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OBECNA SKUPINA FIXACE PATERE
NAVOD K POUZITI

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

1. Popis materialt

Dulezité informace pro Iékare:

LékarF si musi pfed pouzitim prostfedkl k fixaci patefe peclivé
prostudovat navod k pouziti a pravidla a rovnéz doporuceni
(uvedena v operacni technice a v téchto pokynech).

e Tento navod k pouziti plati pro obecnou skupinu fixace patefe. Zahrnuje dorso-lumbalni fixani systémy (KM, CTJ, G2S®, SES PLUS) a cervikalni
fixacni prostfedky (KM-C, JOC).

Zdravotnicky prostfedek dle pravnich predpist EU

Urceny ucel

JOoC

Tylni ty¢kovita dlaha
Cervikalni Sroub

Cervikokranialni spoj
Kranialni ukotveni

KM-C

Viceosy a viceosy revizni Sroub
Hacek KM-C

Pediklovy hacek

Tycka

PFicny spoj

Pediklové ukotveni

Laminarni ukotveni

Pediklové ukotveni

Spoj mezi dvéma nebo vice kotvicimi implantaty
Spoj mezi dvéma tyckami

CTJ

Jednoosy Sroub
Viceosy Sroub

Hacek

Pediklovy hacek

Tycka

Spoj a spojovaci systém

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Laminarni ukotveni

Pediklové ukotveni

Spoj mezi dvéma nebo vice kotvicimi implantaty
Spoj mezi dvéma ty¢kami

KM

Jednoosy a jednoosy obratlovy Sroub
Viceosy a viceosy obratlovy Sroub
Hacek

Tycka

Spoj a spojovaci systém

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Laminarni ukotveni

Spoj mezi dvéma nebo vice kotvicimi implantaty
Spoj mezi dvéma tyckami

G2s®

Jednoosy hrudni, lumbalni revizni Sroub

Viceosy a viceosy obratlovy Sroub

Kanylovany Sroub

Viceosy hrudni, lumbalni a obratlovy kanylovany Sroub
Viceosy torakolumbalni kanylovany Sroub

Hacek

Pediklovy hacek

PFedem zakfivena tycka

lliosakralni konektor

Spoj a spojovaci systém

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Pediklové ukotveni

Laminarni ukotveni

Pediklové ukotveni

Spoj mezi dvéma nebo vice kotvicimi implantaty
Spoj mezi ty¢kou a pediklovym Sroubem

Spoj mezi dvéma ty¢kami

SES
PLUS

Jednoosy obratlovy Sroub

lliosakralni Sroub

Sakralni dlaha

3D podlozka a matice SES PLUS

Hacek SES PLUS

Rovna nebo pfedem zakfivena tycka & 5,5 mm
Kloubovy pfi€ny spoj

Konektor

Pediklové ukotveni

lliosakralni ukotveni

Spoj sakralni Sroub-ty¢ka

Zablokovani ty¢ky v hlavici Sroubu

Umisténi ty¢ky na Sroub

Spoj mezi dvéma nebo vice kotvicimi implantaty
Spoj mezi dvéma tyckami

Spoj mezi dvéma tyckami

e Systém G2S® Ize pouZit ve spojeni s technologii SpineGuard® DSG®.
e Prostfedek JOC se pouziva v kombinaci se systémy KM-C nebo CTJ.
e V tabulce nize jsou rdzné sestavy, u nichz existuje mozna zavislost na pouzitych prostredcich.
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Ty'(;:g’:'gg’ ita Ty'(;:g’:'g’;’ 3| Tyeka @3 | Tycka @5 | Tycka @55 | Rvp @6 "'°§;'Lr§'”' Matice
Sroub STABILAR X X
Sroub KM-C X 550125
Sroub CTJ X 550300
Sroub KM x % % 550300
Sroub G2S x % 550300
Sroub SES PLUS s hagkem 551004
SES PLUS X (+530000)
Sakralni dlaha SES PLUS X (+555;0000;0)
PFiény spoj @3 X 550125
Kloubovy pfi¢ny spoj X X X 550250
550280
. . 550010
Valcovy konektor X X X X 550011
X , 550010
Ctvercovy konektor X X X X 550011
. s 550010
lliosakralni konektor X X X 550011
Hadek KM-C X 550125
Hadek CTJ X 550300
Hacek KM X X X 550300
Hadek G2S X 550300

Tyto prostfedky jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti-6Al-4V splfuji pozadavky normy 1ISO 5832-3.

Tyto prostfedky jsou dodavany v nesterilnim stavu.

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

Tyto implantaty nejsou ur€eny k transportu nebo zavedeni jakékoli latky do lidského téla.

Tyto implantaty neobsahuji Zadny 1écivy pFipravek, ktery je derivatem lidské krve nebo plazmy, tkané nebo bunék lidského nebo zvifeciho plvodu.

Pro implantaci téchto prostfedkl jsou dodavany patficné nastroje. Tyto pomocné vyrobky jsou chirurgické nastroje k opakovanému pouziti.
e Tyto nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo z titanu. Rukojeti jsou vyrobeny z nerezové oceli s vyjimkou nékterych, které jsou vyrobeny ze silikonu.
e Dodavaji se nesterilni. Pro tyto nastroje jsou k dispozici specifické navody k pouZziti.

2. Urceny ucel
Tyto osteosyntetické prostfedky jsou uréeny k poskytnuti fixace mezi dvéma nebo vice obratli.

Zdravotnicky prostfedek i (2
dle prévnichyp?edpisﬂ EU Ulrsemiiin el
JOC Zadni okcipito-cerviko-torakalni spinalni artrodéza
KM-C Zadni cervikalni spindlni artrodéza
CTJ Zadni cerviko-torakalni spinalni artrodéza
KM Zadni dorso-lumbalni sakralni spinalni artrodéza
G2S Zadni cerviko-dorso-lumbalni sakralni spinalni artrodéza
SES PLUS Zadni nebo anterolateralni dorso-lumbalni sakralni spinalni artrodéza

Implantaty nejsou uréeny k tomu, aby odolavaly anatomickému mechanickému pnuti delSi dobu nez jeden rok bez kostni fuze.

3. Ocekavana klinicka funkce
e Stabilizace operované roviny (operovanych rovin) patefe ve vice nez 90 % pfipadu.
e V pripadé skoliézy: zlepSeni Cobbova uhlu alespori 0 40 %.

4. Ocekavané klinické prinosy
e Snizeni skore aktualni klinické bolesti (VAS) nejméné o 60 % za 12 mésicl po operaci.
e Snizeni aktualniho skére klinické invalidity (VAS, ODI) nejméné o 40 % za 12 mésicli po operaci.
5. Indikace
Zdravotnicky prostfedek n - 8 . =
dle pravnich predpist EU Indikace Profil pacienta Urovné
JOC Degenerativni choroba ploténky Occiput - T3
KM-C Fraktura C1-C7
Degenerativni choroba ploténky Libovolny dospély pacient
ct Elr(:lllt?ﬁ': (muz nebo Zena) s jednou z C6-T12
KM Degenerativni choroba ploténky dnv;ép:jonpos; %ﬁ?r:g&k;;é? se T1-82
G2S Spondylolistéza C6 - S2
Skoliéza
SES PLUS Fraktura T1-82

6. Kontraindikace
Nasledujici stavy mohou narusit implantaci (seznam neni vyCerpavajici):

Zavazna osteopordza Horec¢ka nebo leukocytéza
Osteomalacie Morbidni obezita

Nemoc kfehkych kosti Téhotenstvi

TFistivé fraktury a kompresni fraktury Hyperaktivita

DusSevni choroba
Alergie nebo intolerance vuci materialim implantatu
Jakykoli pfipad nepopsany v indikacich

Nadory

Rozsahla epiduralni fibroza

Aktivni infekéni proces nebo velké riziko infekce
Oslabeny imunitni systém
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. Pouziti
e Pred pouzitim si prostudujte operacni techniku.
e Pfi volbé velikosti Sroubu je nutno brat v dvahu télesnou velikost pacienta a uUroven, do niz se provadi osteosyntéza, aby byly pouzity pediklové
implantaty patfi¢ného priméru a délky.

Zdravotnicky prostfedek

dle pravnich predpist EU Chirurgicky pistup
JOC
Kc';\q._f Zadni pfistup
KM
G2S Klasicky zadni pfistup, perkutanni zadni pfistup a MIS
(minimalné invazivni operace)
SES PLUS Zadni a/nebo anterolateralni pfistup

e Kdyz je pouzit systém G2S® v kombinaci s technologii DSG® od spole¢nosti SpineGuard, prostudujte si opera¢ni techniku SpineGuard.
e P¥i pouziti fenestrovanych droubl se doporuéuje cement F20® nebo jeho ekvivalent. Jedna se o radiokontrastni chirurgicky cement se stiedni
viskozitou s dlouhou dobou zpracovani. Dalsi informace naleznete v ,Informac¢nim listu operatéra“ pro F20® nebo jakykoli jiny cement.

8. Profil uzivatele

Implantace implantatu tohoto typu zahrnuje standardni operacni techniku, ktera se pouziva pfi operacich patefe jiz desitky let, operatér vS§ak musi byt
fadné vyskolen v operacich patefe. Pro anterolateralni pfistup je nutné dalsi Skoleni.

Cetba dokumentace a operagnich technik umoZfiuje operatérovi pfijmout a pochopit chirurgicka rizika spojena s umisténim implantatc.

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

9. Varovani/chirurgicka preventivni opatreni

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

e Operatér musi vzit v ivahu vSechny faktory, které pravdépodobné ovliviiuji u€innost prostfedku: uroven (Grovné), ktera 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 vySetfeni na alergie tohoto
typu.

e Implantaty KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC a SES PLUS musi byt pouzity za dokonale sterilnich opera¢nich podminek.

e Komponenty implantatd KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC a SES PLUS se za zadnych okolnosti nesmi pouzivat v kombinaci s jinymi komponentami, nez

je uvedeno v odstavci 1. Popis materiald.

e Nespravné pouziti nastroji pfi implantaci mize vést k poSkozeni implantatt a mit dopad na oéekavanou ucinnost.

e Poskytované nastroje jsou navrzeny tak, aby perfektné fungovaly ve spojeni s témito prostiedky. Proto je pouziti jinych nastroji ddrazné
kontraindikovano. MGze to vyvolat rizika pro pacienty (viz oddil 10) a po$kodit implantaty.

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

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

e Implantat je nutno zlikvidovat nebo vyjmout z téla pacienta, pokud byl poskozen nebo nespravné pouzit.

e Implantaty jsou vyrobeny s pouzitim titanové slitiny Ti-6Al-4V, coz je nemagneticky material, a maji geometrii, u niz je nepravdépodobné, ze vytvori

vyznamné indukované proudy. Navic, protoZe jsou implantaty zafixovany ke kosti a/nebo tkani, je nepravdépodobné, Zze se budou pohybovat. Jejich

bezpecnost, konkrétné z hlediska zahfivani a migrace implantatu, byla posuzovana na zakladé bibliografickych udaji porovnanim dostupnych udaji

o prostfedcich s podobnym slozenim, tvarem a pouzitim. Z tohoto posouzeni byl vyvozen zavér, Ze jsou bezpecné pro pacienty podrobujici se

vySetfeni MR mezi 1,5 a 3 Tesla.

Jako preventivni opatfeni je vhodné pfed 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 vnéjsi znamky.

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

» Neurologicka bolest

» Durotomie

» Povrchova nebo hluboka infekce v misté implantatu

» Hematom

» Postizeni sousedni ploténky

» Neurologické a/nebo cévni poskozeni souvisejici s chirurgickym vykonem
» Pedikularni a/nebo laminarni fraktura

» Unavova fraktura materialu a/nebo migrace materialu

» Smrt

11. Skladovaci podminky pro implantaty

Implantaty je nutno skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté.

12. Cisténi )

Implantaty je nutno pred sterilizaci vycistit a vydezinfikovat. U¢elem tohoto kroku je snizit pocet Zivotaschopnych mikroorganismud na implantatu pred
sterilizaci.
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Chemikalie pouzité pfi Cisténi a dezinfikovani musi byt kompatibilni s implantatem. Implantaty nesmi pfijit do styku s vyrobky obsahujicimi chlor, fosfor,
formalin, fluor, bélidla, saponaty na bazi mastnych kyselin nebo roztoky jakychkoli silnych kyselin nebo alkalickych latek.
Pro zajiSténi ucinného Cisténi a dezinfekce postupujte podle pokynu pro Eistici pfipravek.
K dekontaminaci a €isténi je nutno pouzit nasledujici metodu:
PoZadované vybaveni: Myci a dezinfekéni pfistroj, enzymaticky Cistici pfipravek/saponat s pH mezi 8 a 10, napfiklad Dentalzym5.

Program validovany na mycim a dezinfek&nim pfistroji SMEG WD4060D.

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

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

3. Postupujte podle nize uvedeného programu:

Mycka SMEG WD4060D | Doba trvani (v minutach) Teplota Cistici prostfedek MnozZstvi
Predmyti 3 Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
. o 6 ml/litr vody
Myci cyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus oplachu - Bez ohfevu Vodovodni voda -
. 10 ml/litr vody
Neutralizace 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 1)
Cyklus oplachu 3 - Vodovodni voda -
Tepelna dezinfekce 5 90 °C Voda cisténa .

reverzni osmoézou
Cyklus suseni 25 110 °C - -

4. Kdyz program skonci, vyjmeéte koS z myciho a dezinfek&niho pfistroje a vizualné potvrdte, Ze myti bylo provedeno.
5.  Umistéte kos do skladaného obalu (obalka nebo Pasteur).

13. Sterilizace

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

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

Metoda 1 Metoda 2
Sterilizace parou (vlhkym horkem) Sterilizace parou (vihkym horkem)
Doporuc¢eny ¢as: 18 minuty (pod tlakem nasycené pary) Doporuceny ¢as: 4 minuty (pod tlakem nasycené pary)
Doporuc¢ena teplota: 134 °C Doporucena teplota: 132 °C

Doporucuje se, aby personal na operacnim sale zkontroloval neporusenost obalu po sterilizaci v autoklavu.

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

15. Vigilance zdravotnického prostiedku dle pravnich predpisti EU
VeSkeré stiznosti nebo oznameni o nespravném fungovani je nutno ihned telefonicky, faxem, e-mailem nebo poStou nahlasit spolecnosti 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.

16. Zivotnost

Zivotnost zdravotnickych prostfedkd je 20 let. Sestava z nasledujicich z nasledujicich polozek:
¢ Maximalni doba skladovani 10 let
¢ A obdobi implantace 10 let

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

17. Informace pro pacienta

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

Pacient musi byt informovan, ze prostfedky nemohou zcela obnovit pruznost, silu, spolehlivost a trvanlivost normalni zdravé kosti. Pokud tedy profese
nebo aktivity pacienta vystavuji implantaty nadmérnému namahani (napf. zvedani bfemen nebo velka svalova namaha, vystaveni nadmérnym
mechanickym vibraénim pohybdm atd.), implantat se miize zlomit nebo poskodit, coz mize vyzadovat dalSi operaci. Operatér proto musi s pacientem
probrat veskera fyzicka a psychologicka omezeni spojena s pouzitim téchto prostfedkl. Operatér musi také vysvétlit potfebu pravidelnych lékarskych
kontrol v pooperacni fazi.

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

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

Po zdravotnickych zafizenich a Iékafich se pozaduje vyplnéni karty implantatu poskytnuté spolecnosti NEURO FRANCE Implants. Tato karta je ur€ena
k informovani pacienta o typu a €isle Sarze implantovaného zdravotnického prostfedku, zdravotnickém zafizeni a operatérovi.
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18. DalSi informace

Zdravotnicky prostredek dle
pravnich predpistt EU

Datum uvedeni na trh

Joc Unor 2006
KM-C Cervenec 2006
KM Bfezen 2005
CTJ Dubna 2010
G2s°® Rijen 2014
SES PLUS Bfezen 2019

Cs

Informace o klinickych vysledcich téchto zdravotnickych prostredk( Ize nalézt v dokumentu ,Souhrn Gdaju o bezpeénosti a klinické funkci“. Tato zprava
je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkt (Eudamed)*, kde je spojena se zakladnim UDI-DI rGdznych hrudnich prostfedku k fixaci

patefe:

Verfejna webova stranka Eudamed je pfistupna prostrednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cervikalni Sroub STABILAR® 37005271VISCRA01TZ
Tylni tyckovita dlaha JOC 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s°® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

Dal$i informace Ize ziskat od NEURO FRANCE Implants.

Vysvétleni symboll pouzitych na oznaéeni vyrobku:

REF

Katalogové ¢&islo

¢ ) Ochranny obal

.....

LOT

Cislo 8arze

Vyrobce a datu vyroby

®

Nepouzivejte opakované

EE Viz navod k pouziti

C¢

Oznaceni CE s identifikacnim d&islem oznameného

Nesterilni .
subjektu
0297
Zdravotnicky prostfedek dle pravnich L e T
M D predpist EU U DI Jedine€ny identifikator zafizeni

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

*Poté, co oznameny subjekt validoval zpravu a stranka Eudamed je piné funkcni.
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GATTUNG FIXIERUNG DER WIRBELSAULE
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hersteller: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA-VILLE-AUX-CLERCS — FRANKREICH
Telefon: +33 (0)2 54 80 90 90
Fax: +33 (0)2 54 80 83 33
E-Mail: sav@neuro-france.net

1. Beschreibung der Materialien

Wichtiger Hinweis fiir den anwendenden Arzt:

Der anwendende Arzt ist gehalten, vor der Verwendung der
Vorrichtungen zur Fixierung der Wirbelsaule die Anleitung und
Leitlinien ebenso wie die (in den Hinweisen zur Operationstechnik
sowie der vorliegenden Anleitung dargelegten) Empfehlungen

aufmerksam durchzulesen.

o Die vorliegende Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Gattung der Wirbelsaulen-Fixierungsvorrichtungen. Diese umfasst die dorsal-lumbalen
Fixierungssysteme (KM, CTJ, G2S®, SES PLUS) und die zervikalen Fixierungsvorrichtungen (KM-C, JOC).

Medizinprodukt Zweckbestimmung
JOC Okzipitale Stabplatte Kraniozervikale Verbindung
Schraube flr Zervikalarthrodese Kraniale Verankerung
Polyaxiale Schraube und polyaxiale Revisionsschraube Pedikulare Verankerung
Haken KM-C Laminare Verankerung
KM-C Pedikelhaken Pedikulare Verankerung
Stab Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr
Verankerungsimplantaten
Querverbindung Verbindungsglied zwischen zwei Staben
Monoaxiale Schraube Pedikulare Verankerung
Polyaxiale Schraube Pedikulare Verankerung
Haken Laminare Verankerung
CTJ Pedikelhaken Pedikulare Verankerung
Stab Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr
Verankerungsimplantaten
Verbindungs- und Anschlusssystem Verbindungsglied zwischen zwei Staben
Monoaxiale Schraube und monoaxiale Schraube fir Pedikulare Verankerung
Spondylodese
Polyaxiale Schraube und polyaxiale Schraube fiir Pedikulare Verankerung
KM Spondylodese
Haken Laminare Verankerung
Stab Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr
Verankerungsimplantaten
Verbindungs- und Anschlusssystem Verbindungsglied zwischen zwei Staben
Monoaxiale thorakolumbale Revisionsschraube Pedikulare Verankerung
Polyaxiale Schraube und polyaxiale Schraube fiir Pedikulare Verankerung
Spondylodese
Kanlierte Schraube Pedikulare Verankerung
Polyaxiale thorakolumbale und kanilierte Schraube fiir Pedikuldre Verankerung
Spondylese
G2S® Kandilierte polyaxiale thorakolumbale Schraube Pedikulare Verankerung
Haken Laminare Verankerung
Pedikelhaken Pedikulare Verankerung
Vorgebogener Stab Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr
Verankerungsimplantaten
lliosakralverbinder Verbindungsglied zwischen Stab und
Pedikelschraube
Verbindungs- und Anschlusssystem Verbindungsglied zwischen zwei Staben
Monoaxiale Schraube fiir Spondylodese Pedikulare Verankerung
lliosakralschraube lliosakrale Verankerung
Sakralplatte Verbindung von Sakralschraube und Stab
SES 3D-Scheibe und Mutter SES PLUS Verriegelung des Stabs im Schraubenkopf
PLUS Haken SES PLUS Platzierung des Stabs im Schraubenkopf
Gerader oder vorgebogener Stab & 5,5 mm Verbindungsglied zwischen zwei oder mehr
Verankerungsimplantaten
Gelenkige Querverbindung Verbindungsglied zwischen zwei Staben
Verbinder Verbindungsglied zwischen zwei Staben

e Das G2S®-System kann in Kombination mit SpineGuard®-DSG®-Technologie verwendet werden.
e Das Produkt JOC wird in Kombination mit den Systemen KM-C oder CTJ verwendet.
e In nachfolgender Tabelle sind die verschiedenen Kombinationsmdglichkeiten je nach Vorrichtung aufgefuhrt.
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Okzipitale Okzipitale lliosakral-
Stabplatte @3 | Stabplatte @5 Stab @3 | Stab @5 Stab @5,5 Stab @6 schraube Mutter
Schraube STABILAR X X

Schraube KM-C X 550125
Schraube CTJ 550300
Schraube KM X X 550300
Schraube G2S X X 550300
Schraube SES PLUS mit Haken X 551004

SES PLUS (+530000)
551004

Sakralplatte SES PLUS X (+530000)
Querverbindung @3 X 550125
. . 550250
Gelenkige Querverbindung X X X 550280
N . 550010
Zylindrischer Verbinder X X X X 550011
. . 550010
Vierkantverbinder X X X X 550011
. . 550010
lliosakralverbinder X X X 550011
Haken KM-C X 550125
Haken CTJ X 550300
Haken KM X X X 550300
Haken G2S X 550300

2

. Zweckbestimmung
Diese Osteosynthesevorrichtungen dienen der Fixierung zwischen zwei oder mehreren Wirbeln.
Medizinprodukt Zweckbestimmung
JOC Posteriore okzipitale thorakozervikale spinale Arthrodese
KM-C Posteriore zervikale spinale Arthrodese
CTJ Posteriore thorakozervikale spinale Arthrodese
KM Posteriore dorsal-lumbal-sakrale spinale Arthrodese
G2S Posteriore zervikal-dorsal-lumbal-sakrale spinale Arthrodese
SES PLUS Posteriore oder anterolaterale dorsal-lumbal-sakrale spinale Arthrodese

Die Titanlegierung Ti-6Al-4V, aus der diese Produkte bestehen, erfiillt die Anforderungen der ISO-Normenreihe 5832-3.
Diese Produkte werden in nicht sterilem Zustand bereitgestellt.
Die Chargennummer ist auf dem Implantat angegeben. Sie finden diese auch als Aufdruck auf der Produktverpackung.

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

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

Fir die Implantierung dieser Produkte werden erganzend geeignete chirurgische Instrumente bereitgestellt, die sich im Anschluss wiederverwenden

lassen.

Diese Instrumente bestehen aus Edelstahl oder Titan. Die Griffe bestehen tUberwiegend aus Edelstahl, einzelne aus Silikon.
Diese werden in nicht steriler Form geliefert. Fiir diese Instrumente steht eine gesonderte Gebrauchsanweisung bereit.

Die Implantate sind nicht dafur konzipiert, anatomischen mechanischen Belastungen Uber einen langeren Zeitraum als ein Jahr ohne Knochenfusion
standzuhalten.

3.

e o

o

6

Erwartete klinische Leistung

Stabilisierung der operierten Wirbelsaulenebene(n) in tiber 90 % der Falle

Bei Skoliose: Verbesserung des Cobb-Winkels um mindestens 40 %

Erwarteter klinischer Nutzen
Verringerung des aktuellen klinischen Schmerz-Scores (VAS) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 60 %.
Verringerung des aktuellen klinischen Behinderungs-Scores (ODI) 12 Monate nach dem Eingriff um mindestens 40 %.
Indikationen
Medizinprodukt Indikationen Patientenprofil Ebene
JOC Degenerative Occiput - T3
Bandscheiben-Erkrankung
KM-C Fraktur c1-¢c7
Degenerative
cTJ Bandscheiben-Erkrankung Jeder erwachsene Patient (mannlich C6-T12
Skoliose oder weiblich), der eine der vorstehend
Fraktur beschriebenen Indikationen und keine
KM Degenerative Kontraindikation aufweist T1-82
G2S Bandscheiben-Erkrankung C6-S2
Spondylolisthese
SES PLUS Skoliose T1-82
Fraktur

. Kontraindikationen

Unter anderem die folgenden Bedingungen kdénnen einer Implantation entgegenstehen:

» Schwere Osteoporose
» Osteomalazie

» Osteogenesis imperfecta (Glasknochenkrankheit)

» Fieber oder Leukozytose
» Morbide Adipositas

» Schwangerschaft

» Hyperaktivitat
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» Trummerfrakturen (Berstungsfrakturen) und Kompressions- » Psychische Erkrankung
frakturen » Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die in den Implantaten
» Tumore verwendeten Materialien
» Grol¥flachige epidurale Fibrose » Jeder Fall, der nicht von den beschriebenen Indikationen erfasst
» Aktiver infektidser Prozess oder groRReres Infektionsrisiko ist
» Geschwachtes Immunsystem
7. Gebrauch

e Machen Sie sich vor Gebrauch mit der Operationstechnik vertraut.
e Bei der Wahl der Schraubengrée mussen die KorpergroRe des Patienten und die Hoéhe, in der die Osteosynthese durchgefiihrt werden soll,
bertcksichtigt werden, um pedikuldre Implantate geeigneten Durchmessers und geeigneter Lange zu verwenden.

Medizinprodukt Operativer Zugang
JOC
Kc';\q_'f Posteriorer Zugang
KM
G2S Klassischer posteriorer Zugang, perkutaner posteriorer
Zugang und MIS (Minimalinvasive Chirurgie)
SES PLUS Posteriorer oder anterolateraler Zugang

e Bei Verwendung des G2S®-Systems in Kombination mit der DSG®-Technologie von SpineGuard ist die SpineGuard-Operationstechnik anzuwenden.

e Bei Verwendung von gefensterten Schrauben wird Teknimed F20® oder ein gleichwertiger Zement empfohlen. Es handelt sich um einen
mittelviskosen, réntgendichten chirurgischen Zement mit langer Verarbeitungszeit. Weitere Informationen finden Sie im ,Informationsblatt fiir
Anwender* zu F20® bzw. zum gewéhlten Zement.

8. Anwenderprofil

Zwar folgt die Einsetzung von Implantaten dieser Art einer chirurgischen Standardtechnik, die seit Jahrzehnten in der Wirbelsaulenchirurgie zur
Anwendung gelangt, der Chirurg bendétigt jedoch eine angemessene Schulung in Wirbelsaulenchirurgie. Fur den anterolateralen Zugang ist eine
zusatzliche Schulung erforderlich.

Das Durchlesen der vorliegenden Dokumentation und der Operationstechniken vermitteln dem operierenden Arzt ein Verstandnis der chirurgischen
Risiken, die mit der Einsetzung der Implantate einhergehen.

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

9. Warnhinweis/zu treffende chirurgische Vorkehrungen

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

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

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

e Die Implantate KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC und SES PLUS diirfen nur unter véllig sterilen Operationsbedingungen verwendet werden.

¢ Die Komponenten der Implantate KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC und SES PLUS dirfen unter keinen Umstanden in Kombination mit anderen als den
in Abschnitt 1. Beschreibung der Materialien genannten Komponenten verwendet werden.

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

o Die bereitgestellten Instrumente sind perfekt auf diese Produkte abgestimmt. Die Verwendung anderer Instrumente ist kategorisch kontraindiziert, da
diese mit Risiken fiir Patienten (vgl. Abschnitt 10) und der Gefahr von Beschadigungen des Implantats einherginge.

