKA PE TEXVOAOYIKG TTPOoidvTa TTapopolag aUoTaong, OX\POTOG Kal XpAong.
AuTA n agioAdynon cuptrépave 0T ATavV acPaAr yia xpron o€ acBeveig TTou uttopdAlovTal o€ e€eTdaeig MRI petagu 1,5 kai 3 Tesla.

e Qg Po@UAAEN, CUVIGTATOI VO EVNUEPWVETAI O XEIPIOTAG Tou MRI yia Tnv TTapoucia autol Tou EYQUTEUPATOG TIPIV ATTO AUTEG TIG ECETATEIG.

e Ta guguTtetpaTa oTTd TITAVIO PTTOPOUV va dnUIoUPYACOUV OXETICOUEVEG HE METOANO WEUDEVDEIEEIG, OI oTToieG TTPETTEN va AauBdvovTal uTTéwn Katd Tn
SIEVEPYEIQ KOI TNV EPUNVEIQ OTTEIKOVIOTIKWY ECETATEWV.

o O xeIpoupydg TTPETTEI VA EVNUEPWVETAI IO OTTOIAOATTOTE PETABOARA (EUPAvION, TTOVOG, K.ATT.) TN B€0N TOU EUPUTEUUATOG.

e Ta atuxruoTta oTroloudrTToTE TUTTOU TTPETTEI VA avVA@EPOVTAl GTOV XEIPOUPYO, OKOMA KI av Oev UTTAPXOUV 0paTéG £EWTEPIKEG evdeiEelg oTn Béon Tou
EMPUTELPATOG.

10. AvemBUUNTEG EVEPYEIEG/ETITIAOKEG

O1 duvnTIKEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES | ETTITTAOKEG gival:

>oBapn weuddpBbpwan

EmmoAng A ev Tw BABel Aoipwén oTn BE€an Tou EUEUTEUUATOG

Alpdtwpa

‘EKTOTIN 00TEOTTOINGN

Aucayia

Neupohoyikr f/kar ayyeiakr) BAGRN TTou OXeTICETAI PE TN XEIPOUPYIKN TTPAEN
MeTaToTIoN 1} ATTOROAN) TOU EUPUTEUPATOG TTOU ATTAITEl ETTAVOAaUBavouevn TTapéufaon
Kdraypa kdmmwaong Tou uAikou

Odvatog
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11. ZuvBnkeg @UAAENG TWV EUQUTEUPATWV
Ta eupuTelpaTa TPETTEI va QUAGCOOVTaI O€ OTEYVO PEPOG O€ Beppokpaaia dwuaTioupakpid atrd TNV nAlIakr akTivoBoAia kai Tig akTiveg UV oTnv apxikA
TOUG GUOKEUAaia.

12. AmrooTeipwon
Ta eugutetpata TTapadidovTal amooTelpwéva o€ JITTA CuoKeuaoia Kevou o€ KouTi ammd xaptdvi, Ye PePPpAvn kai emoruavon. H amooTeipwon

TIpayparoTroleiTal he akTivoBoAia kofaATiou-60 TouAdyiaTtov 25 kGy.
H atrooTeipwaon 1oxUel yia 5 €.

Mpoooxn: Mnv xpnoipoTtroleite autd Ta egpuTElPATa OTNV €EAG TIEPITITWON: aTTouaia Kevou, n otroia aTrodelkvUel TTapafiaan TNG CUCKEUAadiag, TTou
anuaivel aTTwAEIa oTEIPATNTAG.

H akepaidTnTa OAWV TWV ETTITTEdWY CUOKEUATIAG TIPETTEI va EAEyXETal TTPIV OTTO T XPRoN Padi e TNV nuUepopnvia ARENG.
2T0 EOWTEPIKO TNG CUCKEUATIaG €xel TOTTOBETNOET TTPOCGBETN £€maAuavon yia TV eEa0@AAIoN TNG IXVNAACIUOTNTAG OTIG JOVADEG UYEIQG.

13. AToppIYn EPPUTEUPATWY
H agaipeon kal amréppiyn TwV EUOUTEUPATWY aKoAouBoUv Tig idieg d1adIkaaieg TToU XpnoigoTroloUvTal oTn HovAada Uyeiag yio VOOOKOUEIaKd atréBANnTa.

14. ETaypUmvnon yid TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPoidv
OTtroiadnTroTe KaTayyeAia i yvwaToTtroinon SuoAeimroupyiag TTPETTEN va YiveTal auéowg Péow TnAe@uwvou, @ag, email i Taxudpouegiou Tpog T NEURO
FRANCE Implants.

H NEURO FRANCE Implants kai n appédia apxr Tou kpdtoug péAoug OTTou KATOIKET 0 XpAROTNG f/Kal 0 aoBevAG TIPETTE VO EVIUEPWIVOVTAI VIO OTTOIODNTTOTE
ooBapd TTEPIOTATIKG OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

15. Aidpkeia IwAg

H didpkela {wAg autng TG TTpdBeong ival 15 €Tn. Ze auTrv TrepIAapBavovTal:
o JIGpKEIa QUAAENG 5 eTWV
e Kal TTEPiod0g eppUTEUONG 10 ETWV.

Inueiwoarte 0TI auth n didpkela {wig BaaileTal o UNXAVIKES, BIOAOYIKEG KAl KAIVIKEG ETTIKUPWOEIG TTOU SIEVEPYOUVTaIl OE AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.
21NV TPAEN, TTPOKEITAI yIa €va POVIMO EUQUTEUCINO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal, WG €K TOUTOU, dev TTPOOPICETAl yia apaipeon atd Tov aoBevr) HETA TNV
EP@UTEUON.

16. Evnuépwon ag@evolg

O xeIpoupydg TTPETTEI VO TTPOEIDOTTOIEI TOUG AOBEVEIG yia TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG EMEPRACNG KAl VA TOUG EVNUEPWVEI VIO TIG BUVNTIKEG
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

O aoBevAg TIPETTEI VA EVNUEPWVETAI OTI Ta TEXVOAOYIKA TTPOidvTa dev pTTopolv va avatrapdyouv Thnv gukapyia, Tnv avroxr, Tnv aflomaTtia A Tnv
avOeKTIKOTNTA TOU QUOIOAOYIKOU UYIOUG OiOKOU. ZUVETTWG, €AV TO €TTAYYEAUA 1 oI dpacTNPIOTNTEG TOu aaBevolg UTTORAAAOUV Ta EUPUTEUUATO OF
uTTEPBOAIKA KaTatrévnaon (TT.x. aviywaon Bapoug ) eyAAn puikn TTpooTrabeia, ékBean o€ UTTEPBOAIKEG HNXAVIKEG KIVATEIG BOVNONG, K.ATT.), TO EuQUTEUPATA
MTTOpEi va oTTdoouv A va uttooTolv {nuId, YEYovog TToU UTTOPEl va aTTaIThioel Kal GAAN xeipoupyikr eéppaan. O Xeipoupydg TIPETTEl, WG €K TOUTOU, VO
audntoel pe Tov agBevri 6AOUG TOUG CWHATIKOUG Kal WUXOAOYIKOUG TTEPIOPICHOUG TTOU Eival EYYEVEIG OTN XPON QUTWY TWV TEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI £TTIONG VA EENYATEI TNV AVAYKN YIO TAKTIKA I0TPIKA TTapakoAouBnon Katd 1n SIAPKEIQ TNG METEYXEIPNTIKAG GACNG.

0dnyieg xpriong — DYNALIS-C® AvaBewpnon 10-12-2024 El — Eupetripio A ZeAida 2 amo 3



El

To kamviopa €xel OeixOei 6TI TTapePTTOBiCEl TNV AVAPPWON TwV aoBeVWYV PETA TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT Kal ETTNPEALE! TNV ETTOUAWGOT KAl ATTOKOTACTACN
Tou 0aToU. O1 XEIpOUPYOIi TTPETTEI VO EVIUEPWOOUV TOUG OOBEVEIG yIa TO YEyovog auTd KAl VO TOUG TTPOEIBOTTOINCOUY YIa TIG SUVNTIKEG GUVETTEIEG.

O1 aoBeveig Ba TTPETTEI va yVwpifouv OTI TTPETTEI VA SNAWVOUV OTI PEPOUV EUPUTEUNA TTIPIV OTTO OTTOIABATIOTE £KBEON OE NAEKTPOPAYVNTIKG KAl HOyVNTIKA
mEPIBAAOVTOQ.

MNa TepIoodTEPEG TTANPOYOPIEG, BIATIBETAI PIa EVNUEPWTIKN ETTIOTOAR yia Toug aoBeveig atov IoTéToTro TNG NEURO FRANCE Implants.

Znteital amé TIG HOVADEG UYEiag rY/Kal TOuG 10TPOUG VA GUUTTANPWOOUV TNV KAPTA EUPUTEUPATOG TTOU TTEPIAANBAVETAI OTN GUOKEUAOIO TOU TTPOIGVTOG Kal
mapéxeral oo T NEURO FRANCE Implants. Auth n kGpTta TTpoopideTal yia TNV EVNPEPWON TOU aoBevoUg OXETIKG JE TOV TUTTO KAl Tov apIBuo TTapTidag
TOU EUPUTEUPEVOU 1TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TN HOVADA UYEIAG Kal TOV XEIPOUPYO.

17. Np600BeTEC TTANPOWOPIEG

Huepounvia d16d68eong otnv ayopd: Mdaiog 2012

Mrropeite va Bpeite TTANPOPOPIEG OXETIKA PE T KAIVIKG OTTOTEAéTUOTA QUTAG TNG TTPOBeoNG oTnv «[epiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY GOPAAEIOG KAl TwV
KAIVIKWV eTTId00ewv». AUTA n ékBean eival diaBéaiun otn Eupwtraikr Bdon dedopévwy yia Ta iaTpoTexvoloyikd TTpoidvia (EUDAMED)*, 61rou cuvdéeTal
pe 10 Baoikd UDI-DI tou ouoTApatog: 37005271PRODYNO1XH.

O dnpoaiog ioTéTtorog EUDAMED €ival rpoofdaipog péow Tou akéAouBou auvdéopou: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed
MepioadTepeg TTANPOPOpieg utropouv va atroktnBouv amd Tn NEURO FRANCE Implants.

Eme€riynon Twv cupBOAwv TToU XpnaoiPoTToiouvTal oTnV €TTICAKAVAN TOU TTPOIOVTOG:

REF ApIBUOC KATAAGYOU

KataokeuaoTng

L o T Kwdikog mraptidag

® Mnv eTTavaxpnOIUOTIOIEITE

STERILE| R ATTooTEIpWUEVO PE aKTIVOBOANON

g Huepopnvia Angng

@ Mn XpnoIYOTTOIEITE EAV N CUOKEUATIQ 4 : >0otnua diIrrhoU oTEipou PpaypuoU PE TIPOCTATEUTIKN EEWTEPIKA

Huepopunvia KaTtaokeung

YupBouAeuTeiTte TIG 0dNYiEG XPRONG
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AuTd 1O gp@uTELPATA €ival IaTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa KaTnyopiag Il kai @épouv Tn arjpavon CE. O koivotroinuévog opyaviouog pag eivar n DQS.

*MOoAig o koivotToinuévog opyaviouos ETIKUPWOEI TNV ékBeon Kai o 1oTéToTTo¢ EUDAMED ¢gival TARpwS AEITOUPYIKOS.
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CERVICAL DISC PROSTHESIS
DYNALIS-C®
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 surgical technique and in these instructions) before using the

Fax: (33) 02 54 80 83 33 - ; .
Emaif: s;v@neuro-france.net DYNALIS-C® cervical disc prosthesis.

. Description of the materials

e The DYNALIS-C® prosthesis is a cervical disc prosthesis with a PEEK-PEEK joint. The prosthesis enables lateral, rotational and flexion-extension
movements.

e The plates are made of Ti-6Al-4V titanium alloy (complying with ISO standard 5832-3) and have a microporous titanium plasma coating. The central
core is made of PEEK Optima™.
The DYNALIS-C® prosthesis is available in a sterile state.
The batch number is marked on the implant. It is also printed on the product packaging.
This implant is not intended to transport or introduce any substance into the human body.
The DYNALIS-C® prosthesis does not contain any medicinal product, derivative of human blood or plasma, or tissue or cells of human or animal origin.
Only the PE packaging may contain a small amount of animal fat derivatives, though the production of these derivatives complies with Regulation
(EC) No. 999/2001. The risks that could result from the use of these additives are controlled and negligible.

e Appropriate instruments are provided for implanting this device. These ancillary products are reusable surgical instruments.

e These instruments are made of stainless steel or titanium. The handles are made of stainless steel, except for some which are made of silicone.

e They are delivered non-sterile, except for the prosthesis holder, which is delivered sterile with the prosthesis and is therefore intended for single use.
Specific instructions for use are available for these instruments.

2. Intended purpose

The DYNALIS-C® cervical disc prosthesis is intended to replace a diseased and/or degenerated intervertebral disc of the cervical spine.

The surgical goal of implanting a DYNALIS-C® cervical disc prosthesis is to significantly reduce pain while restoring the mechanical stability and anatomical
height of the intervertebral disc, as well as ensuring the potential for movement of the affected vertebral segments.

3. Expected clinical performance

e Maintenance of segmental mobility in over 90% of cases at 12 months postoperatively.

4. Expected clinical benefits

e Reduction in current clinical pain score (VAS) of at least 80% at 12 months postoperatively.

e Reduction in current clinical disability score (NDI) of at least 80% at 12 months postoperatively.

