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dernier est apte a recevoir le dispositif, a supporter [opération et a suivre un
programme de rééducation adapté.

> Le fabricant n'est pas responsable des complications résultant d’un diagnostic
incorrect, d'un choix incorrect du dispositif, d'un assemblage incorrect des
composants du dispositif et/ou de techniques opératoires incorrectes, des limites
des méthodes de traitement ou de conditions aseptiques inadéquates.

> Reporter un incident:

Tl +3 4071271 Fac 43340271280
NOTICE D’INSTRUCTIONS
DESTINEE AUX CHIRURGIENS
ETAUPERSONNEL MEDICAL

PLAQUE CERVICALE E.2S

1. DESCRIPTION
> Les plaques cervicales E.25 sont des systemes de fixation interne utilisés
pour l'ostéosynthése des vertébres cervicales ((2 a (7) chez les patients au
squelette mature et par les professionnels de santé. lls sont destinés a assurer
Iimmobilisation et la stabilisation des segments vertébraux jusqua ce que la
fusion osseuse se produise en utilisant une approche antérieure.
Les plaques cervicales sont maintenues en place au moyen de vis de fixation, deux
étant placées dans chaque corps vertébral
> Les plaques cervicales E.2S existent en différentes longueurs, avec un nombre
de trous variant en fonction du nombre de vertebres a instrumenter.
Les vis associées aux plaques E.25 existent en différents diametres et différentes
longueurs
> Les matériaux utilisés pour a fabrication de ces produits répondent aux
exigences des normes actuelles (voir fin de la notice).

2. INDICATIONS
La plaque cervicale E.2S est indiquée dans le traitement des affections suivantes
de la région cervicale du rachis (C2 & (7) chez les patients au squelette mature :
«Traumatisme;
« Troubles dégénératifs de la colonne vertébrale, y compris, mais sans s’y limiter,
les discopathies, le spondylolisthésis, la hernie, la sténose;
«Tumeurs;
« Révision d'une chirurgie antérieure ayant échoué

3. CONTRE-INDICATIONS
La liste des contre-indications comprend:
« Signes dinflammation locale;
« Infection, locale au site opératoire;
« Ostéoporose sévere ou résorption osseuse sévere ;
« Figvre ou leucocytose;
« Obésité morbide;
« Grossesse;
« Maladie mentale;
«Toute condition médicale ou chirurgicale, qui exclurait les avantages potentiels
de la chirurgie d'implant rachidien, comme [‘lévation du taux de sédimentation
inexpliquée par d‘autres maladies, [élévation du nombre de globules blancs ou un
décalage marqué vers la gauche dans le nombre différentiel de globiles blancs ;
« Allergie ou intolérance au métal suspectée ou documentée ;
- Tout cas ne nécessitant pas de greffe osseuse ni de fusion ou pour lequel la
quérison de la fracture nest pas nécessaire ;
«Tout cas nécessitant le mélange de métaux de différents composants ;
< Tout patient dont la couverture tissulaire est inadéquate sur le site opératoire
ou dont le stock osseus, I qualité osseuse ou la définition anatomique sont
inadéquats ;
«Tout cas non décrit dans les indications ;
«Tout patient refusant de coopérer avec les instructions post-opératoires ;
« Chaque fois que I'utilisation de Implant interférerait avec les structures
anatomiques ou les performances physiologiques attendues.

4. AVERTISSEMENTS

> L'usage de ce produit est réservé aux chirurgiens ayant les compétences et
Iexpérience suffisantes en chirurgie du rachis. Le produit doit étre utilisé dans les
conditions prévues par le fabricant et aux fins prévues par le fabricant.

> Avant utilisation, les chirurgiens doivent étre formés aux techniques
dassemblage et de pose et doivent avoir |u la documentation EUROS. Linsertion
doit étre effectuée conformément a la technique chirurgicale reconnue. Le
chirurgien est responsable du bon déroulement de [opération

> e respect des procédures préopératoires et peropératoires, y compris la
connaissance des techniques chirurgicales et la sélection et le positionnement
correct des dispositifs, sont des facteurs importants pour une utilisation réussie
de ce dispositif ou systeme par le chirurgien. En outre, la sélection appropriée
du patient et la coopération de ce dernier sont des facteurs essentiels pour une
opération réussie.

Les patients qui présentent des contre-indications doivent étre écartés.

> Le chirurgien doit prendre en considération les facteurs pouvant affecter les
performances du dispositif ou du systéme :
« Le poids du patient, son niveau d'activité et sa profession ;
« Létat osseux du patient (ostéoporose, tumeurs) ;
« Les allergies du patient;
« Les maladies et troubles du patient (maladies infectieuses, troubles mentaux
ouneuromusculaires, etc) ;
« Les addictions du patient (drogue, alcoolisme, nicotine).

Le chirurgien doit évaluer [tat physique et mental du patient et décider si ce

Tout de santé souhaitant effectuer une réclamation ou exprimer
son insatisfaction en termes de qualité, d'identification, de fiabilité, de sécurité,
defficacité et/ou de performance du dispositif EUROS doit en informer EUROS.
Dans le cas d'un incident grave ayant entrainé le décés ou la détérioration
grave de €état de santé d'un patient, ou d'un incident qui aurait pu conduire
au déces ou 3 la détérioration grave de |état de santé d'un patient, EUROS doit
étre immédiatement notifié par téléphone, fax ou e-mail (complaints@euros.fr).
L'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi doit étre notifiée en cas dincident grave lié au dispositif.

Pour toute information complémentaire concernant les dispositifs, veuillez
contacter EUROS ou votre distributeur.

EUROS SAS

LE. Athélia ll - 13600 La Ciotat - France

Tel:+33442714271 | Fax: +33 442714280
www.euros-orthopaedics.com

5. PRECAUTIONS
> Il convient de faire preuve de prudence lors de la manipulation des dispositifs.
Les dispositifs ne doivent pas étre rayés ou endommagés de quelque maniére que
ce soit. Les dispositifs endommageés et ceux dont I'emballage est endommagé ne
doivent pas étre utilisés et doivent étre retournés a EUROS.
> Les dispositifs doivent étre stockés dans les emballages dorigine dans un
endroit propre, sec et tempéré.
Stocker les produits entre 10 and 30°C. Pendant le transport, des températures
allant jusqua 40°C pendant de courtes périodes peuvent étre tolérées.
L'emballage ne doit pas étre directement exposé aux rayons du soleil ou & des
températures extrémes.
> Les dispositifs sont & usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. La
réutilisation d'un dispositif a usage unique qui est entré en contact avec du sang,
des os, des tissus ou dautres liquides organiques peut causer des blessures au
patient ou & ['utilisateur. Les risques associés a la réutilisation d'un dispositif &
usage unique peuvent inclure, entre autres, une défaillance mécanique et la
transmission d‘agents infectieux.
> Les dispositifs doivent uniguement étre utilisés avec les instruments spécifiés
par EUROS dans les techniques opératoires de référence.
> La plaque ne doit pas étre fagonnée plus de deux fois.
> En cas dlimination due a une erreur de stockage ou d'utilisation, ou & une
excision, les dispositifs doivent étre éliminés selon la méthode délimination
des déchets hospitaliers, conformément aux procédures en vigueur dans
[€tablissement.
> Al'aide de moyens a sa disposition tels que clichés radiologiques et calques, le
chirurgien doit s'assurer, en veillant a la concordance déchelles entre calques et
clichés que a pose du dispositif peut étre effectuée sans risque dinterférence avec
d'autres dispositifs déja implantés.

6. PERFORMANCES ET BENEFICES ATTENDUS
La fusion doit avoir lieu avant 2 ans de la période dimplantation. Pendant cette
période, les performances du dispositif sont assurées,
- Performances technigues:
« Résister aux charges mécaniques pendant le temps de fusion dans des
conditions normales d'utilisation
0 Entant quancrages : résister aux charges d‘arrachement, résister aux
charges per-opératoires (insertion, retrait de vis) ;
oEn tant que lien entre les vertebres : Résiste aux charges de flexion, de
traction et de torsion de la colonne cervicale.
« Répondre aux contraintes de limplantation:
0 Biocompatible;
o Etre facilement nettoyé et stérilisé;
o tre facilement implantable et retirable par voie antérieure.
- Performances dliniques:
« Permettre la stabilisation de la colonne vertébrale et maintenir un alignement
correct de la colonne vertébrale :
o Etre ancré aux vertebres;
o reliant rigidement les vertebres ensemble tout en fournissant une
structure de partage de charge;
0 Sadapter a toutes les déformations et anatomies : s'adapter au segment
morphologique ;
0 Restaurer la hauteur du disque et la lordose
« Assurer une connexion rigide compléte de plusieurs vertébres cervicales;
« Assurer le maintien du greffon jusqua la fusion osseuse : maintien de la lordose,
hauteur discale et décompression radiculaire;
« Permettre a fusion des corps vertébrauy;
« Résister aux charges mécaniques pendant le temps de fusion;
« Prévention du dévissage ou du desserrage des vis.
- Bénéfices cliniques:
- Amélioration de la stabilité cervicale ;
« Soulagement de la douleur ;
« Amélioration de la qualité de vie.

7. EFFETS SECONDAIRES /RISQUES RESIDUELS
La liste des événements indésirables potentiels comprend
« Migration de I'implant;
«Rupture de l'mplant;
+Réaction du patient a
«Instabilité et dégés
« Pseudarthrose;
« Fracture vertébrale;
« Infection superficielle et/ou profonde;
« Blessure aux tissus mous  environnants (vasculaires, nerveux, viscéraux,
musculaires) ;
- Fuite durale;
« Lésion neurologique;
« Paralysie;

un corps étranger;
rescence des segments adjacents ;

« Complications chirurgicales (thrombose, embolie pulmonaire, infarctus du
myocarde, bursite, sérome, hématome, difficulté de cicatrisation) ;

- Douleur;

« Dysphagie;

« Erosion / fistule du tractus gastro-intestinal (cesophage) ;

« Plaies superficielles;

« Perte de correction/mauvais équilibre vertebral ;

« Non-union;

- Réactions inflammatoires;

« Contamination;

« Formation d'un érytheme ou d'un cedéme ;

«Rejet dimplant;

«descellement dimplants;

« Ostéolyse;

« *Intoxication, dommages cellulaires, convulsions;

« * (ancer, tumeur, troubles immunologiques et neurologiques, défauts
qénétiques, effets indésirables non héréditaires surla progéniture et/ou altération
des fonctions ou de la capacité de reproduction masculine ou feminine.

Le traitement de certains effets secondaires indésirables pourrait nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire.

*Note: ces risques résiduels sont liés ala biocompatibilité du dispositif. Le rapport
dévaluation du risque biologique a démontré que le risque biologique était
maitrisé et considéré comme acceptable pour les produits EUROS.

8. INFORMATION A FOURNIR AU PATIENT

> Le chirurgien doit informer e patient que la sécurité et la durabilité de [implant
dépendent de son poids, e son comportement et notamment de son activité
physique. Avant de quitter Itablissement de soins, le patient doit avoir requ du
chirurgien les instructions et mises en garde en rapport avec le traitement et la
thérapie a suivre, ainsi que toute restriction d‘activité ou de pratique physique et
sportive. Le chirurgien doit informer e patient de toutes les limitations physiques
et psychologiques inhérentes a l'utilisation du dispositif, mais aussi de la nécessité
dun suivi médical régulier.