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

o 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 unsachgemal gehandhabt
wurde.

o Die Implantate sind aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V, einem nichtmagnetischen Werkstoff, gefertigt und bergen aufgrund ihrer Geometrie eine nur
geringe Gefahr einer Induktion nennenswerter Stréme. 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 verfugbarer Literaturdaten zu Produkten ahnlicher Zusammensetzung, Form und Verwendung beurteilt. Die Beurteilung ergab, dass
ihr Einsatz bei Patienten, die sich MRT-Untersuchungen mit magnetischen Flussdichten zwischen 1,5 und 3 Tesla unterziehen, unbedenklich ist.

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

e Titan-Implantate kénnen metallbedingte Artefakte verursachen, die es bei der Durchfihrung und Auswertung bildgebender Untersuchungen zu
berlcksichtigen 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 aufteren Anzeichen erkennen lassen.

10. Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen
Als unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen kénnen auftreten:

» Neurologische Schmerzen

» Durotomie

» Oberflachliche oder tiefreichende Infektion im Implantatbereich

» Hamatom

» Erkrankung einer angrenzenden Bandscheibe

» Neurologische und/oder vaskulare Schadigungen im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff
» Pedikulare und/oder laminare Fraktur

» Ermuidungsbruch des Materials und/oder Materialmigration

» Tod

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

12. Reinigung
Zur Verringerung der Zahl lebensfahiger Mikroorganismen sind die Implantate vor der Sterilisation zu reinigen und zu desinfizieren.
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Die hierbei verwendeten Chemikalien missen mit dem Implantat vertraglich sein. Die Implantate dirfen weder mit Produkten, die Chlor, Phosphor,
Formaldehyd, Fluor, Bleichmittel oder Fettsaurereiniger enthalten, noch mit stark sauren oder alkalischen Lésungen in Kontakt kommen.
Zur Sicherstellung einer wirksamen Reinigung und Desinfektion befolgen Sie die Anleitung zur Reinigung des Produkts.

Zur Dekontamination und Reinigung ist das folgende Verfahren anzuwenden:

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

Auf dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat SMEG WD4060D validiertes Programm.

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

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

3. Das folgende Programm befolgen:

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

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

13. Sterilisation

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

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

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

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

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

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

NEURO FRANCE Implants und die zustandige 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.

16. Lebensdauer

Die Lebensdauer der vorliegenden Medizinprodukte betragt 20 Jahre. Sie setzt sich zusammen aus:
¢ einer maximalen Lagerfahigkeit von 10 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.

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

unerwilinschten Wirkungen zu informieren.

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

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

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

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

Gesundheitseinrichtungen und/oder anwendende Arzte werden gebeten, den von NEURO FRANCE Implants bereitgestellten Implantatausweis
auszufilllen. Der Ausweis enthalt fur den Patienten bestimmte Angaben zur Art und Chargennummer des implantierten Medizinprodukts, zur
Gesundheitseinrichtung und zum operierenden Arzt.
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18. Zusatzangaben

e U Inve?l?etl;\?;)ﬁr?g;ung
JOC November 2006
KM-C Juli 2006
KM Marz 2005
CTJ April 2010
G2s°® Oktober 2014
SES PLUS Marz 2019

De

Informationen Uber die klinischen Ergebnisse der vorliegenden Implantate sind dem ,Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung“ zu entnehmen,
der in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)* abgerufen werden kann, wo er mit der Basis-UDI-DI verschiedener Vorrichtungen

zur Fixierung der Wirbelsaule verknipft ist.

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

Medizinprodukt

Basis-UDI-DI

Schraube fir
Zervikalarthrodese

37005271VISCRA01TZ

STABILAR®
Okzipitale Stabplatte JOC 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2S® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

Weitere Informationen kdnnen bei NEURO FRANCE Implants angefordert werden.

Erlduterung der in der Produktetikettierung verwendeten Symbole:

REF

Bestell-Nr.

H Schutzverpackung

LOT

Fertigungslosnummer, Charge

Hersteller und Herstellungsdatum

®

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht steril

C¢

0297

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten

Stelle

MD

Medizinprodukt laut EU-Gesetzgebung

UDI

Eindeutige Geratekennung

Bei den Implantaten handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse 11l mit CE-Kennzeichnung. Als Benannte Stelle agiert fiir uns DQS.

*Sobald die Benannte Stelle den Bericht validiert hat und die Eudamed-Website ihren Vollbetrieb aufgenommen hat.
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FENIKH OMAAA ZNONAYAOAEZIAZ
OAHIIEZ XPHZHZ

Karaokeuaorig: NEURO FRANCE Implants (NFI)

ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - TAAAIA
TnAépwvo: (33) 02 54 80 90 90

Pag: (33) 02 54 80 83 33

Email: sav@neuro-france.net

1. Mepiypa@n Twv UAIKWV

ZNUAVTIKES TTANPOPOPIES YIA TOV 10TPO:

O 10Tpdg TIpéTTel va BlaBAcel TTPOCEKTIKA TIG odnyieg Kal Tig
QUOTACEIG (TTOU TTAPOUCIAlovTal OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKN KAl O€
auTEG TIG 0dNYieg) TIpIV aTTO TN XPron TWV IATPOTEXVOAOYIKWV

TTPOIGVTWY oTToVOUAODBETIaG.

e O1 TTapouceg 0dnyieg xpriong KOAUTITOUV T YeVIKr) opdda otrovdulodeaiag. Mepidapavel Ta cuoThpaTa BwpakikKAG-00¢uUikng aTrovdulodeaiag (KM,
CTJ, G2S®, SES PLUS) kai Ta TTpoidvTa auxevikAg oTrovdulodeaiag (KM-C, JOC).

latpoTexvoAoyiké TTPoidV MpoBAemépevn xprion

JoC Iviakr) paRdog-TTAGKa AuUXEVIKOKPQVIOKK) £évwan
Auxevikn Bida Kpaviakn aykipwon
MoAuagovikn Bida kal TToAuagovikn Bida avabewpnang Alauxevikn aykUpwon
Aykiotpo KM-C MepimreTdAia aykUpwon

KM-C Alauyeviko aykioTpo Alauyevikn aykUpwon
PaBdog ‘Evwon petagu dUo A TTEPICOOTEPWY EPUPUTEUNATWY ayKUpwong
Eykdpaiog oUvdeauog ‘Evwon petagu duo paRdwv
Movoa&ovikr Bida Alauxevikn aykipwon
MoAuagovikn Bida Alauxevikn aykipwon

CTy AykioTpO MepimreTdAia aykUpwon
Alauyeviko ykioTpo Alauyevikn aykUpwon
PdaBRdog ‘Evwon petagu dUo A TTEPICOOTEPWYV EUPUTEUNATWY aykUpwong
>UoTnua ouvdéopou Kal ouvdeong ‘Evwon petagu duo papdwv
Movoagovikr Bida kai yovoagovikr| Bida Alauyevikn aykUpwaon
atrovduAoAicBnang
MoAuagovikn Bida kal TToAuagovikn Bida Alauyevikn aykUpwon

KM otrovduAoAicBnaong

AykioTpo MepimreTdAia aykUpwon
Papdog ‘Evwon petagu dUo A TTEPICOOTEPWY EYPUTEUPATWY ayKUPWONg
>0oTnua ouvdéopou Kal ouvdeong ‘Evwon petagu duo papdwv
Movoagovikr Bida BwpakIKAg, 00PUIKAG avabewpnang Alauxevikn aykUpwaon
MoAuagovikn Bida kal TToAuagovikn Bida Alauxevikn aykUpwaon
otrovduAoAicbnaong
Aulo@opog Bida Alauyevikn aykUpwon
MoAuagovikh auho@opog Bida, BwPakIKr, 00PUIKN Kal Alauyevikn aykUpwon

G2S® atrovduAoAicBnang
MoAuagovikr Bwpakooo@uikr) auhopdpog Bida Alauxevikn aykUpwaon
AyKIOTPO MepimreTdAia aykUpwon
Alauyeviko aykioTpo Alauyevikn aykipwon
MpokupTwpévn papdog ‘Evwon petagu dUo A TTEPICOOTEPWY EUPUTEUNATWY aykUpwaong
lepoAayoéviog alivdeopog ‘Evwon petagl TG pdpdou Kai TngG dlauxevikng Bidag
>UoTnua ouvdéopou Kal ouvdeong ‘Evwon petagu duo paRdwv
Movoagovikn Bida arovduloAiobnong Alauxevikn aykUpwaon
lepoAayovia Bida lepoAayovia aykipwon
MAd&ka 1epod ooTOU ‘Evwon Bidag-paBdou iepol oaTou

SES PodéAa 3D kai magiuad SES PLUS KAgidwpa tng padou oTnv kKe@aAr Tng Bidag

PLUS Aykiotpo SES PLUS TotroBétnon Tng pdpdou TTavw oTn Bida
EuBeia ) TpokupTwpévn papdog @ 5,5 mm ‘Evwon petagu dUo A TTEPICOOTEPWY EYPUTEUPATWY ayKUpWOng
ApBpwTAG eykdpalog oUvOECHOG ‘Evwon petagu duo papdwv
>Uvdeopog ‘Evwon petagu duo papdwv

e To ouotnua G2S® ptropsi va xpnoioTtroinsi o€ ouvduaouo We Tnv Texvoloyia SpineGuard® DSG®.
e To 1eXxvoAoyiké TTpoidv JOC xpnaoiuoTtroicital o€ cuvduaoud pe Ta cucthuata KM-C ) CTJ .

e Y70V 0KOAOUBO TTivaKa TTapouciagovTal ol SIaPopPETIKEG dUVATEG CUVAPHOAOYNOEIG avaAloya PE Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU XPNaIPoTTolouvTal.
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'V'?T';\réfg‘?;? 'V'?T';\réfg‘g’g' PaBSoc @3 | Papdoc @5 | Papdoc @5,5| PaSoc @6 '£p°é‘%z°"'“ MaEIu6d!
Bida STABILAR X X
Bida KM-C X 550125
Bida CTJ X 550300
Bida KM X X X 550300
Bida G2S X X 550300
Bida SES PLUS pe dykioTpo 551004
SES PLUS X (+530000)
MAdka 1epol 6aToU SES X 551004
PLUS (+530000)
Eykdpaiog oUvdeopog B3 X 550125
ApBpwTdGg eyKapaIog X X « 550250
oUvOEOHOG 550280
L 550010
KuAivépikog ouvdeopog X X X X 550011
TeTpdywvog oUvOETHOG X X X X 550010
550011
lepoAaydviog gUvdEopOG X X X 550010
550011
AykioTpo KM-C X 550125
Aykiotpo CTJ X 550300
AykioTpo KM X X X 550300
AykiaTpo G2S X X 550300
e AuTd Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA gival KaTaokeuaouéva atéd kpdua Titaviou Ti-6Al-4V, og gupudpewaon We 1o TTpoTutro 1ISO 5832-3.
e AuTd Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA BIaTiBEVTAI O€ PN OTTOOTEIPWEVN KATACGTACN.
o O apiBuog apTidag €xel onuavOei ato eu@UTEUPa. Eival eTTiong ekTUTTWUEVOG OTN CUCKEUADIA TTPOIOVTOG.
e Autd Ta eppuTEUPATA BEV TTPOOPICOVTAI VIO T HETAPOPAE A TNV EI0QYWYN KOMIag ouaiag oTo avepwITivo Cwya.
e Ta ep@uTelpaTa AUTA OEV TTEPIEXOUV KAVEVO QAPUOKEUTIKO TTPOIOV, TTApdywyo avBpwITivou digatog i TTAdouatog 1 10TO 1) KUTTapa avepwTmivng f
CWwIKNG TTPOEAEUONG.

2

Mo TNV PEUTEUON AUTWY TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TTapéxovTal Ta KATAAANAa dpyava. AuTtd Ta BondnTiKG TTPOidvVTa €ival ETTAVAYPNCIUOTIOINCIUA

XEIPOUPYIKA Opyava.

Autd Ta 6pyava eival KaTookeuaopéva ammd avogeidwTto xaAupa A Titdvio. O AaBEg eival KaTtaokeuaopéveg ammd avogeidwTto XAAuBa, KTOG atrd
OPIOPEVEG TTOU Eival KATOOKEUOOUEVEG OTTO GIAIKOVI.
MapadidovTal yn atrooTeipwyéva. la aura ta dpyava, diatiBevrail eIdIKES 0OnNYiIES xpPHong.

NpoBAemopevn Xprion

AuTd 1O TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA 00TEOOUVOEGNG TTPOOPICoVTal YIa TNV TTAPoXT) 0TTOVOUAODEGIag HETAEU BUO 1) TTEPICOOTEPWY GTTOVOUAWV.

laTpoTexVOoAOYIKO TTPOIdV

MpoBAeméuevn xprion

OmioBia apBpddEoN IVIOKAG XWPAG, AUXEVIKNG- BwPAKIKAG Hoipag

0oTToVOUAIKAG

oTANg

JOC . .
o1ovOUAIKAG 6TAANG

KM-C OTrioBia apBpddeon AuxeVIKAG Poipag oTTOVOUAIKAG aTAANG

CTJ OmioBia apBpddeon auxevIKAG-BwpPaKIKAG Poipag oTTovBUAIKAG GTAANG

KM OmioBia apBpddeon BwpakIKAG, 0OQPUIKAG, 1EPAS Yoipag oTTovOUAIKAG OTHANG

G2S OmioBia apBpddeon auxevikng, BwPaKIKAG, OGPUIKAG, 1IEPAG Poipag
o1rovOUAIKAG 6TAANG

SES PLUS OtrioBia ) TTpocBioTTAGyIa apBpddecn BwPaAKIKAG, 0O0PUIKAG, 1IEPAG Yoipag

Ta eppuTedpaTta dev EXouv OXeQINOTEI yIO VA OVTEXOUV OVOTOMIKEG UNXAVIKEG KATATTOVAOEIG VIO TTEPICOOTEPO ATTO £va £T0G XWPiG ouvTnEn ooToU.

3.

e o

o
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Avapevopeveg KAIVIKEG ETIBOOEIG

2106€POTTOINON TWV XEIPOUPYNOBEVTWY ETTITTESWYV TNG GTTOVOUAIKAG OTAANG G€ TTavw a1rd T0 90% TWwV TTEPIOTATIKWV.
>& TTePITITwon okoAiwong: BeATiwon TnG ywviag Cobb katd TouAdxioTov 40%.

O1 akéAouBeg KATaoTACEIG EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV APVNTIKA TNV EUPUTEUCT (O KaTAAOYOG Bev gival TTARPNG):

» ZoPapn ooTeordépwaon

» OoTteopahakia
» OoTteowabupwan

0Odnyieg xpriong ZMONAYAOAEZIA AvaBewpnon 19 AuyouoTtou 2024 — 'Ekdoon A

» Tupetdg i AeUKOKUTTAPWON
» Noooyovog TTaxuoapkia
» Kuinon

Avapgvopeva KAIVIKG 0QEAN
Meiwon Tpéxoucag BaduoAoyiag kAivikoU Trovou (VAS) katd TouhdyxioTov 60% oToug 12 Prfveg HETEYXEIPNTIKA.
Meiwon Tpéxoucag BaduoAoyiag kKAivikou Trévou (ODI) katd TouldxioTov 40% OTOUG 12 UAVEG PETEYXEIPNTIKG.
Evdeigeig
latpoTexvoAoyiké TTPoidv Evdeiteig Mpo@i\ aoBevoug Etrieda
JOC Ek@uAioTikr) SiokoTrdOeia Ivio - ©3
KM-C Kdaraypa A1-A7
Ek@uAioTIKA dioKoTTaBEIa . . .
. OtroloodnTTOTE €VAAIKOG AaBeVAG
¢ z;;’;;u;(;] (avdpag ) yuvaika) pe pia o1mo TIg A6 - 012
KM Ek@uAioTIKA diokoTTdeia napanavx/::\/éasg;?gml Xwpls 01-12
G28 >1movduloAioBnon AG - 12
2KOAiwon
SES PLUS Kéraypa 01-12
. Avrevdeigeig

Zehida 2 atmo 5
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»  ZUVTIPITITIKA KOTAYMOTO (EKPNKTIKO KATAYUA) KOl CUUTTIECTIKA »  YmepdpaoTnpioTnTa
KaTdypata »  Wuxiko voonua
» Oykol » AM\epyia ) duoavegia oTa UAIKE TwV EPOUTEUPATWV
» Ekrtetapévn emokAnpidiog ivwaon »  OTr0I08ATTOTE TTEPIOTATIKO TTOU OEV TTEPIYPAPETAI OTIG EVOEIEEIG
» Evepydg poAuoparikr digpyacia i yeiCwv Kivduvog Aoipwéng
» E&aobeviopévo avoootroinTikd ouaTnua
Xpion

2 UMBOUAEUTEITE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTPIV OTTO TN XPAON.
MNa tnv emmAoyn Tou pey€Boug TnG Bidag TpETel va AauBdaveral utréwn 10 HEYEBOG TOU OWPATOG Tou aoBevoug Kal To eTTiTTES0 OTO OTT0I0 Ba dieEayBei
n o0TEO0UVOEDN, TTPOKEIMEVOU VA XPNOIMOTIOINBOUV SIQUXEVIKA ENQUTEUPOTA KOTAAANANG BIGUETPOU KOl UFKOUG.

laTpoTexVOAOYIKO TTPOIdV XelpoupyIkA TTpocTTéAacn

JOC

KM-C ] .

CTJ OTrioBia TTpooTréAacn

KM
KAaoikr otrioBia TpooTréAacn, diadeppikn oTriodia

G2S . . . .
TpoaTréAaon kal MIS (eAdioTa eTTEURATIKI XEIPOUPYIKN)

SES PLUS OTrioBia ) TTpocBIoTTAGyIa TTpocTTEAQCN

Orav 10 oUoTnua G2S® ypnoiyoTroigital o€ guvduaoud Pe Tnv Texvohoyia DSG® tng SpineGuard, avaTtpégte aTn Xelpoupyikr) TEXVIKA SpineGuard.
Ortav yxpnoiyotrolouvtal Bupidwtég Bideg, ouvioTdral ooTiké Toiyévio Teknimed F20® ry avrioToixo. Mpokeiral yia éva peoaiou 15WO0UG AKTIVOOKIEPO
XEIPOUPYIKO TOIYEVTO PE PEYAAO Xpovo epyaaiag. Avatpégte aTo «DUAO TTANpo@opIwv XeIPIOTA» yia To F20® i otroiodATTOTE GAAO TOIYEVTO VIO
TTEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIEG.

MpowiA xpRoTn

p@UTEUON auTOU TOU TUTTOU EUPUTEUHOTOG EVEXEI TUTTIKHA XEIPOUPYIKN TEXVIKA TTOU XPNOIPOTIOIEITAI OTN XEIPOUPYIKR TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG €0W Kal

OekaeTieg. Map' OAa autd, o XeIPOUPYOG TTPETTEI va €ival KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVOG OTN XEIPOUPYIKN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG. Ma Tnv TTpoaBioTTAdyia
TTPOCTTEAQON, aTTAITEITOI ETTITTAEOV EKTTAIOEUON.

H avayvwaon Tng TEKPNPIiwong Kal TwV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY ETTITPETTEI GTOV XEIPOUPYO VA AQOUOIWAEI KOl VO KATAVONJEI TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG
TTOU OXETICOVTaI JE TNV TOTTOBETNON TWV EUQUTEURATWY.

To TpoowTTIKG ATTOCTEIPWONG TIPETTEI VA AVATPEXEI O€ AUTEG TIG 0dnYieg xpAoNG IBIAITEPA YIa va KATAVOROEl TIG 81adIKaaieg KaBapiouou Kal aTrooTeipwaong
TTOU TIPETTEI Va EQapudlovTal.

9.

10.

Npogi1domroinan/Xeipoupyikég TTPOPUAGEEIG

O xe1poupydg TTPETTEI va gival TTAAPWG ECOIKEIWPEVOG UE TA EPPUTEUUATA, TA OPYaVA KOI TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

O xelpoupyog TTPETTEN va AapBdavel uTTown 6AOUG TOUG TTAPAYOVTEG TTou gival TMBave va eTTNPEACOUV TIG ETTIOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG: Ta
emitTreda TTou Ba xeipoupynBouyv, To BApog, To eTiTTESO dPACTNPIOTNTAG, TA CUVODA VOO |UATA, K.ATT.

MapdAo TTou o1 aAAepyikég avTIOpAoElg OTO TITAVIO gival TTOAU OTTAVIEG, OUVIOTATAI 0l aoBeveig pe 1d1aiTepa £vioveg aAAEPYIEG va eAEyyovTal TTPIV yia
OTT0IECONTTOTE AAAEPYiEG TETOIOU TUTTOU.

Ta gyguretpara KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC kai SES PLUS mpéTrel va XpnoildoTTolouvTal KATw aTro atmdAUTA OTEIPEG XEIPOUPYIKEG OUVONKEG.

Ta e€apTAPOTA TWV EPPUTEUNATWY KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC kai SES PLUS dev TTpETIEl O€ KAia TIEPITITWON VA XPNOILOTToI00VTal OE GUVBUAOHO

pe e€aptRpaTa dlaQopeTIKA atrd autd TTou avagépovral OTNV trapdypago 1. Mepiypapri Twv UAIKWY.

H AavBaopévn xprion Twv opydvwy Katd Tn dIdpKela TNG EPEUTEUONG PTTOPEI va 0dnyRoel o€ eMOLivOoN TwV EUQUTEUPATWY Kal, wg &K ToUTou, va
ETTNPEATEI TIG AVOUEVOUEVEG ETTIOOTEIG.

Ta dpyava TTou TTapEXovTal EXOUV OXedIAOTEl yia va Aeiroupyouv 1I8avikd ue autd Ta Tpoidvta. H xprion dAAwv opydvwy, CUVETTWG, avTeVOEIKVUTaI
1810iTepa. MTTopei va TrpokaAéoel KivdUvoug yia Toug aaBeveig (BA. EvotnTa 10) kai ¢nuid oTa epputedyaTa.

Ta gppuTelpaTtd pag Tpoopifovtal POvo yia pia xpAon Kal dev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIYOTTOIOUVTAL. H eTTavVaXpnOINOTTOiNGN YTTOPEi va 0dnyAoEl
g€ JEIWPEVEG £TMIOOOEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTP0IdVTOG, TTINOAUVON Kal diacTaupoUpevn pOAuvon.

To epuTeUpa TTPETTEI VO ATTOPPIPOET AV £pBel O€ TTAPR PE aiua, BIOAOYIKA Uypd 1 I0TOUG TOU CWHOTOG.

To eppuTEUPa TTPETTEN VO aTTOPPIPOET €AV £XEl a@aipeBei atrd Tov acBevn, utrooTei {nuIG ) €xel xpnoiyoTroinBei AavBaopéva.

Ta gguTelpaTa KaTaokeuadovTal ue xpron Kpduatog Titaviou Ti-6Al-4V, To otroio gival éva pn payvnTiké UAIKO, Kal €X0UV YEWUETPIO TToU Bev gival
mOavo va dnuIoupyACEl onUavTIKa eTTayopeva pedpaTa. ETTAéov, KaBwg aTepewvovTal GTO 00TO f/Kal TOV 10TO, Ta EPUTEUPATA deV gival TOBavo va
peTakivnBouv. H ac@dAeid Toug, 181aiTepa 600V agopd Tn BEpUAvon Kal Th METAOVACTEUOT TWV ELPUTEUPATWY, £XEI agloAoynBei ue Baan BIBAIOYpA@IKWY
Sedopévwy TToU CUYKpPivouv Ta S1aBEaiua dedopéva OXETIKA PE TEXVOAOYIKG TTPoidVTa TTapduoiag oUoTacng, OXAHUATOG Kal Xpriang. AuTh n agloAdynaon
gupTTépave OTI ATAV ag@aAr yia Xprion o agBeveig Tou uttoBaAAovTal o€ e¢etdoeig MRI petagu 1,5 kai 3 Tesla.

Qg TTpo@UAAgn, CUVICTATAI VA EVNMEPWVETAI O XEIPIOTAG Tou MRI yia Tnv TTapoucia autou Tou ENQUTEUPATOG TIPIV ATTO QUTEG TIG EEETATEIG.

Ta epeuTelpaTa ATTé TITAVIO YTTOPOUV VA BNUIOUPYHOOUV OXETICOMEVEG PE PETAAAO WeudevdEiLeIg, o1 OTToieg TTPETTEl va AapBavovTal uTrTéwn Katd Tn
OIEVEPYEIQ KAl TNV EPUNVEIQ ATTEIKOVIOTIKWYV EEETATEWV.

O X€eIPOUPYOG TIPETTEI VA EVNUEPWIVETAI VIO OTTOIABATTOTE METARBOAN (EUPAvIaN, TTOVOG, K.ATT.) 0T B€0N TOU EUPUTEUPATOG.

Ta atuxAuoTa oTToIoUSATTOTE TUTTOU TTPETTEI VA AVAPEPOVTAI GTOV XEIPOUPYO, aKOUA KI av OEV UTTAPXOUV OpaTEG eCWTEPIKEG evOEigeEIG TN BEON Tou
EMPUTEUPATOG.

AvemOUUNTEG EVEPYEIEG/ETTITTIAOKES

O1 duvnTIKEG avETTIBUUNTEG EVEPYEIEG I ETTITTAOKEG €ival:

1.

NeupoAoyikd dAyog

Toun okANPaAg prviyyag

EmToAng i ev Tw BaBel Aoipwén oTtn B€on Tou EPPuUTEUPATOG

AlgdTwpa

AlaTapayr TTapakeiuevou diokou

NeupoAoyikr fi/kal ayyelokr BAARN TTOU OXETICETAI UE TN XEIPOUPYIKN TTPAEN
Kdraypa auxéva ry/kar reTdAou

Kdraypa ké1rwong Tou UAIKoU f/kal peTavaoTeuan Tou UAIKOU

©dvarog

YVVVVVVVYYY

ZuvOnKeg @UAAENG TWV EPQUTEUNATWV

Ta gueuTelpaTa TTPETTEI VA QUAACCOVTAI O€ OTEYVO PHEPOG OE BeppoKpaaia dwuaTiou.

12.

KaBapiouég

Ta epguTtelpaTa TTPETTEl va kaBapifovTal Kal va aTToAupaivovTal TTpIv aTrd TNV atmrooTeipwan. O okoTrég auTtou Tou BAPOTOG gival n peiwon Tou apiBuou
BIWOIYWY PIKPOOPYAVIOUWY OTA EYOUTEUPOTA TTPIV OTTO TV ATTOCTEIPWON.
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Ta xnuIkd TToU XpnoipoTrololvTtal Katd Tn SIdpKEIa Tou KaBapiopou Kail TG aTToAUpavong TTPETTEl va ival CUPBATA PE TO Eu@UTEUPA. Ta euguTelpaTa dev
TIPETTEI VA €PXOVTQI O ETTAQPI YE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV XAWPIO, GWTPOPO, GOPUOAN, ®BSGPI0, AEUKAVTIKOUG TTAPAYOVTEG, ATTOPPUTTAVTIKA AITTApWV
o&fwv N otroIadATTOTE I0XUPA OEIVa 1) aAKOAIKG SlaAUpaTa.

MNa tn dlao@aAion Tou amoTeAeopaTikoU KaBapiopou Kal atroAUpavong, akoAouBroTe TIG 0dnyieg Tou KaBapIoTIKOU TTPOIOVTOG.

H akoAoubn pébodog TIPETTEI va XPNCIYOTIOIEITAl YIa TNV aTToAUpavon Kal Tov KaBapiopo:
Armraitouuevog e€omAioudg: Mnxdavnua TTAUoNG-atToAUpavong, evuuaTiké KaBapioTIKG/aTToppuTtavTikd ue pH petagu 8 kai 10, 6TTwg Dentalzymb.

To TTpoypappa £Xel ETMKUPWOEI Ye To unxavnua mAuong-amoAupavong SMEG WD4060D.