5. Indications

Medical device Indications Patient profile Levels
Degenerative disc disease Any adult patient (male or female) with one of the C3-C7
DYNALIS-C® Cervico-brachial neuralgia previously described conditions and with no (on a maximum of 3
(myelopathy - radiculopathy) contraindications. levels)

6. Contraindications

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

Osteomalacia

Malignant tumour

Canal stenosis

Carotid arteritis

Cervical trauma

Significant vertebral instability

Spinal deformities

Rheumatoid arthritis

Brittle bone disease

Active infectious process or major risk of infection
Weakened immune system

Fever or leukocytosis

Morbid obesity

Pregnancy

Hyperactivity

Mental illness

Allergy or intolerance to the implant materials
Any case not described in the indications

VVVVVVVYVVVVVVVVVYYVYYVYY

C

7. Use
e Consult the surgical technique before use.
e The surgical approach is anterior.

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.
Reading the documentation and surgical techniques allows the surgeon to assimilate and understand the surgical risks associated with placement of the
implant.

Sterilisation staff must refer to these instructions for use in particular to understand the cleaning and sterilisation procedures to be applied.
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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 DYNALIS-C® prosthesis must be used under perfectly sterile surgical conditions.

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 DYNALIS-C® prosthesis. Using other instruments is therefore strongly
contraindicated. 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.

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 and PEEK Optima™, which are non-magnetic materials 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:

Severe pseudoarthrosis

Superficial or deep infection at the site of the implant

Haematoma

Heterotopic ossification

Dysphagia

Neurological and/or vascular damage related to the surgical procedure
Displacement or expulsion of the implant requiring a repeat intervention
Fatigue fracture of the material

Death

VVVVVVVVYY

11. Storage conditions for implants
The implants must be stored in a dry place at room temperature away from sunlight and UV rays in their original packaging.

12. Sterilisation

The implants are delivered sterile under double vacuum packaging in a cardboard box, filmed and labelled. Sterilisation is performed by cobalt-60
irradiation of at least 25 kGy.

The sterilisation is valid for 5 years.

Caution: Do not use these implants in the following case: absence of vacuum, which proves a breach of the packaging, meaning loss of sterility.

The integrity of all levels of packaging must be checked prior to use along with the expiry date.
Additional labels are placed inside the packaging to ensure traceability in health institutions.

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

14. 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.

15. Lifetime

The lifetime of this prosthesis is 15 years. This consists of:
¢ A shelf life of 5 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.

16. 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 a normal healthy disc. 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 further surgery. 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, which is included in the product packaging and provided by NEURO
FRANCE Implants. It is intended to inform the patient of the type and batch number of the implanted medical device, the health institution and the surgeon.

17. Additional information

Date placed on the market: May 2012

Information on the clinical results of this prosthesis can be found in the “Summary of Safety and Clinical Performance”. This report is available in the
European Database on Medical Devices (EUDAMED)*, where it is linked to the Basic UDI-DI of the system: 37005271PRODYNO1XH.
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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:

Manufacturer

R E F Catalogue number

Date of manufacture

L 0 T Batch code

Consult instructions for use

(eS|

® Do not re-use

CE marking with the identification number of the notified body

STERILE| R Sterilised by irradiation

Medical device

ME =LA
AI=1I ST

%

g Use by date
@ Do not use if the packaging is damaged ; ; Double_sterlle barrier system with protective external
\ packaging

’
\
-

These implants are Class Il 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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PROTESIS DE DISCO CERVICAL
DYNALIS-C®
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informacién importante para el facultativo:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES . - -
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIA Antes de usar la prétesis de disco cervical DYNALIS-C®, el
Teléfono: (+33) 02 54 80 90 90 facultativo debe leer detenidamente las instrucciones y
Fax: (+33) 02 54 80 83 33 directrices, asi como las recomendaciones (que se presentan en
Correo electrénico: sav@neuro-france.net la técnica quirtrgica y en estas instrucciones).

2.
Laf

Descripcién de los materiales

DYNALIS-C® es una protesis de disco cervical con una articulacion de PEEK-PEEK. La protesis permite los movimientos lateral, rotacional y de
flexion-extension.

Las placas estan hechas de aleacién de titanio Ti-6Al-4V (conforme con la norma ISO 5832-3) y tienen un revestimiento de plasma de titanio
microporoso. El niicleo central esta hecho de PEEK Optima™.

La prétesis DYNALIS-C® se suministra estéril.

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

Este implante no esté destinado al transporte ni a la introduccién de ninguna sustancia en el cuerpo humano.

La protesis DYNALIS-C® no contiene ningin medicamento, hemoderivado, tejidos ni células de origen humano o animal. Solo el envase de PE puede
contener una pequefa cantidad de derivados de grasa animal, aunque la produccion de estos derivados es conforme con el Reglamento (CE)
n.° 999/2001. Los posibles riesgos asociados al uso de estos aditivos estan controlados y son insignificantes.

Se proporcionan los instrumentos adecuados para implantar este producto. Estos productos auxiliares son instrumentos quirdrgicos 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, excepto el soporte de la protesis, que se suministra estéril con la prétesis y, por tanto, esta concebido para un solo uso.
Hay instrucciones de uso especificas para estos instrumentos.

Finalidad prevista
inalidad prevista de la protesis de disco cervical DYNALIS-C® es sustituir un disco intervertebral enfermo o degenerado de la columna cervical.

La finalidad quirtrgica de la implantacion de una protesis de disco cervical DYNALIS-C® es reducir significativamente el dolor al tiempo que se restablecen

la estabilidad mecénica y la altura anatémica del disco intervertebral, asi como garantizar el potencial de movimiento de los segmentos vertebrales
afectados.
3. Funcionamiento clinico previsto
e Mantenimiento de la movilidad del segmento en mas del 90 % de los casos a los 12 meses de la intervencion.
4. Beneficio clinico previsto
e Reduccién de la puntuacién actual de dolor clinico (EVA) en al menos un 80 % doce meses después de la intervencion.
e Reduccion de la puntuacion actual de discapacidad (NDI) en al menos un 80 % doce meses después de la intervencion.
5. Indicaciones
Producto sanitario Indicaciones Perfil del paciente Niveles
Discopatia degenerativa Cualquier paciente adulto (hombre o muijer) con uno C3-C7
DYNALIS-C® Neuralgia cervicobraquial de los trastornos previamente descritos y que no (en un maximo de 3
(mielopatia-radiculopatia) presente contraindicaciones. niveles)
6. Contraindicaciones
Las situaciones siguientes pueden poner en peligro la implantacion (lista no exhaustiva):
» Osteoporosis grave
» Osteomalacia
» Tumor maligno
» Estenosis del canal
» Arteritis carotidea
» Traumatismo cervical
» Inestabilidad vertebral significativa
» Deformidades de la columna
»  Artritis reumatoide
» Osteogénesis imperfecta
» Infeccion activa o riesgo importante de infeccion
» Sistema inmunitario debilitado
» Fiebre o leucocitosis
» Obesidad mérbida
» Embarazo
» Hiperactividad
» Enfermedades mentales
» Alergia o intolerancia a los materiales del implante
» Cualquier caso no descrito en las indicaciones
7. Uso
e Consultar la técnica quirtrgica antes de usar el producto.
e El abordaje quirargico es anterior.
8. Perfil del usuario

La colocacion de este tipo de implante conlleva una técnica quirtrgica estandar que lleva décadas utilizandose en cirugia de columna, aungue el cirujano
debe haber recibido la formacién adecuada en cirugia de columna.

El cirujano debe leer la documentacion y las técnicas quirargicas para asimilar y comprender los riesgos quirdrgicos 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.

Instr!
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. Advertencias/precauciones quirdrgicas

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

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 La prétesis DYNALIS-C® debe utilizarse en condiciones quirdrgicas totalmente estériles.

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 la prétesis DYNALIS-C®. Por tanto, estd totalmente
contraindicado el uso de otros instrumentos, ya que esto podria conllevar riesgos para los pacientes (v. seccion 10) y dafiar los implantes.

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

e Elimplante debe desecharse si ha entrado en contacto con sangre, liquidos biol6gicos o tejidos corporales.

e 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 y PEEK Optima™, que son materiales no magnéticos 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 migracién del implante, se ha evaluado sobre la base de las publicaciones, mediante la

comparacioén con los datos disponibles sobre productos con una composicion, una forma y un uso similares. Esta evaluacioén ha permitido concluir

gue 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, aungque no haya signos externos visibles en el lugar del implante.

10. Efectos adversos/complicaciones

Los posibles efectos adversos o complicaciones son:

Pseudoartrosis grave

Infeccion superficial o profunda en el lugar del implante

Hematoma

Osificacion heterotopica

Disfagia

Lesion neurolodgica y/o vascular secundaria al procedimiento quirdrgico
Desplazamiento o expulsion del implante que obligue a reintervenir
Fractura por fatiga del material

Muerte
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11. Condiciones de conservacién de los implantes
Los implantes deben conservarse dentro de su envase original, en un lugar seco, a temperatura ambiente y al abrigo de la luz solar y la radiacién
ultravioleta.

12. Esterilizacién

Los implantes se suministran estériles, en un doble envase al vacio, dentro de una caja de cartén, envuelta en pelicula de plastico y etiquetada. La
esterilizacion se lleva a cabo mediante irradiacién con cobalto-60, con una dosis de al menos 25 kGy.

La esterilizacion es valida durante 5 afios.

Precaucién: No utilizar estos implantes en caso de ausencia de vacio, ya que esto indica que el envase no esta intacto, con la consiguiente pérdida de
esterilidad.

Antes de usar el producto se debe comprobar la integridad de todas las capas del acondicionamiento y la fecha de caducidad.
En el interior del envase se colocan etiquetas adicionales para garantizar la trazabilidad en los centros sanitarios.

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

14. Vigilancia del producto sanitario
Cualquier reclamacion o notificacién de mal funcionamiento debe comunicarse de inmediato a NEURO FRANCE Implants por teléfono, fax, correo
electronico 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.

15. Vida util

La vida util de esta protesis es de quince afios. Esto comprende:
e Un periodo de validez de cinco afios.
e Un periodo de implantacion de diez afios.

Hay que tener en cuenta que esta vida Util se basa en las validaciones mecanicas, biolégicas 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.

16. Informacién al paciente

El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos de la cirugia e informarles 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 disco 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, exposicién a vibraciones mecanicas excesivas, etc.), el implante podria romperse o dafiarse, lo que haria necesaria otra cirugia.
Por consiguiente, el cirujano debe explicar al paciente todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas inherentes al uso de estos productos. El cirujano
también debe explicar que es necesario un seguimiento médico periédico durante el posoperatorio.

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

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

En el sitio web de NEURO FRANCE Implants, hay disponible una carta de informacién al paciente que contiene mas informacion.
Se pide a los centros sanitarios y a los facultativos que cumplimenten la tarjeta del implante, incluida en el envase del producto y facilitada por NEURO
FRANCE Implants. Su finalidad es informar al paciente del tipo y el nimero de lote del producto sanitario implantado, el centro sanitario y el cirujano.
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17. Informacién adicional

Fecha de comercializaciéon: mayo de 2012.

La informacion relativa a los resultados clinicos de esta protesis 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:
37005271PRODYNO1XH.

Se puede acceder al sitio web de EUDAMED a través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Se puede solicitar méas informacién a NEURO FRANCE Implants.

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas del producto:

R E F Ndmero de catalogo

Fabricante

Fecha de fabricacion

L OT Cédigo de lote

® No reutilizar

STERILE| R Esterilizado por irradiacion

g Fecha de caducidad
@ No usar si el envase esté dafiado

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

Consulte las instrucciones de uso

eS|

Marcado CE con el nimero de identificacion del organismo
notificado

Producto sanitario

ME =LA
AIL=1I ST

Sistema de doble barrera estéril con envoltorio exterior
protector

“_/

’
\

*Una vez el organismo notificado haya validado el informe y el sitio web de EUDAMED esté plenamente operativo.
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PROTHESE DISCALE CERVICALE
DYNALIS-C®
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 . . . ; . AN
technique opératoire et dans la présente notice) avant I'utilisation

Télécopie : (33) 02 54 80 83 33 < . .
Mail - sgv@;eu)ro—france.net de la prothése discale cervicale DYNALIS-C®.

. Description du matériel

e La prothése DYNALIS-C®est une prothése discale cervicale a articulation PEEK-PEEK. La prothése permet des mouvements latéraux, de rotation et
de flexion-extension.

e Les plateaux sont réalisés en alliage de titane Ti-6Al-4V (répondant & la norme 1SO 5832-3) et possédent un revétement plasma titane microporeux.
Le noyau central est réalisé en PEEK Optima™.
La prothése DYNALIS-C® est disponible a I'état stérile.
Le numéro de lot est marqué sur I'implant. Il est également inscrit sur 'emballage du produit.
Cet implant n’est pas destiné a transporter une substance ni a introduire une substance dans le corps humain.
La prothése DYNALIS-C® 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. Seul I'emballage PE peut contenir une faible quantité de dérivés de suif animal, cependant la production de ces dérivés est
conforme au Réglement (CE) n° 999/2001. Les risques pouvant résulter de l'utilisation de ces additifs sont maitrisés et négligeables.

e Pour implanter ce dispositif, 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, sauf le porte-prothése qui est livré stérile avec la prothese (et qui est donc non-réutilisable). Une notice d'utilisation
spécifique aux instruments est disponible.

2. Destination
La prothése discale cervicale DYNALIS-C® est destinée a remplacer un disque intervertébral malade et/ou dégénéré du rachis cervical.