> Environnement RM: Le chirurgien doit informer le patient quil doit indiquer
porter un implant avant un examen IRM.

Une évaluation de Ia sécurité IRM basée sur une analyse bit
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13.SIGNIFICATION DES ABREVIATIONS
Qty: quantité - fr: Frangais - en: Anglais - it Italien - es: Espagnol - de: Allemand
- nl: Néerlandais

démonstration d'équivalence a démontré que les implants du rachis EUROS sont
RM conditionnelle. Un patient portant ces dispositifs peut étre examiné en toute
sécurité dans un systeme d'IRM répondant aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1.5-Tesla et 3-Tesla ;

« Gradient maximum de 720-Gauss/cm;

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyen sur le corps entier, de 2 W/
kg pour 15 minutes d'exposition (par séquence d'impulsions)

La qualité de limagerie RM peut étre compromise i la zone d'intérét se trouve
exactement dans la méme zone ou relativement proche dea position de I'mplant
du rachis EUROS.

> Le chirurgien doit informer le patient quil doit lui signaler tout incident lié
au dispositif.

> Le chirurgien doit informer le patient des risques résiduels présentés dans la
section 7 de cette notice.

9. CHOIX DU DISPOSITIF / COMPATIBILITE DU DISPOSITIF
> Le chirurgien est responsable du choix des dispositifs en fonction de la
morphologie du patient et de la nature de |'affection.

(e choix peut nécessiter une planification préopératoire. Linstrumentation fournie
avec Iimplant peut également guider ce choix gréce a une gamme dimplants
dlessai correspondant a la gamme dimplants.

> Les informations sur la taille du dispositif sont fournies sur Iemballage du
dispositif. Léquipe chirurgicale doit vérifier ces informations avant lntervention.
COMBINAISON DES DISPOSITIFS

> Les dispositifs EUROS ne doivent étre combinés quavec des dispositifs EUROS.
Toute combinaison avec des dispositifs d'un autre fabricant est interdite.

10. STERILITE
> Les plaques et vis cervicales E.25 sont fournies stéiles (irradiation gamma) a un
niveau d‘assurance de stérilité (NAS) de 10°
> Inspecter chaque emballage avant utilisation. N'utilisez pas le composant si
I'ntégrité du double sachet assurant le maintien de la stéilité a été compromise
(perte de vide, sachets és, zone de fermeture ousila
date de péremption est dépassée.
> Une fois l'emballage ouvert, le dispositif ne doit jamais étre restérilisé. Toute
re-stérilisation peut avoir des effets négatifs sur les matériaux du dispositif et
provoquer des défauts prématurés.
> Pour les instruments utilisés pour I'insertion des implants, voir la notice
correspondante pour les informations surla stérilisation

11. INFORMATIONS ADDITIONNELLES
Le réumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur demande.
£.25 IUD-ID de base: 37004372R0018D

12. SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Liste des symboles applicables aux implants couverts par ce mode d'emploi:
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> Reporting an incident:

Any healthcare professional wishing to make a complaint or express their
dissatisfaction in terms of the quality, identification, reliability, safety, efficacy
and/or the performance of EUROS device must inform EUROS.

In the case of a serious incident or risk of a serious incident liable to lead to or
that may have led to death or to severe deterioration in the state of health of
a patient or user, EUROS must be notified immediately by phone, fax or email
( ints@euros.fr). The competent authority of the Member State in which

INSTRUCTIONS FOR USE

FOR SURGEONS AND MEDICAL STAFF

E.25 CERVICAL PLATE

1. DESCRIPTION

>The E.25 cervical plates are internal fixation systems used for osteosynthesis
of cervical vertebrae (C2 to (7) in skeletally mature patients and by healthcare
professional. They are intended to provide immobilization and stabilization of
spinal segments until bone fusion occurs using an anterior approach

The cervical plates are held in place by means of fixing screws, with two being
placed in each vertebral body.

> The E.25 cervical plates come in different lengths, with a varying number of
holes depending on the number of vertebrae to be instrumented. The screws
designed for use with the E.2S plates are available in different diameters and

Date dobtention du marquage CE: 2013

14. MATERIAUX lengths,

> The materials used to manufacture these products satisfy current standard

Plague etvis 100% Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) requirements (see the end of this leaflet).

avec oxidation anodique
etune 2. INDICATIONS
The E.2S cervical plate is indicated in the treatment of the following conditions
COMPOSITION CHIMIOUE DES MATERIAUX of the cervical area of the spine (C2 to C7) in skeletally mature patients:
- Traumatism;
Ti6AI4V EL (150 5832-3 et ASTM F 136) - Degenerative disorders of the spine including but not limited to disc diseases,

spondylolisthesis, hernia, stenosis;
«Tumors;

oc oA W oH « Revision of failed previous surgery.

3. CONTRAINDICATIONS

<008 551065 351045 <0012 The st of contraindications includes:
« Signs of local

%0 %N e oTi « Infection, local to the operative site;
« Severe 0steoporosis or severe bone resorption;
« Fever or leukocytosis;

<0.13 <0.05 <025 Le reste - Motbid obesty,
« Pregnancy;

« Mental illness;

« Any medical or surgical condition, which would preclude the potential
benefit of spinal implant surgery, such as the elevation of sedimentation rate
unexplained by other diseases, elevation of white blood count (WBC), or a
marked left shift in the WBC differential count;

« Suspected or documented metal allergy or intolerance;

« Any case not needing a bone graft and fusion or where fracture healing is
not required;

- Any case requiring the mixing of metals from different components;

« Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or
where there is inadequate bone stock, bone quality, or anatomical definition;
« Any case not described in the indications;

« Any patient unwilling to cooperate with the post-operative instructions;

« Any time implant utilization would interfere with anatomical structures or
expected physiological performance,

4.WARNINGS / CAUTIONS
> The use of this product is reserved for surgeons with sufficient skills and
experience in spinal surgery. The product must be used under the conditions
specified by the manufacturer for the designated purpose.
> Prior to use, surgeons shall be trained to the assembly and installation
techniques and shall have read EUROS documentation. Insertion must be
carried out in accordance with the recognised surgical technique. The surgeon
is responsible for ensuring that the operation proceeds smoothly and correctly.
> (ompliance with preoperative and intraoperative procedures, including
knowledge of surgical techniques and the selection and proper positioning of
devices, are important factors in the successful use of this device or system by
the surgeon. Furthermore, the selection of a suitable patient together with the
latter's cooperation are essential factors for a successful outcome.
Patients who present contra-indications must be turned down.
> The surgeon should take into consideration factors that may affect the
performance of the device or system:
«The patient’s weight, activity level and occupation;
«The patient’s bone state (osteoporosis, tumors);
«The patient’s allergies ;
- The patient’s diseases and disorders (infectious diseases, mental or
neuromuscular disorders);
« The patient’s addiction (drug, alcoholism or nicotine).
The surgeon must assess the patient's physical and mental state and decide
whether the latter is suited to having the device fitted, can stand up to the
aperation and follow a suitable rehabilitation program
> The manufacturer is not liable for any complications arising from incorrect
diagnosis, incorrect choice of device, the incorrect assembly of components of
the device and/or incorrect operating techniques, the limitations of treatment
methods or inadequate aseptic conditions.

the user/or patient is established must be notified in case of a serious incident
in relation to the device

For any additional information involving the devices, please contact EUROS
or your distributor.

EUROS SAS

LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France

Tel:+33442714271 | Fax: +33 442714280
www.euros-orthopaedics.com

5. PRECAUTIONS
Caution should be exercised when handling the devices. The devices must not
be scratched or damaged in any way whatsoever. Damaged devices and those
with damaged packaging must not be used and should be returned to EUROS.
> Devices must be kept in its original sealed packaging in a clean, dry
location. Store the sterile products between 10 and 30°C. During transport,
temperatures of up to 40°C for short periods can be tolerated. The packaging
must not be directly exposed to the sun's rays or extreme temperatures.
> Devices are for single use only and must not be reused. The reuse of a single
use device that has come into contact with blood, bone, tissue or other body
fluids may cause injury to the patient or user. The risks associated with the
reuse of a single-use device may include, but are not limited to, mechanical
failure and the transmission of infectious agents.
> Devices must only be used with the instruments specified by EUROS in the
reference surgical technique
> The plate should not be shaped more than twice.
> In the event of any disposal due to an error of storage or use, or to excision,
devices should be disposed of following the disposal method for hospital
waste in accordance with the procedures in force in the establishment.
> Using all means available such as X-rays and templates, the surgeon must
ensure that, by guaranteeing the concordance of scales between the X-rays
and the templates, the implantation of the device will cause no risks of
impingement with other implants already in the patient's body.

6. EXPECTED PERFORMANCE AND BENEFITS
The fusion should occur before 2 years of the implantation period. During this
period the device performances are insured.
- Technical performances:
- Resisting to mechanical loads during the time to fusion under normal
conditions of use:
o As anchors: resist the pullout loads, resist the per-operative loads (screw
insertion, removal);
0 As link between vertebras: Resist the flexion, traction and torsion loads of
the cervical spine.
« Answering the implantation constraints
o Biocompatible;
0 Being easily cleaned and sterilized;
0Being easily implantable and removable by anterior approach.
- Clinical performances:
« Enabling stabilization of the spine and maintain correct alignment of
the spine
0Being anchored to the vertebras;
oRigidly linking the vertebras together while providing load sharing construct;
0Being adapted to all deformities and anatomies: matching the morphological
segment;
o Restore the disc height and lordosis.
- Ensuring a complete rigid connection of several cervical vertebrae;
« Ensure support for the graft until bone fusion: maintaining lordosis, disc
heigh and nerve root decompression;
« Enabling the vertebral bodies fusion;
« Resisting to the mechanical loads during the time to fusion;
« Preventing screw back-out or loosening.
- Clinical benefits:
« Cervical stability improvement ;
- Pain relief ;
« Quality of life improvement.

7.ADVERSE EFFECTS / RESIDUAL RISKS
The ist of potential adverse events includes
« Migration of the implant;
- Breakage of the implant;
- Patient’s reaction to a foreign body;
«Instability and degeneration of adjacent segments;
- Pseudoarthrosis;
«Vertebral fracture;
« Superficial and/or deep infection;
«Injury to surrounding soft tissues (vascular, nervous, visceral, muscular);
« Dural leakage;
« Neurological injury;
« Paralysis;
+ Surgical complications  (thrombosis, pulmonary embolism, myocardial
infarction, bursitis, seroma, hematoma, difficulty healing);
- Pain;
« Dysphagia;
« Gastrointestinal tract (oesophagus) erosion / fistula;
- Superficial wounds;
« Correction loss/wrong spinal balance;
« Nonunion;
« Inflammatory reactions;
- Contamination;
- Formation of erythema or edema;
«Implant rejection;
- Implant loosening;

« Osteolysis;

« *Intoxication, cellular damage, convulsion;

« *Cancer, tumor, immunological, and neurological disorders, genetic defects,
non-heritable adverse effects in the progeny and/or an impairment of male or
female reproductive functions or capacity.

Treatment of certain undesirable side effects could necessitate additional
surgery.

*Note: these residual risks are related to the device biocompatibility. The
biological risk assessment report demonstrated that the biological risk was
controlled and considered acceptable for the EUROS products.

8. INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT
> The surgeon should inform the patient that the device’s safety and durability
will be affected by her/his weight, behaviour, namely the physical activities.
Before leaving the care facility, the patient must receive instructions and
warnings from the surgeon regarding the treatment and therapy to follow, and
any restriction on physical and sporting activity or practices. The surgeon must
inform the patient of all physical and psychological limitations inherent in the
use of the device, but also of the need for reqular medical follow-up.
> MR environment: the surgeon must inform the patient to indicate that he is
wearing an implant before an MRI examination.
An MRI safety evaluation based on a bibliographical analysis and a
demonstration of equivalence has demonstrated the EUROS spine prostheses
are MR-conditional. A patient with these devices can be safely scanned in an
MRI system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla;
« Maximum spatial gradient field of 720-Gauss/cm;
- Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg
for 15 minutes of scanning (per pulse sequence).
MR imaging quality may be compromised if the area of interest is in the exact
same area o relatively close to the position of the EUROS spine implant.
> The surgeon must inform the patient to report any incident in relation to
the devices to the surgeon.
> The surgeon should inform the patient about the residual risks available in
section 7 of these instructions for use.

9. CHOICE OF DEVICE / DEVICE COMPATIBILITY

> The surgeon s responsible for selecting the devices according to the patient's
morphology and the nature of the condition

This choice may require preoperative planning. The instrumentation provided
with the implant can also quide this choice thanks to a range of trial implants
corresponding to the range of implants.

> Information on device size is provided on the device packaging and on the
device itself. The surgical team must check this information before the surgery.

COMBINATION OF DEVICES
> EUROS devices must be combined only with EUROS devices. All combination
with devices of other manufacturer s forbidden.

10. STERILITY
> £.25 cervical plates and screws are supplied sterile (gammairradiation) at a
sterility assurance level (SAL) of 10°.
> Inspect every package before use. Do not use the component if the integrity
of the double envelope ensuring the maintenance of sterility has been
compromised (loss of vacuum, damaged envelopes, damaged seal area), or
if the expiry date has elapsed.
> Once the package has been opened, the device must never be re-sterilised.
Any re-sterilisation may have adverse effects on the device materials and cause
premature defects.
> For instruments used to insert implants, see the relevant leaflet for
information on sterilisation.

11. ADDITIONAL INFORMATION
The Summary of Safety and Clinical Performance is available upon request.
E.2S basic UDI-DI: 37004372R0018D

12. HOW TO READ THE SYMBOLS
List of symbols applicable for the implants covered by these instructions for
use:

Sterilized using

PR Use-by date
:rmdmuon
Double sterile barrier
system Do not use if package
is damaged and
® Donotreuse @ consult the instruc-
tions for use
Caution Catalogue number
Batch code “ Manufacturer
? Keep dry d, Date of manufacture
Qo Consult theinstruc-
//..Y :lue'e';:’:vtaylmm [E tions for use
Storage temperature . N
/ﬂ[ limitation Medical device
@ Do not re-sterilise ol

13. MEANING OF THE ABBREVIATIONS
Qty: quantity - fr: French - en: English - it: Italian - es: Spanish - de: German
-nl: Dutch

14.MATERIAL

100% Ti6AI4V ELI (150 5832-3)
with anodic oxidation (A0)

Plate and screw

MATERIAL CHEMICAL COMPOSITION

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3 and ASTM F 136)

%C %Al %V %H
<0.08 551065 351045 <0012
%0 %N fe 9Ti
<013 <005 <025 Balance

ECmark granted date: 2013
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MANUALE DELLE ISTRUZIONI
DESTINATO Al CHIRURGHI ED
ALPERSONALE MEDICO

PLACCA CERVICALE E.2§

1. DESCRIZIONE
> Le placche cervicali E.25 sono sistemi di fissazione interna utilizzati per
l'osteosintesi delle vertebre cervicali (da (2 a (7) in pazienti scheletricamente
maturi e destinate all'utilizzo da parte degli operatori sanitari. Utilizzando un
approccio anteriore, sono destinate a fornire Iimmobilizzazione e la stabilizza-
zione dei segmenti vertebrali fino a quando non si verifica la fusione ossea.
Le placche cervicali sono tenute in posizione per mezzo di viti di fissazione, due
da inserire in ciascun corpo vertebrale.
> Le placche cervicali E.25 sono disponibili in diverse lunghezze, con un numero
difori variabile in base al numero di vertebre interessate
Le viti associate alle placche £.25 sono disponibili in diversi diametri e lunghezze.
> | materiali impiegati per produrre questi prodotti soddisfano gli attuali
requisiti standard (vedi paragrafi finali delle presenti istruzioni duso).

2. INDICAZIONI
La placca cervicale £.25 & indicata per il trattamento delle sequenti condizioni del
rachide cervicale (da (2 a (7) in pazienti scheletricamente maturi
«Trauma;
« Disturbi degenerativi della colonna vertebrale, tra cui, a titolo esemplificativo,
patologie discali, spondilolistes, ernia, stenosi;
«Tumori;
« Revisione di un precedente intervento chirurgico non riuscito.

3. CONTROINDICAZIONI
Lelenco delle controindicazioni comprende:
« Segni di infiammazione locale ;
«Infezione localizzata nel sito chirurgico ;
« Osteoporosi grave o grave riassorbimento 0sseo ;
« Febbre o leucocitosi;
« Obesita patologica ;
- Gravidanza;;
- Malattia mentale ;
« Qualsiasi condizione medica o chirurgica che comprometta i potenziali benefici
dellintervento i impianto spinale, come unelevata velocita di sedimentazione
non spiegata da altre patologie, un'elevata conta dei globuli bianchi o un
marcato spostamento a sinistra della conta differenziale dei globuli bianchi;
« Sospetta o documentata allergia o intolleranza ai metalli;
- Casi che non richiedono un innesto osseo o una fusione o in cui non sia
necessaria la uarigione della frattura ;
« Casi che richiedono la miscelazione di metalli di componenti diversi ;
« Pazienti con una copertura tissutale inadequata nel sito chirurgico o la cui
riserva ossea, qualita ossea o definizione anatomica non siano adequate ;
« Casi non descritti nelle indicazioni ;
« Pazienti che rifiutano di rispettare le istruzioni post-operatorie ;
« Situazioni in cui I'utilizzo dellimpianto potrebbe interferire con le strutture
anatomiche o con le prestazioni fisiologiche previste.

4. AVVERTENZE
> L'uso del prodotto & riservato a chirurghi con adeguate competenze ed espe-
rienza nella chirurgia spinale I prodotto deve essere utilizzato nelle condizioni
specificate dal produttore per gli scopi previsti.
> Prima dell'uso, i chirurghi devono essere formati sulle tecniche di montaggio
einstallazione e devono aver letto la doct fornita da EUROS
Limpianto deve essere effettuato secondo la tecnica chirurgica riconosciuta. £
responsabilita del chirurgo garantire il corretto svolgimento delloperazione.
> Il rispetto delle procedure preoperatorie e intraoperatorie, compresa la
conoscenza delle tecniche chirurgiche e la selezione el corretto posizi It

- malattie e disturbi del paziente (malattie infettive, disturbi mentali o
neuromuscolari)

«dipendenze del paziente (droga, alcol o nicotina)

Il chirurgo deve valutare lo stato psico-fisico del paziente e decidere se
quest'ultimo ¢ adatto allimpianto del dispositivo, se & in grado di sopportare
Ioperazione e sequire un programma di riabilitazione adeguato.

> Il produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali complicazioni
derivanti da una diagnosi errata, da una scelta errata della protesi, da un mon-
taggio errato dei suoi componenti e/o da tecniche operative errate, da limitazioni
dei metodi di trattamento o da condizioni asettiche inadeguate.

> Segnalare un difetto:

Qualsiasi professionista della settore sanitario che desideri presentare un reclamo
oesprimere la propria in termini di qualita, identificazione,
affidabilita, sicurezza, efficienza e/o prestazioni riguardo alle protesi EUROS deve
informarne EUROS stessa.

In caso diincidente grave o di rischio di incidente grave che possa portare o
abbia portato al decesso 0 a un grave deterioramento dello stato di salute di un
paziente o di un utilizzatore, EUROS deve essere informata tempestivamente per
telefono, fax o e-mail (complaints@euros.fr). Lautorita competente dello Stato
membro in cui i trova ['utilizzatore/il paziente deve essere informata in caso di
incidente grave in relazione al dispositivo.

Per ulteriori informazioni sui dispositivi, contattare EUROS o il proprio
distributore.

EUROS SAS

LE. Athélia Il - 13600 La Ciotat - Francia

Tel: 433442714271 | Fax:+334 42714280
www.euros-orthopaedics.com

5. PRECAUZIONI
> Enecessario prestare [a massima attenzione quando si maneggiano
dispositivi. Le protesi non devono essere graffiate né danneggiate in alcun modo.
| dispositivi danneggiati e quelli con I'imballaggio danneggiato non devono
essere utilizzati e devono essere restituiti a EUROS.
> | dispositivi devono essere conservati nella confezione originale sigillata in un
luogo pulito e asciutto. Conservare i prodotti tra 10 e 30°C. Durante il trasporto
possono essere tollerate temperature fino a 40°C per brevi periodi. La confezione
non deve essere esposta direttamente alla luce solari 0 a temperature estreme.
> | dispositivi sono monouso e non devono essere riutilizzati. I riutilizzo di
un dispositivo monouso entrato in contatto con sanque, 0ssa, tessuti o altri
fluidi corporei pud causare lesioni al paziente o all'utilizzatore. | rischi associati
al riutilizzo di un dispositivo monouso possono includere, tra gl altri, guasti
meccanici e trasmissione di agenti patogeni.
> | dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente con gl strumenti
specificati da FUROS nella tecnica chirurgica di riferimento.
> La placca non deve essere modellata pit di due volte,
> In caso di smaltimento dovuto a un errore di conservazione o di utilizzo,
0auna rimozione, i dispositivi devono essere smaltiti secondo il metodo di
smaltimento dei rifiuti ospedalieri, in conformita alle procedure in vigore nello
stabilimento ospedaliero.
> Utilizzando tutti i mezzi a sua disposizione (radiografie e modelli), il chirurgo
deve assicurarsi che, garantendo la concordanza di scale tra radiografie e
modelli, Iimpianto del dispositivo non comporti rischi di impingement con altre
protesi gia presenti nel corpo del paziente.

6. PRESTAZIONI E BENEFICI ATTESI
La fusione deve avvenire entro 2 anni dal periodo dimpianto. Durante questo
periodo, le prestazioni del dispositivo sono garantite.
- Prestazioni tecniche:
« Resistere alle sollecitazioni meccaniche durante il tempo di fusione in
condizioni d'utilizzo normali :
o Con funzione di ancoraggio: resistere a carichi di estrazione, resistere a carichi
intraoperatori (inserimento, rimozione di viti) ;
0 Con funzione di collegamento intravertebrale: Resistere ai carichi di flessione,
trazione e torsione del rachide cervicale.
« Assolvere ai vincoli di impianto:
0 biocompatibilita;
o semplicita di pulizia e sterilizzazione;
ofailita di impianto e rimozione.
- Prestazioni cliniche :
« Consentire la stabilizzazione della colonna vertebrale e il mantenimento di un
corretto allineamento spinale
oancoraggio alle vertebre;
o per collegare rigidamente tra loro le vertebre e fornire una struttura di
ripartizione del carico ;
osi adatta a tutte le deformita e anatomie: si adatta al segmento morfologico ;
o ripristinare |'altezza del disco e della lordosi
« Garantire una connessione rigida completa i diverse vertebre cervicali ;
«Mantenere [innesto fino alla fusione ossea: mantiene la lordosi, altezza del

dei dispositivi, sono fattori importanti per il successo dell'uso di questo
dispositivo o sistema da parte del chirurgo. Inoltre, la selezione di un paziente
idoneo e a collaborazione di quest'ultimo sono fattori essenziali per l successo
dellintervento.