1.  A@aipéoTe Ta EPUTEUPATA OTTO TN CUCKEUACIA TOUG KAl TOTTOBETAOTE Ta O€ £va KOAGBI 0T avTiIOTOIXO OTATW TOUG.

2. TomoBeTAoTE TO KOAGO! GTO PNXAvNua TTAUGNG-OTTOAUPAVONG XPNOIPOTTOIVTAG TNV ETTIKUPWHEVN SIadIKACIO WATE va ATTOPEUYOVTAI Of VEKPEG
Cwveg (Mpoooxn: un otoiBdadete TTOAATTAG KaAdOia To éva TTavw oTo AAAo. O KabBapioudg o€ unxavnua TAUCNG-aTTOAUUaVONG TTPETTEN YEVIKA
va dlevepyeital Xwpig KGAupua.).

3. AkoAouBnoTe TO TTaPOKATW TTPOYPAUMA:

Mnydavnua mAUong SMEG WD4060D | Aidipkela (os Aerrrd) | ©€pUokpagia KaBapioTikd péco MogdtnTa
. Xwpig PP -
Mpo61Aucn 3 Bépuavon Nepo Bpuong
KukAog TIAUGNG 1 5 35°C Dentalzym5 (gv’;‘c';g’ )‘\'/TE‘;%ZFEOL)
. . ) Xwpig PP -
KukAog €kTTAuang 9épuavon Nepd Bpuong
KukAog TTAGong 2 5 75°C Dentalzym5 (’C()SVT(I)_?\Z%?)L\'JIFEOL)
. . Xwpig PP -
KUkAog €ktTAuong - Bépuavon Nepo Bpuong
E€oudeTépwon - Dental AC5 <'3>0v$§/ nggu\-lsgpﬁ)
KUkAog ékTAuong - Nepd Bpuong -
. . o Nepo avtioTpopng -
O¢gpIKr atroAupaveon 90°C 60LWONG
KUKAOG OTEYVWPATOG 25 110°C - -

4. Ortav TeAeiwoel 10 TTPOYPOPPA, apaIpEOTE TO KAAGOI atmd 1o pnxavnua TAUoNnG-amroAUpavong Kai €mBeBaIoTe OTITIKA OTI N TTAUON €xel
OAOKANPWOEI.
5. TomoBetAoTe TO KOAGOI o€ avadiTTAoUpevn cuokeuaaia (pdkeAo ) Pasteur).

13. AmmooTeipwon
KaBwg Ta gpeutetpara TapadidovTal un ammooTelpwEVa, N Hovada uyeiag gival uTrelBuvn yia TNV ATTooTEIPWOT) TOUG.

AlatiBevTal €I8IKOI TTEPIEKTEG GTO TIPOCWTTIKO YIa T QUAAEN TWV EPPUTEUPATWV.
H atrooTeipwaon TPETTEl va BIEVEPYEITAI O QUTOKAUGTO, XPNOIUOTTOIWVTAG £va ATTO TA TTAPAKATW TTPWTOKOAAQ.

MéBodog 1 MéBodog 2
AtrooTeipwon pe atpo (uypr BepuodTnTa) ATrooTeipwaon pe atpd (uypr) BepudTnTa)
JUVIOTWHEVOG XPOVOG: 18 AETTTA (UTTO TTiEOT KOPEOUEVOU ATHOU) ZUVIOTWHEVOG XPOVOG: 4 AeTTTd (UTTO TTiECT KOPEGHEVOU TUOU)
ZuVIOTWHEVN Beppokpacia: 134°C ZuvIOTWHEVN Bepuokpaaia: 132°C

2UVIOTATAI TO TIPOCWTTIKO TNG XEIPOUPYIKAG aiBouaag va eAEyEel TNV akepaidTNTA TNG CUOKEUACIAG PETA TNV ATTOOTEIPWOT OTO AUTOKAUGTO.

14. ATTéppIYn EYQUTEVNATWV
H agaipeon kai ammréppiyn TwV ELPUTEUPATWY akoAouBouv Tig idieg diadikaaieg TTOU XPNOIPOTIoIoUVTal GTN HOVAdA UYEIOG YIa VOOOKOUEIOKE atréBAnTa.

15. EmaypU1rvnon yia 10 1aTpOoTEXVOAOYIKO TIP0idv
OTroi00nTTOTE KaTAYYEAiQ i yvwoTotroinon SuoAeImoupyiag TTPETTEN va YiveTal auéowg PEow ThAE@wvou, @ag, email i Taxudpoueiou Tmpog T NEURO
FRANCE Implants.

H NEURO FRANCE Implants kai n app6dia apxr Tou KpAatoug péAoug OTTou KATOIKET 0 XPAGTNG rY/Kal 0 a0BEVAG TTPETTEI VA EVNEPWVOVTAI I OTTOIOOATTOTE
ooBapd TePIOTATIKG OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV.

16. Aidpkeia {wAg

H didpkeia {wAG auTWV TwV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY gival 20 €Tn. Ze autrv TrepIAapBavovrai:
o péyiotn didpkeia {wng 10 eTwv
e Kal Trepiodo eppuTeuong 10 eTwv.

Znueiwoare 0TI auth n didpkeia {wAg BaaieTal o€ PNXavIKES, BIOAOYIKEG Kal KAIVIKEG ETTIKUPWOEIG TTOU JIEVEPYOUVTQI OE QUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
2Tnv TTPAEN, TTPOKEITAl IO £va JOVIUO EUPUTEUCIPO TEXVOAOYIKG TTPOIOV Kal, WG €K TOUTOU, eV TTPOOPICETAI yIa aaipecn atd Tov acBevr) YeTd Tnv
EMQUTEUON.

17. Evnuépwon agBevoig

O xelpoupydg TTPETTEI VA TTPOEIBOTTOIEI TOV a0BEV yia Toug KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG KAI VO TOV EVNPEPWVEI YIa TIG OUVNTIKEG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG.

O aoBevig TIPETTEI VO EVNUEPWVETAI OTI TA TEXVOAOYIKG TTpoidvTa dev PTTopoUv va avatrapdyouv Tnv €ukapyia, Tnv avrtoxrn, Tnv agiotmoTia i v
QavOEKTIKOTNTA TOU GUCIOAOYIKOU UYIoUG 0GTOU. ZUVETTWG, £QV TO ETTAYYEAUA ) 01 paaTNPIOTNTEG TOU aoBEVOUG UTTORAAAOUV Ta ENPUTEUUOTA OE UTTEPBOANIKA
kararrévnon (1.X. aviywaon Bapoug i yeydAn puikr) TTpooTTadela, EKBeon o€ UTTEPBOAIKEG UNXAVIKESG KIVAOEIG OVNONG, K.ATT.), T EPUTEUPOTA PITTOPEI va
amrdoouv A va utroaTtouv {nuid, yeyovog TTOU PTTOPEi va aTtaiTAaEl Kal GAAN xeipoupyikn eTéuBaacn. O XeIpoupyog TTPETTEL, WG €K TOUTOU, VO OU{NTAOEI PE
TOoV a0Bevr] 6AOUG TOUG CWHATIKOUG KAl WUXOAOYIKOUG TTEPIOPIOHOUG TTOU €ival EYYEVEIG OTN XPAON QUTWY TwV TEXVOAOYIKWV TTPoidvTwy. O xeipoupyodg
TIPETTEI ETTIONG Va €ENYNOEI TNV AVAYKN YIa TOKTIKI 1ATPIKF TTapakoAouBnan katd Tn SIGPKEIQ TNG PETEYXEIPNTIKAG GACNG.

To kaTTvIoa €xel OeIXBei OTI TTAPEUTTOBICEl TNV AVAPPWAON TWV AOBEVWV PETA TN XEIPOUPYIKN £TTEPBACN Kal ETTNPEAdEl TNV ETTOUAWGON KAl ATTOKATAOTAON
Tou 0oToU. OI XEIPOUPYOIi TTPETTEI VO EVNEPWOOUV TOUG AOBEVEIG YIa TO YEYOVOG QUTO KAl VA TOUG TTPOEIBOTTOINCOUV YIA TIG BUVNTIKEG OUVETTEIEG.

O1 aoBeveig Ba TTpETTEl va yvwpiouv OTI TTPETTEI va SNAWVOUV OTI GEPOUV EPPUTEUNA TTPIV aTTO OTTOIAdNTTOTE £KBEON O€ NAEKTPONAYVNTIKA KAl HayvNTIKA
TEPIBAAOVTO.

MNa mepIoodTEPEG TTANPOPOPIES, BIATIBETAI PIa EVNPEPWTIKHA ETTICTOAR yia Toug acBeveig oTov 1IoToToTTo TNG NEURO FRANCE Implants.

Znreital ammo TIG HOVAdEG uyEiag A/Kal TOUG 1I0TPOUG VO GUPTTIANPWOOUV TNV KApTa eu@uTelpaTtog rou mapéxetal amoé Tn NEURO FRANCE Implants. Auth
n KAPTQ TTPOOPICETAI VIO TNV EVNUEPWOT TOU a0BEVOUG OXETIKA PE TOV TUTTO Kal TOV apiBud TTapTidag TOU EUPUTEUPEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TN
povada uyeiag Kal Tov XEIpoupyo.
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18. Np6oBeTEC TTANPOPOPIES

El

laTpoTeEXVOAOYIKO TTPOIOV Huepopnvia didBeong otnv ayopd
JOC NoépBpiog 2006
KM-C loUAIog 2006
KM Méprtiog 2005
CTJ Atpihiog 2010
G2s® OkTwPplog 2014
SES PLUS MdapTiog 2019

Mrropeite va Bpeite TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA KAIVIKG ATTOTEAEOHATA QUTWY TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY oTnVv «lepiAnywn Twv XapakTnpIoTIKWY
ao@AAEIag Kal TwV KAIVIKWV €TIS60ewv». AuTh n ékBeon eival diaB€aiun oTn EupwTraikr) Baon dedopévwy yia Ta 1aTpoTeXVOAoyIKd TTpoidvTa (Eudamed)*,
n otroia cuvdéeTal pe 7o Baaiké UDI-DI Twv S1a@opETIKWY 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY aTTOvOUAOdETiag:

latpoTexvoAoyiké TTPoidV Baoiké UDI-DI
Auxevikn Bida STABILAR® 37005271VISCRA01TZ
Iviakr) pdpdog-TrAdka JOC 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

O dnuoéoiog 1oTéToTTog Eudamed eival rpoofdoipog péow Tou akéAoubou cuvdiopou: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed

MepioadTepeg TTANpoPOpieg uropouyv va atrokTnBouv amd Tn NEURO FRANCE Implants.

Eme€ynon Twv cupBOAwy TToU XpnGIKOTTIOIoUVTal OTNV ETTICAHAVON TOU TTPOIOVTOG:

R E F Ap1Bu6g KaTahdyou ‘ MpooTareuTiki cuokeuaoia
LOT Kwdikég apTidag u KaTooKeuaoTrg Kal NUEPOUNVIA KAOTAOKEUNG
® Mnv €TTavVaXpPNOILOTIOIEITE I:E >upBouleurteite TIG 0dnyieg XpAong
Mn aToGTEIPWHEVD C € ZApavon F)E e TOV ’Gplﬁpo avayvwpiong  Tou
A@ KOIVOTTOINUEVOU Opyaviouou
0297
M D latpoTexvoAoyikd TTPoidv U DI ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

AuTtd T ep@uTELPATA gival IaTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa KaTnyopiag Il kail @épouv Tn orjpavon CE. O koivotroinuévog opyaviopog pag eivail n DQS.

*MOAIS 0 KoivoTToInuéVoS opyaviouds ETIKUPWOEI TNV éKBean Kai o 10ToT0TTO¢ Eudamed gival TARpwS AEIToupyIkog.
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SPINAL FIXATION GENERIC GROUP
INSTRUCTIONS FOR USE

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

1. Description of the materials

Important information for the practitioner:

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

spinal fixation devices.

e These instructions for use cover the spinal fixation generic group. It includes the dorso-lumbar fixation systems (KM, CTJ, G2S®, SES PLUS) and the
cervical fixation devices (KM-C, JOC).

Medical device

Intended purpose

JOoC

Occipito rod-plate
Cervical screw

Cervico-cranial junction
Cranial anchoring

KM-C

Polyaxial and polyaxial revision screw
KM-C hook

Pedicular hook

Rod

Cross link

Pedicular anchoring

Laminar anchoring

Pedicular anchoring

Junction between two or more anchoring implants
Junction between two rods

CTJ

Monoaxial screw

Polyaxial screw

Hook

Pedicular hook

Rod

Link and connection system

Pedicular anchoring

Pedicular anchoring

Laminar anchoring

Pedicular anchoring

Junction between two or more anchoring implants
Junction between two rods

KM

Monoaxial and monoaxial spondylo screw
Polyaxial and polyaxial spondylo screw
Hook

Rod

Link and connection system

Pedicular anchoring

Pedicular anchoring

Laminar anchoring

Junction between two or more anchoring implants
Junction between two rods

G2s®

Monoaxial thoracic, lumbar revision screw
Polyaxial and polyaxial spondylo screw
Cannulated screw

Polyaxial thoracic, lumbar and spondylo cannulated
screw

Polyaxial thoraco-lumbar cannulated screw
Hook

Pedicular hook

Precurved rod

llio-sacral connector

Link and connection system

Pedicular anchoring
Pedicular anchoring
Pedicular anchoring
Pedicular anchoring

Pedicular anchoring

Laminar anchoring

Pedicular anchoring

Junction between two or more anchoring implants
Junction between the rod and the pedicular screw
Junction between two rods

SES
PLUS

Monoaxial spondylo screw
llio-sacral screw

Sacral plate

3D washer and SES PLUS nut
SES PLUS hook

Straight or precurved rod @ 5.5 mm
Articulated cross link

Connector

Pedicular anchoring

llio-sacral anchoring

Sacral screw-rod junction

Locking the rod in the screw head

Placing the rod onto the screw

Junction between two or more anchoring implants
Junction between two rods

Junction between two rods

e The G2S® system can be used in combination with SpineGuard® DSG® technology.
e The JOC device is used in combination with the KM-C or CTJ systems.
e The table below presents the different assemblies possible depending on the devices used.
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Occipito rod- | Occipito rod- Rod @13 Rod @5 Rod @5.5 Rod 26 llio-sacral Nut
plate @3 plate @5 screw
STABILAR screw X X
KM-C screw X 550125
CTJ screw X 550300
KM screw X X X 550300
G2S screw X X 550300
SES PLUS screw with SES 551004
PLUS hook x (+530000)
SES PLUS sacral plate X (+555;0000;0)
Cross link @3 X 550125
. . 550250
Articulated cross link X X X 550280
L 550010
Cylindrical connector X X X X 550011
Square connector X X X X 550010
550011
llio-sacral connector X X X 550010
550011
KM-C hook X 550125
CTJ hook X 550300
KM hook X X X 550300
G2S hook X X 550300

These devices are made from Ti-6Al-4V titanium alloy, complying with ISO standard 5832-3.

These devices are available in non-sterile condition.

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

These implants are not intended to transport or introduce any substance into the human body.

These implants do not contain any medicinal product, derivative of human blood or plasma, or tissue or cells of human or animal origin.

Appropriate instruments are provided for implanting these devices. These ancillary products are reusable surgical instruments.
These instruments are made of stainless steel or titanium. The handles are made of stainless steel, except for some which are made of silicone.
e They are delivered non-sterile. Specific instructions for use are available for these instruments.

2. Intended purpose
These osteosynthesis devices are intended to provide fixation between two or more vertebrae.

Medical device Intended purpose
JOC Posterior occipito-cervico-thoracic spinal arthrodesis
KM-C Posterior cervical spinal arthrodesis
CTJ Posterior cervico-thoracic spinal arthrodesis
KM Posterior dorso-lumbar-sacral spinal arthrodesis
G2S Posterior cervico-dorso-lumbar-sacral spinal arthrodesis
SES PLUS Posterior or anterolateral dorso-lumbar-sacral spinal arthrodesis

The implants are not designed to withstand anatomical mechanical stresses for more than one year without bone fusion.

3. Expected clinical performance
e Stabilisation of the operated level(s) of the spine in over 90% of cases.
¢ Inthe case of scoliosis: improvement of the Cobb angle by at least 40%.

4. Expected clinical benefits
e Reduction in current clinical pain score (VAS) of at least 60% at 12 months postoperatively.
e Reduction in current clinical disability score (ODI) of at least 40% at 12 months postoperatively.
5. Indications
Medical device Indications Patient profile Levels
JOC Degenerative disc disease Occiput - T3
KM-C Fracture C1-C7
Degenerative disc disease
CTJ Scoliosis Any adult patient (male or female) with C6-T12
Fracture one of the indications previously
KM Degenerative disc disease | described and with no contraindications T1-82
G2S Spondylolisthesis C6-S2
Scoliosis
SES PLUS Fracture T1-82

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

VVVVVVVYY

Severe osteoporosis
Osteomalacia
Brittle bone disease

Comminuted fractures (burst fracture) and compression fractures

Tumours
Extensive epidural fibrosis

Active infectious process or major risk of infection

Weakened immune system

Instructions for Use SPINAL FIXATION Revised 19-August-2024 — Version A
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Fever or leukocytosis
Morbid obesity
Pregnancy
Hyperactivity

Mental illness

Allergy or intolerance to the implant materials
Any case not described in the indications
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. Use
e Consult the surgical technique before use.
e The choice of screw size must take into account the patient’s body size and the level at which osteosynthesis is to be performed, in order to use
pedicular implants of appropriate diameter and length.

Medical device Surgical approach
JOC
K(l:\/_:_-f Posterior approach
KM
G2s Classic posterior approach, percutaneous posterior
approach and MIS (Minimally Invasive Surgery)
SES PLUS Posterior or anterolateral approach

e When the G2S® system is used in combination with the DSG® technology by SpineGuard, refer to the SpineGuard surgical technique.
e When using fenestrated screws, Teknimed F20® cement or equivalent is recommended. It is a medium viscosity radiopaque surgical cement with a
long working time. Please refer to the “Operator Information Sheet” for F20® or any other cement for further details.

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. Additional training is necessary for the anterolateral approach.
Reading the documentation and surgical techniques allows the surgeon to assimilate and understand the surgical risks associated with placement of the
implants.

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

9. Warning/Surgical precautions

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

e The surgeon must take into account all of the factors likely to influence the performance of the device: level(s) to be instrumented, weight, activity
level, concomitant disorders, etc.

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

e The KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC and SES PLUS implants must be used under perfectly sterile surgical conditions.

e The components of the KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC and SES PLUS implants must not be used under any circumstances in combination with

components other than those mentioned in paragraph 1. Description of the materials.

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 these devices. 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, which is a non-magnetic material, and have a geometry that is unlikely to create

significant induced currents. Moreover, as they are fixed to the bone and/or tissue, the implants are unlikely to be moved. Their safety, specifically in

terms of heating and implant migration, has been assessed on the basis of bibliographical data comparing the available data on devices of similar

composition, shape and use. This assessment concluded that they were safe for use in patients undergoing MRI examinations between 1.5 and 3

Tesla.

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

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

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

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

10. Adverse effects/complications

The potential adverse effects or complications are:

Neurological pain

Durotomy

Superficial or deep infection at the site of the implant
Haematoma

Disorder of an adjacent disc

Neurological and/or vascular damage related to the surgical procedure
Pedicular and/or laminar fracture

Fatigue fracture of the material and/or migration of the material
Death

VVVVVVVVYY

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

12. Cleaning
The implants must be cleaned and disinfected before being sterilised. The purpose of this step is to reduce the number of viable micro-organisms on the
implants prior to sterilisation.
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The chemicals used during cleaning and disinfection must be compatible with the implant. The implants must not come into contact with products
containing chlorine, phosphorous, formalin, fluorine, bleaching agents, fatty-acid detergents or any strong acid or alkaline solutions.
To guarantee effective cleaning and disinfection, please follow the cleaning product instructions.

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

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

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

3. Follow the programme below:

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

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

13. Sterilisation

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

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

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

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

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

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

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

16. Lifetime

The lifetime of these medical devices is 20 years. This consists of:
¢ A maximum shelf life of 10 years
¢ And an implantation period of 10 years

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

17. Patient information

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

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

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

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

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

Information on the clinical results of these medical devices can be found in the “Summary of Safety and Clinic

En

Medical device Date placed on the market
JOC November 2006
KM-C July 2006
KM March 2005
CTJ April 2010
G2s® October 2014
SES PLUS March 2019

al Performance”. This report is available in

the European Medical Device Database (Eudamed)*, where it is linked to the Basic UDI-DI of different spinal fixation devices:

Medical device Basic UDI-DI
STABILAR® cervical screw 37005271VISCRA01TZ
JOC occipito rod-plate 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

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:

REF

Catalogue number

~~~~~~

Protective packaging

LOT

Batch code

Manufacturer and date of manufacture

®

Do not re-use

Consult instructions for use

Non-sterile

C¢

0297

body

CE marking with the identification number of the notified

MD

Medical device

UDI

Unique Device Identifier

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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GRUPO GENERICO DE FIJACION VERTEBRAL
INSTRUCCIONES DE USO

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

1. Descripcidn de los materiales

Informacién importante para el facultativo:

Antes de utilizar los dispositivos de fijacion vertebral, el facultativo
debe leer detenidamente las instrucciones y directrices, asi como
las recomendaciones (que se presentan en la técnica quirurgica

y en estas instrucciones).

e Estas instrucciones de uso se aplican al grupo genérico de fijacion vertebral. Este incluye los sistemas de fijacion dorsolumbar (KM, CTJ, G2S® y
SES PLUS) y los sistemas de fijacion cervical (KM-C y JOC).

Producto sanitario

Finalidad prevista

JOoC

Placa-barra occipital
Tornillo cervical

Unién cervicocraneal
Fijacién craneal

KM-C

Tornillo poliaxial y de revisién poliaxial
Gancho KM-C

Gancho pedicular

Barra

Conexién transversal

Fijacién pedicular

Fijacion laminar

Fijacion pedicular

Unién entre dos o mas implantes de fijacion
Unién entre dos barras

CTJ

Tornillo monoaxial

Tornillo poliaxial

Gancho

Gancho pedicular

Barra

Conexién y sistema de conexién

Fijacién pedicular

Fijacién pedicular

Fijacion laminar

Fijacion pedicular

Unién entre dos o mas implantes de fijacion
Unién entre dos barras

KM

Tornillo monoaxial y de reduccién monoaxial
Tornillo poliaxial y de reduccién poliaxial
Gancho

Barra

Conexion y sistema de conexion

Fijacién pedicular

Fijacién pedicular

Fijacion laminar

Unién entre dos o mas implantes de fijacion
Unién entre dos barras

G2s®

Tornillo de revisidn monoaxial toracico, lumbar
Tornillo poliaxial y de reduccién poliaxial
Tornillo canulado

Tornillo canulado toracico poliaxial, lumbar y de
reduccion poliaxial

Tornillo toracolumbar canulado poliaxial
Gancho

Gancho pedicular

Barra precurvada

Conector iliosacro

Conexion y sistema de conexion

Fijacion pedicular
Fijacién pedicular
Fijacién pedicular
Fijacién pedicular

Fijacion pedicular

Fijacién laminar

Fijacién pedicular

Union entre dos o mas implantes de fijacion
Union entre la barra y el tornillo pedicular
Unién entre dos barras

SES
PLUS

Tornillo de reduccién monoaxial
Tornillo iliosacro

Placa sacra

Arandela 3D y tuerca SES PLUS
Gancho SES PLUS

Barra recta o precurvada @ 5,5 mm
Conexién transversal articulada
Conector

Fijacion pedicular

Fijacion iliosacra

Union tornillo-barra sacra

Bloqueo de la barra en la cabeza del tornillo
Fijacién de la barra al tornillo

Unién entre dos o mas implantes de fijacion
Union entre dos barras

Union entre dos barras

e El sistema G2S® se puede usar en combinacion con la tecnologia SpineGuard® DSG®.

e El dispositivo JOC se usa en combinacion con los sistemas KM-C o CTJ.

e En la tabla siguiente se presentan los posibles ensamblajes distintos en funcién de los dispositivos utilizados.

Instrucciones de uso FIJACION VERTEBRAL Revisado el 19 de agosto de 2024 — Versién A

Pagina 1de 5




Es

Placa-barra | Placa-barra | g oq Barra @5 | Barra@55 | Barra @6 Tornillo Tuerca
occipital @3 | occipital @5 iliosacro
Tornillo STABILAR X X
Tornillo KM-C X 550125
Tornillo CTJ X 550300
Tornillo KM X X X 550300
Tornillo G2S X X 550300
Tornillo SES PLUS con 551004
gancho SES PLUS x (+530000)
Placa sacra SES PLUS X (+555;0000;0)
Conexion transversal @3 X 550125
Conexion transversal 550250
articulada X X X 550280
S 550010
Conector cilindrico X X X X 550011
550010
Conector cuadrado X X X X 550011
Conector iliosacro X X X 550010
550011
Gancho KM-C X 550125
Gancho CTJ X 550300
Gancho KM X X X 550300
Gancho G2S X X 550300
o Estos dispositivos son de aleacion de titanio Ti-6Al-4V, que cumple con los requisitos de la norma ISO 5832-3.
o Estos dispositivos se suministran no estériles.
e El numero de lote estd marcado en el implante. También esta impreso en el envase del producto.
e Estos implantes no estan destinados al transporte ni a la introduccién de ninguna sustancia en el cuerpo humano.
e Estos implantes no contienen ningin medicamento, hemoderivado, tejidos ni células de origen humano o animal.
e Se proporcionan los instrumentos adecuados para implantar estos dispositivos. Estos productos auxiliares son instrumentos quirtrgicos reutilizables.
e Estos instrumentos estan hechos de acero inoxidable o titanio. Los mangos son de acero inoxidable, excepto algunos, que son de silicona.

2

Est

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

Finalidad prevista

os dispositivos de osteosintesis se han concebido para proporcionar fijaciéon entre dos o mas vértebras.

Producto sanitario

Finalidad prevista

JOC Artrodesis vertebral occipitocervicotoracica posterior
KM-C Artrodesis vertebral cervical posterior
CTJ Artrodesis vertebral cervicotoracica posterior
KM Artrodesis vertebral dorsolumbosacra posterior
G2S Artrodesis vertebral cervicodorsolumbosacra posterior
SES PLUS Artrodesis vertebral dorsolumbosacra posterior o anterolateral

Estos implantes no estan disefiados para soportar tensiones mecanicas anatémicas durante mas de un afo sin fusion ésea.

3. Funcionamiento clinico previsto
o Estabilizacién de los niveles vertebrales operados en mas del 90 % de los casos.
e Encaso de escoliosis: mejoria del angulo de Cobb al menos en un 40 %.
4. Beneficio clinico previsto
e Reduccién de la puntuacion actual de dolor clinico (EVA) en al menos un 60 % doce meses después de la intervencion.
e Reduccion de la puntuacion actual de discapacidad (ODI) en al menos un 40 % doce meses después de la intervencion.
5. Indicaciones
Producto sanitario Indicaciones Perfil del paciente Niveles
JOC Discopatia degenerativa Occipucio-T3
KM-C Fractura C1-C7
Discopatia degenerativa . .
I Cualquier paciente adulto (hombre o
et E:;c::ltlﬁf: mujer) con una de las indicaciones ce-T12
- n - previamente descritas y que no
KM Discopatia degenerativa t traindicaci T1-S2
G2S Espondilolistesis presente contraindicaciones C6-52
Escoliosis
SES PLUS Fractura T1-S2

6. Contraindicaciones

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

VVVY VVVY

Osteoporosis grave
Osteomalacia
Osteogénesis imperfecta

Fracturas conminutas (fracturas por estallido) y fracturas por

compresion
Tumores
Fibrosis epidural extensa

Infeccion activa o riesgo importante de infeccion

Sistema inmunitario debilitado

VVVVVVYVY
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Fiebre o leucocitosis
Obesidad moérbida
Embarazo
Hiperactividad
Enfermedades mentales

Alergia o intolerancia a los materiales del implante

Cualquier caso no descri

ito en las indicaciones
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. Uso
e Consultar la técnica quirurgica antes de usar el producto.
o Al elegir el tamafio del tornillo, debe tenerse en cuenta la corpulencia del paciente y el nivel al que se va a realizar la osteosintesis, para utilizar los
implantes pediculares del diametro y longitud adecuados.

Producto sanitario Abordaje quirdrgico

JOC

KM-C . .

CTJ Abordaje posterior

KM
Abordaje posterior clasico, abordaje posterior percutaneo y

G2S ARSI ) .
cirugia minimamente invasiva (MIS)

SES PLUS Abordaje posterior o anterolateral

e Cuando utilice el sistema G2S® en combinacion con la tecnologia DSG® de SpineGuard, consulte la técnica quirdrgica de SpineGuard.

e Cuando se utilicen tornillos fenestrados, se recomienda el cemento Teknimed F20® o equivalente. Es un cemento quirurgico radiopaco de viscosidad
intermedia con un tiempo de trabajo prolongado. Consulte la «hoja de informacion para el cirujano» de F20® o de cualquier otro cemento para obtener
mas informacion.

8. Perfil del usuario

La colocacion de este tipo de implante conlleva una técnica quirurgica estandar que lleva décadas utilizandose en cirugia de columna, aunque el cirujano
debe haber recibido la formacién adecuada en cirugia de columna. Para el abordaje anterolateral es necesaria una formacion adicional.

El cirujano debe leer la documentacioén y las técnicas quirdrgicas para asimilar y comprender los riesgos quirdrgicos asociados a la colocacion de los
implantes.

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

9. Advertencias/precauciones quirurgicas

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

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

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

e Los implantes KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC y SES PLUS deben utilizarse en condiciones quirurgicas perfectamente estériles.

e Los componentes de los implantes KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC y SES PLUS no deben utilizarse en ninguna circunstancia en combinacion con

componentes distintos de los mencionados en el parrafo 1. Descripcién de los materiales.

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 estos dispositivos. Por tanto, esta totalmente contraindicado el
uso de otros instrumentos, ya que esto podria conllevar riesgos para los pacientes (v. secciéon 10) y dafar los implantes.

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

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

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

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

corrientes inducidas significativas. Ademas, como los implantes se fijan al hueso o al tejido, es improbable que se muevan. Su seguridad,

especificamente en cuanto a calentamiento y migracion del implante, se ha evaluado sobre la base de las publicaciones, mediante la comparacion

con los datos disponibles sobre productos con una composicién, una forma y un uso similares. Esta evaluacion ha permitido concluir que son seguros

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

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

Los implantes de titanio pueden generar artefactos debidos al metal, que deben tenerse en cuenta al realizar e interpretar los estudios de imagen.

Se debe informar al cirujano de cualquier cambio que se produzca en el lugar del implante (aspecto, dolor, etc.).

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

10. Efectos adversos/complicaciones

Los posibles efectos adversos o complicaciones son:

Dolor neuroldgico

Durotomia

Infeccion superficial o profunda en el lugar del implante
Hematoma

Trastorno de un disco adyacente

Lesién neuroldgica y/o vascular secundaria al procedimiento quirdrgico
Fractura pedicular y/o laminar

Fractura por fatiga del material y/o migracion del material
Muerte

VVVVVVVVYY

11. Condiciones de conservacion de los implantes
Los implantes deben conservarse en un lugar seco a temperatura ambiente.

12. Limpieza
Los implantes deben limpiarse y desinfectarse antes de esterilizarlos. La finalidad de este paso es reducir el nimero de microorganismos viables
presentes en los implantes antes de la esterilizacion.
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Los productos quimicos utilizados durante la limpieza y desinfeccion deben ser compatibles con el implante. Los implantes no deben entrar en contacto
con productos que contengan cloro, fésforo, formol, flior, blanqueantes, detergentes grasos o soluciones acidas o alcalinas fuertes.
Para garantizar una limpieza y una desinfeccion eficaces, siga estas instrucciones para limpiar el producto.

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

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

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

3.  Utilizar el programa siguiente:

Lavadora SMEG . . e Cantidad
WD4060D Duracién (en minutos) |Temperatura | Sustancia limpiadora
Prelavado 3 En frio Agua corriente -
Ciclo de lavado 1 5 35°C Dentalzym5 6 mlflitro de agua
(volumen de agua: 6 |)
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -
Ciclo de lavado 2 5 75°C Dentalzym5 6 miflitro de agu.a
(volumen de agua: 6 |)
Ciclo de aclarado - En frio Agua corriente -
Neutralizacién 3 - Dental AC5 10 miflitro de agl.Ja
(volumen de agua: 9 1)
Ciclo de aclarado 3 - Agua corriente -
Desinfeccion térmica 5 90 °C Agua obtenida por )
ésmosis inversa
Ciclo de secado 25 110 °C - -

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

13. Esterilizacién

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

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

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

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

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

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

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

16. Vida util

La vida util de estos productos sanitarios es de veinte afios. Esto comprende:
e Un periodo de validez maximo de diez afios.
o Un periodo de implantacién de diez afios.

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

17. Informacién al paciente

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

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

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

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

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

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

Producto sanitario Fecha de comercializacion
JOC Noviembre de 2006
KM-C Julio de 2006
KM Marzo de 2005
CTJ Abril de 2010
G2s® Octubre de 2014
SES PLUS Marzo de 2019

Es

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

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

Producto sanitario UDI-DI basico

Tornillo cervical STABILAR® 37005271VISCRA01TZ
Placa-barra occipital JOC 37005271PBAJOCOOFE

KM-C 37005271KMCSYSTEMG5

CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9

KM 37005271KMLSYSTEMLW

G2s® 37005271G2SSYSTEM6B

SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

Se puede solicitar mas informacién a NEURO FRANCE Implants.

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas del producto:

REF

Numero de catalogo

H Envase protector

LOT

Cédigo de lote

Fabricante y fecha de fabricacion

® No reutilizar I:IE Consulte las instrucciones de uso
- Marcado CE con el numero de identificacién del
No estéril . .
0297 organismo notificado

M D Producto sanitario

UDI

Identificador unico del dispositivo

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

*Una vez el organismo notificado haya validado el informe y el sitio web de Eudamed esté plenamente operativo.
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GROUPE GENERIQUE DE FIXATION VERTEBRALE
NOTICE D'UTILISATION

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

1. Description du matériel
e Cette notice d'utilisation concerne le groupe générique de fixation vertébrale. Il regroupe les systémes de fixation dorso-lombaire (KM, CTJ, G2S®,
SES PLUS) et les dispositifs de fixation cervicale (KM-C, JOC).

Informations importantes pour le praticien :

Le praticien se doit d’'étudier attentivement les directives et
conseils ainsi que les recommandations (présentés dans la
technique opératoire et dans la présente notice) avant I'utilisation

de dispositifis de fixation vertébrale.

Dispositif médical

Usage revendiqué

JOoC

Plaque-barre occipitale
Vis cervicale

Jonction cervico-cranienne
Ancrage cranien

KM-C

Vis polyaxiale et de révision
Crochets KM-C

Crochet pédiculaire

Barre

Liaison transverse

Ancrage pédiculaire

Ancrage lamaire

Ancrage pédiculaire

Jonction entre deux ou plusieurs implants d'ancrage
Jonction entre deux barres

CTJ

Vis monoaxiale

Vis polyaxiale

Crochet

Crochet pédiculaire

Barre

Systéme de liaison et de connexion

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage lamaire

Ancrage pédiculaire

Jonction entre deux ou plusieurs implants d'ancrage
Jonction entre deux barres

KM

Vis monoaxiale et monoaxiale spondylo
Vis polyaxiale et polyaxiale spondylo
Crochet

Barre

Systéme de liaison et de connexion

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage lamaire

Jonction entre deux ou plusieurs implants d'ancrage
Jonction entre deux barres

G2s®

Vis monoaxiale thoracique, lombaire, de révision

Vis polyaxiale et polyaxiale spondylo

Vis canulée

Vis canulée polyaxiale thoracique, lombaire et spondylo
Vis canulée polyaxiale thoraco-lombaire

Crochet

Crochet pédiculaire

Barre pré-cambrée

Connecteur ilio-sacré

Systéme de liaison et de connexion

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage pédiculaire

Ancrage lamaire

Ancrage pédiculaire

Jonction entre deux ou plusieurs implants d'ancrage
Jonction barre-vis pédiculaire

Jonction entre deux barres

SES
PLUS

Vis monoaxiale spondylo

Vis ilio-sacrée

Plaque sacrée

Rondelle 3D et écrou SES PLUS
Crochet SES PLUS

Barre pré-cambrée ou droite & 5,5 mm
Liaison transverse articulée
Connecteur

Ancrage pédiculaire

Ancrage ilio-sacré

Jonction sacrée vis-barre

Blocage de la barre dans la téte de vis

Chargement de la barre sur la vis

Jonction entre deux ou plusieurs implants d'ancrage
Jonction entre deux barres

Jonction entre deux barres

e Le systeme G2S® peut étre utilisé en association avec la technologie DSG® de SpineGuard®.
e Le dispositif JOC s’utilise en association avec les systemes KM-C ou CTJ.
e Le tableau ci-dessous présente les différents assemblages possibles selon les dispositifs utilisés.

Notice d’utilisation FIXATION VERTEBRALE révisée le 19-08-2024 — Version A

Page 1 sur5




Fr

Plaque-barre | Plague-barre | 5 oy Barre @5 | Barre @5,5 | Barre @6 Vis ilio- Ecrou
occipitale @3 | occipitale @5 sacrée
Vis STABILAR X X
Vis KM-C X 550125
Vis CTJ X 550300
Vis KM X X 550300
Vis G2S X X 550300
Vis SES PLUS avec crochet 551004
SES PLUS x (+530000)
Plaque sacrée SES PLUS X (+555;0000;0)
Liaison transverse @3 X 550125
Liaison transverse articulée X X 550250
550280
Connecteur cylindrique X X X 550010
550011
Connecteur carré X X X 550010
550011
Connecteur ilio-sacré X X 550010
550011
Crochet KM-C X 550125
Crochet CTJ X 550300
Crochet KM X X 550300
Crochet G2S X X 550300
e Ces dispositifs sont réalisés en alliage de titane Ti-6Al-4V répondant a la norme ISO 5832-3.
e Ces dispositifs sont disponibles a I'état non stérile.
e Le numéro de lot est marqué sur I'implant. Il est également inscrit sur 'emballage du produit.
e Ces implants ne sont pas destinés a transporter ni a introduire une substance dans le corps humain.
e Ces implants ne contiennent pas de médicament, de dérivé de sang ou de plasma d’origine humaine, ni de tissus ou cellules d’origine humaine ou
animale.

Pour implanter ces dispositifs, 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.
o lIs sont livrés non stériles. Une notice d'utilisation spécifique aux instruments est disponible.

2. Destination

Ces dispositifs d'ostéosynthése sont destinés a réaliser une fixation entre deux ou plusieurs vertebres.

Dispositif médical Destination
JOC Arthrodése vertébrale occipito-cervico-thoracique postérieure
KM-C Arthrodese vertébrale cervicale postérieure
CTJ Arthrodese cervico-thoracique postérieure
KM Arthrodese vertébrale dorso-lombo-sacrée postérieure
G2S Arthrodése vertébrale cervico-dorso-lombo-sacrée postérieure
SES PLUS Arthrodese vertébrale dorso-lombo-sacrée postérieure ou antérolatérale

Les implants ne sont pas prévus pour résister aux contraintes mécaniques anatomiques au-dela d’'un an sans fusion osseuse.

3. Performances cliniques attendues

e Stabilisation du ou des niveaux opérés de la colonne vertébrale dans plus de 90% des cas.

¢ Dans le cas de scoliose : amélioration de I'angle de Cobb d’au moins 40%.

4. Bénéfices cliniques attendus
¢ Diminution du score clinique de douleur actuel (EVA) d’au moins 60% a 12 mois post-opératoire.
e Diminution du score clinique d’invalidité actuel (ODI) d’au moins 40% a 12 mois post-opératoire.
5. Indications
Dispositif médical Indications Profil patient Niveaux
JOC Discopathie dégénérative Occiput - T3
KM-C Fracture C1-C7
Discopathie dégénérative ’
- Tout patient adulte (homme ou femme)
CcTJ E?::t?ﬁg souffrant d’'une des pathologies décrites C6-T12
KM Discopathie dégénerative pre%idci”;;“sg;tf;_ri‘ﬁdﬁ’é;siigta”t T1-52
G2S Spondylolisthésis C6-S2
Scoliose
SES PLUS Fracture T1-S2

6. Contre-indications

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

Ostéoporose séveére ;

Ostéomalacie ;

Maladie des os de verre ;

Fractures comminutives (burst-fracture) et fractures-tassement ;
Tumeurs ;

Fibrose péridurale étendue ;

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

VVVYVVVVYY
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Fievre ou leucocytose ;
Obésité morbide ;
Grossesse ;
Hyperactivité ;

Maladie mentale ;

VVVVVVYVY

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

Consulter la technique opératoire avant utilisation.

Le choix d'utilisation des différentes tailles de vis doit prendre en compte la corpulence du patient et le niveau a ostéosynthéser pour utiliser des
implants pédiculaires de diamétres et de longueurs adaptés.

Dispositif médical Voie d’abord chirurgicale

JOC

KM-C Voie postérieure

CTJ

KM

G2s Voie postérieure classique, voie postérieure percutanée et

MIS (Minimally Invasive Surgery)
SES PLUS Voie postérieure ou antérolatérale

Lorsque le systéme G2S® est utilisé en association avec la technologie DSG® de SpineGuard, prendre un soin particulier a I'utilisation du porte-vis
équipé du capteur bipolaire DSG® :

» Il est fortement conseillé de prendre les mesures sur le scan en pré-opératoire afin de déterminer la bonne taille de vis a utiliser.

>  Le capteur bipolaire DSG® doit dépasser de I'extrémité de la vis de 31 mm.

»  Le verrouillage de la vis doit étre réalisé en regard du marquage indiquant la longueur de la vis.

>  Retirer la broche de guidage DSG® avec précaution.
Se reporter a la technique opératoire de SpineGuard pour plus de précisions.

Dans le cas de I'utilisation des vis a injection ciment, le ciment F20® de Teknimed ou équivalent est conseillé. C’est un ciment radio-opaque chirurgical
de moyenne viscosité avec un long temps de travail. Se reporter a la fiche « Information pour 'opérateur » du F20® ou de toute autre ciment pour
plus de précisions.

Profil de I'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. Une formation supplémentaire est nécessaire pour la voie d’abord antéro-latérale.

La lecture de la documentation et des techniques opératoires permet au chirurgien d’assimiler et d’appréhender les risques opératoires liés a la pose des
implants.

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

9.

Mise en garde / Précautions opératoires

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

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...

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

Les implants KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC et SES PLUS doivent étre utilisés en conditions opératoires parfaitement stériles.

Les composants des implants KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC et SES PLUS ne doivent en aucun cas étre associés a des composants, autres que ceux
mentionnés au paragraphe 1. Description du matériel.

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

Les instruments fournis sont congus pour s’adapter parfaitement a ces dispositifs. 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.

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

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

Les implants sont fabriqués en alliage de Titane Ti-6Al-4V qui est un matériau amagnétique et présente une géométrie non susceptible de générer
des courants induits significatifs. De plus, étant fixés a I'os et/ou aux tissus, les implants sont peu susceptibles d'étre mobilisés. Leur sécurité,
notamment en termes d'échauffement et de migration de l'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.

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.

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

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

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 :

Douleur d’ordre neurologique ;

Durotomie ;

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

Trouble du disque adjacent ;

Atteinte neurologique et/ou vasculaire liée au geste chirurgical ;
Fracture pédiculaire et/ou lamaire ;

Fracture de fatigue du matériel et/ou migration du matériel ;
Décés.

VVVVVVVVYY

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

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

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

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

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

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

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

3. Suivre le programme suivant :

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

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

13. Stérilisation

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

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

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

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

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

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

FRANCE Implants.

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

16. Durée de vie

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

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

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

Il doit I'informer que les dispositifs ne peuvent pas reproduire la flexibilité, la force, la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal. De ce fait, si le patient
exerce une profession ou une activité qui soumet les implants a des contraintes excessives (ex : soulever des charges ou faire des efforts musculaires
importants, exposition a des mouvements excessifs de vibrations mécaniques, ...), les implants peuvent se briser ou étre endommagés 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 de NEURO FRANCE Implants.

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

Notice d’utilisation FIXATION VERTEBRALE révisée le 19-08-2024 — Version A Page 4 sur 5



Fr

18. Informations complémentaires

Dispositif médical Date de mise sur le marché
JOC Novembre 2006
KM-C Juillet 2006

KM Juin 2012
CTJ Février 2015
G2s°® Octobre 2014

SES PLUS Mars 2019

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

Dispositif médical |UD-ID de base

Vis cervicale STABILAR® 37005271VISCRA01TZ

Plaque-barre occipitale JOC 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5

CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9

KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s°® 37005271G2S®SYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

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

Explication des symboles utilisés sur I'étiquetage des produits :

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

______

LOT Numeéro de lot u Fabricant et date de fabrication

® Ne pas reéutiliser l:m Consulter la documentation jointe

- - Marquage CE avec le numéro d’identification de
Matériel non stérile , - s
0297 I'organisme notifie

M D Dispositif médical U DI Identifiant unique du dispositif

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 complétement fonctionnel.
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GENERICKA SKUPINA ZA FIKSACIJU KRALJEZNICE
UPUTE ZA UPORABU

Proizvoda¢: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS — FRANCUSKA
Telefon: (33) 02 54 80 90 90
Faks: (33) 02 54 80 83 33
E-posta: sav@neuro-france.net

1. Opis materijala

Vazne informacije za lije€nika:

Lije¢nik mora pazljivo procitati upute i smjernice, kao i preporuke
(predstavljene u kirurskoj tehnici i u ovim uputama) prije uporabe

proizvoda za fiksaciju kraljeznice.

e Ove upute za uporabu pokrivaju generi¢ku skupinu za fiksaciju kraljeznice. Ukljutuje dorzalno-lumbalne sustave za fiksaciju (KM, CTJ, G2S®, SES