L’objectif chirurgical de la pose d’une prothése discale cervicale DYNALIS-C® est de réduire significativement la douleur tout en rétablissant la stabilité
mécanique et la hauteur anatomique du disque intervertébral, ainsi que d’assurer le potentiel de mouvement du ou des segments vertébraux affectés.

3. Performances clinigues attendues
e Maintien de la mobilité segmentaire dans plus de 90% des cas a 12 mois post-opératoire.

4. Bénéfices clinigues attendus
¢ Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.
¢ Diminution du score clinique d’invalidité actuel (NDI) d’au moins 80% a 12 mois post-opératoire.
5. Indications
Dispositif médical Induications Profil patient Niveaux
Discopathie dégeénérative Tout patient adulte (homme ou femme) souffrant C3-C7
DYNALIS-C® Névralgie Cervico-Brachiale |d’'une des pathologies décrites précédemment et ne (sur 3 niveaux maximum)
(myélopathie - radiculopathie) présentant aucune contre-indication.

6. Contre-indications

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

Ostéomalacie ;

Tumeur maligne ;

Sténose canalaire ;

Artérite carotidienne ;

Traumatismes cervicaux ;

Instabilité vertébrale importante ;

Déformations colonne vertébrale ;

Polyarthrite rhumatoide ;

Maladie des os de verre ;

Processus infectieux actif ou risque significatif d’infection ;
Systéme 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.

VVVVVVYVVVVVVVVVVVYVVYY

. Utilisation
e Consulter la technique opératoire avant utilisation.
e La voie d’abord chirurgicale est la voie antérieure.

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.

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.
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. 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
particuliérement fort s’ils ne présentent pas d’allergies de ce type.

e La prothése DYNALIS-C® doit étre utilisé en conditions opératoires parfaitement stériles.

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

e Les instruments fournis sont congus pour s’adapter parfaitement & la prothése DYNALIS-C®. Il est donc fortement contre-indiqué d’utiliser d’autres
instruments. Cela peut entrainer des risques pour les patients (cf §10) et endommager les implants.

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

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

e Limplant doit étre éliminé s'il a été extrait du patient, endommageé ou s'il a subi une erreur d'utilisation.

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

e Par mesure de précaution, il est recommandé d'informer la personne en charge de I''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 sévere ;

Infection superficielle ou profonde du site d’'implantation ;
Hématome ;

Ossification hétérotopique ;

Dysphagie ;

Atteinte neurologique et/ou vasculaire liée au geste chirurgical ;
Déplacement ou expulsion de I'implant nécessitant une nouvelle intervention ;
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 et a I'abri du soleil et des rayonnements UV, dans leur emballage
d’origine.

12. Stérilisation

Les implants sont livrés stériles sous double sachet sous vide dans une boite cartonnée, filmée et étiquetée. La stérilisation est effectuée par une
irradiation au Cobalt 60 de 25 kGy au minimum.

La stérilisation est valable 5 ans.

Attention : Ne pas utiliser ces implants dans le cas suivant : absence de vide d’air qui prouve une violation du conditionnement, ce qui signifie la perte
de stérilité.

Il faut vérifier I'intégrité de tous les niveaux de conditionnement avant utilisation ainsi que la date de péremption.

Des étiquettes supplémentaires sont placées a l'intérieur du conditionnement afin d’assurer une tragabilité dans les établissements de santé.

13. 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.

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

FRANCE Implants.

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

15. Durée de vie

La durée de vie de cette prothese est de 15 ans. Elle se compose :
e d’'une durée de péremption de 5 ans ;
e 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.

16. 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 disque intervertébral sain normal. De ce
fait, si le patient exerce une profession ou une activité qui soumet I'implant a des contraintes excessives (ex : soulever des charges ou faire des efforts
musculaires importants, exposition a des mouvements excessifs de vibrations mécaniques, ...), I'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 est porteur d'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.
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Il est demandé a I'établissement de santé et/ou aux praticiens de remplir la carte implant, qui est incluse dans 'emballage du produit, fournie par NEURO
FRANCE Implants. Elle 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.

17. Informations complémentaires

Date de mise sur le marché : Mai 2012
Des informations sur les résultats cliniques de cette prothése 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 'lUD-ID de base du
systeme : 37005271PRODYNO1XH.

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 :

REF

Référence commerciale de I'implant

Fabricant

LOT

Numéro de lot

Date de fabrication

®@

Ne pas réutiliser

SIES|

Consulter la documentation jointe

STERILE| R

Stérilisé par irradiation

o
©
~l

Marquage CE avec le numéro d’identification de I'organisme
notifié

-

Utiliser avant le

Dispositif médical

®

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

x
\ g
1
1
i

0

’

W

-

<

Systeéme de double barriére stérile avec un emballage
extérieur protecteur

Ces implants sont des dispositifs médicaux de classe Il 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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PROTEZA CERVIKALNOG DISKA
DYNALIS-C®
UPUTE ZA UPORABU

Proizvodaé: NEURO FRANCE Implants (NFI) Vazne informacije za lije€nika:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Lije€nik mora pazljivo progitati upute i smjernice, kao i preporuke
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUSKA (iznesene u kirurSkoj tehnici i ovim uputama) prije uporabe
Telefon: (33) 02 54 80 90 90 proteze cervikalnog diska DYNALIS-C®.

2

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

Opis materijala
Proteza cervikalnog diska DYNALIS-C® sa spojem PEEK-PEEK. Proteza omogucuje boéne, rotacijske pokrete i pokrete fleksije-ekstenzije.

Plo€ice su izradene od legure titana Ti-6Al-4V (u skladu s ISO standardom 5832-3) i imaju mikroporoznu plazma prevlaku od titana. SrediSnja jezgra
izradena je od PEEK Optima™.

Proteza DYNALIS-C® isporucuje se u sterilnom stanju.

Broj serije oznacen je na implantatu. Takoder je otisnut na pakiranju proizvoda.

Navedeni implantat nije namijenjen transportu ili unoSenju bilo koje tvari u ljudsko tijelo.

Proteza DYNALIS-C® ne sadrzi nikakve proizvode, derivate ljudske krvi ili plazme, niti tkivo ili stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla. Samo PE
ambalaza moze sadrzavati malu koli€inu derivata Zivotinjske masti, iako je proizvodnja ovih derivata u skladu s Uredbom (EZ) br. 999/2001. Rizici koji
bi mogli proizaéi iz uporabe navedenih aditiva kontrolirani su i zanemarivi.

Za ugradnju ovog proizvoda osigurani su odgovarajuci instrumenti. Ti pomoéni proizvodi su kirurSki instrumenti za viSekratnu uporabu.

Ti su instrumenti izradeni od nehrdajuceg Celika ili titana. Rucke su izradene od nehrdajuceg Celika, osim nekih koje su izradene od silikona.
Isporucuju se nesterilni, osim drzaca proteze koji se isporucuje sterilan uz protezu te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Za te instrumente
dostupne su posebne upute za uporabu.

Namjena

Proteza cervikalnog diska DYNALIS-C® namijenjena je zamjeni bolesnog i/ili degeneriranog intervertebralnog diska vratne kraljeZnice.

Kirurski cilj ugradnje proteze cervikalnog diska DYNALIS-C® znadajno je smanjiti bol uz vra¢anje mehanitke stabilnosti i anatomske visine

intel

3.

o o :b

o

6.
Slie

8.
Ugr:

rvertebralnog diska, kao i osiguranje mogucnosti kretanja zahvaéenog segmenta kraljeska.

Ocekivana klini¢ka uéinkovitost
Odrzavanje segmentalne pokretljivosti u vise od 90 % slu€ajeva 12 mjeseci nakon kirurS§kog zahvata.

Ocekivane klinicke koristi
Smanjenje trenutacne kliniCke boli (VAS) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurSkog zahvata.
Smanjenje trenutanog rezultata invaliditeta (NDI) za najmanje 80 %, 12 mjeseci nakon kirurSkog zahvata.
Indikacije
Med_lcmskl Indikacije Profil bolesnika Razine
proizvod
Degenerativna bolest diska Svaki odrasli bolesnik ( ‘ y s jed ca_c
_~® . " . vaki odrasli bolesnik (muskarac ili Zena) s jednim -C7
DYNALIS-C Ce_rwkobrghualna_ ”e”fa'g_'la od prethodno opisanih stanja i bez kontraindikacija. | (na maksimalno 3 razine)
(mijelopatija - radikulopatija)
Kontraindikacije

deci uvjeti mogu ugroziti implantaciju (popis nije konacan):
TeSka osteoporoza

Osteomalacija

Maligni tumor

Stenoza kanala

Karotidni arteritis

Cervikalna trauma

Znacajna vertebralna nestabilnost

Deformacije kraljeznice

Reumatoidni artritis

Bolest krhkih kostiju

Aktivni infektivni proces ili veliki rizik od infekcije
Oslabljen imunoloski sustav

Groznica ili leukocitoza

Morbidna pretilost

Trudnoca

Hiperaktivnost

Mentalna bolest

Alergija ili netolerancija na materijale implantata
Svaki slucaj koji nije opisan u indikacijama

VVVVVVVVYVVVVVVYVVVYVYYYVY

Koristenje

Prije uporabe upoznajte se s kirurSkom tehnikom.

Kirurski pristup je prednji.

Korisnicki profil

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

za operaciju kraljeznice.
Citanje dokumentacije i kirurkih 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 razumijelo postupke ¢i§éenja i sterilizacije koje treba primijeniti.
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. Upozorenje/kirurSke mjere opreza

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

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

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

e Proteza DYNALIS-C® mora se koristiti u savrdeno sterilnim kirurskim uvjetima.

e Nepravilna uporaba instrumenata tijekom implantacije moze dovesti do propadanja implantata i time utjecati na o€ekivanu ucinkovitost.

e PriloZeni instrumenti dizajnirani su za savr$en rad s protezom DYNALIS-C®. Stoga je uporaba drugih instrumenata strogo kontraindicirana. To bi
moglo dovesti do rizika za bolesnike (vidjeti Dio 10) i oSte¢enja 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.

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

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

e Implantati su proizvedeni od legure titana Ti-6Al-4V i PEEK Optima™, koji su nemagnetski materijali i imaju geometriju za koju je malo vjerojatno da

¢e stvoriti zna¢ajne inducirane struje. Stovige, buduci da su priévrséeni 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 zaklju€eno 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, Sto se mora uzeti u obzir pri izvodenju i tumacenju slikovnih pregleda.

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

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

10. Nuspojave/komplikacije
Moguce nuspojave ili komplikacije su sljedece:

» Teska pseudoartroza

» PovrSinska ili duboka infekcija na mjestu implantata

» Hematom

» Heterotopno okoStavanje

» Disfagija

» NeuroloSka i/ili vaskularna oStecenja povezana s kirurSkim zahvatom

» Pomicanje ili izbacivanje implantata koje zahtijeva ponovljenu intervenciju
» Lom materijala zbog zamora

» Smrt

11. Uvjeti éuvanja implantata
Implantati se moraju uvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi dalje od sunceve svjetlosti i UV zraka u originalnom pakiranju.

12. Sterilizacija

Implantati se isporuc€uju sterilni u dvostruko vakuumiranom pakiranju u kartonskoj kutiji, omotani zastitnom folijom i oznacéeni. Sterilizacija se provodi
zraCenjem kobaltom-60 od najmanje 25 kGy.

Sterilizacija je valjana 5 godina.

Oprez: Nemojte koristiti ove implantate u sljedecem slu€aju: nedostatak vakuuma, Sto dokazuje oStecenje pakiranja, $to znaci gubitak sterilnosti.

Prije uporabe potrebno je provijeriti cjelovitost svih razina pakiranja zajedno s rokom trajanja.
Dodatne oznake stavljaju se unutar pakiranja kako bi se osigurala sljedivost u zdravstvenim ustanovama.

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

14. 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 $tetnom
dogadaju koji uklju€uje proizvod.

15. Vijek trajanja
Vijek trajanja ove proteze je 15 godina. To obuhvaca:

* Rok skladistenja 5 godina i
e razdoblje implantacije od 10 godina

Imajte na umu da se ovaj vijek trajanja temelji na mehanickim, biolo$kim i klini¢kim validacijama provedenim na ovom medicinskom proizvodu. U stvarnosti,
to je trajni proizvod za implantaciju i stoga nije predvideno uklanjanje s bolesnika nakon implantacije.

16. Informacije za bolesnika

Kirurg mora upozoriti bolesnike na rizike kirurSkog zahvata i obavijestiti ih o mogucim Stetnim ucincima.

Bolesnik mora biti obavijeSten da proizvodi ne mogu reproducirati fleksibilnost, snagu, pouzdanost ili trajnost normalnog zdravog diska. Stoga, ako
bolesnikovo zanimanje ili aktivnosti izloze implantat prekomjernim naprezanjima (npr. dizanje tereta ili veliki miSiéni napor, izloZzenost pretjeranim
mehanickim vibracijskim pokretima itd.), implantat se moze slomiti ili oStetiti, Sto moZze zahtijevati daljnje kirurSke zahvate. Kirurg stoga mora s bolesnikom
razgovarati o svim fizickim i psiholo$kim 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 kirurSkog zahvata i utje€e na zacjeljivanje i obnavljanje kostiju. Kirurzi moraju obavijestiti
bolesnike o toj €injenici i upozoriti ih na moguce posljedice.

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

Mole se zdravstvene ustanove i/ili lije¢nici da ispune karticu implantata, koja je priloZzena uz pakiranje proizvoda i koju osigurava tvrtka NEURO FRANCE
Implants. Namijenjena je informiranju bolesnika o vrsti i broju serije ugradenog medicinskog proizvoda, zdravstvenoj ustanovi i kirurgu.