I pazienti che presentano controindicazioni non possono essere sottoposti
allimpianto.

> Il chirurgo deve prendere in considerazione i fattori che possono influenzare le
prestazioni del dispositivo o del sistema:

«il peso, il ivello di attivita e loccupazione del paziente ;

«la condizione ossea del paziente (osteoporosi, tumori) ;

- allergie del paziente;

discoela radicolare;

« Consentire |a fusione dei corpi vertebrali;

« Resistere ai carichi meccanici durante il tempo di fusione;
« Prevenire |allentamento o dello svitamento delle viti,

- Benefici dlinici:

« Miglioramento della stabilita cervicale ;

« Sollievo dal dolore ;

« Aumento della qualita di vita

7.EFFETTI INDESIDERATI/ RISCHI COLLATERALI
Lelenco dei potenziali eventi avversi comprende:
« Migrazione dellimpianto ;

«Rottura dellimpianto;

« Reazione del paziente a un corpo estraneo ;

« Instabilita e degenerazione dei segmenti adiacenti;

« Pseudartrosi ;

« Frattura spinale ;

«Infezione superficiale e/o profonda ;

« Lesione dei tessuti molli circostanti (vascolari, nervosi, viscerali, muscolari) ;
« Perdita durale ;

« Lesioni neurologiche ;

< Paralisi ;

- Complicanze chirurgiche (trombosi, embolia polmonare, infarto del miocardio,
borsite, sieroma, ematoma, difficolta di quarigione) ;

< Dolore;

- Disfagia ;

« Erosione/fistola del tratto gastrointestinale (esofago) ;

« Ferite superficiali ;

«Perdita di correzione/imperfezione dell'equilibrio spinale ;

«Non unione ;

« Reazioni inflammatorie ;

- Contaminazione ;

« Formazione di eritema o edema ;

« Rigetto dellimpianto ;

« Allentamento degli impianti;

< Osteolisi ;

«*intossicazione, danno cellulare, convulsion;

«*Cancro, tumori, disturbi immunologici e neurologici, difetti genetici, effetti
awversi non ereditari nella progenie e/o compromissione delle funzioni o della
capacita riproduttiva maschile o femminile.

II trattamento di alcuni effetti collaterali indesiderati potrebbe richiedere un
ulteriore intervento chirurgico.

*Nota: Questi rischi residui sono legati alla biocompatibilita del dispositivo.
I rapporto di valutazione del rischio biologico ha dimostrato che il rischio
biologico & limitato e da considerarsi accettabile per i prodotti EUROS.

8. INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE
> Il chirurgo deve informare il/la paziente che la sicurezza e la durata del
dispositivo saranno influenzate dal suo peso, dal suo comportamento e in
particolare dallattivita fisica.
Prima di essere dimesso dalla struttura ospedaliera, il paziente dovra ricevere
istruzioni e avvertimenti da parte del chirurgo, in merito al trattamento e alla
terapia da sequire, nonché alle eventuali limitazioni dell‘attivita o delle pratiche
fisiche e sportive. Il chirurgo deve informare il paziente di tutte le limitazioni
fisiche e psicologiche inerenti all'uso del dispositivo, ma anche della necessita di
un regolare controllo medico.
> Ambiente RM: il chirurgo deve informare il paziente di segnalare che &
portatore di impianto, prima di un esame RM.
Una valutazione della sicurezza MRI basata su un‘analisi bibliografica e una prova
diequivalenza ha dimostrato che le protesi spinali EUROS a compatibilita RM
condizionata. Il paziente portatore del presente dispositivo pu essere sottoposto
con sicurezza a scansione in un sistema MRI che soddisfi le sequenti condizion
« Campo magnetico statico di 1,5-Tesla e 3-Tesla
« gradiente spaziale massimo di 720-Gauss/cm
«Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo, di 2
W/kg per 15 minuti di esposizione (per sequenza di impulsi)
La qualita dellimaging MR pub essere compromessa se |'area di interesse si
trova esattamente nella stessa zona o relativamente vicina alla posizione della
protesi spinale EUROS.
> |l chirurgo deve informare il paziente di riferire qualsiasi problema relativo
al dispositivo.
> |l chirurgo deve informare il paziente sui rischi residui, illustrati al paragrafo 7
delle presenti istruzioni per I'uso.

9. SCELTA DEL DISPOSITIVO / COMPATIBILITA DEL
DISPOSITIVO
> Il chirurgo & responsabile della scelta dei dispositivi in base alla morfologia del
paziente e alla natura della patologia
Tale scelta potrebbe richiedere una pianificazione preoperatoria. Anche lo
strumentario fornito con la protesi pud guidare questa scelta, grazie a una serie
di protesi di prova corrispondenti alla gamma di protesi.
> Leinformazioni su dimensioni e taglie del dispositivo sono riportate sulla
confezione dello stesso. Lequipe chirurgica deve verificare tali informazioni
prima dell'intervento.

COMBINAZIONE DI DISPOSITIVI
> | dispositivi EUROS devono essere combinati esclusivamente con dispositivi
EUROS. E vietata qualsiasi combinazione con dispositivi di altri produttori.

10. STERILIZZAZIONE
> Le placche e le viti cervicali E.25 vengono fornite sterili (iradiazione gamma)
con un livello di garanzia di sterilizzazione (SAL) di 10"
> Ispezionare ogni confezione prima dell'uso. Non utilizzare il componente se
I'integrita della doppia busta che qarantisce il mantenimento della sterilizzazione
& stata compromessa (assenza di sottovuoto, buste danneggiate, chiusura
danneggiata) o se & trascorsa la data prevista di scadenza.
> Una volta aperta la confezione, il dispositivo non deve mai essere risterilizzato.
Qualsiasi risterilizzazione pud avere effetti negativi sui materiali del dispositivo e
causare difetti indesiderati.
> Per gli strumenti utilizzati per Iimpianto delle protesi, consultare le relative
istruzioni d'uso per informazioni sulla sterilizzazione.

11. ULTERIORI INFORMAZIONI
Il iepilogo dei risultati clinici e di sicurezza & disponibile su richiesta
E.25 Identificativo unico del dispositivo di base: 37004372R001BD

12. SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
Elenco dei simboli applicabili agli impianti oggetto delle presenti istruzioni

per ['uso:
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Non riutilizzare @ giata e consultare le
istruzioni per I'uso.
f A E Attenzione -I ;I ai Riferimento
catalogo
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13. SIGNIFICATO DELLE ABBREVIAZIONI
Qty: quantita - fr: Francese - en: Inglese - t: Italiano - es: Spagnolo - de: Tedesco
- nl: Olandese

14. MATERIALI

Placcae viti 100% Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3)

con ossidazione anodica

COMPOSIZIONE CHIMICA DEI MATERIALI

Ti6AI4V ELI (150 5832-3 e ASTMF 136)
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NOTA DE INSTRUCCIONES
PARA LOS QUIRURGICOS
Y EL PERSONAL MEDICAL

PLACA CERVICAL E.2S

1. DESCRIPCION
Las placas cervicales E.2S son sistemas de fijacion interna utilizados para la
osteosintesis de las vértebras cervicales (C2 a (7) en pacientes esqueléticamente
maduros y por profesionales sanitarios. Se utilizan para la inmovilizacion y
estabilizacién de los segmentos de la columna vertebral hasta que se produzca
la fusion dsea mediante un método por via anterior.
Las placas cervicales se sujetan mediante tornillos de fijacion, con dos colocados
en cada cuerpo vertebral.
> Las placas cervicales E.2S se presentan en diferentes longitudes, con un nimero
de orificios que varia en funcion del nimero de vértebras a intervenir
Los tornillos asociados a las placas .25 estén disponibles en diferentes didmetros
y longitudes.
>l material utilizado en la fabricacion de estos productos cumple los requisitos
de las normas actuales (véase 1a parte final de este documento).

2. INDICACIONES
La placa cervical E2S estd indicada para el tratamiento de las siguientes
afecciones de la zona cervical (C2 a (7) en pacientes esqueléticamente maduros:
«Traumatismos;
« Trastornos degenerativos de la columna vertebral, incluidos, entre otros,
enfermedades discales, espondilolistesis, hernias, estenosis;
< Tumores;
« Revisin de una cirugia previa fallida,

3. CONTRAINDICACIONES
Lalista de contraindicaciones incluye:
« Signos de inflamacion local ;
« Infeccidn, local en el drea quirdrgica ;
« Osteoporosis severa o reabsorcion dsea grave ;
~Fiebre o leucocitosis ;
« Obesidad mdrbida ;
« Embarazo;
« Enfermedad mental ;
« Cualquier condicion médica o quirdrgica que excluya el beneficio potencial
de la cirugfa de implante de columna, como la elevacién de la velocidad de
sedimentacidn que no se explique por otras enfermedades, el aumento del
recuento de glébulos blancos o un marcado desplazamiento hacia la izquierda
en el recuento diferencial de glbulos blancos ;
« Alergia o intolerancia a los metales sospechada o demostrada ;
« Cualquier caso que no requiera injerto seo o fusién o cuando no se requiera
la curacion de la fractura;
« Cualquier caso que requiera la mezcla de metales de diferentes componentes ;
«Todo paciente con una cobertura tisular inadecuada en el lugar de la operacion
0 on una reserva dsea, una calidad del hueso o una definicion anatémica
inadecuadas ;
« Cualquier caso no descrito en las indicaciones ;
« Cudlquier paciente que se nieque a cooperar con las  instrucciones
postoperatorias ;
« Siempre que el uso del implante interfiera con las estructuras anatémicas o el
rendimiento fisioldgico esperado.

4. ADVERTENCIAS
> uso de este producto estd reservado a cirujanos con suficientes
conocimientos y experiencia en cirugia de la columna vertebral. Ef producto debe
utilizarse bajo las condiciones que detalla el fabricante para el propdsito sefialado.
> Antes de usar, los cirujanos deberdn recibir formacidn sobre las técnicas
de implantacion y haber leido la documentacion de EUROS. La insercion debe
levarse a cabo seguin la técnica quirtrgica reconocida. El cirujano es responsable
de que la intervencion se desarrolle de manera correcta y sin contratiempos.
> E cumplimiento de los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios,
incluido el conocimiento de las técnicas quirtrgicas y la seleccién y colocacién
adecuada de los dispositivos, son factores importantes para que el cirujano
utilice con éxito este dispositivo o sistema. Ademds, la seleccién de un paciente
adecuado junto con la cooperacion de éste son factores esenciales para un
resultado exitoso.
Deben rechazarse los pacientes que presenten contraindicaciones.
> Fl cirujano debe tener en cuenta los factores que puedan afectar a las
prestaciones del dispositivo o sistema:
« I peso, el nivel de actividad y el trabajo del paciente ;
« El estado dseo del paciente (osteoporosis, tumores, etc.) ;
« Las alergias del paciente;
« Las enfermedades y trastornos del paciente (enfermedades  infecciosas,
trastornos mentales o neuromusculares) ;
« Adiccion del paciente (drogas, alcohol o nicotina).
Fl cirujano debe evaluar el estado fisico y mental del paciente y decidir si éste es

apto para que se le implante el dispositivo, puede soportar la operacidn y sequir
un programa de rehabilitacion adecuado.