PLUS) i proizvode za fiksaciju vratne kraljeznice (KM-C, JOC).

Medicinski proizvod

Namjena

JOoC

Okcipitalna Sipka s plo¢icom
Cervikalni vijak

Cervikokranijalni spoj
Kranijalno sidrenje

KM-C

Poliosovinski i poliosovinski revizijski vijak
KM-C kuka

Pedikularna kuka

Sipka

Krizna veza

Pedikularno sidrenje

Laminarno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Spoj izmedu dva ili viSe implantata za sidrenje
Spoj izmedu dvije Sipke

CTJ

Jednoosovinski vijak
Poliosovinski vijak

Kuka

Pedikularna kuka

Sipka

Veza i sustav povezivanja

Pedikularno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Laminarno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Spoj izmedu dva ili viSe implantata za sidrenje
Spoj izmedu dvije Sipke

KM

Jednoosovinski i jednoosovinski spondilo vijak
Poliosovinski i poliosovinski spondilo vijak
Kuka

Sipka

Veza i sustav povezivanja

Pedikularno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Laminarno sidrenje

Spoj izmedu dva ili viSe implantata za sidrenje
Spoj izmedu dvije Sipke

G2s®

Jednoosovinski torakalni, lumbalni revizijski vijak
Poliosovinski i poliosovinski spondilo vijak
Kanulirani vijak

Kanulirani poliosovinski torakalni, lumbalni i spondilo
vijak

Kanulirani poliosovinski torako-lumbalni vijak
Kuka

Pedikularna kuka

Prethodno zakrivljena Sipka

lliosakralni konektor

Veza i sustav povezivanja

Pedikularno sidrenje
Pedikularno sidrenje
Pedikularno sidrenje
Pedikularno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Laminarno sidrenje

Pedikularno sidrenje

Spoj izmedu dva ili viSe implantata za sidrenje
Spoj izmedu Sipke i pedikularnog vijka

Spoj izmedu dvije Sipke

SES
PLUS

Jednoosovinski spondilo vijak

llio-sakralni vijak

Sakralna plogica

3D podlo$ka i SES PLUS matica

SES PLUS kuka

Ravna ili prethodno zakrivljena Sipka & 5.5 mm
Artikulirana poprecna veza

Konektor

Pedikularno sidrenje

lliosakralno sidrenje

Spoj sakralnog vijka i Sipke

Zaklju€avanije Sipke u glavi vijka

Postavljanje Sipke na vijak

Spoj izmedu dva ili viSe implantata za sidrenje
Spoj izmedu dvije Sipke

Spoj izmedu dvije Sipke

e Sustav G2S® moze se koristiti u kombinaciji s tehnologijom SpineGuard® DSG®.

e Proizvod JOC koristi se u kombinaciji sa sustavima KM-C ili CTJ.
e Tablica u nastavku prikazuje razli¢ite moguce sklopove ovisno o koriStenim proizvodima.
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O:‘;gi?;r;fnsgga O:?gé?;’;fnsg's‘a Sipka @3| Sipka@5 | Sipka @55 | Sipkage | '° jijf‘:lza'"' Matica
STABILAR vijak X X
KM-C vijak X 550125
CTJ vijak 550300
KM vijak X 550300
G2S vijak X 550300
SES PLUS vijak sa SES 551004
PLUS kukom X (+530000)
SES PLUS sakralna 551004
plogica X (+530000)
Krizna veza @3 X 550125
- . 550250
Artikulirana popre¢na veza X 550280
o 550010
Cilindri¢ni konektor X X 550011
x . 550010
Cetvrtasti kontektor X X 550011
. . 550010
lliosakralni konektor X 550011
KM-C kuka X 550125
CTJ kuka 550300
KM kuka X 550300
G2S kuka X 550300

2. Namjena
Navedeni proizvodi za osteosintezu namijenjeni su za fiksaciju izmedu dva ili viSe kraljezaka.
Medicinski proizvod Namjena
JOC Straznja okcipito-cerviko-torakalna artrodeza kraljeznice
KM-C Straznja cervikalna artrodeza kraljeznice
CTJ Straznja cerviko-torakalna artrodeza kraljeznice
KM Straznja dorzo-lumbalno-sakralna artrodeza kraljeznice
G28 Straznja cerviko-dorzo-lumbalno-sakralna artrodeza kraljeznice
SES PLUS Straznja ili anterolateralna dorzo-lumbalno-sakralna artrodeza kraljeznice

Ti su proizvodi izradeni od legure titana Ti-6Al-4V, u skladu s ISO standardom 5832-3.

Ti su proizvodi dostupni u nesterilnom stanju.

Broj serije oznacen je na implantatu. Takoder je otisnut na pakiranju proizvoda.
Navedeni implantati nisu namijenjeni transportu ili unoSenju bilo koje tvari u ljudsko tijelo.
Navedeni implantati ne sadrze nikakve medicinske proizvode, derivat ljudske krvi ili plazme, niti tkivo ili stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla.

Za ugradniju tih proizvoda predvideni su odgovarajuci instrumenti. Ti pomoéni proizvodi su kirurSki instrumenti za viSekratnu uporabu.

Ti su instrumenti izradeni od nehrdajuéeg Celika ili titana. Rucke su izradene od nehrdajuceg Celika, osim nekih koje su izradene od silikona.
Isporucuju se nesterilni. Za te instrumente dostupne su posebne upute za uporabu.

Implantati nisu dizajnirani da izdrze anatomska mehanic¢ka naprezanja dulje od jedne godine bez fuzije kostiju.

3.

e o

o

6

Ocekivana klini¢ka uéinkovitost
Stabilizacija operirane(ih) razine(a) kraljeznice u vise od 90 % sluCajeva.
U slu€aju skolioze: poboljSanje Cobbovog kuta za najmanje 40 %.

Ocekivane klini¢ke koristi
Smanjenje trenutacne klini¢ke boli (VAS) za najmanje 60 %, 12 mjeseci nakon kirur§kog zahvata.
Smanjenje trenutanog rezultata invaliditeta (ODI) za najmanje 40 %, 12 mjeseci nakon kirur§kog zahvata.
Indikacije
Medicinski proizvod Indikacije Profil bolesnika Razine
JOC Degenerativna bolest diska Zatiljak - T3
KM-C Prijelom C1-C7
Degenerativna bolest diska . . . < i
- Svaki odrasli bolesnik (muskarac ili
et E’ti?elzllc())ﬁ Zena) s jednom od prethodno C6-T12
KM Degenerativna bolest diska OPISEQQFQ?(;?;%?}; bez T1-82
G2S Spondilolisteza C6-S2
Skolioza
SES PLUS Prijelom T1-82

. Kontraindikacije

Sljededi uvjeti mogu ugroziti implantaciju (popis nije konacan):

Teska osteoporoza

Osteomalacija

Bolest krhkih kostiju

Kominutivni prijelomi (usitnjeni prijelom) i kompresivni prijelomi
Tumori

Opsezna epiduralna fibroza

Aktivni infektivni proces ili veliki rizik od infekcije

Oslabljen imunoloski sustav

VVVVVVVYY
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Groznica ili leukocitoza
Morbidna pretilost
Trudnoca
Hiperaktivnost
Mentalna bolest

Alergija ili netolerancija na materijale implantata
Svaki slu¢aj koji nije opisan u indikacijama
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. Koristenje
e  Prije uporabe upoznaijte se s kirurskom tehnikom.
e |zbor veli€ine vika mora uzeti u obzir veli€inu tijela bolesnika i razinu osteosinteze koja ¢e se obaviti, da bi se koristili pedikularni implantati
odgovarajuc¢eg promijera i duljine.

Medicinski proizvod Kirurski pristup

JOC

KM-C T

CTJ Strazniji pristup

KM
Klasi€ni strazniji pristup, perkutani straznji pristup i

G2S o ; ; i
minimalno invazivna kirurgija (MIS)

SES PLUS Strazniji ili anterolateralni pristup

e Kada se sustav G2S® koristi u kombinaciji s tehnologijom DSG® tvrtke SpineGuard, pogledaijte kirursku tehniku SpineGuard.

e Kada se koriste fenestrirani vijci, preporuéuje se cement Teknamed F20® ili ekvivalent. To je kirurski cement srednje viskoznosti koji ne propusta
rendgenske zrake s dugim radnim vremenom. Dodatne pojedinosti o F20% ili bilo kojem drugom cementu potraZite u ,Listu s informacijama za
operatera”.

8. Korisnicki profil

Ugradnja ove vrste implantata uklju€uje standardnu kirurSku tehniku koja se desetljecima koristi u operaciji kraljeznice, ali kirurg mora biti propisno obucen
za operaciju kraljeZnice. Potrebna je dodatna obuka za anterolateralni pristup.

Citanje dokumentacije i kirurskih tehnika omogucuje kirurgu da asimilira i razumije kirurSke rizike povezane s postavljanjem implantata.

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

9. Upozorenje/kirurSke mjere opreza

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

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

e 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 Implantati KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC i SES PLUS moraju se koristiti u savrdeno sterilnim kirurskim uvjetima.

e Komponente implantata KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC i SES PLUS ne smiju se koristiti ni pod kojim uvjetima u kombinaciji s drugim komponentama

osim onih navedenih u stavku 1. Opis materijala.

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

e Isporuceni instrumenti dizajnirani su za savrSen rad s tim proizvodima. Stoga je uporaba drugih instrumenata strogo kontraindicirana. To bi moglo
dovesti do rizika za bolesnike (vidjeti Dio 10) i oSte¢enja implantata.

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

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

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

e Implantati su proizvedeni od legure titana Ti-6Al-4V, koja je nemagnetski materijal i imaju geometriju za koju je malo vjerojatno da ¢e stvoriti zna€ajne

inducirane struje. Stovise, budugi da su priévrséeni za kost i/ili tkivo, implantati se najvjerojatnije neée 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 1,5i 3 Tesla.

Kao mijera 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:

» Neuroloska bol

» Durotomija

» Povrsinska ili duboka infekcija na mjestu implantata

» Hematom

» Poremecéaj susjednog diska

» NeuroloSka i/ili vaskularna oStecenja povezana s kirur§kim zahvatom
» Pedikularni i/ili laminarni prijelom

» Prijelom materijala uslijed zamora i/ili migracija materijala

» Smrt

11. Uvjeti ¢uvanja implantata
Implantati se moraju ¢uvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi.

12. Cigéenje
Implantati se moraju ocistiti i dezinficirati prije sterilizacije. Svrha ovog koraka je smanijiti broj zivih mikroorganizama na implantatima prije sterilizacije.
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Kemikalije koje se koriste tijekom €iS¢enja i dezinfekcije moraju biti kompatibilne s implantatom. Implantati ne smiju doc¢i u dodir s proizvodima koji sadrze
klor, fosfor, formalin, fluor, sredstva za izbjeljivanje, deterdzente od masnih kiselina ili bilo koje jake kisele ili luznate otopine.
Kako biste zajam¢ili u€inkovito ¢iS¢enje i dezinfekciju, slijedite upute proizvoda za ¢iS¢enje.

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

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

Program validiran uredajem za pranje i dezinfekciju SMEG WD4060D.

1. lzvadite implantate iz ambalaze i stavite ih u koSaru na odgovarajuce police.
2. Stavite koSaru u uredaj za pranje i dezinfekciju koristeci validirani postupak da biste izbjegli mrtve zone (oprez: nemojte slagati viSe kosara
jednu na drugu. CiS¢enje u uredaju za pranje i dezinfekciju op¢enito se mora provoditi bez poklopca).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

16. Vijek trajanja
Vijek trajanja ovih medicinskih proizvoda je 20 godina. To obuhvaca:

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

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

17. Informacije za bolesnika

Kirurg mora upozoriti bolesnika na rizike kirurSkog zahvata i obavijestiti ga 0 mogucim Stetnim uc€incima.

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

Pokazalo se da puSenje ometa oporavak bolesnika nakon kirurSkog zahvata i utjeCe 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 vise informacija, dopis s informacijama za bolesnike dostupno je na web stranici tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Od zdravstvenih ustanova i/ili lije¢nika trazi se da ispune karticu implantata koju je pripremila tvrtka NEURO FRANCE Implants. Ta je kartica namijenjena
informiranju bolesnika o vrsti i broju serije ugradenog medicinskog proizvoda, zdravstvenoj ustanovi i kirurgu.
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18. Dodatne informacije

Medicinski proizvod

Datum stavljanja na trZiste

JOoC Studeni 2006.
KM-C Srpanj 2006.
KM Ozujak 2005.
CTJ Travanj 2010.
G2s® Listopad 2014.
SES PLUS Ozujak 2019.

Hr

Informacije o klinickim rezultatima ovih medicinskih proizvoda mogu se pronaéi u ,Sazetku sigurnosti i klinicke u€inkovitosti”. Ovo je izvjeS¢ée dostupno u
Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)*, gdje je povezano s osnovnim UDI-DI raznih proizvoda za fiksaciju kraljeznice:

Javna internetska stranica Eudameda dostupna je putem sljedece poveznice:

Medicinski proizvod Osnovni UDI-DI

STABILAR® cervikalni vijak 37005271VISCRA01TZ
Joc °kg|'gg;'cr)‘ris'pka s 37005271PBAJOCOOFE

KM-C 37005271KMCSYSTEMG5

CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9

KM 37005271KMLSYSTEMLW

G2s°® 37005271G2SSYSTEM6EB

SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

Dodatne informacije mozete dobiti od tvrtke NEURO FRANCE Implants.

Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na oznacivanju proizvoda:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REF

KataloSki broj

\ H Zastitno pakiranje

LOT

Oznaka serije

u Proizvodac i datum proizvodnje

®

Nemojte ponovno koristiti

DE Pogledajte upute za uporabu

Nesterilno

C € Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela

0297

MD

Medicinski proizvod

U DI Jedinstveni identifikator proizvoda

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

*Nakon sto prijavijeno tijelo validira izvje$c¢e i web stranica Eudameda bude u potpunosti operativna.
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GERINCROGZITES, GENERIKUS CSOPORT
HASZNALATI UTMUTATO

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

1. Az anyaqok ismertetése
e Ez a hasznalati tmutato a generikus csoportba tartozo gerincrogzités eszkdzeit ismerteti. A dorso-lumbalis régzitérendszereket (KM, CTJ, G2S®,
SES PLUS) és a cervikalis rogzitéeszkézoket (KM-C, JOC) tartalmazza.

Fontos informacié orvosok szamara

Az orvosnak figyelmesen el kell olvasnia az utasitasokat és az
iranyelveket, valamint a javaslatokat (ezek a muitéti technika
ismertetésében és ezekben az utasitasokban talalhatok), mielétt
hasznalni kezdené a gerincrogzité eszkdzoket.

Orvostechnikai eszkoz Rendeltetés

Joc Occipito rudlemez Cerviko-kranialis 6sszekotés
Cervikalis csavar Kranialis rogzités
Poliaxialis csavar és poliaxialis reviziés csavar Pedikularis rogzités
KM-C kampé Laminaris rogzités

KM-C Pedikularis kampé Pedikularis rogzités
Rud Osszekottetés két vagy tébb régzitdimplantatum kozott
Keresztkotés Osszekottetés két rud kozott
Monoaxialis csavar Pedikularis rogzités
Poliaxialis csavar Pedikularis rogzités

CTy Kampo Laminaris rogzités
Pedikularis kampé Pedikularis rogzités
Rud Osszekottetés két vagy tébb régzitdimplantatum kozott
Osszekapcsolo- és csatlakozorendszer Osszekottetés két rad kdzott
Monoaxialis csavar és monoaxialis gerinccsavar Pedikularis rogzités
Poliaxialis csavar és poliaxialis gerinccsavar Pedikularis rogzités

KM Kampo Laminaris rogzités
Rud Osszekottetés két vagy tébb régzitdimplantatum kozott
Osszekapcsold- és csatlakozérendszer Osszekottetés két rad kdzott
Monoaxialis torakalis, lumbalis reviziés csavar Pedikularis rogzités
Poliaxialis csavar és poliaxialis gerinccsavar Pedikularis rogzités
Kandlalt csavar Pedikularis rogzités
Poliaxialis torakalis csavar, lumbalis csavar és kanulalt Pedikularis rogzités
gerinccsavar

G2s® Poliaxiélis torako-lumbalis kanulalt csavar Pedikularis rogzités
Kampé Laminaris régzités
Pedikularis kampo Pedikularis rogzités
El6haijlitott rad Osszekéttetés két vagy tébb régzitdimplantatum kozétt
Csip6-keresztcsonti csatlakozo Osszekoéttetés a rad és a pedikularis csavar kzott
Osszekapcsold- és csatlakozérendszer Osszekottetés két rad kdzott
Monoaxialis gerinccsavar Pedikularis rogzités
Csip6-keresztcsonti csavar Csip6-keresztcsonti rogzités
Keresztcsonti lemez Keresztcsonti csavar-rid dsszekottetés

SES 3D alatét és SES PLUS csavaranya A rud rogzitése a csavarfejbe

PLUS SES PLUS kampé A rud rahelyezése a csavarra
Egyenes és el6hajlitott rid @ 5,5 mm Osszekottetés két vagy tébb régzitdimplantatum kodzétt
Csuklés keresztkotés Osszekottetés két rud kdzott
Csatlakoz6 Osszekottetés két rud kozott

e A G2S°rendszer egyiitt hasznalhaté a SpineGuard® DSG® technoldgiaval.
A JOC eszkoz egyltt hasznalatos a KM-C vagy a CTJ rendszerekkel.
e Az alabbi tablazatban a kilonféle lehetséges szerelvények lathatok attdl fliggbéen, hogy milyen eszkdzoket hasznalnak.

Hasznalati Gtmutaté GERINCROGZITES Atdolgozas datuma: 2024. augusztus 19. — ,A” valtozat

1/5. oldal




Hu

Occipito Occipito . , . , Csipo- .
, , Rud @ 3 Rud @ 5 Rud @ 5,5 Rud @ 6 | keresztcsonti Csavaranya
rudlemez @ 3 | radlemez @ 5
csavar
STABILAR csavar X X
KM-C csavar X 550125
CTJ csavar 550300
KM csavar X X 550300
G2S csavar X 550300
SES PLUS csavar SES PLUS 551004
kampoval X (+530000)
SES PLUS keresztcsonti 551004
lemez X (+530000)
Keresztkotés @3 X 550125
. L 550250
Csuklos keresztkotés X X X 550280
Hengeres csatlakozo X X X X 550010
550011
. P ) 550010
Négyszdgletl csatlakozo X X X X 550011
Csip6-keresztcsonti X X X 550010
csatlakozo 550011
KM-C kampd X 550125
CTJ kampo X 550300
KM kampé X X X 550300
G2S kampo X X 550300
o Ezek az eszkdzok Ti-6Al-4V titandtvozetbdl készultek az ISO 5832-3 szabvanynak megfelelé médon.
o Ezek az eszk6zok nem steril allapotban kaphatok.
o A tételszam az implantatumon szerepel. Ezen kivil a termék csomagolasan is fel van tiintetve.
e Ezeknek az implantatumoknak nem rendeltetése, hogy barmilyen tipusu anyagot tovabbitsanak vagy bejuttassanak az emberi testbe.
L]

szdvetet vagy sejteket.

Az eszkdzok belltetéséhez megfeleld mlszereket biztositunk. Ezek a kiegészité termékek Ujrafelhasznalhaté sebészeti mlszerek.
e Ezek a miszerek rozsdamentes acélbdl vagy titanbodl készilnek. A fogantyuk rozsdamentes acélbdl készilnek, kivéve egyes tipusokat, amelyek

szilikonbol.

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

2. Rendeltetés

Ezek az oszteoszintézishez hasznalt eszkdzok két vagy tdbb csigolya kdzti rogzités biztositasara szolgalnak.

Az implantatumok nem alkalmasak egy évnél hosszabb ideig csontfuzid nélkil ellenallni az anatémiai eredetli mechanikai igénybevételnek.

Orvostechnikai eszk6z Rendeltetés
JOC Poszterior occipito-cerviko-torakalis gerincartrodézis
KM-C Poszterior cervikalis gerincartrodézis
CTJ Poszterior cerviko-torakalis gerincartrodézis
KM Poszterior dorso-lumbalis-keresztcsonti gerincartrodézis
G28 Poszterior cerviko-dorso-lumbalis-keresztcsonti gerincartrodézis
SES PLUS Poszterior vagy anterolateralis dorso-lumbalis-keresztcsonti gerincartrodézis

3. Varhato klinikai teljesitéképesséq

e A gerinc miitétt szintjének (szintjeinek) stabilizacidja az esetek tdbb mint 90%-aban.
e Gerincferdilés esetén: a Cobb-fok javulasa legalabb 40%-kal.

Varhato klinikai elényok

e o N

g

Javallatok

Az aktualis klinikai fajdalmat jelzé pontszam (VAS) legalabb 60%-os csokkenése a mitét utan 12 hénappal.
Az aktualis rokkantséagi fokot jelz6 pontszam (ODI) legalabb 40%-os cs6kkenése a miitét utan 12 hénappal.

Orvostechnikai eszkéz Javallatok Betegprofil Szintek
JOC Degenerativ Occiput - T3
porckorongbetegség
KM-C Tores C1-C7
Degenerativ
cTJ porg"O.r ongbetegség Barmely felnétt beteg (férfi vagy né) a C6-T12
erincferdilés ? ) .
. korabban ismertetett javallatok
Torés egyikével, ellenjavallatok nélkil
KM Degenerativ oy ’ J T1-S2
G2S porckorongbetegség C6 - S2
Spondilolisztézis
SES PLUS Gerincferduilés T1-S2
Torés

6. Ellenjavallatok
A kovetkezd allapotok veszélyeztetik a belltetést (a lista nem teljes):

» Sulyos oszteoporoézis
> Oszteomalacia
» Uvegcsontusag

Hasznalati Gtmutaté GERINCROGZITES Atdolgozas datuma: 2024. augusztus 19. —,

» Laz vagy leukocitézis

» Koros elhizas
» Terhesség
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Ezek az implantatumok nem tartalmaznak semmilyen gydgyaszati szert, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, valamint emberi vagy allati eredetl
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» Szilankos torések (burst torés) és kompresszios torések » Hiperaktivitas
» Tumorok » Mentalis betegség
» Kiterjedt epiduralis fibrézis » Allergia vagy intolerancia az implantatum anyagaival szemben
» Aktiv fertézéses folyamat vagy a fert6zés magas kockazata » Barmely, a javallatokban nem ismertetett eset
» Legyengllt immunrendszer
Hasznalat

e Hasznalat el6tt tekintse at a mitéti technikat.
e A csavarok méretének kivalasztasakor figyelembe kell venni a beteg testméretét és azt a szintet, ahol az oszteoszintézist el kell végezni, hogy
megfeleld atmérdji és hosszusagu pedikularis implantatumokat lehessen hasznalni.

Orvostechnikai eszkoz Miitéti megkozelités

JOC

KM-C ) o e

CTJ Poszterior megkozelités

KM
Klasszikus poszterior megkozelités, perkutan poszterior

G2s o n x g ; . A
megkdzelités és MIS (minimalisan invaziv sebészet)

SES PLUS Poszterior és anterolateralis megkdzelités

e Ha a G2S® rendszert a SpineGuard DSG® technoldgiajaval egyltt hasznalja, olvassa el a SpineGuard miitéti technikat.

e Ha fenesztralt csavarokat hasznal, a Teknimed F20® cement vagy egy ezzel egyenértékii anyag javasolt. Ez egy kdzepes viszkozitasu,
rontgensugarzas szamara atjarhatatlan sebészeti cement hosszu bedolgozasi idével. Olvassa el az F20® vagy barmely masik cement kezelbi
tajékoztatdé dokumentumat a tovabbi részletekért.

8. Felhasznaléi profil
Ennek az implantatumtipusnak a belltetése hagyomanyos mutéti technikat igényel, amelyet tébb évtizede alkalmaznak a gerincsebészetben, feltétel

azonban, hogy a sebésznek megfelel6en képzettnek kell lennie a gerincsebészetben. Az anterolateralis megkozelitéshez tovabbi képzésre van sziikség.
A dokumentacié és a mitéti technikak elolvasasa lehetévé teszi a sebész szamara, hogy felmérje és megértse az implantatumok behelyezésével
kapcsolatos mitéti kockazatokat.

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

9. Vigyazat / miitéti dvintézkedésel

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

o A sebésznek az 6sszes olyan tényezét figyelembe kell vennie, amelyek vélhetéen befolyasolhatjak az eszkdz teljesitéképességét: ilyenek tdbbek
kozott a miszerrel kezelni kivant szint(ek), a testsuly, az aktivitasi szint, az egyidejlileg jelenlévé 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.

o AKM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC és SES PLUS implantatumokat tékéletesen steril sebészeti kdrilmények kdzott kell alkalmazni.

e A KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC és SES PLUS implantatumok részegységei semmilyen korilmények kozott nem hasznalhaték az 1. Az anyagok
ismertetése cimi fejezetben emlitettektdl eltérd részegységekkel egyutt.

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

o A szallitott miszereket ugy terveztik, hogy tokéletesen miikédjenek ezekkel az eszkdzokkel. Mas miiszerek hasznalata emiatt er6sen ellenjavallit.
Amennyiben igy tenne, az kockazatokat jelenthet a betegek szamara (lasd a 10. szakaszt), és karosithatja az implantatumokat.

e Implantatumaink kizarélag egyszer hasznalatosak, és tilos Ujra felhasznalni 6ket. Az Ujbdli hasznalat az eszkdz csdkkent teljesitképességéhez,
szennyezddéshez és keresztfertézéshez vezethet.

¢ Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha vérrel, bioldgiai eredeti folyadékokkal vagy a test szdveteivel érintkezésbe kertilt.

e Az implantatumot artalmatlanitani kell, ha kivették a betegbél, karosodott vagy nem megfelel6 médon hasznaltak.

o Az implantatumok Ti-6Al-4V titandtvozetbdl készilnek, amely egy nem magneses anyag, és olyan alakjuk van, amely miatt nem valészin{, hogy
jelentés mértékl indukalt aramot keltenek. Tovabba, mivel az implantatumok a csonthoz és/vagy szévethez vannak régzitve, nem valészini az
elmozdulasuk. Biztonsagossaguk értékelése, kilondsen a felmelegedést és az implantatum elvandorlasat tekintve, a szakirodalmi adatok alapjan
tortént azon adatok 6sszehasonlitasaval, amelyek hasonl6é alapanyagu, alaku és alkalmazasu eszkdzokrdl érheték el. Ez az értékelés azt az
eredményt adta, hogy hasznalatuk biztonsagosnak tekintheté 1,5 — 3 Tesla koz6tt végzett MR-vizsgalatokon atesd betegek esetében.

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

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

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

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

10. Nemkivanatos hatasok / szévédmények

A lehetséges nemkivanatos hatasok vagy szovédmények a kovetkezok:
Neuroldgiai fajdalom

Durotémia

Felszini vagy mély fert6zés az implantatum helyén

Hematéma

Egy szomszédos porckorong rendellenessége

A mtéti eljarassal 0sszefliggd neurologiai és/vagy érkarosodas
Pedikularis és/vagy laminaris torés

Az anyag faradasos torése és/vagy az anyag elvandorlasa
Elhalalozas

YVVVVVVVYVYY

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

12. Tisztitas
Az implantatumokat a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. Ennek a lépésnek az a célja, hogy csdkkentse az implantatumokon lévé
életképes mikroorganizmusok szamat a sterilizacio el6tt.
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A tisztitas és a fert6tlenités soran hasznalt vegyszereknek kompatibilisnek kell lennitik az implantatummal. Az implantatumok nem érintkezhetnek olyan
termékekkel, amelyek klort, foszfort, formalint, fluort, fehéritészereket, zsirsavdetergenseket vagy barmilyen, erés savas vagy lugos oldatot tartalmaznak.
A hatékony tisztitas és fert6tlenités biztositasa érdekében kdvesse a termék tisztitasara vonatkozé utasitasokat.

A szennyezddések eltavolitasara és a tisztitasra a kdvetkezé modszert kell alkalmazni:
Sziikséges felszerelések: Moso-fert6tlenitd, enzimatikus tisztitdszer/detergens 8 és 10 kéz6tti pH-val, példaul Dentalzym5.
Az SMEG WD4060D moso-fertétlenitével validalt program.

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

2. Helyezze a kosarat a moso-fert6tlenitbbe a validalt modszer alkalmazasaval a holtzonak elkeriilése érdekében. (Figyelem! Ne tegyen
egymasra tobb kosarat. A moso-fert6tlenitében a tisztitast altalaban lefedés nélkil kell elvégezni.)

3. Kdvesse az alabbi programot:

SMEG WD4060D moso  |'d0tartam (percekben |40 ars ahjet Tisztitoszer Mennyiség
kifejezve)
Elémosas 3 Melegités Csapviz .
nélkal
A o 6 ml/ 1 liter viz
1. mosasi ciklus 5 35°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 |)
Oblitési ciklus ; Melegités Csapviz -
nélkul
e o 6 ml/ 1 liter viz
2. mosasi ciklus 5 75°C Dentalzym5 (A viz térfogata: 6 1)
Oblitési ciklus ; Melegités Csapviz -
nélkal
s 10 ml / 1 liter viz
Semlegesités - Dental AC5 (A viz térfogata: 9 I)
Oblitési ciklus - Csapviz -
Hével végzett fertétienités 90 °C Re"ekrz ozmézissal .
ezelt viz
Szaritasi ciklus 25 110 °C - -

4. Amikor a program lejart, vegye ki a kosarat a mosé-fert6tlenitébél, és vizsgalja meg szemrevételezéssel, hogy a mosas valéban befejezettnek
tekinthet6-e.
5. Helyezze a kosarat 0sszehajtogatott csomagolasba (boriték vagy Pasteur).

13. Sterilizalas

Mivel az implantatumokat nem sterilen szallitjuk, az egészségugyi intézmény felelSs a sterilizalasukert.
A személyzet szamara specialis kialakitasu taroldk érheték el az implantatumok tarolasara.

A sterilizalast autoklavban kell elvégezni a kdvetkezd protokollok egyikének alkalmazasaval.

2. modszer
Gozsterilizalas (nedves hd)
Javasolt id6tartam: 4 perc (telitett g6znyomas alatt)
Javasolt h6mérséklet: 132 °C

1. médszer
Gézsterilizalas (nedves hd)
Javasolt id6tartam: 18 perc (telitett géznyomas alatt)
Javasolt hémérséklet: 134 °C

Javasoljuk, hogy a miité személyzete az autoklavban elvégzett sterilizalast kovetden ellenérizze a csomagolas sértetlenségét.

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

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

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

16. Elettartam

A jelen orvostechnikai eszk6zok élettartama 20 év. Ez a kovetkez6kbdl all:
e Maximalis tarolasi idé: 10 év
¢ A belltetés id6tartama: 10 év

Vegye figyelembe, hogy ez az élettartam az orvostechnikai eszkézon elvégzett mechanikai, biolégiai és klinikai vizsgalatokon alapul.
Egy tartésan belltethet eszkdzrél van sz, igy rendeltetésszerlien nem kell eltavolitani a bedltetés utan.

17. Informacidk a betegek szamara

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

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az eszk6z nem képes arra, hogy a normalis, egészséges csont rugalmassagat, er6sségét, megbizhatésagat vagy
tartossagat nyujtsa. Ezért ha a beteg a foglalkozasa vagy az altala folytatott tevékenységek miatt az implantatumok tulzott igénybevételnek vannak kitéve
(sulyok felemelése vagy az izmok jelentds mértékl igénybevétele, nagymértékii mechanikai rezgéseknek vald kitettség stb.), az implantatumok
eltérhetnek vagy megsérulhetnek, ami Ujabb mitétet tehet szlikségessé. A sebésznek ezért meg kell beszélnie a beteggel az ilyen eszk6z6k hasznalataval