17. Dodatne informacije

Datum stavljanja na trziSte: svibanj 2012.

Informacije o klini¢kim rezultatima ove proteze mogu se pronacéi u ,Sazetku o sigurnosti i klinicke ucinkovitosti“. Ovo je izvje$¢e dostupno u Europskoj
bazi podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED)*, gdje je povezano s osnovnim UDI-DI-jem sustava: 37005271PRODYNO1XH.
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Javna internetska stranica EUDAMED-a dostupna je putem sljedece poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dodatne informacije mozete dobiti od tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na oznacivanju proizvoda:

REF Kataloski broj
LOT Oznaka serije

® Nemojte ponovno koristiti

STERILE| R Sterilizirano zraenjem

g Iskoristiti do datuma

@ Ne koristiti ako je pakiranje osteceno . : Dvostruki sterilni barijerni sustav sa zastitnim vanjskim

Proizvodac¢

Datum proizvodnje

Pogledajte upute za uporabu

(eS|

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

ME =LA
AI=1I ST

%

\ o pakiranjem

’
\

Ovi implantati su medicinski proizvodi klase Il i nose oznaku CE. NaSe prijavljeno tijelo je DQS.

*Nakon Sto prijavijeno tijelo potvrdi izvje$ce i stranica EUDAMED-a bude u potpunosti operativna.
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CERVIKALIS PORCKORONGPROTEZIS
DYNALIS-C®
HASZNALATI UTMUTATO

Gyart6: NEURO FRANCE Implants (NFI) Fontos informéacié orvosok szamara
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES NEL Az orvosnak figyelmesen el kell olvasnia az utasitasokat és az
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIAORSZAG iranyelveket, valamint a (mtéti technika ismertetésében és a
Telefon: (33) 02 54 80 90 90 X . p AR o s
. jelen dtmutatéban taldlhatd) javaslatokat, mielétt hasznalni
Fax: (33) 02 54 80 83 33 . - ) .
Email: sav@neuro-france.net kezdené a DYNALIS-C® cervikalis porckorongprotézist.

. Az anyagok ismertetése

e A DYNALIS-C® protézis egy cervikalis porckorongprotézis PEEK-PEEK iziilettel. A protézis lateralis, rotacios és flexids-extenzios mozgasokat tesz
lehetévé.

e Alemezek Ti-6Al-4V titanotvozetbdl készilnek (amely megfelel az ISO 5832-3 szabvanynak), és mikroporézus titAnplazma-bevonattal vannak ellatva.
A bels6 mag PEEK Optima™ anyaghdl készil.
A DYNALIS-C® protézis steril allapotban keriil forgalomba.
A tételszam az implantatumon szerepel. Ezen kivil a termék csomagolasan is fel van tiintetve.
Ennek az implantatumnak nem rendeltetése, hogy barmilyen tipusu anyagot tovabbitson vagy bejuttasson az emberi testbe.
A DYNALIS-C® protézis nem tartalmaz semmilyen gy6gyaszati szert, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, valamint emberi vagy allati eredetl
szbvetet vagy sejteket. Egyedil a PE csomagolas tartalmazhat kis mennyiségl allati zsirszarmazékokat, ezen szarmazékok eléallithsa viszont
megfelel az EK 999/2001 sz. rendeletének. Az ezen adalékanyagok hasznalatabdl esetleg fakadd kockazatok kontrollaltak, és elhanyagolhat6
meértékiek.

o Az eszkdz belltetéséhez megfelel6 miszereket biztositunk. Ezek a kiegészit6 termékek Ujrafelhasznalhaté sebészeti miszerek.

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

e Gyarilag nem sterilek, kivéve a protézistartot, amely gyarilag steril a protézissel egyiitt, és emiatt csak egyszeri haszndlatra val6. Ezekhez a
miiszerekhez kiilbn hasznélati utmutato all rendelkezésre.

2. Rendeltetés
A DYNALIS-C® cervikalis porckorongprotézis rendeltetése a cervikalis gerinc egy koros allapotd és/vagy kopasos csigolyakozti porckorongjanak pétlasa.

A DYNALIS-C® cervikdlis porckorongprotézis betliltetésének sebészeti célja a fajdalom jelentés mértékli csokkentése a csigolyakozti porckorong
mechanikai stabilitisdnak és anatomiai magassaganak a helyreallithsa mellett, valamint az érintett gerincszegmensek mozgasképességének a
biztositasa.

3. Varhato klinikai teljesitéképesség
« Aszegmensek mobilitAsanak a fenntartasa az esetek tébb mint 90%-aban a mitétet kdvetd 12 honap elteltével.

4. Varhato klinikai elény6k
o Az aktualis klinikai fajdalmat jelz6 pontszam (VAS) legalabb 80%-o0s csokkenése a mitét utan 12 hénappal.
e Az aktualis rokkantsagi fokot jelz6 pontszam (NDI) legalabb 80%-os csokkenése a miitét utan 12 hénappal.
5. Javallatok
Orvostechnikai ; .
eszkbz Javallatok Betegprofil Szintek
Degenerativ porckorongbetegseg  garmely felnétt beteg (férfi vagy nd) a korabban -
DYNALIS-C® Cerviko-brachialis neuralgia ismertetett allapotok egyikével, ellenjavallatok

(mielopatia — radikulopatia) nélkill. (maximalisan 3 szinten)

6. Ellenjavallatok

A kovetkez6 allapotok veszélyeztetik a belltetést (a lista nem teljes):
Sulyos oszteoporozis

Oszteomalacia

Rosszindulatd tumor

Gerinccsatorna-szikulet

Carotis artéria gyulladasa

Cervikalis trauma

Jelentds csigolyainstabilitas

Gerincdeformitasok

Reumatoid artritisz

Uvegcsontlsag

Aktiv fert6zéses folyamat vagy a fert6zés magas kockazata
Legyenglt immunrendszer

Laz vagy leukocitézis

Kéros elhizas

Terhesség

Hiperaktivitas

Mentalis betegség

Allergia vagy intolerancia az implantatum anyagaival szemben
Barmely, a javallatokban nem ismertetett eset
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. Haszndlat
e Hasznalat elé6tt tekintse at a mitéti technikat.
o A miitéti megkdzelités anterior.

8. Felhasznaléi profil

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

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

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

Hasznélati itmutatoé a DYNALIS-C® eszk6zhdz, atdolgozas idépontja: 2024. 12. 10., Hu —,A” index 1. oldal (6sszesen: 3)
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9. Vigyazat / miitéti dvintézkedések

e A sebésznek telies mértékben ismernie kell az implantatumokat, a miiszereket és a mitéti technikat.

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

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

e A DYNALIS-C® protézist tokéletesen steril mitéti kérilmények mellett kell hasznalni.

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

o A szallitott miiszereket Ggy terveztiik, hogy tékéletesen miikddjenek a DYNALIS-C® protézissel. Mas miiszerek hasznalata emiatt erésen ellenjavallt.
Amennyiben igy tenne, az kockazatokat jelenthet a betegek szdmara (lasd a 10. szakaszt), és karosithatja az implantatumokat.

o Implantatumaink kizardlag egyszer hasznalatosak, és tilos Ujra felhasznalni éket. Az Gjbdli hasznalat az eszkdz csokkent teljesitéképességéhez,
szennyezddéshez és keresztfertézéshez vezethet.

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

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

e Az implantatumok Ti-6Al-4V titan6tvozet és PEEK Optima™ hasznalataval késziilnek, amelyek nem méagneses anyagok, és olyan alakjuk van, amely
miatt nem valészin(i, hogy jelentés mértékl indukalt aramot keltenek. Tovabba, mivel az implantatumok a csonthoz és/vagy szévethez vannak
rogzitve, nem valdszinl az elmozdulasuk. Biztonsagossaguk értékelése, kildondsen a felmelegedést és az implantatum elvandorlasat tekintve, a
szakirodalmi adatok alapjan tortént azon adatok 6sszehasonlitdsaval, amelyek hasonlé alapanyagu, alaku és alkalmazasu eszk6zokrél érhetdk el. Ez
az értékelés azt az eredményt adta, hogy hasznalatuk biztonsagosnak tekinthetd 1,5 — 3 Tesla kozott végzett MR-vizsgalatokon atesd betegek
esetében.

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

e A titanimplantatumok fémmel 6sszefliggé mitermékeket hozhatnak létre, amelyeket figyelembe kell venni a képalkoté 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 lathaté kilsérelmi nyomok.

10. Nemkivanatos hatasok / sz6védmények

A lehetséges nemkivanatos hatasok vagy szévédmények a kdvetkezok:
Sulyos pszeudoartrézis

Felszini vagy mély fert6zés az implantatum helyén

Hematéma

Heterotép csontosodas

Diszfagia

A mtéti eljarassal 6sszefliggd neurologiai és/vagy érkarosodas
Az implantatum elmozdulasa vagy kilok6dése, amely ismételt beavatkozast tesz sziikségessé
Az anyag faradasos torése

Elhalalozéas

YVVVVVYVYVYYY

11. Az implantdtumok tarolasi feltételei
Az implantatumokat szaraz helyen, szobahémérsékleten kell tarolni, napfénytél és UV-sugaraktél 6vva, az eredeti csomagolasukban.

12. Sterilizalas

Az implantatumok gyarilag sterilek kétszeres vdkuumcsomagolasban egy kartondobozban, lefélidzva és felcimkézve. A sterilizalast legalabb 25 kGy
dozisu kobalt-60-besugéarzassal végzik.

A sterilizalas 5 évre érvényes.

Vigyazat: Ne haszndlja ezeket az implantatumokat a kévetkez6 esetben: vakuum hianya, amely alatdmasztja, hogy a csomagolas megsértilt, vagyis a
sterilitas mar nem all fenn.

A csomagolas dsszes szintjének az épségét ellendrizni kell a hasznalat elétt, a lejarati datummal egydtt.
A csomagolasban tovabbi cimkéket helyeznek el, hogy biztositsak az egészségligyi intézményekben torténd visszakdvethetéséget.

13. Az implantatumok artalmatlanitdsa
Az implantatumok kivételéhez és artalmatlanitdsahoz kévesse ugyanazokat az eljarasokat, amelyeket az egészséglgyi intézményben az orvosi
hulladékok esetében hasznalnak.

14. Orvostechnikai eszk6z6k felligyeleti rendszere
Barmilyen, a hibas miikddésre vonatkozé panaszt vagy értesitést azonnal be kell jelenteni telefonon, faxon, e-mailben vagy postai iton a NEURO
FRANCE Implants vallalat szamara.

A NEURO FRANCE Implants véllalatot és a felhasznald és/vagy beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésagat értesiteni kell, ha az
eszkodzzel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemeény Iép fel.

15. Elettartam

Ezen protézis élettartama 15 év. Ez a kdvetkez6kbdl all:
e Tarolasi id6: 5 év
o A belltetés idétartama: 10 év

Vegye figyelembe, hogy ez az élettartam az orvostechnikai eszkdzén elvégzett mechanikai, biologiai és klinikai vizsgalatokon alapul. Egy tartésan
belltethet6é eszkdzrél van szd, igy rendeltetésszerien nem kell eltavolitani a betltetés utan.

16. Informécidk a betegek szamara

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

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az eszktzok nem képesek reprodukalni egy normalis, egészséges porckorong rugalmassagat, erésségét,
megbizhat6sagat és tartdssagat. Ezért ha a beteg a foglalkozasa vagy az altala folytatott tevékenységek miatt az implantatum talzott igénybevételnek
van kitéve (sulyok felemelése vagy az izmok jelentés mértékl igénybevétele, nagymértékii mechanikai rezgéseknek vald kitettség stb.), az implantatum
eltérhet vagy megsérilhet, ami Ujabb mitétet tehet szikségessé. A sebésznek ezért meg kell beszélnie a beteggel az ilyen eszk6zok hasznéalataval jaro
valamennyi fizikai és pszicholdgiai jellegl korlatot. A sebésznek azt is el kell magyaraznia, hogy a miitét utani idészakban rendszeres orvosi utankdvetésre
van sziikség.

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

A betegeknek tudniuk kell, hogy miel6tt barmilyen elektromagneses vagy magneses kornyezeti kitettség érné 6ket, be kell szamolniuk arrél, hogy
implantatumuk van.

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

Hasznélati utmutaté a DYNALIS-C® eszk6zhdz, atdolgozas idépontja: 2024. 12. 10., Hu —,A” index 2. oldal (6sszesen: 3)
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Az egészségligyi intézményeknek és/vagy a orvosoknak ki kell tlteniiik a NEURO FRANCE Implants altal biztositott implantatumkartyat, amely a termék
csomagolasaban talalhaté. Az a rendeltetése, hogy tajékoztassa a beteget a beiiltetett orvostechnikai eszkoz tipusarol és tételszamardl, az egészségugyi

intézményrél és a sebészrél.

17. Tovéabbi informéacidk
Piacra kerilés datuma: 2012. majus

Az e protézis klinikai eredményeivel kapcsolatos informaciok a ,Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald” cimi
dokumentumban talalhatok. Ez a jelentés az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)* érhet6 el, a rendszer alapvet6 UDI-DI

kédjahoz kapcsolva: 37005271PRODYNO1XH.

A nyilvanos EUDAMED weboldal a kdvetkez6 linken érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tovabbi informaciok a NEURO FRANCE Implants vallalattél szerezhet6k be.