> El fabricante no es responsable de las complicaciones que surjan debido a
un diagndstico incorrecto, una seleccion errénea del dispositivo, un montaje
inadecuado de los componentes y/o técnicas quirtirgicas incorrectas, limitaciones
de los métodos de tratamiento o condiciones asépticas inadecuadas.

> Informar un incidente:

Cualquier profesional sanitario que desee presentar una reclamacidn o expresar su
insatisfaccion en cuanto a la calidad, la identificacin, la fiabilidad, la sequridad,
la eficacia y/o las prestaciones de los dispositivos EUROS debe informar a esta
(ltima

En caso de incidente grave o riesgo de este que pueda provocar o haya provocado
la muerte o el deterioro grave del estado de salud de un paciente o usuario,
deberé notificarse inmediatamente a EUROS por teléfono, fax o correo electronico
(complaints@euros.fr). En caso de incidente grave en relacién con el producto, se
deberé notificar a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Para cualquier informacion adicional relativa a los dispositivos, contacte con
EUROS o su distribuidor.

EUROS SAS

LE. Athélia Il - 13600 La Ciotat - Francia

Tel: 433442714271 | Fax: 433442714280

www.euros-orthopaedics.com

5.PRECAUCIONES
> Manipular los dispositivos cuidadosamente. Los dispositivos no deben estar
rayados ni deteriorados de ninguna manera que fuere. Los dispositivos dafiados o
cuyos envases estén deteriorados no deben usarse y deben devolverse a EUROS.
> Los dispositivos deben conservarse en su envase original sellado y en un lugar
limpio y seco. Almacenar los productos a una temperatura entre 10° y 30 °C
Durante su transporte, pueden tolerarse las temperaturas de hasta 40°C durante
perfodos breves. EI envase no debe exponerse directamente a la luz del sol o a
temperaturas extremas.
> Los dispositivos son de un solo uso Gnicamente, en consecuencia, no deben
volver a utilizarse. Volver a utilizar un dispositivo de un solo uso que ha entrado
en contacto con sangre, hueso, tejidos u otros fluidos corporales puede producir
lesiones al paciente o al usuario. Los riesgos relacionados con la reutilizacidn de
estetipo de dispositivos pueden incluir, de forma no limitativa, fallos mecanicos y
transmision de agentes infecciosos.
> Los dispositivos solo deben emplearse con el instrumental que especifica
EUROS en la referencia de la técnica quirtirgica.
> La placa no debe moldearse mds de dos veces.
> En caso de que cualquier eliminacion que se deba a un error e almacenamiento
050 0 a una remocidn, los productos deben eliminarse siguiendo el método de
eliminacidn de residuos hospitalarios de acuerdo con los procedimientos vigentes
enel establecimiento.
> Mediante la utilizaci6n de todos los medios disponibles, como las radiografias
y plantillas, el cirujano debe asequrarse de que, garantizando la concordancia de
las escalas entre las radiografias y las plantillas, la implantacion del dispositivo
no provocard riesgos de pinzamiento con otros implantes que ya estén en el
cuerpo del paciente.

6. RENDIMIENTO Y BENEFICIOS ESPERADOS
La fusian debe tener lugar en los dos afios siguientes al periodo de implantacién
Durante este periodo, el rendimiento del dispositivo esté garantizado.
- Rendimiento técnico:
« Resistencia a las cargas mecanicas durante el tiempo de fusion en condiciones
normales de uso :
o Como anclajes: resistir a las cargas de extraccién, resistir las cargas
perioperatorias (insercidn, extraccion de tornillos) ;
0 Como enlace entre vértebras: Resistir a las cargas de flexin, traccién y torsién
dela columna cervical.
« Responder a las limitaciones de implantacion:
0 Biocompatible;
oLimpieza y esterilizacion faciles;
0 Seimplantan fécilmente y se retiran por via anterior.
- Rendimiento clinico:
« Permitir estabilizar la columna vertebral y mantener una correcta alineacion
delamisma
0 Quedar ancladas a las vértebras;
0 Unir rigidamente las vértebras y proporcionar una construccion de reparto de
@gas;
0 Adaptarse a todas las deformidades y anatomfas: adaptarse al segmento
morfoldgico ;
0 Restaurar la altura del disco y la lordosis.
« Asequrar una conexidn rigida completa de varias vértebras cervicales;
« Asegurar el mantenimiento del injerto hasta la fusidn dsea: mantenimiento de la
lordosis, altura del disco y descompresion radicular;
« Permitir la fusién de los cuerpos vertebrales;
« Resistir las cargas mecanicas durante el tiempo de fusién;
« Evitar que el tornillo se salga o se afloje.
- Beneficios clinicos:
« Mejorar la estabilidad cervical ;
« Alivio del dolor;
« Mejor calidad de vida

7.EFECTOS ADVERSOS Y RIESGOS RESIDUALES
Lalista de posibles efectos adversos incluye:
« Migracion del implante ;
« Rotura del implante ;
« Reaccidn del paciente a un cuerpo extrafio ;
« Inestabilidad y degeneracidn de los segmentos adyacentes ;
« Pseudoartrosis ;
« Fractura vertebral ;
« Infeccion superficial y/o profunda ;
« Lesion del tejido blando circundante (vascular, nervioso, visceral, muscular) ;
« Fuga dural;
« Lesion neuroldgica;
« Pardlisis ;
- Complicaciones quirrgicas (trombosis, embolia pulmonar, infarto de miocardio,

bursitis, seroma, hematoma, dificultad de cicatrizacion) ;

«Dolor;

«Disfagia;

« Erosidn/fistula del tracto gastrointestinal (es6fago) ;

« Heridas superficiales ;

« Pérdida de la correccidn/alteracion del equilibrio vertebral ;

- Fracaso de la fusién;

« Reacciones inflamatorias ;

« Contaminacion ;

« Formacion de eritema o edema ;

«Rechazo del implante ;

« Aflojamiento del implante ;

« Ostedlisis ;

« *Intoxicacidn, dafio celular, convulsion;

« *Trastornos cancerigenos, tumorales, inmunolégicos y neuroldgicos, defectos
qenéticos, efectos adversos no heredables en la progenie y/o una alteracin de las
funciones o la capacidad reproductiva masculina o femenina.

El tratamiento de algunos efectos secundarios no deseados puede requerir una
cirugia adicional.

*Nota: estos riesgos residuales estan relacionados con la biocompatibilidad del
dispositivo. El informe de evaluacion del riesgo biologico demostrd que este
iltimo estaba controlado y se consideraba aceptable para los productos EUROS.

8.INFORMACION PARA EL PACIENTE
> H cirujano debe informar al paciente de que la sequridad y la durabilidad del
dispositivo se verdn afectadas por su peso, su comportamiento y sus actividades
fisicas. Antes de abandonar el establecimiento sanitario, el cirjano debe
proporcionar al paciente instrucciones y advertencias sobre el tratamiento y la
terapia a sequir, asi como sobre cualquier restriccidn en la actividad o practicas
fisicas y deportivas. £l cirujano debe informar al paciente de todas las limitaciones
fisicas y psicoldgicas inherentes al uso del dispositivo, pero también de la
necesidad de un sequimiento médico regular.
> Entorno de la resonancia magnética: el cirujano debe informar al paciente de
que este debe indicar que lleva un implante antes de un examen de IRM.
Una evaluacion de la sequridad de la IRM basada en un andlisis bibliogréfico
y una demostracién de equivalencia han demostrado que los implantes de
columna vertebral EUROS son compatibles con I3 RM (MR-conditional). Se puede
realizar un escaner de manera segura a un paciente que lleva este dispositivo en
unssistema de [RM que cumpla los requisitos siguientes:
«Campo magnético estatico de 1,5 Teslas y 3 Teslas
«Campo de gradiente espacial méximo de 720-Gauss/cm
+Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima, promediada en todo el cuerpo, de 2
W/kg durante 15 minutos de exploracién (por secuencia de pulsos).

La calidad de las imagenes de RM puede verse comprometida si el drea de interés
se encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion
del implante de columna vertebral EUROS.

> Fl cirujano debe informar al paciente para que comunique al cirujano sobre
cualquier incidente relacionado con los dispositivos.

> H cirujano debe informar al paciente sobre los riesgos residuales, disponibles
enla seccion 7 de estas instrucciones de uso.

9. ELECCION Y COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO
El dirujano es responsable de seleccionar los dispositivos en funcion de la
morfologia del paciente y la naturaleza de la afeccion
Esta eleccion puede requerir una planificacion preoperatoria. La instrumentacion
proporcionada con el implante también puede orientar esta eleccin gracias a una
gama de implantes de prueba correspondiente a la gama de implantes.
> La informacion sobre el tamafio del dispositivo se proporciona en el embalaje
del mismo. Antes de la intervencion, el equipo quirdrgico debe verificar esta
informacidn.

COMBINACION DE DISPOSITIVOS
> Los dispositivos EUROS deben combinarse tnicamente con dispositivos EUROS.
Se prohibe toda combinacion con dispositivos de otro fabricante.

10. ESTERILIDAD
> Las placas y tornillos cervicales E.25 se suministran estériles (irradiacion
gamma) con un nivel de garantia de esterilidad (NAS) de 10°
> Examinar todos los envases antes de utilizar. No utilice el componente si la
integridad de la doble envoltura que garantiza el mantenimiento de la esterilidad
se ha visto comprometida (pérdida de vacio, envolturas dafiadas, zona de sellado
deteriorada) o si ha vencido la fecha de caducidad.
> Una vez abierto el envase, el dispositivo no debe volver a ser esterilizado.
Cualquier reesterilizacion puede tener efectos adversos en los materiales del
dispositivo y causar defectos prematuros.
> En cuanto a la instrumentacion utilizada para la insercién de implantes,
consulte el folleto correspondiente para obtener informacion sobre la
esterilizacion.

11.INFORMACION ADICIONAL
El resumen de la sequridad y rendimiento clinico esté disponible bajo demanda
E.2S bisico UDI-DI: 37004372R0018D

12. SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS
Lista de simbolos aplicables a los implantes incluidos en estas instrucciones de
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13. SIGNIFICADO DE LAS ABREVIATURAS
Qty: cantidad - fr: francés - en: inglés - it: italiano - es: espafiol - de: Aleman
- nl: Neerlandés

14. MATERIAL

Placay tornillos 100% Ti6AI4V ELI (150 5832-3)

con oxidacion anddica

COMPOSICION QUIMICA DEL MATERIAL

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3 y ASTM F 136)

%C %Al %V %H
<0.08 551065 351045 <0012
%0 %N YFe %Ti
<0.13 <0.05 <025 Resto

Fecha de obtencion de la marca CE: 2013

GEBRAUCHSANWEISUNG

FUR CHIRURGEN UND MEDIZINISCHES PERSONAL

ZERVIKALE PLATTE E.2§

1. BESCHREIBUNG
> Die zervikalen Platten E.2S sind inteme Fixierungssysteme, die fir die
Osteosynthese der Halswirbel (C2 bis C7) bei Patienten mit einem voll
ausgebildeten Skelett und von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Sie dienen der und von iber
einen anterioren Zugang bis zur Knochenfusion.
Die zervikalen Platten werden durch Befestigungsschrauben gehalten, von denen
jeweils zwei in jedem Wirbelkarper platziert werden.
> Die zervikalen Platten E.2S sind in verschiedenen Langen erhaltlich und die
Anzahl der Locher variiert je nach Anzahl der Wirbelkorper, die verbunden
werden
Die zu den E.2S-Platten gehdrenden Schrauben sind in verschiedenen
Durchmessern und unterschiedlichen Langen erhaltlich.
> Die zur Herstellung dieser Produkte verwendeten Materialien entsprechen den
Anforderungen der aktuellen Normen (siehe Ende der Anleitung).