jaré valamennyi fizikai és pszichologiai jellegi korlatot. A sebésznek azt is el kell magyaraznia, hogy a mitét utani idészakban rendszeres orvosi
utankdvetésre van sziikség.

A dohanyzas bizonyitottan akadalyozza a betegek muditét utani felépulését, és befolyasolja a csontok gyégyulasat és regeneralédasat. A sebészeknek
tajékoztatniuk kell errél a betegeket, és figyelmeztetniiik kell ket a lehetséges kdvetkezményekre.

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

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

Az egészségugyi intézményeknek és/vagy a orvosoknak ki kell tdlteniik a NEURO FRANCE Implants altal biztositott implantatumkartyat. A kartya
rendeltetése, hogy tajékoztassa a beteget a belltetett orvostechnikai eszkdz tipusardl és tételszamardl, az egészségugyi intézményrél és a sebészrél.
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18. Tovabbi informacidk

Orvostechnikai eszk6z

Piacra kertilés datuma

JOC 2006. november
KM-C 2006. jalius
KM 2005. marcius
CTJ 2010. aprilis
G2s® 2014. oktdber
SES PLUS 2019. marcius

Hu

A jelen orvostechnikai eszkdzok klinikai eredményeivel kapcsolatos informacidk a ,Biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo
osszefoglald” cimi dokumentumban talalhatok. Ez a jelentés az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai adatbazisaban (European Medical Device Database,
Eudamed)* érhet6 el, a kiilonb6zé gerincrogzité eszkozok alapveté UDI-DI kodjahoz kapcsolva:

Orvostechnikai eszk6z

Alapvet6 UDI-DI

STABILAR® cervikalis csavar 37005271VISCRA01TZ
JOC occipito radlemez 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2S® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

A publikus Eudamed weboldal a kévetkezd linken érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tovabbi informaciék a NEURO FRANCE Implants vallalattol szerezhet6k be.

A termék cimkéjén hasznalt szimbdélumok magyarazata:

R E F Katalégusszam

H Védbcsomagolas

LOT Tételkod

A gyarto és a gyartas idépontja

® Ujrafelhasznalasa tilos

Olvassa el a hasznalati utasitast

Nem steril

C¢

0297

CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositdszamaval

M D Orvostechnikai eszk6z

UDI

Egyedi eszk6zazonositd

Ezek az implantatumok a lll. osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6zok, és CE-jel6léssel rendelkeznek. Bejelentett szervezetliink a DQS.

* Miutan a bejelentett szervezet validalta a jelentést, és az Eudamed weboldala teljesen miikédéképes.
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FAMIGLIA GENERICA DI SISTEMI PER FISSAZIONE VERTEBRALE
ISTRUZIONI PER L'USO

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

1. Descrizione dei materiali
e Le presenti istruzioni per l'uso si riferiscono a una famiglia generica di sistemi per fissazione vertebrale, che comprende sistemi per fissazione delle
vertebre dorso-lombari (KM, CTJ, G2S®, SES PLUS) e dispositivi per fissazione delle vertebre cervicali (KM-C, JOC).

Informazioni importanti per il medico:

Prima di utilizzare i dispositivi per la fissazione vertebrale, il
medico e tenuto a leggere attentamente le istruzioni, le linee guida
e le raccomandazioni (riportate nella descrizione della tecnica

chirurgica e nelle presenti istruzioni).

Dispositivo medico

Destinazione d'uso

JOoC

Placca ad asta per fissazione occipitale
Vite per vertebre cervicali

Giunzione craniocervicale
Ancoraggio craniale

KM-C

Vite poliassiale e poliassiale di revisione
Gancio KM-C

Gancio peduncolare

Asta

Crosslink

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio laminare

Ancoraggio peduncolare

Giunzione tra due o piu impianti di ancoraggio
Giunzione tra due aste

CTJ

Vite monoassiale

Vite poliassiale

Gancio

Gancio peduncolare

Asta

Sistema di associazione e connessione

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio laminare

Ancoraggio peduncolare

Giunzione tra due o pit impianti di ancoraggio
Giunzione tra due aste

KM

Vite monoassiale e monoassiale per fissazione
vertebrale

Vite poliassiale e poliassiale per fissazione vertebrale
Gancio

Asta

Sistema di associazione e connessione

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio laminare

Giunzione tra due o pit impianti di ancoraggio
Giunzione tra due aste

G2s®

Vite monoassiale per fissazione toracica, vite di
revisione per fissazione lombare

Vite poliassiale e poliassiale per fissazione vertebrale
Vite cannulata

Vite poliassiale cannulata per fissazione toracica,
lombare e vertebrale

Vite poliassiale cannulata per fissazione toraco-lombare
Gancio

Gancio peduncolare

Asta precurvata

Connettore per fissazione ilo-sacrale

Sistema di associazione e connessione

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio peduncolare
Ancoraggio peduncolare
Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio laminare

Ancoraggio peduncolare

Giunzione tra due o piu impianti di ancoraggio
Giunzione tra I'asta e la vite peduncolare
Giunzione tra due aste

SES
PLUS

Vite monoassiale per fissazione vertebrale
Vite per fissazione ileo-sacrale

Placca per fissazione sacrale

Rondella 3D e dado SES PLUS

Gancio SES PLUS

Asta dritta o precurvata @ 5,5 mm
Crosslink articolato

Connettore

Ancoraggio peduncolare

Ancoraggio per fissazione ileo-sacrale
Giunzione vite-asta per fissazione sacrale
Bloccaggio dell'asta nella testa della vite
Applicazione dell'asta sulla vite

Giunzione tra due o pit impianti di ancoraggio
Giunzione tra due aste

Giunzione tra due aste

o |l sistema G2S® pud essere utilizzato in combinazione con la tecnologia DSG® di SpineGuard®.
e |l dispositivo JOC si usa in combinazione con i sistemi KM-C o CTJ.
e La tabella seguente illustra le diverse possibilita di assemblaggio in funzione dei dispositivi utilizzati.

Istruzioni per I'uso FISSAZIONE VERTEBRALE Revisione 19 agosto 2024 - Versione A
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Placca ad asta | Placca ad asta Vite per
per fissazione | per fissazione | Asta @3 Asta @5 Asta @5,5 Asta @6 fissazione Dado
occipitale @3 occipitale @5 ileo-sacrale
Vite STABILAR X X
Vite KM-C X 550125
Vite CTJ X 550300
Vite KM X X 550300
Vite G2S X 550300
Vite SES PLUS con gancio 551004
SES PLUS X (+530000)
Placca per fissazione X 551004
sacrale SES PLUS (+530000)
Crosslink @3 X 550125
. . 550250
Crosslink articolato X X X 550280
P 550010
Connettore cilindrico X X X X 550011
550010
Connettore quadrato X X X X 550011
Connettore per fissazione X X X 550010
ilo-sacrale 550011
Gancio KM-C X 550125
Gancio CTJ X 550300
Gancio KM X X X 550300
Gancio G2S X X 550300
¢ Questi dispositivi sono realizzati in lega di titanio Ti-6Al-4V, conformemente alla norma ISO 5832-3.
e Questi dispositivi sono disponibili in versione non sterile.
¢ |l numero di lotto & riportato sull'impianto ed & stampato anche sulla confezione del prodotto.
¢ Questi impianti non sono destinati a veicolare né a introdurre alcuna sostanza nell'organismo.
¢ Questi impianti non contengono medicinali, emoderivati/plasmaderivati ottenuti da sangue umano, né tessuti/cellule di origine umana o animale.

e Vengono forniti non sterili. Per questi strumenti sono disponibili specifiche istruzioni per I'uso.

2. Destinazione d'uso

Questi dispositivi per osteosintesi sono progettati per la fissazione tra due o piu vertebre.

Dispositivo medico

Destinazione d'uso

JOC Artrodesi delle vertebre occipitali, cervicali e toraciche per via posteriore
KM-C Artrodesi delle vertebre cervicali per via posteriore
CTJ Artrodesi delle vertebre cervicali e toraciche per via posteriore
KM Artrodesi delle vertebre dorsali, lombari e sacrali per via posteriore
G2S Artrodesi delle vertebre cervicali, dorsali, lombari e sacrali per via posteriore
SES PLUS Artrodesi delle vertebre dorsali, lombari e sacrali per via posteriore o

anterolaterale

Gli impianti non sono progettati per far fronte a sollecitazioni anatomiche di tipo meccanico per piu di un anno in assenza di fusione ossea.

3. Prestazione clinica attesa

o Stabilizzazione dei livelli operati della colonna vertebrale in oltre il 90% dei casi.
e In presenza di scoliosi: miglioramento dell'angolo di Cobb di almeno il 40%.

4. Benefici clinici attesi
¢ Riduzione dell'attuale punteggio alla scala di valutazione del dolore clinico (VAS) di almeno il 60% a 12 mesi dall'intervento.
¢ Riduzione dell'attuale punteggio alla scala di valutazione della disabilita clinica (ODI) di almeno il 40% a 12 mesi dall'intervento.
5. Indicazioni
Dispositivo medico Indicazioni Profilo del paziente Livelli
JOC Discopatia degenerativa Occipite - T3
KM-C Frattura C1-C7
Discopatia degenerativa A } . .
2 Pazienti adulti (maschio/femmina) con
ct g:aotltﬁz una delle indicazioni precedentemente C6-T12
KM Discopatia degenerativa ”poét:rt]?r;r:zii:i?;ﬁa di T1-82
G2S Spondilolistesi C6 - S2
Scoliosi
SES PLUS Frattura T1-82

6. Controindicazioni

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

» Osteoporosi grave » Febbre o leucocitosi
» Osteomalacia » Obesita patologica
» Osteogenesi imperfetta » Gravidanza
» Fratture comminute (frattura da scoppio) e fratture da » lIperattivita
compressione » Malattia mentale
» Neoplasie » Allergia o intolleranza ai materiali di impianto
» Fibrosi epidurale estesa » Qualsiasi altro caso non descritto nelle indicazioni

Istruzioni per I'uso FISSAZIONE VERTEBRALE Revisione 19 agosto 2024 - Versione A

L'azienda fornisce appositi strumenti da utilizzare per I'impianto di questi dispositivi. Tali prodotti accessori sono strumenti chirurgici riutilizzabili.
Questi strumenti sono realizzati in acciaio inossidabile o titanio. | manici degli strumenti sono in acciaio inossidabile, solo alcuni in silicone.
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» Processo infettivo attivo o significativo rischio di infezione
» Indebolimento del sistema immunitario

7. Uso

e Prima dell'uso, consultare la tecnica chirurgica.

e La scelta delle dimensioni della vite deve tenere conto della corporatura del paziente e del livello a cui deve essere eseguita I'osteosintesi al fine di
usare impianti peduncolari di diametro e lunghezza appropriati.

Dispositivo medico Approccio chirurgico

JOC

KM-C A . teri

CTJ pproccio posteriore

KM

G2s Approccio posteriore classico, approccio posteriore

percutaneo e MIS (chirurgia mininvasiva)
SES PLUS Approccio posteriore o anterolaterale

e Quando si usa il sistema G2S® in combinazione con la tecnologia DSG® di SpineGuard, seguire la tecnica chirurgica di SpineGuard.

e Quando si usano viti finestrate, si consiglia I'impiego del cemento F20® di Teknimed o equivalente. Si tratta di un cemento chirurgico radiopaco a
media viscosita con tempo di lavorazione lungo. Per maggiori informazioni consultare il "Foglio informativo per I'operatore” relativo a F20® o a
qualunque altro cemento.

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. Per I'approccio anterolaterale si richiede un'ulteriore formazione.

Si invita il chirurgo a leggere la documentazione e le tecniche chirurgiche per informarsi e saperne di piu sui rischi chirurgici associati all'inserimento dei
dispositivi implantari.

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

9. Avvertenze/precauzioni chirurgiche

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

e |l 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  Utilizzare gli impianti KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC e SES PLUS in condizioni perfettamente sterili.

e Non utilizzare mai i componenti degli impianti KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC e SES PLUS in combinazione con componenti diversi da quelli citati nel

paragrafo 1. Descrizione dei materiali.

e L'uso errato della strumentazione in corso di impianto pu6 danneggiare i dispositivi implantari e influire sulle loro prestazioni.

e La strumentazione fornita € stata appositamente progettata per interagire perfettamente con questi dispositivi. L'impiego di altri strumenti & fortemente
controindicato. Cio pud 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 pud ridurne le prestazioni ed essere causa di contaminazione
e infezioni crociate.

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

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

e Gli impianti sono realizzati in lega di titanio Ti-6Al-4V, un materiale amagnetico, profilato secondo una geometria che difficilmente porta a correnti
indotte significative. Inoltre, essendo fissati all'osso e/o al tessuto, non tendono a spostarsi. Il loro grado di sicurezza, specificamente riguardo a
riscaldamento e migrazione dell'impianto € stata valutata in base ai dati bibliografici disponibili relativi a dispositivi analoghi per composizione, forma
e utilizzo. Questa valutazione ha confermato la loro sicurezza in pazienti sottoposti a esami di RM da 1,5 e 3 Tesla.

o Come misura precauzionale, & consigliabile informare preventivamente '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 '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:

Dolore neurologico

Durotomia

Infezioni superficiali/profonde al sito di impianto
Ematoma

Disfunzione di un disco adiacente

Danno neurologico e/o vascolare secondario alla procedura chirurgica
Frattura peduncolare e/o laminare

Frattura da stress e/o migrazione del materiale
Decesso

YVVVVYVVVYVYY

11. Condizioni di conservazione degli impianti
Conservare gli impianti in un luogo asciutto a temperatura ambiente.

12. Pulizia
Prima della sterilizzazione, pulire e disinfettare gli impianti. Questa fase riduce il numero di microrganismi vitali sugli impianti prima della sterilizzazione.
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Le sostanze chimiche per la pulizia e la disinfezione devono essere compatibili con I'impianto. Gli impianti non devono entrare a contatto con prodotti
contenenti cloro, fosforo, formalina, fluoro, agenti sbiancanti, detergenti a base di acidi grassi o soluzioni fortemente acide o alcaline.
Per garantire pulizia e disinfezione efficaci, seguire le istruzioni per I'uso del prodotto detergente.

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

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

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

3. Seguire il programma riportato di seguito:

Termodisinfettore SMEG T Quantita
WD4060D Durata (in minuti) Temperatura Agente detergente
: Senza - -
Pre-lavaggio 3 riscaldamento Acqua di rubinetto
. . . o 6 mL/litro di acqua
Ciclo di lavaggio 1 5 35°C Dentalzym5 (volume di acqua: 6 L)
Ciclo di risciacquo - . Senza Acqua di rubinetto )
riscaldamento
. . . o 6 mL/litro di acqua
Ciclo di lavaggio 2 5 75°C Dentalzym5 (volume di acqua: 6 L)
Ciclo di risciacquo - . Senza Acqua di rubinetto )
riscaldamento
Neutralizzazione 3 - Dental AC5 10 mL/I|t|_’o di a°9“a
(volume di acqua: 9 L)
Ciclo di risciacquo - Acqua di rubinetto -
Disinfezione termica 5 90 °C Acqua a osmosi inversa -
Ciclo di asciugatura 25 110 °C - -

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

13. Sterilizzazione

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

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

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

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

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

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

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

16. Durata di vita utile

La durata di vita utile di questi dispositivi medici € pari a 20 anni, cosi ripartiti:
e Tempo massimo di conservazione pari a 10 anni
¢ Piu il tempo di permanenza in situ pari a 10 anni

Da notare che tale durata di vita utile &€ basata su convalide di tipo meccanico, biologico e clinico condotte sul presente dispositivo medico.
Di fatto, trattandosi di un dispositivo impiantabile permanente, una volta impiantato non € destinato a essere rimosso dal paziente.

17. Informazioni al paziente

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

Il paziente deve essere consapevole che questo genere di dispositivi non € in grado di riprodurre le medesime caratteristiche di flessibilita, resistenza,
affidabilita o durata di un osso sano normale. Pertanto, qualora I'attivita lavorativa del paziente (ad es., sollevamento di carichi o esecuzione di sforzi
muscolari rilevanti, esposizione a elevate vibrazioni meccaniche, ecc.) sottoponga l'impianto a sollecitazioni eccessive, queste possono danneggiare o
rompere il dispositivo, rendendo necessario un eventuale reintervento. Il chirurgo deve percio illustrare al paziente tutte le limitazioni fisiche e psicologiche
inerenti I'uso di questi dispositivi. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente della necessita di sottoporsi a regolari controlli medici durante il decorso
postoperatorio.

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

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

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

Le istituzioni sanitarie e/o i medici sono invitati a compilare la scheda per il portatore dell'impianto fornita da NEURO FRANCE Implants, la quale ha lo
scopo di fornire al paziente informazioni su tipo e numero di lotto del dispositivo medico impiantato, il nome dell'istituzione sanitaria e del chirurgo.
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18. Informazioni aggiuntive

Dispositivo medico Data di immissione su
JOC Novembre 2006
KM-C Luglio 2006
KM Marzo 2005
CTJ Aprile 2010
G2s°® Ottobre 2014
SES PLUS Marzo 2019

Informazioni relative ai risultati clinici ottenuti con questi dispositivi medici sono riportate nella "Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica"
(SSCP), che & consultabile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed)*, dove € associata all'UDI-DI di base di vari dispositivi per fissazione

vertebrale:

Dispositivo medico UDI-DI di base
Vite per vertebre cervicali
STABILAR® 37005271VISCRA01TZ
__ Placca ad asta per 37005271PBAJOCOOFE
fissazione occipitale JOC
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

I sito web pubblico di Eudamed & accessibile al seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ulteriori informazioni possono essere richieste a NEURO FRANCE Implants.

Spiegazione dei simboli utilizzati nell'etichettatura del prodotto:

REF

Numero di catalogo

Confezionamento protettivo

LOT

Codice del lotto

Fabbricante e data di fabbricazione

®

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

S

. Marcatura CE con numero di identificazione
Non sterile \ . .
0297 dell'organismo notificato
M D Dispositivo medico U DI Identificativo unico del dispositivo
Questi impianti sono dispositivi medici di Classe Il e recano la marcatura CE. Il nostro organismo notificato & DQS.
*Dopo che l'organismo notificato avra convalidato il report e quando il sito Eudamed sara pienamente operativo.
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VISPARIGA MUGURKAULA FIKSACIJAS SISTEMU GRUPA
LIETOSANAS PAMACIBA

1.

Razotajs: NEURO FRANCE Implants (NFI)
ZA LE BOURG - 25 RUE DES ECOLES
41160 LA VILLE AUX CLERCS - FRANCIJA
Talrunis: (33) 02 54 80 90 90
Fakss: (33) 02 54 80 83 33
E-pasta adrese: sav@neuro-france.net

Materialu apraksts

Svariga informacija arstam:

Pirms mugurkaula fiksacijas iericu lietoSanas arstam rapigi

jaizlasa ST pamaciba un vadlinijas, ka arl ieteikumi
kirurgiskas tehnikas apraksta un $aja pamaciba).

(ieklauti

ST lietoanas pamaciba attiecas uz visparigo mugurkaula fiksacijas sistému grupu. Ta ietver dorsalas jostas dalas fiksacijas sistémas (KM, CTJ,
G2S®, SES PLUS) un kakla dalas fiksacijas ierices (KM-C, JOC).

Mediciniska ierice Paredzétais noliks
Joc Pakausa dalas stienis-plaksne Kakla dalas un galvaskausa savienojums
Kakla dalas skrive Galvaskausa stiprinajums
Daudzasu un daudzasu revizijas skrive Stiprinajums ar kajinu
KM-C akis Laminars stiprinajums
KM-C Akis ar kajinu Stiprinajums ar kajinu
Stienis Savienojums starp diviem vai vairak stiprindjuma implantiem
Krusteniska saite Savienojums starp diviem stieniem
Vienass skrive Stiprinajums ar kajinu
Daudzasu skrave Stiprinajums ar kajinu
o1 él,(is Laminars stiprinajums
Akis ar kajinu Stiprinajums ar kajinu
Stienis Savienojums starp diviem vai vairak stiprinajuma implantiem
Saite un savienojumu sistéma Savienojums starp diviem stieniem
Vienass un muguras skriemelu vienass skrive Stiprinajums ar kajinu
Daudzasu un mugurkaula skriemelu daudzasu skrave Stiprinajums ar kajinu
KM Akis Laminars stiprinajums
Stienis Savienojums starp diviem vai vairak stiprindjuma implantiem
Saite un savienojumu sistéma Savienojums starp diviem stieniem
KriGSu dalas lumbara vienass revizijas skruve Stiprinajums ar kajinu
Daudzasu un mugurkaula skriemelu daudzasu skrave Stiprinajums ar kajinu
Kanuléta skrive Stiprinajums ar kajinu
KriSu dalas lumbara daudzasu un kanuléta Stiprinajums ar kajinu
mugurkaula skriemelu skrave
G2s® Kanuléta kraSu-jostas dalas daudzasu skrive Stiprinajums ar kajinu
Akis Laminars stiprinajums
Akis ar kajinu Stiprinajums ar kajinu
leprieks saliekts stienis Savienojums starp diviem vai vairak stiprindjuma implantiem
lliosakralais savienotajs Savienojums starp stieni un skravi ar kajinu
Saite un savienojumu sistéma Savienojums starp diviem stieniem
Muguras skriemelu vienass skrave Stiprinajums ar kajinu
lliosakrala skrave lliosakralais stiprindjums
Krusta kaula plaksne Krusta kaula skrives-stiena savienojums
SES 3D paplaksne un SES PLUS uzgrieznis Stiena fikséSana skraves galvina
PLUS SES PLUS akis Stiena novietoSana uz skrives
Taisns vai ieprieks saliekts stienis @ 5,5 mm Savienojums starp diviem vai vairak stiprinajuma implantiem
Locrttavu krusteniska saite Savienojums starp diviem stieniem
Savienotajs Savienojums starp diviem stieniem

G2S® sistemu var lietot kombinacija ar SpineGuard® DSG® tehnologiju.
JOC ierici lieto kombinacija ar KM-C vai CTJ sistémam.
Tabula turpmak paraditas dazadas iesp&jamas komplektacijas atkariba no lietotajam iericém.
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Pakausa Pakausa liosakrala
dalas stienis- | dalas stienis- | Stienis @3 Stienis @5 | Stienis @5,5 | Stienis @6 _ Uzgrieznis
< '€ skrave
plaksne @3 | plaksne @5
STABILAR skrave X X
KM-C skrave X 550125
CTJ skrave X 550300
KM skrave X X X 550300
G2S skrave X X 550300
SES PLUS skrave ar SES 551004
PLUS aki X (+530000)
SES PLUS krusta kaula X 551004
plaksne (+530000)
Krusteniska saite &3 X 550125
- = 550250
Locrttavu krusteniska saite X X X 550280
I . = 550010
Cilindrisks savienotajs X X X X 550011
o . = 550010
Kvadratisks savienotajs X X X X 550011
lliosakralais savienotajs X X X 550010
550011
KM-C akis X 550125
CTJ akis X 550300
KM akis X X X 550300
G2S akis X X 550300
. $Ts ierices ir izgatavota no Ti-6Al-4V titdna sakauséjuma, kas atbilst ISO standartam 5832-3.
e Sis ierices ir pieejamas nesterilas.
e Partijas numurs ir atziméts uz implanta. Tas uzdrukats arf uz produkta iepakojuma.
. §ie implanti nav paredzéti nekadu vielu transportéSanai un ievadiSanai cilvéka kerment.
o Sie implanti nesatur nekadas zales, cilvéka asinu vai plazmas atvasingjumus vai cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus vai $unas.

2

So ieriéu implanté$anai tiek nodro$inati atbilstosi instrumenti. Sie papildu izstradajumi ir atkartoti lietojami kirurgijas instrumenti.
Sie instrumenti izgatavoti no nerliséjo$a térauda vai titdna. Rokturi izgatavoti no neriséjosa térauda, iznemot dazus, kas izgatavoti no silikona.
Tie tiek piegadati nesterili. Siem instrumentiem ir pieejamas specifiskas lietoSanas pamacibas.

. Paredzetais noluks
STs osteosintézes ierices ir paredzétas, lai nodrosinatu fiksaciju starp diviem vai vairak mugurkaula skriemeliem.

Mediciniska ierice Paredzétais noliks

JOC Aizmuguréja pakausa dalas—kakla dalas—kri$u dalas mugurkaula artrodéze

KM-C Aizmuguréja kakla dalas mugurkaula artrodéze

CTJ Aizmuguréja kakla dalas—krasu dalas mugurkaula artrodéze

KM Aizmuguréja dorsalas jostas dalas—krusta kaula mugurkaula artrodéze

G2S Aizmuguréja kakla dalas—dorsalas jostas dalas—krusta kaula mugurkaula
artrodéze

SES PLUS Aizmuguréja vai arlterolaterélé dorsalas jostas dalas—krusta kaula

mugurkaula artrodéze

Implanti nav paredzéti anatomiska mehaniska stresa izturé$anai vairak par vienu gadu bez kaulu sapludinaSanas.

3.

e o

o

6

Sagaidama kliniska veiktspéja

Opereéta(-o) mugurkaula Tmena(-u) stabilizacija vairak neka 90% gadijumu.

Skoliozes gadijuma: Cobb lenka uzlabojums par vismaz 40%.

Sagaidamie kliniskie iequvumi

Indikacijas

Pasreizéjo klinisko sapju raditaju (VAS) samazinaSanas par vismaz 60% 12 ménesus péc operacijas.
Pasreizéjo klinisko invaliditates raditaju (ODI) samazinaSanas par vismaz 40% 12 méneSus péc operacijas.

Mediciniska ierice Indikacijas Pacienta profils Limeni
JOC Degenerativa diska Occiput-T3
slimiba
KM-C Lazums Cc1-C7
Degenerativa diska
cTJ S?Il(im'Tba Jebku!’é pieaudzis_ pacient_s (v_TrieEis vai C6-T12
olioze sieviete) ar vienu no iepriek$
Ldzums aprakstitajam indikacijam un bez
KM Degenerativa diska kontrindikacijam. T1-S2
G2S slimiba C6-S2
Spondilolistéze
SES PLUS Skolioze T1-S2
Ldzums

Kontrindikacijas

Implantaciju var apgratinat $adi stavokli (saraksts nav visaptveross):

Lieto$anas pamaciba MUGURKAULA FIKSACIJAS SISTEMAS Parskatita 2024

» smaga osteoporoze;
» osteomalacija;
» trauslo kaulu slimiba;

» drudzis vai leikocistoze;
» patologiska aptauko$anas;
» gratnieciba;
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smalki lGzumi (ldzumi dazados virzienos) un kompresijas [Gzumi;
audzéji;

plasa epidurala fibroze;

aktivs infekciozs process vai liels infekcijas risks;

novajinata imansistéma;

hiperaktivitate;

psihiska slimiba;

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

Y VVYY
YV YVYY

7. LietoSana

e Pirms lietoSanas skatiet kirurgisko tehniku.

o |zveloties skruves izméru, janem véra pacienta kermena izmérs un limenis, kura tiks veikta osteosintéze, lai izmantotu atbilstoS§a diametra un garuma
implantus ar kajinu.

Mediciniska ierice Kirurgiska pieeja
JOC
KM-C Aizmugurgja pieeja
CTJ
KM
G2s Klasiska aizmuguréja pieeja, zemadas aizmuguréja pieeja
un MIS (minimali invaziva operacija)
SES PLUS Aizmuguréja vai anterolaterala pieeja

e (G2S®sistemu lietojot kombinacija ar DSG® tehnologiju, izmantojot SpineGuard, skatiet SpineGuard Kirurgisko tehniku.
e Lietojot fenestrétas skrives, ieteicams izmantot Teknimed F20® vai lidzvértigu cementu. Tas ir vidgjas viskozitates rentgenstaru necaurlaidigs
kirurgiskais cements ar ilgu darbibas laiku. Pladaku informaciju skatiet F20® vai jebkura cita cementa “Operatora informacijas lapa”.

8. Lietotaja profils

Sada tipa implanta implanté$ana ietver standarta kirurgisko tehniku, kas gadu desmitiem izmantota mugurkaula operécijas, tacu kirurgam ir jabt pienacigi
apguvu$am mugurkaula kirurgiju. Anterolateralai pieejai nepiecieSama papildu apmaciba.

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

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

9. Bridinajumi/kirurdijas piesardzibas pasakumi

¢ Kirurgam pilntba japarzina implantu, instrumentu lieto$ana un kirurgiska tehnika.

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

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

e KM, CTJ, G2S® KM-C, JOC un SES PLUS implanti jalieto nevainojami sterilos kirurgiskajos apstak|os.

e KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC un SES PLUS implantu komponentus nekados apstaklos nedrikst lietot kombinacija ar citiem komponentiem, kas nav
minéti 1. punkta. Materialu apraksts.

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

o NodroSinatie instrumenti ir izstradati lietoSanai tieSi ar SIm iericém. Tadéjadi citu instrumentu lietoSana ir stingri kontrindicéta. Ta var radit riskus
pacientiem (skat. 10. sadalu) un bojat implantus.

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

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

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

e Implanti ir izgatavoti, izmantojot Ti-6Al-4V titana sakauséjumu, kas ir nemagnétisks materials, un tiem ir geometrija, kas, visticamak, neradis