A termék cimkéjén hasznalt szimbélumok magyarazata:

R E F Katalogusszam

Gyarto

LOT Tételkod

Gyartas datuma
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® Ujrafelhasznalasa tilos

Olvassa el a hasznalati utasitast

STERILE| R Besugarzassal sterilizalt
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CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositészamaval

g Lejarati datum

Orvostechnikai eszk6z
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@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt ' )
AN

Kettds sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal

Ezek az implantatumok a lll. osztalyba tartoz6 orvostechnikai eszkdzok, és CE-jeldléssel rendelkeznek. Bejelentett szervezetiink a DQS.

* Miutan a bejelentett szervezet validalta a jelentést, és az EUDAMED weboldala teliesen miik6déképes.
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PROTESI DI DISCO CERVICALE
DYNALIS-C®
ISTRUZIONI PER L'USO

Fabbricante: NEURO FRANCE Implants (NFI) Informazioni importanti per il medico:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Prima di utilizzare la protesi di disco cervicale DYNALIS-C®, il
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIA medico deve leggere attentamente le relative istruzioni e linee
Telefono: (33) 02 54 80 90 90 : T :
guida, come pure le raccomandazioni (riportate nella tecnica

Fax: (33) 02 54 80 83 33 aa, > ) I
E-mail: sav@neuro-france.net chirurgica e in queste istruzioni).

. Descrizione dei materiali

e DYNALIS-C® ¢ una protesi di disco cervicale dotata di articolazione PEEK-PEEK. La protesi consente movimenti laterali, di rotazione e di flesso-
estensione.

e Le placche sono realizzate in lega di titanio Ti-6Al-4V (conforme allo standard ISO 5832-3) con rivestimento microporoso al plasma di titanio. Il nucleo
centrale & realizzato in PEEK Optima™.
La protesi DYNALIS-C® & disponibile sterile.
Il numero di lotto € riportato sull'impianto ed & stampato anche sulla confezione del prodotto.
Questo impianto non & destinato a veicolare né a introdurre alcuna sostanza nel corpo umano.
La protesi DYNALIS-C® non contiene farmaci, emo-/plasmaderivati di origine umana né tessuti/cellule di origine umana o animale. Solo nella
confezione in PE possono essere contenute piccole quantita di derivati di grasso animale, anche se la produzione di tali derivati & conforme al
Regolamento (CE) n. 999/2001. | rischi potenziali derivanti dall'uso di questi additivi sono contenuti e trascurabili.

e Per la procedure di impianto di questo dispositivo, viene fornita una apposita strumentazione. Tali prodotti accessori sono strumenti chirurgici
riutilizzabili.

e Questi strumenti sono realizzati in acciaio inossidabile o titanio. | manici degli strumenti sono in acciaio inossidabile, solo alcuni in silicone.

e Vengono forniti non-sterili, fatta eccezione per il supporto della protesi, che viene fornito sterile ed &, quindi, monouso. Per questi strumenti sono
disponibili specifiche istruzioni per l'uso.

2. Destinazione d'uso
La protesi di disco cervicale DYNALIS-C® ¢ destinata alla sostituzione di un disco intervertebrale cervicale patologico e/o sede di un processo
degenerativo.

La procedura d'impianto di una protesi di disco cervicale DYNALIS-C®® mira alla significativa riduzione del dolore, ripristinando la stabilita meccanica e
l'altezza anatomica discale e garantendo capacita di movimento ai segmenti vertebrali interessati.

3. Prestazione clinica attesa
e Conservazione della mobilita segmentale in oltre il 90% dei casi a 12 mesi dalla procedura d'impianto.

4. Benefici clinici attesi
e Riduzione dell'attuale punteggio alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di almeno 1'80% a 12 mesi dall'intervento.
e Riduzione dell'attuale punteggio alla scala di valutazione della disabilita clinica (NDI) di almeno 1'80% a 12 mesi dall'intervento.
5. Indicazioni
Dlspos_ltlvo Indicazioni Profilo del paziente Livelli
medico
Discopatia degenerativa Pazienti adulti (maschi e femmine) con una delle c3_c7
DYNALIS-C® Nevralgia cervico-brachiale condizioni precedentemente riportate e in assenza ) -
) . . : : T (massimo 3 livelli)
(mielopatia - radiculopatia) di controindicazioni.

6. Controindicazioni

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

Osteomalacia

Tumore maligno

Stenosi vertebrale

Arterite carotidea

Trauma cervicale

Instabilita vertebrale significativa

Deformita della colonna vertebrale

Artrite reumatoide

Osteogenesi imperfetta

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 € anteriore.

8. Profilo dell'utilizzatore

La procedura di impianto di questo tipo di protesi prevede il ricorso a una tecnica di chirurgia spinale standard impiegata da decenni, ma non toglie che il
chirurgo debba essere opportunamente addestrato nell'esecuzione di tali interventi.

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.
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. 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.

e La protesi DYNALIS-C® deve essere utilizzata in condizioni di perfetta sterilita chirurgica.

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

e La strumentazione fornita & stata specificatamente studiata per funzionare in modo ottimale con la protesi DYNALIS-C®. L'impiego di altri strumenti &
fortemente controindicato. Cio puo comportare rischi per il paziente (vedere la Sezione 10) e danneggiare i dispositivi implantari.

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

e Se limpianto e 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 smaltiti.

e Gliimpianti sono realizzati in lega di titanio Ti-6Al-4V e in PEEK Optima™, che sono materiali amagnetici, profilati secondo geometrie che difficilmente
determinano l'insorgenza di significative correnti indotte. Inoltre, essendo fissati all'osso e/o ai tessuti, non tendono a spostarsi. Il loro grado di
sicurezza, specificamente riguardo a riscaldamento e migrazione dell'impianto € stata valutata in base ai dati bibliografici disponibili relativi a dispositivi
analoghi per composizione, forma e utilizzo. Questa valutazione ha confermato la loro sicurezza in pazienti sottoposti a esami di RM da 1,5 e 3 Tesla.

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

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

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

e 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:

Grave pseudoartrosi

Infezioni superficiali/profonde al sito di impianto

Ematoma

Ossificazione eterotopica

Disfagia

Danno neurologico e/o vascolare secondario alla procedura chirurgica
Dislocazione o espulsione dell'impianto che richiede un nuovo intervento
Frattura da affaticamento del materiale

Decesso
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11. Condizioni di conservazione degli impianti
| dispositivi implantari devono essere conservati nella confezione originale, in luogo asciutto e a temperatura ambiente, al riparo da luce solare e raggi
uVv.

12. Sterilizzazione

Gli impianti vengono forniti sterili in doppio confezione sotto vuoto, in una scatola di cartone, rivestiti con pellicola ed etichettati. La sterilizzazione viene
effettuata per irradiazione con cobalto-60 ad almeno 25 kGy.

La sterilizzazione ha una validita di 5 anni.

Attenzione: non utilizzare gli impianti se la confezione non é sottovuoto: cio indicherebbe la rottura della confezione con conseguente perdita di sterilita
del prodotto.

Prima dell'uso, verificare I'integrita di tutti i livelli di imballaggio e controllare la data di scadenza.
All'interno della confezione sono presenti altre etichette per la tracciabilita del prodotto all'interno delle istituzioni sanitarie.

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

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

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

15. Durata di vita utile

La durata di vita utile di questa protesi € 15 anni. Cosi ripartiti:
¢ 5 anni in stoccaggio, oltre a
¢ 10 anni di permanenza in situ dopo l'impianto

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 e destinato a essere rimosso dal paziente.

16. Informazioni al paziente

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

E necessario informare il paziente in merito al fatto che i dispositivi implantari non sono in grado di replicare le caratteristiche di flessibilita, resistenza,
affidabilita o durata di un disco naturale sano. Pertanto, laddove la professione o le attivita del paziente sottoponessero I'impianto a sollecitazioni eccessive
(ad es. sollevamento di carichi, sforzi muscolari importanti, esposizione a eccessive vibrazioni meccaniche ecc.), I'impianto potrebbe rompersi o
danneggiarsi, rendendo necessario il reintevento. Il chirurgo deve percio illustrare al paziente tutte le limitazioni fisiche e psicologiche inerenti I'uso di
questi dispositivi. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente della necessita di sottoporsi a regolari controlli medici durante il decorso postoperatorio.

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

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

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

Alle istituzioni sanitarie e/o ai medici € richiesta la compilazione della scheda di impianto, inclusa nella confezione del prodotto e fornita da NEURO
FRANCE Implants. Ha lo scopo di rendere noto al paziente il tipo e il numero di lotto del dispositivo medico impiantato, oltre all'istituzione sanitaria e al
chirurgo.
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17. Informazioni aggiuntive

Data di immissione sul mercato: maggio 2012

Le informazioni sui risultati clinici di questo dispositivo protesico sono riportate nella “Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica”. Questo
report & disponibile presso la Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED)*, associato all'UDI-DI di base del sistema: 37005271PRODYNO1XH.

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
LOT Codice del lotto

® Non riutilizzare

- L Marcatura CE con numero di identificazione dell'organismo
STERILE| R Sterilizzato per irradiazione notificato

Fabbricante

Data di fabbricazione

Consultare le istruzioni per l'uso

SIES|

o
N
©
~l

g Data di scadenza M D Dispositivo medico
Non utilizzare se la confezione e 7 N Sistema a doppia barriera sterile con confezione protettiva
. 1 1
danneggiata \ 4 esterna

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

*Una volta che I'organismo notificato abbia convalidato il report e che il sito EUDAMED sia pienamente operativo.
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LV

KAKLA DALAS DISKA PROTEZE
DYNALIS-C®
LIETOSANAS PAMACIBA

Razotajs: NEURO FRANCE Implants (NFI) Svariga informacija arstam
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES Pirms DYNALIS-C® kakla dalas diska protézes lieto$anas arstam
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCIJA rupigi jaizlasa T pamaciba un pamatnostadnes, ka art ieteikumi
Talrunis: (33) 02 54 80 90 90 (ieklauti kirurgiskas tehnikas apraksta un $aja pamaciba).

2

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

Materialu apraksts

DYNALIS-C® protéze ir kakla dalas diska protéze ar PEEK-PEEK savienojumu. Protéze lauj veikt lateralas, pagrieSanas, ka ari saliek§anas un
atliekSanas kustibas.

Plaksnes ir izgatavotas no Ti-6Al-4V titana sakausé&juma (atbilst ISO standartam 5832-3), un tam ir mikroporains titana plazmas parklajums. Centralais
serdenis ir izgatavots no PEEK Optima™.

DYNALIS-C® protéze ir pieejama nesterila.

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

Sis implants nav paredzéts nekadu vielu transporté$anai un ievadisanai cilvéka kerment.

DYNALIS-C® protéze nesatur nekadas zales, cilvéka asinu vai plazmas atvasindjumus vai cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus vai Stnas. Tikai PE
iepakojums var saturét nelielu daudzumu dzivnieku izcelsmes tauku atvasindjumu, tacu So atvasindjumu razoSana atbilst Regulai (EK) Nr. 999/2001.
Riski, kas var rasties no So piedevu lietoSanas, ir kontroléti un niecigi.

STs ierices implanté$anai tiek nodrosinati atbilstosi instrumenti. Sie papildu izstradajumi ir atkartoti lietojami kirurgijas instrumenti.

Sie instrumenti izgatavoti no neriiséjo$a térauda vai titana. Rokturi izgatavoti no neriisgjo$a térauda, iznemot dazus, kas izgatavoti no silikona.

Tie tiek piegadati nesterili, iznemot protézes turétaju, kurs tiek piegadats sterils kopa ar protézi un attiecigi ir paredzéts vienreizg&jai lietoSanai. Siem
instrumentiem ir pieejamas specifiskas lietoSanas pamacibas.

Paredzétais noluks

DYNALIS-C® kakla dalas diska protéze ir paredzéta slima un/vai degeneréta starpskriemelu diska nomainai mugurkaula kakla dala.

DYNALIS-C® kakla dalas diska protézes implantacijas kirurgiskais mérkis ir batiski samazinat sapes, vienlaikus atjaunojot starpskriemelu diska mehanisko
stabilitati un anatomisko augstumu, ka arT nodrosinot kustibu potencialu skartajiem skriemelu segmentiem.
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Sagaidama kliniska veiktspéja
Segmenta mobilitates saglabasSana vairak neka 90% gadijumu 12 méneSus péc operacijas.

Sagaidamie kliniskie iequvumi
Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinasanas par vismaz 80% 12 méneSus péc operacijas.
Pasreizéjo klinisko invaliditates raditaju (NDI) samazinasanas par vismaz 80% 12 méneSus péc operacijas.

Indikacijas
Mediciniska ierice Indikacijas Pacienta profils Limeni
Degenerativa diska slimiba | jepkurs pieaudzis pacients (virietis vai sieviete) ar c3-C7
DYNALIS-C® Kakla-pleca dalas neiralgija vienu no iepriek$ aprakstitajiem stavokliem un bez (ne vairak ka 3 limenos)
(mielopatija—radikulopatija) kontrindikacijam. ,

Kontrindikacijas
lantaciju var apgratinat Sadi stavokl|i (saraksts nav visaptveross):

smaga osteoporoze;

osteomalacija;

laundabigs audzéjs;

kanala stenoze;

karotidais artrits;

kakla skriemelu trauma;

nozimiga skriemelu nestabilitate;

mugurkaula deformacijas;

reimatoidais artrits;

trauslo kaulu slimiba;

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.
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LietoSana

Pirms lietoSanas skatiet kirurgisko tehniku.

Kirurgiska pieeja ir priek$éja.

Lietotaja profils

a tipa implanta implanté$ana ietver standarta kirurgisko tehniku, kas gadu desmitiem izmantota mugurkaula operacijas, tacu kirurgam ir jabat pienacigi
uvusam mugurkaula kirurgiju.