2. INDIKATIONEN
Die zervikale Platte E.2S ist fiir die Behandlung der folgenden Erkrankungen der
Halswirbelsdule (C2 bis C7) bei Patienten mit voll ausgebildetem Skelett indiziert:
+Trauma;
« Degenerative Wirbelsaulenerkrankungen einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf Bandscheibenerkrankungen, Spondylolisthesis, Hernie, Stenose;
«Tumore;
« Korrektur eines friiheren gescheiterten Eingriffs.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Die Liste der Kontraindikationen umfasst:
« Anzeichen einer lokalen Entziindung ;
«Lokale Infektion an der Operationsstelle ;
« Schwere Osteoporose oder schwere Knochenresorption ;
« Fieber oder Leukozytose ;
« Krankhafte Fettsucht ;
- Schwangerschaft;
- Gelsteskrankheit ;
« Jeglicher medizinischer oder chirurgischer Zustand, der die potenziellen Vorteile
einer Wirbelséulenimplantatoperation ausschlieBen wilrde, wie z. B. eine erhohte
Sedimentationsrate, die sich nicht durch andere Krankheiten erkldren ldsst,
erhohte Anzahl weiBer Blutkdrperchen oder eine deutliche Linksverschiebung der
unterschiedlichen Anzahl weiBer Blutkrperchen ;
«Verdacht auf oder nachgewiesene Metallallergie oder Metallunvertraglichkeit ;
« Jeder Fall, der keine Knochentransplantation oder -fusion notwendig macht
oder in dem eine Heilung der Fraktur nicht erforderlich ist ;
« Jeder Fall, der das Mischen von Metallen verschiedener Komponenten erfordert ;
« Jeder Patient mit unzureichender Gewebeabdeckung an der Operationsstelle
oder mit unzureichender Knochensubstanz, Knochenqualitét oder anatomischer
Definition ;
« Jeder Fall, der nicht in den Indikationen beschrieben ist ;
« Jeder Patient, der sich weigert, bei den postoperativen Anweisungen
mitzuarbeiten ;
« Wann immer die Verwendung des Implantats die erwarteten anatomischen
Strukturen oder die physiologische Leistungsfahigkeit beeintrachtigen wilrde.

4. WARNUNGEN

> Die Verwendung dieses Produkts ist Chirurgen mit ausreichenden Fahigkeiten
und Erfahrungen in der Wirbelsulenchirurgie vorbehalten Das Produkt muss
unter den vom Hersteller vorgesehenen Bedingungen und fiir die vom Hersteller
vorgesehenen Zwecke verwendet werden.

> Chirurgen milssen vor der gin Montage- und Plat;
geschult sein und die EUROS-Dokumentation gelesen haben. Das Einsetzen muss
unter Einsatz von anerkannter chirurgischer Technik erfolgen. Der Chirurg ist fiir
den reibungslosen Ablauf der Operation verantwortlich.

> Die Einhaltung préoperativer und intraoperativer Verfahren, einschlieRlich der
Kenntnis chirurgischer Techniken und der korrekten Auswahl und Positionierung
der Gerate, sind wichtige Faktoren fiir die erfolgreiche Verwendung dieses
Gerats oder Systems durch den Chirurgen. Dariiber hinaus sind die richtige

hniken

Patientenauswahl und die Mitarbeit des Patienten wesentliche Faktoren fir eine
erfolgreiche Operation.

Patienten mit Kontraindikationen sollten ausgeschlossen werden.

> Der Chirurg muss die Faktoren beriicksichtigen, die die Leistung des Gerats oder
Systems beeintrachtigen konnen:

« Gewicht, Aktivitatsgrad und Beruf des Patienten ;

« Knochenzustand des Patienten (Osteoporose, Tumore) ;

« Allergien des Patienten ;

« Erkrankungen und Strungen des Patienten (Infektionskrankheiten, psychische
oder neuromuskuldre Starungen usw.) ;

« Abhangigkeiten des Patienten (Drogen, Alkoholismus, Nikotin)

Der Chirurg muss den karperlichen und geistigen Zustand des Patienten
beurteilen und entscheiden, ob dieser fiir die Anwendung des Geréts, die

«Ermiglicht die derWirbelsaule und di
Ausrichtung der Wirbelséule

o Wird an den Wirbelkorper verankert;

0 Starre Verbindung der Wirbelkdrper und Berei
Struktur

0 Anpassung an alle Deformierungen und Anatomien: Anpassung an das
morphologische Segment

o Wiederherstellung der Hohe der Bandscheibe und der Lordose.

« Sicherstellung einer kompletten starren Verbindung mehrerer Halswirbel;

« Sicherstellung, dass das Transplantat bis zur Knochenfusion erhalten bleibt:
Erhalten von Lordose, Bandscheibenhghe und Wurzeldekompression;

« Fusion der Wirbelkéirper;

« Halt mechanischen Belastungen wahrend der Fusionszeit stand;

derrichtigen

llung einer lastverteilenden

Operation und die Durchfithrung eines angemesser
qgeeignet ist.

thinderung, dass sich die Schrauben lockern oder losen.
- Klinische Vorteile :

> Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir n, die aus
falscher Diagnose, falscher Gerateauswahl, falschem Zusammenbau von
G und/oder falschen Oy hniken, Einschrankungen
der Behandlungsmethoden oder unzureichenden aseptischen Bedingungen
resultieren.

> Melden eines Vorfalls:

Alle Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die eine Beschwerde einreichen oder
ihre Unzufriedenheit in Bezug auf Qualitat, Identifizierung, Zuverlassigkeit,
Sicherheit, Effizienz und/oder Leistung des EUROS-Gerats zum Ausdruck bringen
machten, miissen EUROS informieren

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls, der zum Tod oder einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten
htte fiihren konnen, ist EUROS unverziiglich zu benachrichtigen per Telefon, Fax
oder E-Mail (complaints@euros.fr). Die zustandige Beharde des Mitgliedstaats, in
dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, muss im Falle eines
schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt benachrichtigt
werden.

Fir weitere Informationen zu den Geraten wenden Sie sich bitte an EUROS oder
Ihren Handler.

EURDS SAS

L. Athélialll - 13600 La Ciotat Frankreich

Tel: +33 442714271 | Fax: +33 442714280
www.euros-orthopaedics.com

5.VORSICHTSMASSNAHMEN

> Vorsicht beim Umgang mit den Gerdten. Die Gerate diirfen nicht zerkratzt oder
anderweitig beschadigt werden. Beschadigte Gerate und solche mit beschadigter
Verpackung diirfen nicht verwendet werden und sind an EUROS zurtickzusenden.
> Die Gerdte miissen in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen
und temperierten Ort gelagert werden.
Die Produkte zwischen 10 und 30 °C lager. Wahrend des Transports konnen
kurzzeitig Temperaturen bis 40 °C toleriert werden. Die Verpackung sollte keiner
direkten hlung oder extremen ausgesetzt werden.
> Die Gerate sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen nicht

iederverwendet werden. Die Wiederverwendung eines Finwegprodukts,
das mit Blut, Knochen, Gewebe oder anderen Korperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen ist, kann zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers fiihren. Die
Risiken im Zusammenhang mit der Wiederverwendung eines Einwegprodukts
kdnnen mechanisches Versagen und die Ubertragung von Infektionserregern
umfassen, sind aber nicht darauf beschrankt.
> Die Geréte diirfen nur mit den von EUROS in den Referenz-Operationstechniken
angegebenen Instrumenten verwendet werden.
> Die Platte sollte nicht mehr als zweimal geformt werden
Im Falle einer Entsorgung aufgrund eines Lagerungs- oder Anwendungsfehlers
oder einer Exzision miissen die Produkte unter Verwendung der
Krankenhausabfallentsorgungsmethode gemaB den in der Einrichtung geltenden
Verfahren entsorgt werden
> UnterVerwendung der ihm zur Verfiigung stehenden Mittel wie Réntgenbilder
und Ebenenaufnahmen muss der Chirurg sicherstellen, dass das Gerét ohne
Risiko einer Interferenz mit anderen bereits implantierten Geraten angepasst
werden kann. Dazu muss er die Ubereinstimmung der MaBstabe zwischen
Ebenenaufnahmen und Rantgenbildern sicherstellen.

6. ERWARTETE LEISTUNG UND NUTZEN
Die Fusion muss innerhalb eines Zeitraums von 2 Jahren nach der Implantation
erfolgen. Wahrend dieser Zeit ist die Leistung des Gertes gewahrleistet.
-Technische Leistung
« Halt mechanischen Belastungen wahrend der Fusionszeit unter normalen
Gebrauchsbedingungen stand
0 Als Verankerung: halt AusreiBbelastungen stand, halt, hélt intraoperativen
Belastungen (Einsetzen, Entfernen von Schrauben) stand ;
o Als Verbindung zwischen den Wirbelkarper: Halt Biege-, Zug- und
Drehbelastungen der Halswirbelsaule stand
« Erfiillt die Anforderungen der Implantation:
0 Biokompatibel;
0 Leicht zu reinigen und zu sterilisieren;
0 Muss leicht von vorne (anteriorer Zugang) implantierbar und entfernbar sein.
- Klinische Leistung

thesserung der zervikalen Stabilitét ;
« Linderung der Schmerzen ;
«Verbesserung der Lebensqualitat.

7.NEBENWIRKUNGEN/RESTRISIKEN
Die Liste méglicher unerwiinschter Ereignisse umfasst:
« Migration des Implantats ;
«ReiBen des Implantats ;
« Reaktion des Patienten auf einen Fremdkérper ;
« Instabilitat und Degeneration benachbarter Segmente ;
« Pseudarthrose ;
« Wirbelfraktur;
« Oberfléchliche und/oder tiefe Infektion ;
« Verletzung des umgebenden weichen Gewebes (vaskuldr, neural, viszeral,
muskulr);
« Austritt von Riickenmark ;
« Neurologische Schaden ;
«Lahmung ;

der betreffende Bereich in genau demselben Bereich oder relativ nahe an der
Position des EUROS-Wirbelsaulenimplantats befindet.

> Der Chirurg muss den Patienten dariiber informieren, dass er jeden Vorfall in
Verbindung mit dem Gerat melden muss.

> Der Chirurg muss den Patienten tiber die in Abschnitt 7 dieser Packungsbeilage
aufgefiihrten Restrisiken aufkldren.

9.GERATEAUSWAHL/ GERATEKOMPATIBILITAT
> Der Chirurg st fiir die Auswahl der Gerte entsprechend der Morphologie des
Patienten und der Art des Zustands verantwortlich
Diese Wahl kann eine praoperative Planung notwendig machen. Die mit dem
Implantat gelieferte Instrumentierung kann diese Wahl dank einer Auswahl an
Probeimplantaten, die der Auswahl an Implantaten entsprechen, ebenfalls leiten.
Be finden Sie auf der Gerateverpackung. Das

> N zur Gerategrof
Operationsteam sollte diese Informationen vor der Operation tiberpriifen.
KOMBINATION VON GERATEN

> EUR0S-Gerdte dirfen nur mit EUROS-Geraten kombiniert werden. Jede
Kombination mit Gerten anderer Hersteller ist untersagt.