ievérojamas inducétas stravas. Turklat implanti tiek piestiprinati pie kaula un/vai audiem, tapéc to kustiba ir maz ticama. To droSums, 1pasi attieciba

uz uzkar$anu un implanta parvietoSanos, ir izvértéta, pamatojoties uz literatliras avotiem, kuros salidzinati pieejamie dati par iericém ar lidzigu

sastavu, formu un lietojumu. Saja izvértgjuma secinats, ka implanti ir droi lieto$anai pacientiem, kuriem veic MR izmekl&umus diapazona no 1,5 Iidz

3 teslam.

levérojot piesardzibu, pirms izmekléjuma ieteicams MR operatoru informét par ST 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 vietd nav redzamu aréju indikaciju.

10. Nevélamas blakusparadibas/komplikacijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas ir Sadas:
nervu sapes;

cieta smadzenu apvalka punkcija;

virspuséja vai dzila infekcija implanta vieta;

hematoma;

blakus eso$a diska traucéjumi;

ar kirurgisko proceddru saistiti nervu un/vai asinsvadu bojajumi;
kajinas lGzums un/vai laminarais ldzums;

materiala noguruma izraisits lizums un/vai materiala parvietoSanas;
nave.

YVVVVVVVYYY

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

12. TiriSana
Pirms sterilizé$anas implanti ir jatira un jadezinficg. Sis darbibas noliiks ir pirms sterilizé$anas samazinat dzivotspéjigo mikroorganismu skaitu uz
implantiem.
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Tiri8anas un dezinfekcijas laika lietotajam kimiskajam vielam ir jabat saderigam ar implantu. Implants nedrikst saskarties ar produktiem, kas satur hloru,
fosforu, formalinu, fluoru, balina$anas Itdzekliem, taukskabju Skidinatajiem vai jebkuru spécigu skabu vai sdrmainu Skidumu.

Lai garantétu efektivu tiriSanu un dezinfekciju, l0dzu, ievérojiet tirnsanas produkta pamacibu.

AtsarnoSanai un tiriSanai jaizmanto talak noradita metode.
NepiecieSamais aprikojums: mazgasSanas-dezinfekcijas iekarta, enzimu tiriSanas Iidzeklis ar pH diapazona no 8 lidz 10, pieméram, Dentalzym5.

Programma apstiprinata ar SMEG WD4060D mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

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

2. levietojiet grozu mazgasSanas-dezinfekcijas iekarta, izmantojot apstiprindto proceddiru, lai izvairitos no neapstradatdam zonam. (Uzmanibu!
Nenovietojiet vairakus grozus citu virs cita. TiriSana mazgasanas-dezinfekcijas iekartd kopuma javeic bez parsega.)

3. levérojiet talak noradito programmu.

SMEG WD4060D — _ - - ; Daudzums
mazgasanas iekarta llgums (mindatés) Temperatira TiriSanas lidzeklis

Priek§mazgasana 3 Neuzsildits Krana ddens -
S . o 6 ml uz litru Gdens
1. mazgasanas cikls 5 35°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana Gdens -
~ . o 6 ml uz litru Gdens
2. mazgasanas cikls 5 75°C Dentalzym5 (Udens tilpums: 6 1)
Skalo$anas cikls - Neuzsildits Krana Gdens -
T 10 ml uz litru Gdens
Neitralizacija 3 - Dental AC5 (Udens tilpums: 9 1)
Skalo$anas cikls 3 - Krana Gdens -
Termiska dezinfekcija 5 90 °C Reversas osmozes .
Odens
Zavédanas cikls 25 110 °C - -

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

13. Sterilizacija

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

Sterilizacija javeic autoklava, izmantojot vienu no talak noraditajiem protokoliem.

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

Péc sterilizéSanas autoklava operacijas personalam ieteicams parbaudit iepakojuma integritati.

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

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

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

16. Kalpo$anas laiks
So medicinisko ieri¢u kalpoSanas laiks ir 20 gadi. To veido:

o maksimalais glabasanas laiks — 10 gadi;
e implantacijas periods — 10 gadi.

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

17. Informacija pacientam

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

Pacientam jazina, ka ierices nevar atjaunot normala vesela kaula elastigumu, stiprumu, izturibu un ilgtsp&ju. Tapéc, ja pacienta profesija vai aktivitates
paklaus implantus parmérigam spiedienam (pieméram, smagumu celSana vai liela muskulu piepdle, paklauSana parmérigam mehaniskam vibréjosam
kustibam u. tml.), implanti var saplist vai tikt bojati un attiecigi var bat nepiecieS$ama vél viena operacija. Talab kirurgam ir japarruna ar pacientu visi fiziskie
un psihologiskie ierobeZojumi, kas izriet no $o iericu lieto§anas. Kirurgam jaizskaidro arT regularu kontroles viziSu nepiecieSamiba pécoperacijas fazé.

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

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

Veselibas apripes iestadei un/vai arstam ir jaaizpilda implanta karte, kuru izsniedzis NEURO FRANCE Implants. Karte ir paredzéta, lai informétu pacientu,
veselibas aprupes iestadi un kirurgu par implantétas mediciniskas ierices veidu un partijas numuru.
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18. Papildu informacija

Mediciniska ierice

Datums preces izlaiSanai
tirgd

JOC 2006. gada novembris
KM-C 2006. gada jalijs
KM 2005. gada marts
CTJ 2010. gada aprilis
G2s® 2014. gada oktobris
SES PLUS 2019. gada marts

LV

Informaciju par $o medicinisko ieriéu kliniskajiem rezultatiem skatiet dokumentd “Dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums”. Sis pazinojums ir

pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed)*, kur tas ir saistits ar dazadu mugurkaula fiksacijas iericu pamata UDI-DI:

Mediciniska ierice Pamata UDI-DI
STAB'LASETD';aek'a dalas 37005271VISCRA01TZ
Joc paka;%igﬁéas stienis- 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
cTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

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

Plasaku informaciju var iegit, pieprasot to NEURO FRANCE Implants.

Produkta mark&juma lietoto simbolu skaidrojums

REF

Kataloga numurs

.....

, Aizsargiepakojums

LOT

Partijas kods

u Razotajs un izgatavoSanas datums

®

Nelietot atkartoti

EE Skatit lietoSanas pamacibu

Nesterils

C € CE zime ar pazinotas struktdras identifikacijas numuru

0297

MD

Mediciniska ierice

U DI Unikalais ierTces identifikators

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

*Kad pazinota struktara ir apstiprinajusi zinojumu un Eudamed vietne ir pilniga darba kartiba.
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ALGEMENE GROEP SYSTEMEN VOOR WERVELFIXATIE
GEBRUIKSAANWIJZING

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

1. Beschrijving van de materialen

Belangrijke informatie voor de arts:

De arts moet de instructies en richtlijnen, alsmede de
aanbevelingen (gepresenteerd in de operatietechniek en in deze
gebruiksaanwijzing), zorgvuldig lezen alvorens de hulpmiddelen
voor wervelfixatie te gebruiken.

o Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de algemene groep systemen voor wervelfixatie. De dorso-lumbale fixatiesystemen (KM, CTJ, G2S°,
SES PLUS) en de cervicale fixatiehulpmiddelen (KM-C, JOC) komen erin aan bod.

Medisch hulpmiddel Beoogd doeleinde

Joc Occipitale stangplaat Cervico-craniale verbinding
Cervicale schroef Craniale verankering
Polyaxiale schroef en polyaxiale revisieschroef Pedikelverankering
KM-C-haak Laterale verankering

KM-C Pedikelhaak Pedikelverankering
Stang Verbinding van twee of meer verankeringsimplantaten
Dwarsstang Verbinding van twee stangen
Monoaxiale schroef Pedikelverankering
Polyaxiale schroef Pedikelverankering

CTy Haak Laterale verankering
Pedikelhaak Pedikelverankering
Stang Verbinding van twee of meer verankeringsimplantaten
Link- en verbindingssysteem Verbinding van twee stangen
Monoaxiale schroef en monoaxiale spondylodeseschroef | Pedikelverankering
Polyaxiale schroef en polyaxiale spondylodeseschroef Pedikelverankering

KM Haak Laterale verankering
Stang Verbinding van twee of meer verankeringsimplantaten
Link- en verbindingssysteem Verbinding van twee stangen
Monoaxiale thoracale, lumbale revisieschroef Pedikelverankering
Polyaxiale schroef en polyaxiale spondylodeseschroef Pedikelverankering
Gecanuleerde schroef Pedikelverankering
Polyaxiale thoracale schroef, lumbale schroef en Pedikelverankering
gecanuleerde spondylodeseschroef

G2s® Polyaxiale thoraco-lumbale gecanuleerde schroef Pedikelverankering
Haak Laterale verankering
Pedikelhaak Pedikelverankering
Voorgebogen stang Verbinding van twee of meer verankeringsimplantaten
llio-sacrale connector Verbinding tussen de stang en de pedikelschroef
Link- en verbindingssysteem Verbinding van twee stangen
Monoaxiale spondylodeseschroef Pedikelverankering
llio-sacrale schroef llio-sacrale verankering
Sacrumplaat Sacrumschroef-stangverbinding

SES 3D-sluitring en SES PLUS-moer Borgen van de stang in de schroefkop

PLUS SES PLUS-haak Plaatsing van de stang op de schroef
Rechte of voorgebogen stang @ 5,5 mm Verbinding van twee of meer verankeringsimplantaten
Scharnierende dwarsstang Verbinding van twee stangen
Connector Verbinding van twee stangen

e Het G2S®-systeem kan worden gebruikt in combinatie met SpineGuard® DSG®-technologie.

e Het JOC-hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met het KM-C- of CTJ-systeem.

¢ In de tabel hieronder staan de verschillende montages die mogelijk zijn, athankelijk van de gebruikte hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing WERVELFIXATIE herzien 19 augustus 2024 — versie A
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st;(;cgl);:tl%:& st::g;?;ﬁ%s Stang @3 Stang @5 Stang @5,5 Stang @6 Illzcie;gree;le Moer
STABILAR-schroef X X
KM-C-schroef X 550125
CTJ-schroef X 550300
KM-schroef X X X 550300
G2S-schroef X X 550300
SES PLUS-schroef met SES 551004
PLUS-haak x (+530000)
SES PLUS-sacrumplaat X (+555;0000;0)
Dwarsstang @3 X 550125
. 550250
Scharnierende dwarsstang X X X 550280
Cilindervormige connector X X X X 550010
550011
. 550010
Vierkante connector X X X X 550011
llio-sacrale connector X X X 550010
550011
KM-C-haak X 550125
CTJ-haak X 550300
KM-haak X X X 550300
G2S-haak X X 550300
e Deze hulpmiddelen zijn vervaardigd uit de titaanlegering Ti-6Al-4V, die voldoet aan de norm ISO 5832-3.
e Deze systemen zijn in niet-steriele toestand verkrijgbaar.
e Het partijnummer is op het implantaat aangebracht. Het is ook op de productverpakking gedrukt.
e Deze implantaten zijn niet bestemd voor het vervoeren of inbrengen van stoffen in het menselijk lichaam.
e Deze implantaten bevatten geen geneesmiddelen, van menselijk bloed of plasma afgeleide producten, of weefsel of cellen van menselijke of dierlijke
herkomst.

Geschikte instrumenten voor het implanteren van deze hulpmiddelen worden geleverd. Deze ondersteunende producten zijn herbruikbare
chirurgische instrumenten.

e Deze instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal of titaan. De handgrepen zijn vervaardigd uit roestvrij staal, met uitzondering van sommige die
uit siliconen zijn vervaardigd.
o Deze worden niet steriel geleverd. Voor deze instrumenten zijn specifieke gebruiksaanwijzingen beschikbaar.

2. Beoogd doeleinde

De hulpmiddelen voor osteosynthese zijn bedoeld voor fixatie van twee of meer wervels.

Medisch hulpmiddel

Beoogd doeleinde

JOC

Posterieure occipito-cervico-thoracale wervelarthrodese

KM-C

Posterieure cervicale wervelarthrodese

CTJ

Posterieure cervico-thoracale wervelarthrodese

KM

Posterieure dorso-lumbo-sacrale wervelarthrodese

G2S

Posterieure cervico-dorso-lumbo-sacrale wervelarthrodese

SES PLUS

Posterieure of anterolaterale dorso-lumbo-sacrale wervelarthrodese

De implantaten zijn niet ontworpen om langer dan één jaar anatomische mechanische belastingen te doorstaan zonder botfusie.

3. Verwachte klinische prestaties

Stabilisatie van het/de geopereerde niveau(s) van de wervelkolom in meer dan 90% van de gevallen.
In het geval van scoliose: verbetering van de hoek van Cobb met ten minste 40%.

4. Verwachte klinische voordelen
¢ Afname van de huidige klinische pijnscore (VAS-score) met ten minste 60% 12 maanden na de operatie.
e Afname van de huidige klinische beperkingsscore (Oswestry Disability Index; ODI) met ten minste 40% 12 maanden na de operatie.
5. Indicaties
Medisch hulpmiddel Indicaties Patiéntprofiel Niveaus
JOC Degeneratieve discopathie Os occipitale - T3
KM-C Fractuur C1-C7
Degeneratieve discopathie
CTJ Scoliose Elke volwassen patiént (man of vrouw) C6-T12
Fractuur met een van de eerder omschreven
KM Degeneratieve discopathie indicaties en zonder contra-indicaties T1-S2
G2S Spondylolisthesis C6-S2
Scoliose
SES PLUS Fractuur T1-82
6. Contra-indicaties

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

ernstige osteoporose
osteomalacie
brozebottenziekte

tumoren

YVVYYVYY

uitgebreide epidurale fibrose

comminutiefracturen (verbrijzeling) en compressiefracturen
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koorts of leukocytose
morbide obesitas
zwangerschap
hyperactiviteit
psychische aandoening
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allergie of intolerantie voor de materialen van het implantaat
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» actief infectieproces of ernstig risico op infectie » elk geval dat niet in de indicaties wordt beschreven
» verzwakt immuunsysteem

Gebruik

Raadpleeg voor het gebruik de operatietechniek.

Bij de keuze van de schroefmaat moet rekening worden gehouden met de lichaamsgrootte van de patiént en het niveau waarop de osteosynthese
moet worden uitgevoerd, zodat pedikelimplantaten met de juiste diameter en lengte worden gebruikt.

Medisch hulpmiddel Chirurgische benadering

JOC

KM-C . .

CTJ Posterieure benadering

KM
Klassieke posterieure benadering, percutane posterieure

G2S ) o ; ’ P
benadering en MIS (minimaal invasieve chirurgie)

SES PLUS Posterieure of anterolaterale benadering

Gebruik de SpineGuard-operatietechniek als het G2S®-systeem wordt gebruikt in combinatie met de DSG®-technologie van SpineGuard.
Bij gebruik van gevensterde schroeven wordt Teknimed F20®-cement of gelijkwaardig aanbevolen. Dit is een radiopaak chirurgisch cement met een
gemiddelde viscositeit en een lange werktijd. Raadpleeg het gebruikersinformatieblad voor F20® of een ander cement voor meer informatie.

Gebruikersprofiel

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

Het lezen van de documentatie en operatietechnieken stelt de chirurg in staat de risico's van de operatie in verband met de plaatsing van de implantaten
te doorgronden en begrijpen.

Sterilisatiepersoneel moet deze gebruiksaanwijzing met name raadplegen om de toe te passen reinigings- en sterilisatieprocedures te begrijpen.

9.

Waarschuwing/chirurgische voorzorgsmaatregelen

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

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.

Hoewel allergische reacties op titaan bijzonder zelden voorkomen, wordt het aanbevolen patiénten met bijzonder sterke allergieén van tevoren te
controleren op eventuele allergieén van deze soort.

De KM-, CTJ-, G2S®-, KM-C-, JOC- en SES PLUS-implantaten moeten onder volledig steriele chirurgische omstandigheden worden gebruikt.

De componenten van de KM-, CTJ-, G2S®-, KM-C-, JOC- en SES PLUS-implantaten mogen in geen enkel geval worden gebruikt in combinatie met

andere dan de onderdelen die worden genoemd in paragraaf 1. Beschrijving van de materialen.

Onjuist gebruik van de instrumenten tijdens de implantatie kan leiden tot aantasting van de implantaten en derhalve gevolgen hebben voor de
verwachte prestaties.

De geleverde instrumenten zijn ontworpen om perfect te werken in combinatie met deze hulpmiddelen. Daarom geldt er een sterke contra-indicatie
voor het gebruik van andere instrumenten. Dit kan risico's voor patiénten (zie par. 10) en schade aan de implantaten met zich meebrengen.

Onze implantaten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken kan leiden tot verminderde
prestaties van het hulpmiddel, besmetting en kruisinfectie.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het in aanraking is gekomen met bloed, biologische vloeistoffen of lichaamsweefsels.

Het implantaat moet worden afgevoerd als het uit de patiént is verwijderd, is beschadigd of onjuist is gebruikt.

De implantaten zijn vervaardigd met de titaanlegering Ti-6Al-4V, een niet-magnetisch materiaal, en hebben een geometrie die naar alle
waarschijnlijkheid geen significante geinduceerde stroom opwekt. Bovendien is het vanwege de fixatie aan bot en/of weefsel onwaarschijnlijk dat de
implantaten zich verplaatsen. De veiligheid, met name wat betreft opwarming en migratie van het implantaat, is beoordeeld op basis van bibliografische
gegevens ter vergelijking met gegevens over hulpmiddelen met een soortgelijke samenstelling, vorm en toepassing. Op grond van deze beoordeling
werd geconcludeerd dat deze implantaten veilig zijn voor gebruik in patiénten die MR-onderzoeken tussen 1,5 en 3 tesla ondergaan.

Als voorzorgsmaatregel is het raadzaam de MR-technicus voor het onderzoek te informeren over de aanwezigheid van dit implantaat.
Titaanimplantaten kunnen metaalgerelateerde artefacten creéren, waarmee rekening moet worden gehouden bij het uitvoeren en interpreteren van
beeldvormingsonderzoeken.

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

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

10. Ongunstige effecten/complicaties
De potentiéle ongunstige effecten/complicaties zijn:
» neurologische pijn
» durotomie
» oppervlakkige of diepe infectie op de plaats van het implantaat
» hematoom
» aandoening van een aangrenzende wervelschijf
» zenuw- en/of vaatletsel in verband met de operatieve ingreep
» pedikel- en/of laminaire fractuur
» moeheidsfractuur van het materiaal en/of migratie van het materiaal
» overlijlden
11. Opslagomstandigheden voor implantaten
De implantaten moeten op een droge plek bij kamertemperatuur worden bewaard.
12. Reiniging

De implantaten moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd alvorens te worden gesteriliseerd. Het doel van deze stap is het verlagen van het aantal
levensvatbare micro-organismen op de implantaten voorafgaand aan de sterilisatie.
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De bij reiniging en desinfectie gebruikte chemicalién moeten compatibel zijn met het implantaat. De implantaten mogen niet in aanraking komen met
producten die chloor, fosfor, formaline, fluor, bleekmiddelen, detergentia op basis van vetzuur of sterk zure of basische oplossingen bevatten.

Volg de instructies van het reinigingsproduct om een doeltreffende reiniging en desinfectie te waarborgen.

De volgende methode moet worden gebruikt voor ontsmetting en reiniging:

Benodigdheden: Desinfecterende wasmachine, enzymatisch reinigingsmiddel/detergens met een pH tussen 8 en 10, zoals Dentalzym5.

Programma gevalideerd met de desinfecterende wasmachine SMEG WD4060D.

1. Neem de implantaten uit de verpakking en plaats deze op de bijbehorende rekken in een korf.

2. Plaats de korf in de desinfecterende wasmachine aan de hand van het gevalideerde proces, om dode zones te vermijden. (Let op: stapel niet

meerdere korven op elkaar. Reiniging in een desinfecterende wasmachine moet meestal zonder een deksel worden uitgevoerd.)
3. Volg het onderstaande programma:

Wasmachine SMEG o L . Hoeveelheid
WD4060D Duur (in minuten) | Temperatuur Reinigingsmiddel
Voorwas Onverwarmd Leidingwater -
o 6 ml/liter water
Wascyclus 1 35°C Dentalzym5 (watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
o 6 ml/liter water
Wascyclus 2 5 75°C Dentalzym5 (watervolume: 6 1)
Spoelcyclus - Onverwarmd Leidingwater -
Neutralisatie 3 - Dental AC5 10 militer wa.ter
(watervolume: 9 1)
Spoelcyclus 3 - Leidingwater -
Thermische desinfectie 5 90 °C RO-water -
Droogcyclus 25 110 °C - -

4.  Wanneer het programma eindigt, haalt u de korf uit de desinfecterende wasmachine en controleert u op het oog of het wassen voltooid is.
5. Plaats de korf in gevouwen verpakkingsmateriaal (envelop of Pasteur).

13. Sterilisatie

Aangezien de implantaten niet steriel worden geleverd, is de zorginstelling verantwoordelijk voor de sterilisatie.
Het personeel heeft speciale houders ter beschikking voor het opbergen van de implantaten.

De sterilisatie moet in een autoclaaf worden uitgevoerd aan de hand van een van de volgende protocollen.

Methode 1
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 18 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 134 °C

Methode 2
Stoomsterilisatie (vochtige hitte)
Aanbevolen duur: 4 minuten (onder verzadigde stoomdruk)
Aanbevolen temperatuur: 132 °C

Het wordt aanbevolen dat het personeel van de operatiekamer de integriteit van het verpakkingsmateriaal controleert na de sterilisatie in de autoclaaf.

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

15. Vigilantie voor medische hulpmiddelen
Elke klacht of melding van een slechte werking moet onmiddellijk per telefoon, fax, e-mail of post worden ingediend bij NEURO FRANCE Implants.

NEURO FRANCE Implants en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, moeten in kennis worden gesteld van
elk ernstig incident waarbij het hulpmiddel betrokken is.

16. Levensduur

De levensduur van deze medische hulpmiddelen is 20 jaar. Dit bestaat uit:
e een maximale houdbaarheid van 10 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.

17. Voorlichting patiént

De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico's van de operatie en inlichten over mogelijke ongunstige effecten.

De patiént moet worden geinformeerd dat de hulpmiddelen de flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid en duurzaamheid van normaal gezond bot niet kunnen
reproduceren. Dus als de implantaten door het beroep of de bezigheden van de patiént wordt blootgesteld aan overmatige belasting (zoals het tillen van
lasten of het verrichten van grote spierinspanningen, blootstelling aan overmatige mechanische trillingsbewegingen enz.), kunnen de implantaten breken
of worden beschadigd, waardoor een nieuwe operatie vereist kan zijn. Daarom moet de chirurg alle lichamelijke en psychische beperkingen die
samenhangen met het gebruik van deze hulpmiddelen bespreken met de patiént. De chirurg moet ook uitleggen dat in de postoperatieve fase regelmatige
medische nacontroles vereist zijn.

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

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

Voor meer informatie is een patiéntvoorlichtingsbrief beschikbaar op de website van NEURO FRANCE Implants.

Zorginstellingen en/of artsen wordt gevraagd de door NEURO FRANCE Implants verstrekte implantaatkaart in te vullen. Deze kaart dient ervoor om de
patiént te informeren over het type en partijnummer van het geimplanteerde medische hulpmiddel, de zorginstelling en de chirurg.
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18. Aanvullende informatie

Medisch hulpmiddel el "bar’;r"ggf hapes
JOC november 2006
KM-C juli 2006
KM maart 2005
CTJ april 2010
G2s°® oktober 2014
SES PLUS maart 2019

NI

Informatie over de klinische resultaten van deze medische hulpmiddelen is te vinden in de “Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties”. Dit
verslag is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed)*, waar het gekoppeld is aan de Basic UDI-DI voor verschillende

hulpmiddelen voor wervelfixatie:

Medisch hulpmiddel Basic UDI-DI

STAB'LS‘QEZ:?N'CG"Q 37005271VISCRA01TZ
JOC occipitale stangplaat 37005271PBAJOCOOFE

KM-C 37005271KMCSYSTEMG5

CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9

KM 37005271KMLSYSTEMLW

G2s® 37005271G2SSYSTEM6B

SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

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:

REF

Catalogusnummer

.....

Beschermende verpakking

LOT

Partijcode

Fabrikant en fabricagedatum

®

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet steriel

C¢

0297

CE-markering met het identificatienummer van de

aangemelde instantie

M D Medisch hulpmiddel

UDI

Unieke hulpmiddelcode

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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GRUPO GENERICO DE FIXAGAO VERTEBRAL
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

1. Descricdo dos materiais

Informacéao importante para o médico:

O médico tem de ler atentamente as instrugdes e orientagdes,
bem como as recomendagdes (apresentadas na técnica cirurgica
e nestas instrugbes) antes de utilizar os dispositivos de fixagdo
vertebral.

e Estas instrugdes de utilizagdo abrangem o grupo genérico de fixagéo vertebral. Inclui os sistemas de fixagédo dorso-lombar (KM, CTJ, G2S®, SES
PLUS) e os dispositivos de fixagéo cervical (KM-C, JOC).

Dispositivo médico

Finalidade prevista

JOoC

Barra-placa occipital
Parafuso cervical

Jungéo craniocervical
Ancoragem craniana

KM-C

Parafuso poliaxial e de revisdo poliaxial
Gancho KM-C

Gancho pedicular

Barra

Ligagéo transversal

Ancoragem pedicular

Ancoragem laminar

Ancoragem pedicular

Jungéo entre dois ou mais implantes de ancoragem
Juncgao entre duas barras

CTJ

Parafuso monoaxial

Parafuso poliaxial

Gancho

Gancho pedicular

Barra

Sistema de ligacéo e de conexdo

Ancoragem pedicular

Ancoragem pedicular

Ancoragem laminar

Ancoragem pedicular

Jungéo entre dois ou mais implantes de ancoragem
Juncgao entre duas barras

KM

Parafuso monoaxial e p/ espondilolistese monoaxial
Parafuso poliaxial e p/ espondilolistese poliaxial
Gancho

Barra

Sistema de ligagéo e de conexao

Ancoragem pedicular

Ancoragem pedicular

Ancoragem laminar

Jungéo entre dois ou mais implantes de ancoragem
Jungéo entre duas barras

G2s®

Parafuso de revisdo toracico, lombar monoaxial
Parafuso poliaxial e p/ espondilolistese poliaxial
Parafuso canulado

Parafuso toracico, lombar e p/ espondilolistese poliaxial
canulado

Parafuso toracolombar poliaxial canulado
Gancho

Gancho pedicular

Barra pré-curvada

Conetor iliossagrado

Sistema de ligagédo e de conexao

Ancoragem pedicular
Ancoragem pedicular
Ancoragem pedicular
Ancoragem pedicular

Ancoragem pedicular

Ancoragem laminar

Ancoragem pedicular

Jungéo entre dois ou mais implantes de ancoragem
Jungéo entre a barra e o parafuso pedicular
Jungéo entre duas barras

SES
PLUS

Parafuso p/ espondilolistese monoaxial
Parafuso iliossagrado

Placa sacral

Anilha 3D e porca SES PLUS

Gancho SES PLUS

Barra reta ou pré-curvada @ 5,5 mm
Ligacao transversal articulada
Conector

Ancoragem pedicular

Ancoragem iliossagrada

Jungéo parafuso-barra sacral

Bloqueio da barra na cabega do parafuso
Colocagéao da barra no parafuso

Jungéo entre dois ou mais implantes de ancoragem
Jungéo entre duas barras

Jungéo entre duas barras

e O sistema G2S® pode ser utilizado em combinagdo com a tecnologia SpineGuard® DSG®.
e O dispositivo JOC é utilizado em combinagéo com os sistemas KM-C ou CTJ.
e A tabela abaixo apresenta as diferentes montagens possiveis consoante os dispositivos utilizados.
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Barrg—placa Barrg—placa Barra @3 Barra @5 Barra @5,5 Barra @6 . 'Parafuso Porca
occipital @3 | occipital @5 iliossagrado
Parafuso STABILAR X X
Parafuso KM-C X 550125
Parafuso CTJ X 550300
Parafuso KM X X 550300
Parafuso G2S X X 550300
Parafuso SES PLUS com 551004
gancho SES PLUS X (+530000)
Placa sacral SES PLUS X (+555;0000;0)
Ligacao transversal @3 X 550125
Ligacao transversal X X 550250
articulada 550280
A 550010
Conetor cilindrico X X X 550011
550010
Conetor quadrado X X X 550011
- 550010
Conetor iliossagrado X X 550011
Gancho KM-C X 550125
Gancho CTJ X 550300
Gancho KM X 550300
Gancho G2S X 550300
e Estes dispositivos séo fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V, a qual cumpre a norma ISO 5832-3.
e Estes dispositivos séo fornecidos nao esterilizados.
e O numero do lote esta marcado no implante. Também se encontra impresso na embalagem do produto.
o Estes implantes ndo se destinam a transportar ou a introduzir nenhuma substancia no corpo humano.
e Estes implantes ndo contém nenhum medicamento, derivado de sangue ou plasma humano, nem tecido ou células de origem humana ou animal.
e Sao fornecidos instrumentos apropriados para a implantagédo destes dispositivos. Estes produtos auxiliares s&o instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.
e Estes instrumentos s&o fabricados em ago inoxidavel ou titanio. Os punhos séo fabricados em ago inoxidavel, excetuando alguns que sé&o fabricados

2.

em silicone.