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

Sterilizacijas personalam ir ipasi batiski izlastt $o lietoSanas pamacibu, lai izprastu piemérojamas tiri$anas un sterilizacijas procediras.
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. Bridinajumi/kirurdijas piesardzibas pasakumi
e Kirurgam pilntba japarzina implantu, instrumentu lieto$ana un kirurgiska tehnika.
Kirurgam janem veéra visi faktori, kas varétu ietekmét ierices veiktsp&ju: instrumentu izmantoSanas [imenis(-ni), svars, aktivitates lmenis,
blakusslimibas u. tml.
Lai arT alergiska reakcija pret titanu ir loti reta, pacientiem ar |oti spécigam alergiskam reakcijam ieteicams iepriek$ parbaudit §ada veida alergijas.
DYNALIS-C® protéze ir jalieto nevainojami sterilos kirurgiskos apstak|os.
Nepareiza instrumentu lietoSana implantacijas laika var sabojat implantus un tadéjadi ietekmét sagaidamo veiktspéju.
Piegadatie instrumenti ir izstradati lietosanai tieSi ar DYNALIS-C® protézi. Tadéjadi citu instrumentu lietoSana ir stingri kontrindicéta. Ta var radit
riskus pacientiem (skat. 10. sadalu) un bojat implantus.
e Sie implanti ir vienreiz&jai lieto$anai, un tos nekad nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoana var pasliktinat ierices veiktspgju, radrt piesarnojumu un

krustenisku infekciju.

e Jaimplants ir nonacis saskaré ar asinim, biologiskiem $kidrumiem vai kermena audiem, tas ir jautilizé.
e Jaimplants iriznemts no pacienta, tas ir bojats vai nepareizi lietots, tas ir jautilize.
e Implanti ir izgatavoti, izmantojot Ti-6Al-4V titana sakausé&jumu un PEEK Optima™, kas ir nemagnétiski materiali, un kuru geometrija, visticamak,
neradis nozimigas inducétas stravas. Turklat implanti tiek piestiprinati pie kaula un/vai audiem, tapéc to kustiba ir maz ticama. To droSums, TpaSi
attieciba uz uzkarSanu un implanta parvietoSanos, ir izvértéta, pamatojoties uz literatiras avotiem, kuros salidzinati pieejamie dati par iericém ar
l"dzigu sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértéjuma secinats, ka implanti ir drosi lieto$anai pacientiem, kuriem veic MR izmekl&umus diapazona no
1,5 Iidz 3 teslam.
levérojot piesardzibu, pirms izmekléjuma ieteicams MR operatoru informét par 1 implanta 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 aré&ju indikaciju.

10. Nevélamas blakusparadibas/komplikacijas

lesp&jamas nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas ir $adas:
smaga pseidoartroze;

virspuséja vai dzila infekcija implanta viet3;

hematoma;

heterotopiska osifikacija;

disfagija;

ar kirurgisko proceddru saistiti nervu un/vai asinsvadu bojajumi;
implanta parvietoSanas vai atgriSana, kam nepiecieSama atkartota iejaukSanas;
materiala noguruma izraisits |[0zums;

nave.
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11. Implantu uzglabasanas apstakli
Implanti jaglaba to originalaja iepakojuma sausa vieta istabas temperattra, sargajot no saules gaismas un UV starojuma.

12. Sterilizacija

Implanti tiek piegadati sterili dubultd vakuuma iepakojuma kartona karba, kas ietita plévé un kam piestiprinata etikete. Sterilizacija tiek veikta, izmantojot
kobalta-60 radiaciju ar vismaz 25 kGy.

Sterilizacija ir deriga 5 gadus.

Uzmanibu! Nelietojiet Sos implantus $ada gadijuma: nav vakuuma, kas liecina, ka iepakojums ir bojats un ir zaudéta sterilitate.

Pirms lietoSanas ir japarbauda iepakojuma integritate visos ITimenos, ka art deriguma termins.
Lai nodrosinatu izsekojamibu veselibas apripes iestadés, iepakojuma ir ievietotas papildu etiketes.

13. Implantu utilizacija
Uz implantu iznemSanu un utilizaciju attiecas tas paSas proceddras, kas veselibas apripes iestade tiek lietotas slimnicas atkritumu utilizacijai.

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

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

15. Kalposanas laiks

Sis protézes kalpo$anas laiks ir 15 gadi. To veido:
¢ glabasanas laiks — 5 gadi;
e implantacijas periods — 10 gadi.

Nemiet véra, ka Sis kalpoSanas laiks noteikts, pamatojoties uz $ai mediciniskajai iericei veiktajam mehaniskajam, biologiskajam un kliniskajam

16. Informacija pacientam

Kirurgam jabridina pacienti par operacijas riskiem un jainformé par iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Pacients ir jainformé, ka ierices nevar atjaunot normala vesela diska elastigumu, stiprumu, uzticamibu un izturibu. Tapéc, ja pacienta profesija vai
aktivitates paklaus implantu parmérigam spiedienam (piemé&ram, smagumu celSana vai liela muskulu piepdle, paklausana parmérigam mehaniskam
vibréjoSam kustibam u. tml.), implants var saplist vai tikt bojats un attiecigi var bit nepiecieSama vél viena operacija. Talab kirurgam ir japarruna ar
pacientu visi fiziskie un psihologiskie ierobezojumi, kas izriet no So ieri¢u lietoSanas. Kirurgam jaizskaidro art regularu kontroles viziSu nepiecie$amiba
pécoperacijas faze.

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

Pacientiem ir jazina, ka pirms nonak$anas elektromagnétiskd un magnétiska vidé viniem 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, kas ietverta izstradajuma iepakojuma un kuru izsniedzis NEURO FRANCE Implants.
Ta ir paredzéta, lai informétu pacientu, veselibas apripes iestadi un kirurgu par implantétas mediciniskas ierices veidu un partijas numuru.

17. Papildu informacija
Datums preces izlaiSanai tirg: 2012. gada maijs

Informaciju par §Ts protézes kiiniskajiem rezultatiem skatiet dokumenta “DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums”. Sis pazinojums ir pieejams
Eiropas medicinisko iericu datubazé (EUDAMED)*, kur tas ir saistits ar sisttmas pamata UDI-DI: 37005271PRODYNO1XH.

Publiska EUDAMED timekla vietne pieejama, noklikSkinot uz saites: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Plasaku informaciju var iegat, pieprasot to NEURO FRANCE Implants.

Produkta mark&juma lietoto simbolu skaidrojums

LV

R E F Kataloga numurs

Razotajs

L o T Partijas kods

IzgatavoSanas datums

SIlES|

® Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas pamacibu

STERILE| R Sterilizéts ar starojumu

o
N
©
~l

CE zime ar pazinotas struktdras identifikacijas numuru

g Izlietot lTdz

Mediciniska ierice

x
\ g
1
1
i

0

-

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ' ]

’
W
<

Dubulta sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé

Sie implanti ir Il klases mediciniskas ierices, un tiem ir pieskirta CE zime. Misu pazinota struktdra ir DQS.

*Kad pazinota struktira ir apstiprinajusi zinojumu un EUDAMED vietne ir pilniga darba kartiba.
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CERVICALE DISCUSPROTHESE
DYNALIS-C®
GEBRUIKSAANWIJZING

Fabrikant: NEURO FRANCE Implants (NFI) Belangrijke informatie voor de arts:

2

ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES De arts moet de instructies en richtlijnen, alsmede de
;‘i};g;?l’é’;é%ﬁég;gggs — FRANKRIJK aanbevelingen (gepresenteerd in de operatietechniek en in deze
’ gebruiksaanwijzing), zorgvuldig lezen alvorens de DYNALIS-C®

Fax: +33 02 54 80 83 33 . . :
E-mail: sav@neuro-france.net cervicale discusprothese te gebruiken.

Beschrijving van de materialen

De DYNALIS-C®-prothese is een cervicale discusprothese met een PEEK-PEEK-gewricht. De prothese maakt laterale, rotationele en flexie-
extensiebewegingen mogelijk.

De platen zijn gemaakt van titaanlegering Ti-6Al-4V (conform de norm ISO 5832-3) en hebben een microporeuze titaanplasmacoating. De centrale
kern is gemaakt van PEEK Optima™.

De DYNALIS-C®-prothese is verkrijgbaar in een steriele toestand.

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

Dit implantaat is niet bestemd voor het vervoeren of inbrengen van stoffen in het menselijk lichaam.

De DYNALIS-C®-prothese bevat geen geneesmiddelen die zijn afgeleid uit menselijk bloed of plasma, noch weefsel of cellen van menselijke of dierlijke
herkomst. Alleen het PE-verpakkingsmateriaal kan een geringe hoeveelheid uit dierlijk vet afgeleide producten bevatten. De productie van deze
afgeleide producten voldoet echter aan Verordening (EG) nr. 999/2001. De risico's die zouden kunnen voortvloeien uit het gebruik van deze additieven
zijn beheerst en verwaarloosbaar.

Er worden geschikte instrumenten voor het implanteren van dit hulpmiddel meegeleverd. Deze ondersteunende producten zijn herbruikbare
chirurgische instrumenten.

Deze instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal of titaan. De handgrepen zijn vervaardigd uit roestvrij staal, met uitzondering van sommige die
uit siliconen zijn vervaardigd.

Ze worden niet-steriel geleverd, met uitzondering van de prothesehouder, die steriel wordt geleverd met de prothese en derhalve bestemd is voor
eenmalig gebruik. Voor deze instrumenten zijn specifieke gebruiksaanwijzingen beschikbaar.

Beoogd doeleind

De DYNALIS-C® cervicale discusprothese is bestemd ter vervanging van een door ziekte aangetaste en/of gedegenereerde tussenwervelschijf van de
cervicale wervelkolom.

Het
van

chirurgische doel van het implanteren van een DYNALIS-C® cervicale discusprothese is het significant verminderen van pijn en tegelijkertijd herstellen
de mechanische stabiliteit en anatomische hoogte van de tussenwervelschijf, alsmede het mogelijk maken van beweging van de getroffen

wervelsegmenten.

3.
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Verwachte klinische prestaties
Behoud van segmentale mobiliteit in meer dan 90% van de gevallen, 12 maanden na de operatie.

Verwachte klinische voordelen
Afname van de huidige klinische pijnscore (VAS-score) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.
Afname van de huidige klinische beperkingsscore (Oswestry Disability Index; NDI) met ten minste 80% 12 maanden na de operatie.

Indicaties
Medisch - . .
hulpmiddel Indicaties Patiéntprofiel Niveaus
Degeneratieve discopathie | g|ke volwassen patiént (man of vrouw) met een van c3.c7
DYNALIS-C® Cervico-brachiale neuralgie de eerder omschreven aandoeningen en zonder (op maximaal 3 niveaus)
(myelopathie - radiculopathie) contra-indicaties.

Contra-indicaties

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

7.
.
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ernstige osteoporose

osteomalacie

maligne tumor

kanaalstenose

vasculitis van de halsslagader

cervicaal trauma

significante vertebrale instabiliteit

misvormingen van de wervelkolom

reumatoide artritis

brozebottenziekte

actief infectieproces of ernstig risico op infectie
verzwakt immuunsysteem

koorts of leukocytose

morbide obesitas

zwangerschap

hyperactiviteit

psychische aandoening

allergie of intolerantie voor de materialen van het implantaat
elk geval dat niet in de indicaties wordt beschreven

Gebruik
Raadpleeg voor het gebruik de operatietechniek.
De chirurgische benadering is anterieur.

VVVVVVVVVVVVVVVYVYVYVYY

Gebruikersprofiel
r 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.

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.
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. 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.

e De DYNALIS-C®-prothese moet onder perfect steriele chirurgische omstandigheden 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.

e De meegeleverde instrumenten zijn ontworpen om perfect te werken in combinatie met de DYNALIS-C®-prothese. 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.

e 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 en PEEK Optima™, niet-magnetische materialen, en hebben een geometrie die
waarschijnlijk 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.

e 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 potenti€le ongunstige effecten/complicaties zijn:

ernstige pseudartrose

oppervlakkige of diepe infectie op de plaats van het implantaat
hematoom

heterotope ossificatie

dysfagie

zenuw- en/of vaatletsel in verband met de operatieve ingreep
Verplaatsing of uitstoting van het implantaat waardoor een herhaalde ingreep vereist is
moeheidsfractuur van het materiaal

overlijden

YVVVVVYVYVYYY

11. Opslagomstandigheden voor implantaten
De implantaten moeten op een droge plek bij kamertemperatuur worden bewaard, beschermd tegen zonlicht en uv-straling in de oorspronkelijke
verpakking.

12. Sterilisatie

De implantaten worden steriel geleverd onder dubbele vacuiimverpakking in een kartonnen doos, met folie afgedekt en geétiketteerd. Sterilisatie wordt
verricht met bestraling met kobalt-60 van ten minste 25 kGy.

De sterilisatie is 5 jaar lang geldig.

Let op: Gebruik deze implantaten in de volgende situatie niet: afwezigheid van vacuiim, wat beschadiging van de verpakking aantoont, hetgeen verlies
van steriliteit betekent.

De integriteit van alle verpakkingslagen moet vo6r het gebruik worden gecontroleerd, samen met de vervaldatum.
Binnen in de verpakking zijn aanvullende etiketten aangebracht om de traceerbaarheid in zorginstellingen te waarborgen.

13. Implantaten afvoeren
Bij de verwijdering en afvoer van implantaten worden dezelfde procedures gevolgd die in de zorginstelling voor ziekenhuisafval worden gehanteerd.