10. STERILITAT
> Die zervikalen Platten und Schrauben E.25 werden steril (Gammabestrahlung)
mit einem Sterilitétssicherheitsniveau (Sterility Assurance Level (SAL)) von 10°®
qeliefert.
> Uberprifen Sie jede Verpackung vor der Verwendung. Verwenden Sie
die Komponente nicht, wenn die Unversehrtheit des Doppelbeutels zur
Aufrechterhaltung der Sterilitét beeintréchtigt ist (Vakuumverlust, beschadigte
Beutel, beschadigter Siegelbereich) oder wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.
> Nach dem Offnen der Verpackung darf das Gerdt keinesfalls eneut sterilisiert
werden. Jede emeute Sterilisation kann die Geratematerialien beeintrachtigen
und zu einem vorzeitigen Ausfall fihren
>Informationen zur Sterilisation von Instrumenten zum  Finsetzen von
Implantaten finden Sie in der entsprechenden Packungsbeilage.

11.ZUSKTZLICHE INFORMATIONEN

« Chirurgische (Thrombose, | l kardinfark

e {indung, Hamatom, Heilungssc ;D der Klinischen Sicherheit und Leistung ist auf Anfrage
«Schmerzen ; erhiltlich

- Dysphagie ; E.25 Basis-IUD-ID: 37004372R001BD

« Erosion/Fistel des Magen-Darm-Traktes (Osophagus) ;

« Oberfléchliche Wunden ;

« Korrekturverlust/schlechtes Wirbelgleichgewicht ;

« Pseudarthrose ;

« Entziindungsreaktionen ;

«Kontamination ;

« Erythem- oder Odembildung ;

«ImplantatabstoBung;

« Lockerung von Implantaten ;

«Osteolyse ;

« *Vergiftung, Zellschaden, Krampfanfale ;

« *Krebs, Tumor, immunologische und neurologische Erkrankungen, genetische
Defekte, nicht erbliche Nebenwirkungen auf die Nachkommen und/oder
beeintréchtigte  mannliche oder weibliche ~Fortpflanzungsfunktion  oder
~fahigkeit.

Einige unerwiinschte Nebenwirkungen kannen zur Behandlung eine zusétzliche
Operation notwendig machen.

*Hinweis: Diese Restrisiken hangen mit der Biokompatibilitdt des Gerats
zusammen. Der Bewertungsbericht zur Biogefahrdung hat gezeigt, dass die
Biogefahrdung kontrolliert und fiir EUROS-Produkte als akzeptabel angesehen
wurde.

8. INFORMATIONEN, DIE DEM PATIENTEN GEGEBEN

WERDEN MiUSSEN
> Der Chirurg muss den Patienten dariiber informieren, dass die Sicherheit
und Haltharkeit des Implantats von seinem Gewicht, seinem Verhalten und
insbesondere seiner karperlichen Aktivitdt abhangt. Vor dem Verlassen der
medizinischen Einrichtung muss der Patient vom Chirurgen die Anweisungen
und Warnungen bezilglich der zu befolgenden Behandlung und Therapie sowie
etwaiger Einschrankungen der Aktivitét oder der korperlichen und sportlichen
Bettigung erhalten haben. Der Chirurg muss den Patienten tiber alle physischen
und psychischen Einschrankungen informieren, die mit der Verwendung des
Gerdts verbunden sind, aber auch iber die Notwendigkeit einer regelmaBigen
medizinischen Uberwachung.
> MRT-Umgebung: Der Chirurg muss den Patienten dariiber informieren, dass er
vor einer MRT-Untersuchung das Tragen eines Implantats angeben muss.
Eine MRT-Sicherheitsbewertung auf der Grundlage einer Literaturrecherche
und des Nachweises der Aquivalenz hat gezeigt, dass die EUROS-
Wirbelsaulenimplantate MRT-tauglich sind. Ein Patient, der diese Geréte trégt,
kann sicher in einem MRT-System untersucht werden, das die folgenden
Bedingungen erfillt:
« Statisches Magnetfeld von 1.5-Tesla und 3-Tesla;
« Maximaler Gradient von 720 GauB/cm ;
« Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR), Ganzkdrperdurchschnitt, von 2 W/
kg bei einer Exposition von 15 Minuten (pro Pulssequenz)
Die Qualitat der MR-Bildgebung kann beeintréchtigt werden, wenn sich der

12.BEDEUTUNG DER SYMBOLE
Liste der Symbole, die fiir die von dieser Gebrauchsanweisung abgedeckten

Implantate gelten
Durch Bestrahlung Verfallsdatum
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Doppeltes Sterilbar-
rieresystem Bei beschidigter
Verpackung nicht
® Nicht wiederve- @ verwenden und
rwenden :::lechsanweisung
ten
A Achtung Art.-Nr. Katalog
Chargencode “ Hersteller
? Vor Feuchtigkeit &I Herstellungsdatum
schiitzen
Qo " Die Gebrauchsanlei-
Vor S licht
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13. BEDEUTUNG DER ABKURZUNGEN
Qty: Menge - FR: Franzosisch - EN: Englisch: - IT Italienisch - ES: Spanisch - DE:
Deutsch - NL: Niederlandisch

14. MATERIALIEN

Platte und Schrauben 100 % Ti6AI4V ELI (150 5832-3)

mit anodischer Oxidation

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG DER MATERIALIEN
Ti6AI4V ELI (1S 5832-3 und ASTM F 136)

%C %Al %V %H
<0.08 551065 351045 <0012
%0 %N Yofe %Ti
<013 <005 <025 der Rest
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GEBRUIKSAANWUZING

VOOR CHIRURGEN EN MEDISCH PERSONEEL

CERVICALE PLAATE.2S

1. BESCHRUVING

De cervicale wervelplaten E.2S zijn inteme bevestigingssystemen die gebruikt

worden voor osteosynthese van de nekwervels (C2 tot C7) bij patiénten met

een volgroeid skelet door gezondheidsprofessionals. Ze zijn bedoeld om de
en stabilisatie van de wervelsegmenten te verzekeren tot botfusie

heeft plaatsgevonden door behandeling via de voorzijde.

De cervicale platen worden op hun plaats gehouden met bevestigingsschroeven

waarvan er twee per wervelsegment worden geplaatst.

> De cervicale platen E.2S zijn beschikbaar in verschillende lengtes met een

aantal openingen dat athankelijk is van het aantal wervels dat bij de behandeling

betrokken is.

De schroeven van de platen E.25 zijn beschikbaar in verschillende diameters en

lengtes.

> Het materiaal dat gebruikt wordt voor de vervaardiging van deze producten

voldoet aan de vereisten van de geldende normen (zie einde handleiding).

2.INDICATIES
De cervicale plaat E.2S is aangewezen bij de behandeling van de volgende
aandoeningen in de cervicale zone van de wervelkolom (C2 tot (7) bij patiénten
met een volgroeid skelet
«Trauma’s;
« Degeneratieve aandoeningen van de wervelkolom, inclusief, maar niet beperkt
tot discopathie, spondylolisthesis, hernia, stenose;
«Tumoren;
« Herziening van een eerdere, mislukte chirurgische ingreep.

3. CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder andere:
« Plaatselijke ontstekingssymptomen ;
« Infectie, lokaal op de operatieplaats ;
« Ermstige osteoporose of emstige botresorptie ;
« Koorts of leukocytose ;
« Morbide obesitas ;
«Zwangerschap ;
- Geestesziekte ;
« Elke medische of chirurgische toestand die de potentiéle voordelen van het
chirurgische wervelkolomimplantaatbehandeling uitsluiten, zoals het verhogen
van een verhoogde sedimentatie die niet verklaard kan worden door andere
ziektes, verhoging van het aantal witte bloedlichaampjes of een aanzienlijke
verschuiving naar link in het differentieel aantal van de witte bloedlichaampjes. ;
«Vermoedelijke of gedocumenteerde allergie of intolerantie voor metaal ;
« Alle gevallen die geen bottransplantatie of fusie vereisen of waarvoor genezing
van de breuk niet nodig is ;
« Alle gevallen die een mengsel van metalen van verschillende componenten
vereisen ;
« Alle patiénten met niet adequate weefseldekking op de operatieplaats of met
een niet adequate botreserve, botkwaliteit of anatomische definitie ;
« Alle gevallen die niet beschreven worden in de indicaties ;
« Patiénten die weigeren mee te werken aan de post-operatieve instructies ;
« Alle gevallen waarin het gebruik van een implantaat een verstoring vormt voor
anatomische structuren of verwachte fysiologische prestaties.

4. WAARSCHUWINGEN

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan chirurgen die beschikken
over voldoende competenties en ervaring in chirurgie van de wervelkolom
Het product moet worden gebruikt onder de door de fabrikant voorzien
omstandigheden en voor de door de fabrikant voorziene doeleinden

> Voor gebruik moeten de chirurgen worden opgeleid in assemblage- en
plaatsingstechnieken en moeten i de EUROS-documentatie hebben gelezen. De
invoering moet uitgevoerd worden conform de erkende chirurgische techniek. De
chirurg is verantwoordelijk voor het goede verloop van de operatie.

> Naleving van de pre-operatieve en peri-operatieve procedures, inclusief
kennis van de chirurgische technieken en de correcte keuze en plaatsing van

de hulpmiddelen, zijn belangrijke factoren voor geslaagd gebruik van het
hulpmiddel of het systeem door de chirurg. Bovendien zijn de selectie van de
patiént en diens medewerking essentile factoren die bepalend zijn voor het
slagen van de operatie.

Patiénten die contra-indicaties vertonen, moeten uitgesloten worden.

> De chirurg moet rekening houden met factoren die de prestaties van het
hulpmiddel of het systeem kunnen beinvioeden:

« Het gewicht van de patiént, zijn activiteitsniveau en zijn beroep ;

« De bottoestand van de patiént (osteoporose, tumoren) ;

« Allergieén van de patiént ;

« Aandoeningen en problemen van de patiént (infectieziekten, psychische
aandoeningen of neuromusculaire aandoeningen, etc.) ;

«Verslavingen van de patiént (drugs, alcohol, nicotine) ;

De chirurg moet de fysieke en geestelijke toestand van de patiént beoordelen en
beslissen of de patiént geschikt is voor het ontvangen het hulpmiddel, de operatie
kan ondergaan en een passend revalidatieprogramma kan volgen.

> De fabrikant is niet aansprakelijk voor complicatie die voortvloeien uit een
onjuiste diagnose, een onjuiste keuze van het hulpmiddel, onjuiste assemblage
van de componenten van het hulpmiddel en/of onjuiste operatietechnieken,
de grenzen van de behandelingsmethodes of inadequate aseptische
omstandigheden.

> Melden van een incident:

Gezondheidszorgprofessionals die een klacht in willen dienen of hun
ontevredenheid willen uiten met betrekking tot de kwaliteit, identificatie,
betrouwbaarheid, veiligheid, doeltreffendheid en/of de prestatie van de EUROS-
hulpmiddelen moeten EUROS hierover informeren

In geval van een emnstig incident dat leidt tot de dood of emstige nadelige
gevolgen voor de gezondheid van de patiént, of een incident dat had kunnen
liiden tot de dood of emstige gevolgen voor de gezondheid van de patiént, moet
EUROS onmiddellijk telefonisch, per fax of per e-mail (complaints@eurosfr)
worden geinformeerd De bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of de patiéntis gevestigd, moet geinformeerd worden in geval van een emstig
incident in verband met het hulpmiddel.