Os instrumentos sao fornecidos nao esterilizados. Estdo disponiveis instrugées de utilizagcdo especificas para estes instrumentos.

Finalidade prevista

Estes dispositivos de osteossintese destinam-se a fornecer fixagdo entre duas ou mais vértebras.

Dispositivo médico

Finalidade prevista

JOC

Artrodese vertebral occipito-cervicotoracica posterior

KM-C

Artrodese vertebral cervical posterior

CT1J

Artrodese vertebral cervicotoracica posterior

KM

Artrodese vertebral dorso-lombar-sagrada posterior

G2S

Artrodese vertebral - cervico-dorso-lombar-sagrada posterior

SES PLUS

Artrodese vertebral dorso-lombar-sagrada posterior ou antero-lateral

Os implantes n&do foram concebidos para suportar esforcos mecéanicos anatdémicos por mais de um ano sem fusédo 6ssea.

3.

e o

g

6

Desempenho clinico previsto

Estabilizagédo do(s) nivel(is) da coluna vertebral submetido(s) a cirurgia em mais de 90% dos casos.
Em caso de escoliose: melhoria do angulo de Cobb em, pelo menos, 40%.

Beneficios clinicos previstos
Redugé&o na pontuagao clinica atual de dor (VAS) em, pelo menos, 60%, aos 12 meses apds a cirurgia.
Redugéo na pontuagéo clinica atual de invalidez (NDI) em, pelo menos, 40%, aos 12 meses apds a cirurgia.
Indicacoes
Dispositivo médico Indicagbes Perfil do doente Niveis
JOC Doenga discal Occiput - T3
KM-C degenerativa c1-C7
Fratura
Doenga discal
cTJ degene.ratlva nglquer doeptg adulto (sexo C6-T12
Escoliose masculino ou feminino) com uma das
Fratura indicagbes previamente descritas e
KM Doenga discal sem quaisquer contraindicacdes T1-82
G28 degenerativa C6 - S2
Espondilolistese
SES PLUS Escoliose T1-82
Fratura

. Contraindicacées

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

Osteoporose grave
Osteomalacia
Doenga de ossos quebradigos

Y VYV

compressao

Fraturas cominutivas (fratura de “explosdo”) e fraturas de
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Febre ou leucocitose
Obesidade moérbida
Gravidez
Hiperatividade
Doenga mental
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» Tumores » Alergia ou intolerancia aos materiais do implante
» Fibrose epidural extensiva » Qualquer caso néo descrito nas indicagdes
» Processo infecioso ativo ou risco de infegcdo grave
» Sistema imunitario enfraquecido
Utilizacdo

Consultar a técnica cirdrgica antes de utilizar.
A escolha de tamanho de parafuso tem de ter em conta o tamanho corporal do doente e o nivel no qual a osteossintese vai ser realizada, de modo
a utilizar implantes pediculares de didmetro e comprimento adequados.

Dispositivo médico Abordagem cirurgica

JOC

KM-C .

CTJ Abordagem posterior

KM
Abordagem posterior classica, abordagem posterior

G2S R L IYPI . .
percutdnea e CMI (cirurgia minimamente invasiva)

SES PLUS Abordagem posterior ou antero-lateral

Quando o sistema G2S® ¢ utilizado em combinag&o com a tecnologia DSG® da SpineGuard, consulte a técnica cirtrgica SpineGuard.

Quando se utilizam parafusos fenestrados, recomenda-se o cimento Teknimed F20® ou equivalente. Trata-se de um cimento cirtrgico radiopaco de
viscosidade média com um tempo de trabalho longo. Consulte o “Folheto Informativo do Operador” para o F20®ou qualquer outro cimento, para mais
informacdes.

Perfil do utilizador

A implantacéo deste tipo de implante envolve uma técnica cirurgica convencional que € utilizada em cirurgia da coluna ha décadas, mas o cirurgido deve
possuir a devida formagao em cirurgia da coluna. E necessaria formagéo adicional para a abordagem antero-lateral.

A leitura da documentacgdo e das técnicas cirurgicas permite ao cirurgido assimilar e compreender os riscos cirurgicos associados a colocagéo dos
implantes.

A equipa responsavel pela esterilizagao tem de consultar estas instrugbes de utilizagdo, em particular, para compreender os procedimentos de limpeza
e esterilizagédo a serem aplicados.

9.

10.

Adverténcias/precaucdes cirargicas

O cirurgiao tem estar plenamente familiarizado com os implantes, instrumentos e a técnica cirurgica.

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

Embora as reagdes 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.

Os implantes KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC e SES PLUS tém de ser utilizados em condigdes cirtrgicas perfeitamente estéreis.

Os componentes dos implantes KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC e SES PLUS n&o podem ser utilizados em nenhum circunstancia em combinagdo com

outros componentes diferentes dos mencionados no paragrafo 1. Descricdo dos materiais.

A utilizagao incorreta dos instrumentos durante a implantagdo pode causar a sua deterioragéo e, consequentemente, afetar o desempenho previsto.
Os instrumentos fornecidos foram concebidos para funcionar na perfeicdo com estes dispositivos. Por conseguinte, a utilizagdo de outros
instrumentos é fortemente contraindicada. Isto pode implicar riscos para os doentes (consulte a Secgéo 10) e causar danos nos implantes.

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

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

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

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

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

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

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

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

Efeitos adversos/complicacdes

Os potenciais efeitos adversos ou complicagbes sao:

1.

Dor neuroldgica

Durotomia

Infegao superficial ou profunda no local do implante

Hematoma

Doenca de um disco adjacente

Lesdes neuroldgicas e/ou vasculares associadas ao procedimento cirurgico
Fratura pedicular e/ou laminar

Fratura de esforgo do material e/ou migragcdo do material

Morte

YVVVVVVVYVYY

Condicoes de armazenamento dos implantes

Os implantes tém de ser armazenados num local seco a temperatura ambiente.

12.

Limpeza

Os implantes tém de ser limpos e desinfetados antes de serem esterilizados. Este passo tem por objetivo reduzir o nimero de microrganismos viaveis
nos implantes antes da esterilizagao.
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Os produtos quimicos utilizados durante a limpeza e desinfecdo tém de ser compativeis com o implante. Os implantes ndo podem entrar em contacto
com produtos que contenham cloro, fésforo, formol, fluor, agentes de branqueamento, detergentes a base de acidos gordos ou quaisquer solugbes
acidas ou alcalinas fortes.

De modo a garantir a limpeza e desinfegao eficazes, siga as instrugbes de limpeza do produto.

Tem de ser utilizado o método seguinte para descontaminagéao e limpeza:
Equipamento necessario: Maquina de lavar e desinfetar, agente de limpeza/detergente enzimatico com um pH entre 8 e 10, como o Dentalzym 5.

Programa validado com a maquina de lavar e desinfetar SMEG WD4060D.

1.  Remova os implantes da embalagem e coloque-os num cesto nos respetivos suportes.

2. Cologue o cesto na maquina de lavar e desinfetar utilizando o processo validado, de modo a evitar zonas mortas (ateng&o: ndo empilhe varios
cestos uns em cima dos outros. A limpeza numa maquina de lavar e desinfetar tem, geralmente, de ser realizada sem uma cobertura).

3. Siga o programa abaixo:

Méaquina de lavar e D ~ Quantidade
desinfetar SMEG “ra?@ato (s Temperatura Agente de limpeza
WD4060D minutos)
Pré-lavagem 3 A frio Agua da torneira -
Ciclo de lavagem 1 5 35°C Dentalzym 5 (vf,lﬂl'ﬁ'é”é’edéegiif‘% )
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
Ciclo de lavagem 2 5 75°C Dentalzym 5 (vgmmrzlgrged:gigl-% )
Ciclo de enxaguamento - A frio Agua da torneira -
Neutralizag&o 3 ; Dental AC5 (\)é)lu"rr‘r:g“t;‘; ‘;Z agua )
Ciclo de enxaguamento 3 - Agua da torneira -
Desinfeg&o térmica 5 90 °C Agua de osmose )
inversa
Ciclo de secagem 25 110 °C - -

4. Quando o programa terminar, remova o cesto da maquina de lavar e desinfetar e confirme visualmente se a lavagem foi bem realizada.
5. Coloque o cesto numa embalagem dobrada (envelope ou Pasteur).

13. Esterilizacdo
Uma vez que os implantes séo fornecidos nao esterilizados, a instituicdo de cuidados de saude é responsavel pela esterilizagdo dos mesmos.

Estéo disponiveis recipientes especializados para as equipas armazenarem os implantes.
A esterilizagao tem de ser realizada numa autoclave, utilizando um dos seguintes protocolos.

Método 1 Método 2
Esterilizag&o por vapor (calor hiumido) Esterilizag&o por vapor (calor humido)
Tempo recomendado: 18 minutos (sob presséo de vapor saturado) Tempo recomendado: 4 minutos (sob pressao de vapor saturado)
Temperatura recomendada: 134 °C Temperatura recomendada: 132 °C

Recomenda-se que a equipa do bloco operatério verifique a integridade da embalagem apods a esterilizagao na autoclave.

14. Eliminacao de implantes
A remocéao e eliminacédo de implantes seguem os mesmos procedimentos utilizados na instituicdo de cuidados de saldde para os residuos hospitalares.

15. Vigilancia do dispositivo médico
Qualquer reclamacéo ou notificagdo de mau funcionamento tem de ser comunicada imediatamente, por telefone, fax. e-mail ou correio postal, a NEURO
FRANCE Implants.

A NEURO FRANCE Implants e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente esta estabelecido tém de ser notificadas de
qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo.

16. Vida util

A vida util destes dispositivos médicos € de 20 anos. Esta consiste em:
e Um prazo de validade maximo de 10 anos para o armazenamento
o E um periodo de implantagéo de 10 anos

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

17. Informacéao do doente

O cirurgido tem de alertar o doente para os riscos da cirurgia e informa-lo dos potenciais efeitos adversos.

O doente tem de ser informado de que os dispositivos ndo reproduzem a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do osso saudavel normal.
Por conseguinte, se a profissdo ou atividades do doente sujeitarem os implantes a esforgos excessivos (por exemplo, levantamento de pesos ou grandes
esforgos musculares, exposigao a movimentos e vibragdes mecanicos 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 limitacdes fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizagdo destes dispositivos.
O cirurgiao tem igualmente de explicar a necessidade de seguimento clinico regular durante a fase pés-operatéria.

Foi demonstrado que o tabagismo impede a recuperagéo dos doentes apds a cirurgia e afeta a cicatrizagédo e reparagéo dssea. Os cirurgides tém de
informar os doentes deste facto e alerta-los para as potenciais consequéncias.

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

Para obter mais informacdes, esta disponivel uma carta de informagbes para o doente no website da NEURO FRANCE Implants.

Solicita-se as instituicdes de cuidados de saude e/ou aos médicos que preencham o cartdo do implante fornecido pela NEURO FRANCE Implants. Este
cartao destina-se a informar o doente do tipo e niumero de lote do dispositivo médico implantado, a instituicdo de cuidados de saude e o cirurgiéo.
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18. Informacées adicionais

Dispositivo médico e d;g:;ggggéo no
JOC Novembro de 2006
KM-C Julho de 2006
KM Margo de 2005
CTJ Abril de 2010
G2s°® Outubro de 2014
SES PLUS Margo de 2019

Pt

Podem ser encontradas informagdes sobre os resultados clinicos destes dispositivos médicos no "Resumo da seguranga e do desempenho clinico".
Este relatdrio esta disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (Eudamed)*, onde esta associado ao UDI-DI Basico de diferentes

dispositivos de fixagao vertebral:

Dispositivo médico UDI-DI Basico
Parafse cenvical 37005271VISCRA01TZ
Barra-placa occipital JOC 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

O website publico Eudamed esta acessivel através da seguinte hiperligagao: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podem ser obtidas informagdes adicionais junto da NEURO FRANCE Implants.

Explicacdo dos simbolos utilizados na rotulagem do produto:

REF

Numero de catalogo

.....

Embalagem externa protetora

LOT

Cadigo de lote

Fabricante e data de fabrico

®

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao

Nao estéril

C¢

0297

Marcacdo CE com o numero de identificacdo do

organismo notificado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificag@o unica de dispositivo

Estes implantes séao dispositivos médicos de Classe Ill e ostentam a marcagéo CE. O nosso organismo notificado é o DQS.

*Depois de o organismo notificado validar o relatério e o website Eudamed estar plenamente operacional.
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GENERICKA SKUPINA SPINALNEJ FIXACIE
NAVOD NA POUZITIE

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

1. Opis materialov

Doélezité informacie pre lekara:

Pred pouzitim zariadeni na spinalnu fixaciu si prakticky lekar musi
pozorne precitat pokyny a usmernenia, ako aj odporucania
(uvedené v operacnej technike a v tychto pokynoch).

e Tento navod na pouzitie pokryva generickd skupinu spinalnej fixacie. Zahffia dorzo-bedrové fixaéné systémy (KM, CTJ, G2S®, SES PLUS) a
cervikalne fixatné zariadenia (KM-C, JOC).

Zdravotnicka pomécka Ugel uréenia
Joc Okcipitalna tyGova dosticka Cervikokranialne spojenie
Cervikalna skrutka Kranialne ukotvenie
Polyaxialna a polyaxialna revizna skrutka Pedikularne ukotvenie
Hak KM-C Laminarne ukotvenie
KM-C Pedikularny hak Pedikularne ukotvenie
Tye Spojenie medzi dvoma alebo viacerymi kotviacimi implantatmi
Krizova spojka Spojenie medzi dvoma ty¢ami
Monoaxialna skrutka Pedikularne ukotvenie
Polyaxialna skrutka Pedikularne ukotvenie
CTy Hak Laminarne ukotvenie
Pedikularny hak Pedikularne ukotvenie
Ty¢ Spojenie medzi dvoma alebo viacerymi kotviacimi implantatmi
Spojkovy a spojovaci systém Spojenie medzi dvoma ty¢ami
Monoaxialna a monoaxialna chrbticova skrutka Pedikularne ukotvenie
Polyaxialna a polyaxialna chrbticova skrutka Pedikularne ukotvenie
KM Hak Laminarne ukotvenie
Tye Spojenie medzi dvoma alebo viacerymi kotviacimi implantatmi
Spojkovy a spojovaci systém Spojenie medzi dvoma ty¢ami
Monoaxialna hrudnd, lumbalna revizna skrutka Pedikularne ukotvenie
Polyaxialna a polyaxialna chrbticova skrutka Pedikularne ukotvenie
Kanylovana skrutka Pedikularne ukotvenie
Polyaxialna hrudna, bedrova a chrbticova kanylovana Pedikularne ukotvenie
skrutka
G2s® Polyaxialna torako-bedrova kanylovana skrutka Pedikularne ukotvenie
Hak Laminarne ukotvenie
Pedikularny hak Pedikularne ukotvenie
Predkrivena ty¢ Spojenie medzi dvoma alebo viacerymi kotviacimi implantatmi
llio-sakralny konektor Spojenie medzi ty€ou a pedikularnou skrutkou
Spojkovy a spojovaci systém Spojenie medzi dvoma tyCami
Monoaxialna chrbticovéa skrutka Pedikularne ukotvenie
llio-sakralna skrutka llio-sakralne ukotvenie
Sakralna dosticka Sakralne spojenie skrutka-ty¢
SES 3D podlozka a matica SES PLUS Zaistenie tyCe v hlave skrutky
PLUS Hak SES PLUS Umiestnenie ty€e na skrutku
Rovna alebo zakrivena ty¢ & 5,5 mm Spojenie medzi dvoma alebo viacerymi kotviacimi implantatmi
Kibova krizova spojka Spojenie medzi dvoma ty¢ami
Konektor Spojenie medzi dvoma ty¢ami

e Systém G2S® je mozné pouzit v kombinacii s technolégiou SpineGuard® DSG®.

e Zariadenie JOC sa pouziva v kombinacii so systémami KM-C alebo CTJ.

e V tabulke nizSie su uvedené r6zne mozné zostavy v zavislosti od pouzitych zariadeni.
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Okcipitalna ty¢ova | Okcipitalna tyc¢ova . . . . llio-sakralna .
Mt dostckags | VP3| TYEGS | TYe@55 | Tyeos skrutka Matica
Skrutka STABILAR X X
Skrutka KM-C X 550125
Skrutka CTJ X 550300
Skrutka KM X X X 550300
Skrutka G2S X X 550300
Skrutka SES PLUS s hakom 551004
SES PLUS X (+530000)
Sakralna dosticka SES 551004
PLUS X (+530000)
Krizova spojka @3 X 550125
e . 550250
Klbova krizova spojka X X X 550280
s, 550010
Cylindricky konektor X X X X 550011
& , 550010
Stvorcovy konektor X X X X 550011
. . 550010
llio-sakralny konektor X X X 550011
Hak KM-C X 550125
Hak CTJ X 550300
Hak KM X X X 550300
Hak G2S X 550300

Tieto zariadenia su vyrobené z titanovej zliatiny Ti-6Al-4V v stlade s normou ISO 5832-3.

Tieto zariadenia su dostupné v nesterilnom stave.

Cislo $arZe je vyznagené na implantate. Je vytladené aj na obale produktu.

Tieto implantaty nie su ur€ené na transport alebo na zavedenie akejkolvek latky do ludského tela.

Tieto implantaty neobsahuju ziadny liek, derivat ludskej krvi alebo plazmy, ani tkanivo alebo bunky fudského alebo zvieracieho pévodu.

Na implantaciu tychto zariadeni su k dispozicii vhodné nastroje. Tieto pomocné produkty s opakovane pouzitelné chirurgické nastroje.

zo silikonu.
e Dodavaju sa nesterilné. Pre tieto nastroje je k dispozicii $pecificky navod na pouZitie.

2. Ugel uréenia
Tieto zariadenia na osteosyntézu su ur€ené na zabezpecenie fixacie medzi dvoma alebo viacerymi stavcami.

Zdravotnicka pomocka Ugel uréenia
JOC Zadna okcipito-cerviko-hrudna spinalna artrodéza
KM-C Zadna cervikalna artrodéza chrbtice
CTJ Zadna cerviko-hrudna artrodéza chrbtice
KM Zadna dorzo-bedrovo-sakralna artrodéza chrbtice
G2S Zadna cerviko-dorzo-bedrovo-sakralna artrodéza chrbtice
SES PLUS Zadna alebo anterolateralna dorzo-bedrovo-sakralna artrodéza chrbtice

Implantaty nie su navrhnuté tak, aby vydrzali anatomické mechanické namahanie dlhSie ako jeden rok bez fuzie kosti.

3. Oc¢akavany klinicky vykon
e Stabilizacia operovanej urovne (urovni) chrbtice vo viac ako 90 % pripadov.
e V pripade skoliézy: zlepSenie Cobbovho uhla aspori 0 40 %.

4. Ocakavané klinické prinosy
e Znizenie skore aktualnej klinickej bolesti (VAS) najmenej o 60 % 12 mesiacov po operacii.
e Znizenie sucasného skore klinického postihnutia (ODI) najmenej 0 40 % 12 mesiacov po operacii.
5. Indikacie
Zdravotnicka pomécka Indikacie Profil pacienta Urovne
JOC Degenerativne ochorenie Occiput - T3
KM-C platniciek c1-c7
Zlomenina
Degenerativne ochorenie
CcTJ %ig}:gf: Akykolvek dospely pacient (muz alebo C6 - T12
Zlomenina Zena) s jednou z vysSsie opisanych
KM Degenerativne ochorenie indik&cii a bez kontraindikacii T1-52
G2S platniCiek C6 - S2
Spondylolistéza
SES PLUS Skoliéza T1-82
Zlomenina

6. Kontraindikacie
Nasledujuce stavy mézu ohrozit implantaciu (zoznam nie je uplny):

» Zavazna osteopordza » Horucka alebo leukocytéza
» Osteomalacia » Morbidna obezita

» Osteogenesis imperfecta » Tehotenstvo

» Rozdrvené zlomeniny (prasknutie) a kompresné zlomeniny » Hyperaktivita

> >

Nadory DusSevné ochorenie
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» Rozsiahla epiduralna fibroza » Alergia alebo intolerancia na materialy implantatu
» Aktivny infekény proces alebo velké riziko infekcie » Akykolvek pripad, ktory nie je popisany v indikaciach
» Oslabeny imunitny systém

. Pouzitie
e Pred pouzitim sa oboznamte s chirurgickou technikou.
o Vyber velkosti skrutky musi brat do uvahy telesnu velkost pacienta a Uroven, na ktorej sa ma vykonat’ osteosyntéza, aby sa pouzili pedikularne
implantaty vhodného priemeru a dizky.

Zdravotnicka pomdcka Chirurgicky pristup
JOC
Kc';\q_'f Zadny pristup
KM
G2S Klasicky zadny pristup, perkutanny zadny pristup a MIS
(minimalne invazivna chirurgia)
SES PLUS Zadny alebo anterolateralny pristup

e Ak sa systém G2S® pouziva v kombinacii s technologiou DSG® od SpineGuard, pozrite si chirurgickd techniku SpineGuard.
e Pripouziti skrutiek s otvormi sa odporuca cement Teknimed F20® alebo ekvivalent. Ide o stredne viskozny radiokontrastny chirurgicky cement s dihym
Casom spracovatelnosti. DalSie podrobnosti najdete v ,Informa¢nom liste operatéra“ pre F20® alebo akykolvek iny cement.

8. Pouzivatel'sky profil

Implantacia tohto typu implantatu zahffia Standardnu operac¢nu techniku, ktora sa v chirurgii chrbtice pouziva uz desiatky rokov, chirurg vSak musi byt
riadne vyskoleny v chirurgii chrbtice. Pre anterolateralny pristup je potrebné dodatocné skolenie.

Citanie dokumentacie a chirurgickych technik umoznuje chirurgovi osvoijit si a pochopit chirurgické rizika spojené s umiestnenim implantatov.

Sterilizacny personal si musi precitat’ tento navod na pouzitie, najma aby porozumel postupom Cistenia a sterilizacie, ktoré sa maju pouzit.

9. Upozornenie/chirurgické opatrenia

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

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

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

e Implantaty KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC a SES PLUS sa musia pouzivat za dokonale sterilnych chirurgickych podmienok.

e Komponenty implantatov KM, CTJ, G2S®, KM-C, JOC a SES PLUS sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouzivat v kombinacii s inymi komponentmi, ako

su uvedené v odseku 1. Opis materialov.

e Nespravne pouzivanie nastrojov po€as implantacie méze viest k poskodeniu implantatov, a tym ovplyvnit o€akavany vykon.

e Dodavané nastroje su navrhnuté tak, aby dokonale spolupracovali s tymito zariadeniami. Pouzivanie inych nastrojov je preto silne kontraindikované.
To modze predstavovat riziko pre pacientov (pozri ¢ast 10) a spdsobit poskodenie implantatov.

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

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

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

e Implantaty su vyrobené s pouzitim titanovej zliatiny Ti-6Al-4V, ¢o je nemagneticky material, a maju geometriu, pri ktorej je nepravdepodobné, ze by

vytvarala vyznamné indukované prudy. NavySe, kedze su fixované ku kosti a/alebo tkanivu, je nepravdepodobné, Ze by sa implantaty pohli. Ich

bezpecnost, konkrétne z hladiska zahrievania a migracie implantatov, bola posudena na zaklade bibliografickych Gdajov porovnavajucich dostupné

udaje o pombckach podobného zlozZenia, tvaru a pouzitia. Toto hodnotenie dospelo k zaveru, ze su bezpe¢né na pouzitie u pacientov podstupujucich

vySetrenia MRl medzi 1,5 a 3 Tesla.

Preventivne je vhodné pred tymito vySetreniami informovat operatora MRI o pritomnosti 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 (vzhfad, 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:

» Neurologicka bolest

» Durotémia

» povrchova alebo hiboka infekcia v mieste implantatu

» Hematom

» Porucha susednej platnicky

» Neurologické a/alebo vaskularne po$kodenie suvisiace s chirurgickym zakrokom
» Pedikularna a/alebo laminarna zlomenina

> Unavovy lom materialu a/alebo migracia materialu

» Smrt

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

12. Cistenie
Implantaty sa musia pred sterilizaciou vygistit a vydezinfikovat. Ugelom tohto kroku je zniZit podet Zivotaschopnych mikroorganizmov na implantatoch
pred sterilizaciou.
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Chemikalie pouzivané pocas Cistenia a dezinfekcie musia byt kompatibilné s implantatom. Implantaty nesmu prist do kontaktu s produktmi obsahujucimi
chlér, fosfor, formalin, fluér, bielidla, detergenty na baze mastnych kyselin alebo akékolvek roztoky silnych kyselin alebo zasad.
Aby ste zaru€ili u€inné Cistenie a dezinfekciu, dodrzujte prosim pokyny pre Cistiaci prostriedok.

Na dekontaminaciu a Cistenie sa musi pouzit tato metoda:
Potrebné vybavenie: Umyvacie a dezinfekéné zariadenie, enzymaticky Cisti¢/detergent s pH medzi 8 a 10, ako napriklad Dentalzym5.
Program overeny s umyvacim a dezinfekénym zariadenim SMEG WD4060D.

1. Vyberte implantaty z obalu a umiestnite ich do koSika na prisluSnych stojanoch.

2. Umiestnite k65 do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia pomocou overeného procesu, aby ste sa vyhli mftvym zénam (upozornenie:
nekladte viaceré koe na seba. Cistenie v umyvacom a dezinfek&nom zariadeni sa musi vo véeobecnosti vykonavat bez krytu).

3. Postupujte podla nizSie uvedeného programu:

Umyvacka SMEG ; . ATt . Mnozstvo
WD4060D Trvanie (v minatach) Teplota Cistiaci prostriedok
Predumytie 3 Nezahrievané Voda z vodovodu -
R o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 1 5 35°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
A o 6 ml/liter vody
Umyvaci cyklus 2 5 75°C Dentalzym5 (Objem vody: 6 1)
Cyklus preplachovania - Nezahrievané Voda z vodovodu -
. 10 ml/liter vody
Neutralizacia 3 - Dental AC5 (Objem vody: 9 )
Cyklus preplachovania 3 - Voda z vodovodu -
Tepelna dezinfekcia 5 go°c  |Vodacistena reverznou -
osmozou
Cyklus susenia 25 110 °C - -

4. Po skonceni programu vyberte kb$ z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia a vizualne si overte, Ze umyvanie bolo dokoncené.
5. Kosik vlozte do zlozeného obalu (obalka alebo Pasteur).

13. Sterilizacia

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

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

Metdda 1 Metdda 2
Sterilizacia parou (vihké teplo) Sterilizacia parou (vlhké teplo)
Odporuc¢any €as: 18 minuty (pod tlakom nasytenej pary) Odporuc¢any €as: 4 minuty (pod tlakom nasytenej pary)
Odporuc¢ana teplota: 134 °C Odporuc¢ana teplota: 132 °C

Odporuca sa, aby personal operaéného salu po sterilizacii v autoklave skontroloval neporusenost’ obalu.

14. Likvidacia implantatov
Pri vyberani a likvidacii implantatov sa postupuje podla rovnakych postupov, aké sa pouzivaju v zdravotnickom zariadeni ako pri nemocniénom odpade.

15. 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 §tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo, musia byt informovani o akomkolvek
zavaznom incidente tykajuceho sa pomocky.

16. Zivotnost’

Zivotnost tychto zdravotnickych pomécok je 20 rokov. Tvori ju:
¢ Maximalna skladovatelnost 10 rokov
¢ A ¢as implantacie 10 rokov

Upozorrniujeme, Ze tato zivotnost je zalozena na mechanickych, biologickych a klinickych overeniach vykonanych na tejto zdravotnickej pomécke.
Prakticky ide o trvalo implantovatelnu pomdcku, a preto nie je ur€ena na to, aby sa po implantécii z pacienta odstranila.

17. Informacie pre pacienta

Chirurg musi upozornit pacienta na rizika chirurgického zakroku a informovat ho o moznych neziaducich u€inkoch.

Pacient musi byt informovany, Ze tieto pomdcky nedokazu reprodukovat pruznost, pevnost, spolahlivost ani trvanlivost normalnej zdravej kosti. Ak teda
povolanie alebo cinnosti pacienta vystavuju implantaty nadmernému namahaniu (napr. zdvihanie bremien alebo velké svalové Usilie, 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 fajenie brani zotaveniu pacientov po operacii a ovplyvriuje hojenie a opravu kosti. Chirurgovia musia pacientov o tejto skuto¢nosti
informovat a upozornit ich na mozné nasledky.

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

Kartu implantatu poskytnutu spolo€nostou NEURO FRANCE Implants vyplni zdravotnicke zariadenie a/alebo lekar. Tato karta je ur€ena na informovanie
pacienta o type a Cisle $arze implantovanej zdravotnickej pomécky, zdravotnickom zariadeni a chirurgovi.
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18. Dodato¢né informacie

Informacie o klinickych vysledkoch tychto

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

Dalie informacie moéZete ziskat od spoloénosti NEURO FRANCE Implants.

Zdravotnicka pomocka

Datum uvedenia na trh

JOC november 2006
KM-C jul 2006
KM marec 2005
CTJ april 2010
G2s® oktdéber 2014
SES PLUS marec 2019

ariadeni na spinalnu fixaciu:

Zdravotnicka pomocka

Zékladny UDI-DI

Cervikalna skrutka

STABILAR® 37005271VISCRA01TZ
Ok0|p|talnaj)(/)cgva dosticka 37005271PBAJOCOOFE
KM-C 37005271KMCSYSTEMG5
CTJ 37005271CTJSYSTEMJ9
KM 37005271KMLSYSTEMLW
G2s® 37005271G2SSYSTEM6B
SES PLUS 37005271SESSYSTEMRM

Vysvetlenie symbolov pouzitych na oznaceni produktu:

SK

zdravotnickych pomécok najdete v ,Suhrne bezpecnosti a klinického vykonu®. Tato sprava je dostupna v
Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed)* , kde je prepojena so zakladnym UDI-DI r6znych z

REF

Katalégové cislo

_____

Ochranné balenie

LOT Kod Sarze

Vyrobca a datum vyroby

® Nepouzivat opakovane

l:m Precitajte si navod na pouzitie

. Oznacenie CE s identifikacnym ¢&islom notifikovaného
Nesterilné R
organu
0297
M D Zdravotnicka pomdbcka U DI Unikatny identifikator pomocky

Tieto implantaty su zdravotnicke pomécky triedy Il a nesu oznacenie CE. Na$ notifikovany organ je DQS.

*Ked' notifikovany organ validuje spravu a pracovisko Eudamed bude pine funkéné.
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