14. 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.

15. Levensduur

De levensduur van deze prothese bedraagt 15 jaar. Dit bestaat uit:
e een houdbaarheid van 5 jaar;
e 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.

16. Voorlichting patiént

De chirurg moet patiénten 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 een normale, gezonde
tussenwervelschijf 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 inspanningen van de spieren, blootstelling aan overmatige mechanische
trillingsbewegingen enz.), kan het implantaat breken of worden beschadigd, waardoor nog een operatie nodig kan zijn. Daarom moet de chirurg alle
lichamelijke en psychische beperkingen die samenhangen met het gebruik van deze hulpmiddelen bespreken met de patiént. De chirurg moet ook
uitleggen dat in de postoperatieve fase regelmatige medische nacontroles vereist zijn.

Het is aangetoond dat roken het herstel van patiénten na een operatie belemmert en gevolgen heeft voor genezing en herstel van het bot. Chirurgen
moeten patiénten op de hoogte stellen van dit feit en hen waarschuwen voor de mogelijke gevolgen.

Patiénten moeten zich ervan bewust zijn dat ze moeten verklaren een implantaat te hebben alvorens te worden blootgesteld aan elektromagnetische en
magnetische omgevingen.

Voor meer informatie is een patiéntvoorlichtingsbrief beschikbaar op de website van NEURO FRANCE Implants.
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Zorginstellingen en/of artsen wordt gevraagd de door NEURO FRANCE Implants verstrekte en in de productverpakking opgenomen implantaatkaart in te
vullen. Deze dient ervoor om de patiént te informeren over het type en partijnummer van het geimplanteerde medische hulpmiddel, de zorginstelling en
de chirurg.

17. Aanvullende informatie

Datum van in de handel brengen: mei 2012

Informatie over de klinische resultaten van deze prothese 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 van het systeem:
37005271PRODYNO1XH.

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
L OT Partijcode

® Niet opnieuw gebruiken

STERILE| R Gesteriliseerd door bestraling

g Uiterste gebruiksdatum

@ Niet gebruiken als de verpakking ; ; Systeem met dubbele steriele barriére en beschermende

Fabrikant

Productiedatum

eS|

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering met het identificatienummer van de aangemelde
instantie

o
N
©
-~

Medisch hulpmiddel

N
\ g
1
1
A=,
’

%

beschadigd is \ buitenverpakking

’
\
-

Deze implantaten zijn medische hulpmiddelen van klasse Il 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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PROTESE DE DISCO CERVICAL
DYNALIS-C®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

2

Fabricante:  NEURO FRANCE Implants (NFI) Informacdo importante para 0 médico:
ZA LE BOURG — 25 RUE DES ECOLES O médico devera ler atentamente as instrugdes e orientagdes,
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANGA bem como as recomendagcdes (apresentadas na técnica cirirgica

Telefone: (33) 02 54 80 90 90 : < o . . 4
Fax: (33) 02 54 80 83 33 e nestas instrugdes) antes de utilizar a prétese de disco cervical
y DYNALIS-C®.

E-mail: sav@neuro-france.net

Descricdo dos materiais

A prétese DYNALIS-C® consiste numa prétese de disco cervical com articulagdo em PEEK-PEEK. A prétese proporciona os movimentos de rotagéo,
flex&o, extenséo e lateral.

As placas séo fabricadas em liga de titanio Ti-6Al-4V (em conformidade com a norma ISO 5832-3) e possuem um revestimento em plasma de titanio
microporoso. O nucleo central é fabricado em PEEK Optima™.

A prétese DYNALIS-C® é disponibilizada num estado esterilizado.

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

Este implante néo se destina a transportar ou a introduzir nenhuma substancia no corpo humano.

A prétese DYNALIS-C® n&o contém nenhum medicamento, derivado de sangue ou plasma humano, nem tecido ou células de origem humana ou
animal. Apenas a embalagem em PE poderéa conter uma pequena quantidade de derivados de gordura animal, embora a producéo destes derivados
esteja em conformidade com o Regulamento (CE) N.° 999/2001. Os riscos que poderdo advir da utilizacdo destes aditivos sdo controlados e
insignificantes.

Séo fornecidos instrumentos apropriados para a implantagdo deste dispositivo. Estes produtos auxiliares sdo instrumentos cirirgicos reutilizaveis.
Estes instrumentos séo fabricados em acgo inoxidavel ou titanio. Os punhos sé&o fabricados em ago inoxidavel, excetuando alguns que sao fabricados
em silicone.

Estes sdo enviados néo esterilizados, a excecéo do suporte da prétese, o qual € enviado esterilizado com a protese e, por conseguinte, € destinado
a uma Unica utilizagdo. Estéo disponiveis instrugdes de utilizacdo especificas para estes instrumentos.

Finalidade prevista

A protese de disco cervical DYNALIS-C® destina-se a substituir um disco intervertebral da coluna cervical doente e/ou degenerado.

O objetivo cirdrgico da implantagéo da prétese de disco cervical DYNALIS-C® é reduzir significativamente a dor, restabelecer em simultaneo a estabilidade
mecanica e a altura anatémica do disco intervertebral, bem como assegurar o potencial para o movimento dos segmentos vertebrais afetados.

3.
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Desempenho clinico previsto
Manutencéo da mobilidade segmentar em mais de 90% dos casos aos 12 meses apoés a cirurgia..

Beneficios clinicos previstos

Reducéo na pontuagao clinica atual de dor (VAS) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses apds a cirurgia.

Reducdo na pontuagéo clinica atual de invalidez (NDI) em, pelo menos, 80%, aos 12 meses ap6s a cirurgia.

Indicacdes

Dlsplos_|t|vo Indicacdes Perfil do doente Niveis
médico
Doenca discal degenerativa Qualquer doente adulto (sexo masculino ou C3-C7
_C® . . . Iy N ) —
DYNALIS-C N_evralg{a cemcqbraquna}I femlnln_o) com uma de}s condigdes _pre_vnanjente (num maximo de 3 niveis)

(mielopatia — radiculopatia) descritas e sem quaisquer contraindicagdes.

Contraindicacdes

As seguintes condi¢cdes podem comprometer a implantacéo (a lista ndo é exaustiva):

8

Osteoporose grave

Osteomalacia

Tumor maligno

Estenose do canal

Doenca das artérias carotidas

Trauma na cervical

Instabilidade vertebral significativa
Deformidades espinais

Artrite reumatoide

Doenca de ossos quebradicos

Processo infecioso ativo ou risco de infe¢do grave
Sistema imunitério enfraquecido

Febre ou leucocitose

Obesidade mérbida

Gravidez

Hiperatividade

Doenca mental

Alergia ou intolerancia aos materiais do implante
Qualquer caso néo descrito nas indicagcbes

Utilizacdo
Consultar a técnica cirargica antes de utilizar.
A abordagem cirlrgica é anterior.

VVVVVVVVVVVVVVYVYYVYVYVYY

Perfil do utilizador

A implantacéo deste tipo de implante envolve uma técnica cirirgica convencional que é utilizada em cirurgia da coluna ha décadas, mas o cirurgido deve
possuir a devida formagao em cirurgia da coluna.

A leitura da documentacéo e das técnicas cirlrgicas permite ao cirurgido assimilar e compreender os riscos cirirgicos associados a colocacdo do
implante.

A equipa responsavel pela esterilizagéo tem de consultar estas instrucdes de utilizacdo, em particular, para compreender os procedimentos de limpeza
e esteriliza¢é@o a serem aplicados.

InstrugBes de utilizagdo da DYNALIS-C®, revistas em 10-12-2024 Pt — indice A Pagina 1 de 3
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. Adverténcias/precaucdes cirdrgicas

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

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

e Embora as reagGes alérgicas ao titanio sejam bastante raras, recomenda-se que os doentes com alergias particularmente intensas sejam avaliados
previamente, para determinar a eventual presenca de alergias deste tipo.

e A priotese DYNALIS-C® tem de ser utilizada sob condiges cirdrgicas perfeitamente estéreis.

e A utilizag&o incorreta dos instrumentos durante a implantagéo pode causar a deterioracdo dos implantes e, consequentemente, afetar o desempenho
previsto.

e Os instrumentos fornecidos foram concebidos para funcionar na perfeicdo com a protese DYNALIS-C®. Por conseguinte, a utilizagdo de outros
instrumentos é fortemente contraindicada. Isto pode implicar riscos para os doentes (consulte a Seccéo 10) e causar danos nos implantes.

e Os nossos implantes destinam-se a uma Unica utilizacdo e ndo podem ser reutilizados. A reutilizagdo pode dar origem a reduzido desempenho do
dispositivo, contaminagéo e infecdo cruzada.

¢ O implante tem de ser eliminado caso tenha entrado em contacto com sangue, fluidos biolégicos ou tecidos corporais.

e O implante tem de ser eliminado caso tenha sido removido do doente, danificado ou utilizado de forma incorreta.

e Os implantes s&o fabricados utilizando liga de titanio Ti-6Al-4V e PEEK Optima™, que sdo materiais ndo magnéticos e tém uma geometria pouco
provavel de gerar correntes induzidas significativas. Além disso, uma vez que s&o fixos ao osso e/ou tecido, € improvavel que os implantes se
deslogquem. A seguranca dos implantes, mais especificamente em termos de aquecimento e migracao, foi avaliada com base em dados bibliogréaficos
que comparam os dados disponiveis relativos a dispositivos de composicao, forma e utilizagdo similares. Esta avaliagdo concluiu que sdo 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 titanio podem gerar artefactos relacionados com metal, os quais tém de ser tidos em consideragao ao realizar e interpretar exames
de imagiologia.

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

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

10. Efeitos adversos/complicacdes

Os potenciais efeitos adversos ou complicages sao:

Pseudartrose grave

Infecéo superficial ou profunda no local do implante

Hematoma

Ossificacéo heterotépica

Disfagia

Lesdes neuroldgicas e/ou vasculares associadas ao procedimento cirdrgico
Deslocacao ou expulsdo do implante exigindo repeticdo da intervengdo
Fratura por fadiga do material

Morte
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11. Condicdes de armazenamento dos implantes
Os implantes devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar e da radiagdo UV, e na sua embalagem de origem.

12. Esterilizacdo
Os implantes sdo enviados esterilizados em embalagem de duplo vacuo numa caixa de cartédo, envolvidos em pelicula e rotulados. A esterilizagédo é

realizada por irradiagéo com cobalto 60 a pelo menos 25 kGy.
A esterilizagdo é vélida durante 5 anos.

Atencéo: Nao utilize estes implantes no seguinte caso: auséncia de vacuo, comprovativo da violagdo da embalagem, significando com isso a perda da
sua esterilidade.

A integridade de todos os niveis da embalagem devera ser verificada antes da utilizag&o, juntamente com a data de expiracao.
Encontram-se colocados dentro da embalagem rétulos adicionais para garantir a rastreabilidade nas instituicbes de saude.

13. Eliminacéo de implantes
A remocao e eliminagéo de implantes seguem os mesmos procedimentos utilizados na instituicdo de cuidados de saude para os residuos hospitalares.

14. Vigilancia do dispositivo médico
Qualquer reclamagcéo 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 esté estabelecido tém de ser notificadas de
qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo.

15. Vida util

A vida Util desta protese € de 15 anos. Esta consiste em:
¢ Prazo de validade de 5 anos
e E um periodo de implantagdo de 10 anos

Tenha em atencdo que esta vida Util se baseia em validagdes mecanicas, biolégicas e clinicas realizadas com este dispositivo médico. Na realidade,
trata-se de um dispositivo implantavel permanente, pelo que néo se destina a ser removido do doente uma vez implantado.

16. Informacéo do doente

O cirurgido tem de alertar os doentes para os riscos da cirurgia e informéa-los dos potenciais efeitos adversos.

O doente tem de ser informado de que os dispositivos ndo reproduzem a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do disco saudavel normal.
Por conseguinte, se a profissdo ou atividades do doente sujeitarem os implantes a tensdes excessivas (por exemplo, levantamento de pesos ou grandes
esforgos musculares, exposi¢cdo a movimentos e vibragdes mecéanicos excessivos, etc.), os implantes podem partir ou ficar danificados, o que pode exigir
nova cirurgia. Portanto, o cirurgido tem de falar com o doente sobre todas as limitages fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizacao destes dispositivos.
O cirurgido tem igualmente de explicar a necessidade de seguimento clinico regular durante a fase pds-operatéria.

Foi demonstrado que o tabagismo impede a recuperacéo dos doentes apds a cirurgia e afeta a cicatrizagdo e reparagdo 6ssea. Os cirurgifes tém de
informar os doentes deste facto e alerta-los para as potenciais consequéncias.

Os doentes devem ser informados de que tém de declarar que tém um implante antes de realizarem qualquer exame que implique a exposi¢do a
ambientes eletromagnéticos e magnéticos.

Para obter mais informagdes, esté disponivel uma carta de informagdes para o doente no website da NEURO FRANCE Implants.
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Solicita-se as instituigdes de cuidados de salde e/ou aos médicos que preencham o cartdo do implante, que vem incluido na embalagem do produto e
é fornecido pela NEURO FRANCE Implants. Destina-se a informar o doente do tipo e nimero de lote do dispositivo médico implantado, a instituicdo de
cuidados de saude e o cirurgiao.

17. Informacdes adicionais

Data de introducao no mercado: Maio 2012

Podem ser encontradas informagdes sobre os resultados clinicos desta préotese no "Resumo da seguranca e do desempenho clinico". Este relatério
esta disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (EUDAMED)*, onde estd associado ao UDI-DI Béasico do sistema:
37005271PRODYNO1XH.