Voor aanvullende informatie over het hulpmiddel, kunt u contact opnemen met
EUROS of uw distributeur.

EUROS SAS

LE. Athélia lll- 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax: +33 442714280

www.euros-orthopaedics.com

5.VOORZORGSMAATREGELEN
> Er moet zorgvuldigheid worden betracht bij het hanteren van het hulpmiddel
De hulpmiddelen mogen niet op enigerlei manier bekrast of beschadigd worden.
Beschadigde hulpmiddelen of hulpmiddelen waarvan de verpakking beschadigd
is, moeten niet worden gebruikt en teruggestuurd worden naar EUROS.
> De hulpmiddelen moeten opgeslagen worden in de originele verpakking op
een schone, droge omgeving bij een gematigde temperatuur.
De producten bewaren tussen 10 en 30°C. Tijdens het transport kunnen
temperaturen tot 40°C gedurende korte periodes getolereerd worden. De
verpakking mag niet direct aan zonlicht of extreme temperaturen worden
blootgesteld
> De hulpmiddelen zijn voor eenmalig gebruik en mogen niet hergebruikt
worden. Hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat in contact is
geweest met bloed, bot, weefsel of andere organische vioeistoffen kan blessures
veroorzaken bij de patiént of de gebruiker. De risico’s die gepaard gaan met het
hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik kunnen onder andere
omvatten, een mechanisch defect en de overdracht van infectueuze stoffen.
> De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt met de instrumenten die
door EUROS zijn gespecificeerd in de referentiéle operatietechnieken.
> De plaat mag niet meer dan twee keer bewerkt worden.
> In geval van eliminatie ten gevolge van een opslag- of gebruiksfout,
of excsie, moeten de hulpmiddelen afgevoerd worden conform de
afvalverwijderingsmethode voor ziekenhuizen, conform de geldende procedures
in het etablissement
> Met behulp van de hem ter beschikking staande middelen, zoals rintgenfoto’s
of modelkopieén, moet de chirurg rekening houdend met de schaalconcordantie
van de modelkopieén en de foto's, zich ervan verzekeren dat plaatsing van het
hulpmiddel mogelijk is zonder interferentie met andere reeds geimplanteerde
hulpmiddelen.

6. VERWACHTE PRESTATIES EN VOORDELEN
De fusie moet plaatsvinden binnen 2 jaar van de implantatieperiode. Tijdens deze
periode zijn de prestaties van het hulpmiddel gegarandeerd.
- Technische prestaties :
« Bestand zijn tegen mechanische belastingen gedurende de fusietijd onder
normale gebruiksomstandigheden.
0 Als verankering: bestand zijn tegen lostrekken, bestand zijn tegen post-
operatieve belasting (insertie, verwijderen van schroeven) ;
0 Als link tussen de wervels: Bestand zijn tegen belasting van flexie, tractie en
torsie van de wervelkolom.
«Voldoen aan de implantatiebeperkingen:
0 Biocompatibel zijn;
0 Gemakkelijk te reinigen en steriliseren zijn;

0 Gemakkelijk te reinigen en steriliseren zijn;

0 Gemakkelijk te implanteren en verwijderen zijn via de voorzijde.

- Klinische prestaties :

«Mogelijk maken van de stabilisering van de wervelkolom en handhaven van een
correcte uitlijning van de wervelkolom :

0Verankerd zijn met de wervels;

0 De wervels op rigide wijze met elkaar verbinden door een structuur te bieden
die de belasting verdeeld ;

0 Aanpassing aan alle misvormingen en elke anatomie: aanpassing aan het
morfologische segment ;

0 Herstellen van de hoogte van de schijf en de lordose.

«Verzekeren van een compleet rigide verbinding van meerdere cervicale wervels;
« Verzekeren van het handhaven van het transplantaat tot botfusie: handhaven
van lordose, schijfhoogte en radiculaire decompressie;

« Mogelijk maken van de fusie van wervelelementen;

« Bestand zijn tegen mechanische belastingen gedurende de fusietijd;

« Preventie van losschroeven of losraken van schroeven

- Klinische voordelen

«Verbetering van de wervelstabiliteit,

«Verlichten van de pijn,

«Verbetering van de levenskwaliteit

7. BUWERKINGEN/RESIDUELE RISICO’S
De volgende bijwerkingen kunnen zich voordoen:
« Migratie van het implantaat ;
« Ruptuur van hetimplantaat ;
« Reactie van de patiént op een vieemd lichaam ;
« Instabiliteit en degeneratie van de naburige segmenten ;
« Pseudartrose ;
«Vertebrale fractuur ;
« Oppervlakkige en/of diepe infectie ;
« Blessure van omliggend zacht weefsel (vasculair, nerveus, visceraal, musculair) ;
«Duraal lek ;
« Neurologische laesie ;
« Paralysie ;
« Chirurgische complicaties (trombose, longembolie, myocardinfarct, bursitis,
seroom, hematoom, genezingsproblemen) ;
-Pijn;
« Dysfagie ;
« Erosie/fistel van het gastro-intestinaal tract (slokdarm) ;
« Oppervlakkige wonden ;
« Correctieverlies/verkeerd wervelevenwicht ;
«Non-union ;
« Onstekingsreacties ;
«Besmetting ;
«Vorming van een erytheem of oedeem ;
« Afstoting van hetimplantaat ;
« Losraken van hetimplantaat ;
« Osteolyse ;
«*Vergiftiging, celschade, convulsies ;
«* Kanker, tumor, immunologische en neurologische problemen, genetische
defecten, niet-erfelijke bijwerkingen voor nageslacht en/of wijziging van
de functies of de mannelijke of vrouwelijke reproductiecapaciteit Voor de
behandeling van ongewenste bijwerkingen kan een extra chirurgische interventie
nodig zijn.
*Opmerking: deze residuele risico’s houden verband met de biocompatibiliteit
van het hulpmiddel. Het beoordelingsverslag van het biologische risico laat
zien dat het biologische risico beheerst werd en acceptabel werd geacht voor
de EURO producten.

8. INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET WORDEN

VERSTREKT
> De chirurg moet de patiént informeren dat de veiligheid en de levensduur
van het implantaat afhankelijk zijn van zijn gewicht, gedrag en met name zijn
fysieke activiteit. Voordat de patiént de zorginstelling verlaat, moet hij van de
chirurg instructies en waarschuwingen ontvangen betreffende de behandeling
en de te volgen therapie, en alle eventuele beperkingen van fysieke, sportieve
en andere activiteiten. De chirurg moet de patiént informeren over alle fysieke en
fysiologische beperkingen die inherent zijn aan het gebruik van het hulpmiddel,
maar ook over de noodzaak van een geregelde medische follow-up.

wervelkolomimplantaat bevindt.

> De chirurg moet de patiént informeren dat hij elk incident in verband met het
hulpriddel moet melden.

> De chirurg moet de patiént informeren over de residuele risico’s die worden
vermeld in rubriek 7 van deze handleiding,

9.KEUZE HULPMIDDEL/COMPATIBILITEIT VAN HET
HULPMIDDEL
> De chirurg is verantwoordelijk voor de keuze van de hulpmiddelen afhankelijk
van de morfologie van de patiént en de aard van de aandoening.
Deze keuze kan een pre-operatieve planning noodzakelijk maken. Het instrument
dat bij het implantaat wordt geleverd, kan deze keuze faciliteren dankzij
een assortiment testimplantaten die overeenkomen met het  assortiment
implantaten.
> De informatie over het formaat van het hulpmiddel wordt vermeld op de
verpakking van het hulpmiddel. Het chirurgische team moet deze informatie voor
deinterventie controleren.
COMBINATIEVAN HULPMIDDELEN
> De EUROS-hulpmiddelen mogen alleen gecombineerd worden met EUROS-
hulpmiddelen. Combinatie met hulpmiddelen van een andere fabrikant is
verboden.

10.STERILITEIT
> De cervicale platen en schroeven E.2S worden steriel geleverd (gamma-
straling) met een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°,
> (ontroleer de verpakking voor gebruik. Gebruik de component niet als de
integriteit van het dubbele zakje dat steriliteit garandeert, beschadigd is (niet
vacuiim, beschadigd zakje, beschadigde sluitingszone), of als de uiterste
qebruiksdatum verstreken s.
> Als de verpakking geopend is, mag het hulpmiddel niet opnieuw worden
qesteriliseerd. Hersterilisatie kan negatieve gevolgen hebben voor het materiaal
van het hulpmiddel en voortijdige defecten veroorzaken.
> Vloor instrumenten die gebruikt worden voor de invoering van implantaten, zie
de bijbehorende handleiding voor informatie over sterilisatie

11. AANVULLENDE INFORMATIE
De samenvatting Klinische veiligheid en prestaties is op verzoek beschikbaar.
£.25 basis IUD-ID: 37004372R0018D

12. BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN
Symbolenlijst die van toepassing is op implantaten die onder deze
gebruikshandleiding vallen:

Gesteriliseerd door " "
middzlvanstmliny g Z'l::"r's:egebmlks
Dubbel steriele Niet gebruil
barriéresysteem liet gebruiken
als de verpakking
® Niet hergebruiken @ beschadigd is en de
gebruiksinstructies
raadplegen.
ilf Letop -I;’ai Referentie catalogus
Partijcode “ Fabrikant
f Beschermen tegen ﬂ Vervaardigingsdatum
vocht
ST licht Raadplegen van de
//..t ,,:g,:",':,::,'e',, D}] gebruiksinstructies
/ﬂ[ ,f;’;',f,;""""""’"’ Medisch hulpmiddel
Niet opnieuw
@ steriliseren w

13.BETEKINS VAN DE AFKORTINGEN
Qty: aantal - fr: Frans - en: Engels - it: Italiaans - es: Spaans - de: Duits - nl:
Nederlands
14. MATERIALEN

Plaats en schroeven 100% Ti6AI4V ELI (150 5832-3)

met anodische oxidatie

> MR-omgeving: De chirurg moet de patiént informeren dat hij aan

het MRI-onderzoek moet melden dat hij een implantaat heeft.

Een evaluatie van de MRI-veiligheid gebaseerd op een bibliografische

analyse en een equivalentiedemonstratie heeft aangetoond dat de EUROS
r n MR gec Zijn. Een patiént met deze

hulpmiddelen moet veilig worden onderzocht in een MRI-systeem dat voldoet

aan de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetische veld van 1.5-Tesla en 3-Tesla

« Maximaal gradiént van 720-Gauss/cm

« Maximaal Specifiek absorptie debiet (DAS), gemiddeld voor het hele lichaam,

CHEMISCHE SAMENSTELLING VAN HET MATERIAAL
TiAI4V ELI (IS0 5832-3 en ASTM F 136)

%C %Al %V %H
<0.08 551065 351045 <0012
%0 %N Yofe %Ti
<013 <005 <025 de rest

van 2W/kg voor 15 minuten blootstelling (per
De kwaliteit van de MR-beeldvorming kan gecompromitteerd worden als de
betreffende zone zich exact of relatief dichtbij de positie van het EUROS-

Datum toekenning CE-markering: 2013
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