O website publico EUDAMED esta acessivel através da seguinte hiperligagéo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Podem ser obtidas informag6es adicionais junto da NEURO FRANCE Implants.

Explicacdo dos simbolos utilizados na rotulagem do produto:

R E F Ndmero de catalogo

Fabricante

Data de fabrico

L OT Cédigo de lote

® Na&o reutilizar

Consultar as instrucdes de utilizacéo

eS|

Marcacéo CE com o nimero de identificagdo do organismo

STERILE| R Esterilizado por irradia¢éo Y, notificado
g Data-limite de utilizagao M D Dispositivo médico
Na&o utilizar caso a embalagem se 7 N Sistema de dupla barreira esterilizada com embalagem
encontre danificada N a exterior de protecdo

Estes implantes séao dispositivos médicos de Classe Il e ostentam a marcagao CE. O nosso organismo notificado é a DQS.

*Depois de o organismo notificado validar o relatério e o website EUDAMED estar plenamente operacional.
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PROTEZA CERVIKALNEJ PLATNICKY
DYNALIS-C®
NAVOD NA POUZITIE

Vyrobca: NEURO FRANCE Implants (NFI) Dolezité informacie pre lekara:
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES ot . . - o o
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUZSKO Prg—:‘d pot’szm protézy vc’:erwkalnej platnicky DYNALIS-C i
Telefon: (33) 02 54 80 90 90 lekar musi pozorne precitat pokyny a usmernenia, ako aj
Fax: (33) 02 54 80 83 33 odportéania (uvedené v opera&nej technike a v tychto pokynoch).

E-mail: sav@neuro-france.net

. Opis materialov
e DYNALIS-C® je protéza cervikalnej platnicky s kibom PEEK-PEEK. Protéza umozfiuje lateralne, rotaéné a flexno-extenzné pohyby.
Platni¢ky su vyrobené z titanovej zliatiny Ti-6Al-4V (v stlade s normou ISO 5832-3) a obsahuju mikroporéznu titanovi plazmovi vrstvu. Stredové
jadro je vyrobené z materialu PEEK Optima™.
Protéza DYNALIS-C® je dostupna v sterilnom stave.
Cislo $arze je vyznadené na implantate. Je vytladené aj na obale produktu.
Tento implantat nie je uréeny na transport alebo zavedenie akejkolvek latky do ludského tela.
Protéza DYNALIS-C® neobsahuje Ziadny liek, derivat fudskej krvi alebo plazmy, ani tkanivo alebo bunky fudského alebo zvieracieho povodu. Jedine
obal z PE méze obsahovat malé mnozstvo derivatov zivo&iSneho tuku, no vyroba tychto derivatov je v sulade s nariadenim (ES) ¢. 999/2001. Rizika,
ktoré mézu vyplyvat z pouzitia tychto prisad, su kontrolované a zanedbatelné.

¢ Na implantaciu tejto pomdcky su k dispozicii vhodné nastroje. Tieto pomocné produkty su opakovane pouzitelné chirurgické nastroje.

e Tieto nastroje su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele alebo titanu. Rukovéte s vyrobené z nehrdzavejucej ocele, okrem niektorych, ktoré su vyrobené
zo silikénu.

e Dodavaju sa nesterilné s vynimkou drziaka protézy, ktory sa dodava spolu s protézou sterilny, a teda je uréeny na jednorazové pouzitie. Pre tieto
nastroje je k dispozicii $pecificky navod na pouZitie.

2. Ugel uréenia

Protéza cervikalnej platnicky DYNALIS-C® je uréena na nahradu chorej a/alebo degenerovanej medzistavcovej platniéky v oblasti cervikalnej chrbtice.

Chirurgickym ciefom implantacie protézy cervikalnej platnicky DYNALIS-C® je vyznamne znizit' bolest za sUc¢asnej obnovy mechanickej stability a

anatomickej vySky medzistavcovej platniCky a vytvorit’ potencial pre pohyb postihnutych stavcovych segmentov.

3. Oc¢akavany klinicky vykon
e Zachovanie segmentalnej mobility vo viac ako 90 % pripadov po 12 mesiacov od operéacie.

4. Ocakavané klinické prinosy
e Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o0 80 % 12 mesiacov po operacii.
e ZniZenie suc¢asného skore klinického postihnutia (NDI) najmenej o0 80 % 12 mesiacov po operacii.
5. Indikéacie
Zdravotnicka oL : . .
pomocka Indikécie Profil pacienta Urovne
Degenerativne ochorenie
platnigiek Akykolvek dospely pacient (muz alebo zena) s CcC3-C7
DYNALIS-C® . - . jednym z vysSie opisanych stavov a bez (na maximalne 3
Cerviko-brachialna neuralgia kontraindikAcif. Grovniach)
(myelopatia - radikulopatia)

6. Kontraindikéacie

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

Osteomalacia

Zhubny nador

Stendza kanéla

Arteritida karotidy

Uraz v cervikélnej oblasti

Vyznamna nestabilita stavcov

Deformécie chrbtice

Reumatoidnd artritida

Osteogenesis imperfecta

Aktivny infekény proces alebo velké riziko infekcie
Oslabeny imunitny systém

Horucka alebo leukocytéza

Morbidna obezita

Tehotenstvo

Hyperaktivita

DusSevné ochorenie

Alergia alebo intolerancia na materidly implantatu
Akykolvek pripad, ktory nie je popisany v indikaciach
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7. Pouzitie
e Pred pouzitim sa oboznamte s chirurgickou technikou.
e Chirurgicky pristup je z prednej strany.

8. Pouzivatel'sky profil

Implantécia tohto typu implantatu zahffia Standardnu operaénu techniku, ktora sa v chirurgii chrbtice pouziva uz desiatky rokov, chirurg vSak musi byt
riadne vyskoleny v chirurgii chrbtice.

Citanie dokumentacie a chirurgickych technik umozZfiuje chirurgovi osvojit si a pochopit chirurgické rizika spojené s umiestnenim implantétu.

Sterilizaény personal si musi precitat tento ndvod na pouzitie, najma aby porozumel postupom ¢istenia a sterilizacie, ktoré sa maju pouzit.
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. Upozornenie/chirurgické opatrenia

e  Chirurg musi byt dokonale oboznameny s implantatmi, nastrojmi a operacnou technikou.

e Chirurg musi brat do uvahy vSetky faktory, ktoré mézu ovplyvnit vykon pomdocky: Uroven (Urovne), ktora sa ma pouZzit, hmotnost, uroven aktivity,
sprievodné poruchy atd'.

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

e Protéza DYNALIS-C® sa musi pouzivat za dokonale sterilnych chirurgickych podmienok.

e Nespravne pouzivanie nastrojov pocas implantacie méze viest k poSkodeniu implantatov, a tym ovplyvnit o€akavany vykon.

e Dodavané nastroje st navrhnuté tak, aby dokonale spolupracovali s protézou DYNALIS-C®. Pouzivanie inych nastrojov je preto silne
kontraindikované. To méze predstavovat riziko pre pacientov (pozri €ast 10) a spdsobit poSkodenie implantatov.

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

e Implantat sa musi zlikvidovat, ak sa dostal do kontaktu s krvou, biologickymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami.

e Implantat sa musi zlikvidovat, ak bol pacientovi vybraty, poSkodeny alebo ak bol nespravne pouzity.

e Implantaty st vyrobené s pouzitim zliatiny titanu Ti-6Al-4V a materidlu PEEK Optima ™, 8o si nemagnetické materialy a maji 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. Ich bezpecénost, konkrétne z hladiska zahrievania a migracie implantatov, bola posidena na zéklade bibliografickych Gdajov

porovnavajucich dostupné udaje o pomébckach podobného zlozZenia, tvaru a pouzitia. Toto hodnotenie dospelo k zaveru, zZe su bezpe¢né na pouzitie

u pacientov podstupujucich vysetrenia MRl medzi 1,5 a 3 Tesla.

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

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

Chirurg musi byt upozorneny na akukolvek zmenu (vzhlad, bolest atd’.) v mieste implantatu.

Kazdy typ nehody sa musi nahlasit chirurgovi, aj ked' v mieste implantatu nie su ziadne viditelné vonkajsie naznaky.

10. Neziaduce ucinky/komplikacie

Mozné neziaduce ucinky alebo komplikacie su:

Zavazna pseudoartroza

Povrchova alebo hlboka infekcia v mieste implantatu

Hematém

Heterotopicka osifikacia

Dysfagia

Neurologické a/alebo vaskularne poskodenie suvisiace s chirurgickym zakrokom
Posunutie alebo vypudenie implantatu vyZadujuce opakovany zdsah
Unavové zlomenina materialu

Smrt
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11. Podmienky skladovania implantatov
Implantaty sa musia uchovavat na suchom mieste pri izbovej teplote mimo dosahu sine€ného svetla a UV Ziarenia v pdvodnom obale.

12. Sterilizacia

Implantaty sa dodavaju sterilné v dvojitom vakuovom obale v papierovej Skatuli, s povrchovou vrstvou a oznacené. Sterilizacia sa vykonava oZiarenim
kobaltom-60 v davke asporn 25 kGy.

Sterilizacia je platna 5 rokov.

Upozornenie: Nepouzivajte tieto implantaty v nasledujucom pripade: nepritomnost vakua, ktord poukazuje na porusenie obalu, ¢o znamena stratu
sterility.

Pred pouzitim je nutné skontrolovat neporusenost vSetkych urovni balenia a datum exspiracie.
V baleni sa nachadzaju dalSie oznacenia na zaistenie sledovatelnosti v zdravotnickom zariadeni.

13. Likvidéacia implantatov
Pri vyberani a likvidacii implantatov sa postupuje podla rovnakych postupov, aké sa pouzivaju v zdravotnickom zariadeni ako pri nemocni¢énom odpade.

14. Sledovanie zdravotnickych pomécok
Akakolvek staznost alebo oznamenie o poruche musia byt okamzite podané telefonicky, faxom, e-mailom alebo postou spolo¢nosti NEURO FRANCE
Implants.

NEURO FRANCUZSKO Implants a prislugny organ &lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo, musia byt informovani o akomkolvek
zavaznom incidente tykajuceho sa pomocky.

15. Zivotnost

Zivotnost tejto protézy je 15 rokov. Tvori ju:
o Skladovatelnost 5 rokov
o A ¢as implantacie 10 rokov

Upozorfiujeme, Ze tato zivotnost je zalozena na mechanickych, biologickych a klinickych overeniach vykonanych na tejto zdravotnickej pomocke.
Prakticky ide o trvalo implantovatelni pomdcku, a preto nie je ur¢ena na to, aby sa po implantacii z pacienta odstranila.

16. Informécie pre pacienta

Chirurg musi upozornit’ pacientov na rizika chirurgického zakroku a informovat ho o moznych neziaducich G¢inkoch.

Pacient musi byt informovany, Ze tieto pomocky nedokazu reprodukovat pruznost, pevnost, spolahlivost ani trvanlivost normalnej zdravej platnicky. Ak
teda povolanie alebo &innosti pacienta vystavuju implantat nadmernému namahaniu (napr. zdvihanie bremien alebo velké svalové silie, vystavenie
nadmernym mechanickym vibraénym pohybom atd’.), implantat sa méze zlomit alebo poskodit, ¢o si méze vyzadovat dalSiu operaciu. Chirurg musi preto
s pacientom prediskutovat vSetky fyzické a psychické obmedzenia spojené s pouzivanim tychto pomécok. Chirurg musi tiez vysvetlit potrebu pravidelného
lekarskeho sledovania po¢as pooperacnej fazy.

Ukazalo sa, ze faj€enie brani zotaveniu pacientov po operacii a ovplyviiuje hojenie a opravu kosti. Chirurgovia musia pacientov o tejto skuto€nosti
informovat' a upozornit ich na mozné nasledky.

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

Kartu implantatu poskytnutt spoloénostou NEURO FRANCE Implants, ktora je sucastou balenia produktu, vyplni zdravotnicke zariadenie a/alebo lekar.
Je uréena na informovanie pacienta o type a ¢isle $arze implantovanej zdravotnickej pomocky, zdravotnickom zariadeni a chirurgovi.

17. Dodatoéné informacie
Datum uvedenia na trh: méj 2012
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Informacie o klinickych vysledkoch tejto protézy najdete v ,Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu“. Tato sprava je dostupna v Eur6pskej
databéaze zdravotnickych pomocok (EUDAMED)*, kde je prepojena so zakladnym UDI-DI systému: 37005271PRODYNO1XH.

Verejna webova stranka EUDAMED je pristupna cez nasledujuci odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dal$ie informacie mézete ziskat od spolodnosti NEURO FRANCE Implants.

Vysvetlenie symbolov pouzitych na oznaceni produktu:

R E F Katalogové Eislo

Vyrobca

L 0 T Kaéd Sarze

Datum vyroby

eS|

® Nepouzivat opakovane

Precitajte si navod na pouzitie

STERILE| R Sterilizované oziarenim

Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu

g Datum pouzitelnosti

Zdravotnicka pomdcka

ME =LA
AI=1I ST

%

’
\
-

@ Nepouzivat, ak je poSkodeny obal ' )

Systém dvojitej sterilnej bariéry s ochrannym vonkajSim
obalom

Tieto implantaty s zdravotnicke pomdcky triedy Ill a nesi oznacenie CE. Na$ notifikovany organ je DQS.

*Ked notifikovany organ schvali spravu a stranka EUDAMED bude plne funkcna.
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