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NOTICE D'INSTRUCTIONS

DESTINEE AUX CHIRURGIENS
ET AU PERSONNEL MEDICAL

IMPLANT E.C.C.

1. DESTINATION
Les cages intervertébrales ECC. sont des dispositifs de fusion
intervertébrale, implantés par voie antérieure, destinées a restaurer
Iespace intervertébral et la lordose physiologique des vertébres cervicales.

2. DESCRIPTION
> Limplant E.C.C. est une cale trapézoidale ouverte sur deux faces
afin de contenir du greffon ou du substitut osseux, et de le maintenir
en contact avec |s. Les faces en contact avec les plateaux vertébraux
ont une forme arrondie pour la face supérieure et plane pour la face
inférieure afin de s'adapter a I'anatomie des plateaux vertébraux et sont
dentées afin d‘éviter une migration de Iimplant.

L'implant E.C.C. est disponible en plusieurs hauteurs, plusieurs
longueurs, et plusieurs largeurs.
> Limplant E.C.C. est fabriqué en polyétheréthercétone (PEEK OPTIMA®
LT1) implantable conforme a la norme ASTM F 2026, permettant une
bonne visualisation de la fusion. Il est équipé de marqueurs, en alliage
de Titane (TA6V4 ELI) conforme aux normes IS0 5832-3 et ASTM F
136, qui facilitent la localisation et le positionnement de Iimplant aux
rayons X ou par d‘autres moyens d'imagerie, ainsi que la visualisation
de la fusion.

3. INDICATIONS
La cage cervicale est indiquée dans les cas de pathologies cervicales
dégénératives incluant les discopathies et les hernies discales.
Ces indications doivent étre réfléchies lors de l'interrogation du patient.
Cette liste n'est pas exhaustive et seul le chirurgien peut prendre une
décision.

4. CONTRE-INDICATIONS
La liste, non exhaustive, des contre-indications comprend :
« Ostéoporose sévere
« Squelette immature
+ Rachis tumoral
« Fusion préalable des segments traités

« Pathologie mentale
« Antécédents de chutes
« Réaction (allergique) aux corps étrangers
« Anatomie extrémement  déformée en
congeénitales
« Fievre ou leucocytose
« Qualité osseuse ou musculaire insuffisante ou inappropriée
« Paralysie nerveuse
« Les patients ayant déja subi une chirurgie rachidienne aux niveaux
atraiter
> Les patients devront en étre informés et avertis des conséquences
qui en découlent.
> Le chirurgien doit informer le patient destinataire du dispositif
implanté que la sécurité et la durabilité de Iimplant dépendent de son
poids, de son comportement et notamment de son activité physique.
Le patient, a son départ de |établissement de soins, 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 le
patient de toutes les limitations physiques et psychologiques inhérentes
al'utilisation du dispositif mais aussi de la nécessité d'un suivi médical
périodique. La longévité de Iimplant peut étre inférieure a la durée de
vie du patient ou a toute durée spécifiée. Le chirurgien doit prévenir le
patient que le dispositif ne peut pas et ne reproduit pas la flexibilité,
la force, la fiabilité ou la durabilité de l'os normal et sain, et que le
dispositif peut avoir besoin d‘étre remplacé a I'avenir.

raison  d'anomalies

9. STERILITE
> Les cages E.C.C. sont livrées stériles (irradiation gamma) a un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.
Inspecter chaque emballage avant utilisation.
Ne pas utiliser le composant si Iintégrité du double sachet assurant le
maintien de a stérilité est endommagée (perte du V|de, sa(hets ablmes,
zone de scellage endt ée), oussila date de pé

> Une fois I'emballage ouvert, implant ne doit jamais étre vestenllse
Toute restérilisation peut avoir des effets indésirables sur les matériaux
de l'mplant et provoquer une défaillance prématurée.
> Pour le systéme de fixation supplémentaire ou I'instrumentation
associée a la pose des cages E.C.C., se référer a la notice correspondante
concernant les informations de stérilisation.

10. INFORMATION IRM
Linnocuité et la compatibilité du dlsposme C.C. nont pas été évaluées
dans un envil arésonance étique (RM). Léct
la migration ou les artefacts d'image pour le dispositif E.C.C. nont pas
été évalués dans un environnement a résonance magnétique (RM).
Neanmolns, les implants E.C.C. sont fabnques a partir de matériaux
étiques comme ionné dans la partie « Description

» de cette notice.

11. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Tout de la santé ayant une réclamation ou un motif

> Le fabricant n'est pas ble de complications
découlant d'un diagnostic incorrect, du choix incorrect d'un implant,
de I'assemblage incorrect des composants de I'implant et / ou de
techniques opératoires incorrectes, des limitations des méthodes de
traitement ou d'une asepsie inadéquate.

REMARQUE POUR LE MEDECIN :

dlinsatisfaction portant sur la qualité, I'identification, la fiabilité,
la sécurité, lefficacité et/ou les performances des cages E.C.C. doit
informer EUROS.

Dans le cas d'un incident grave ou risque dincident grave susceptible
dentrainer ou d‘avoir entrainé la mort ou une dégradation grave de
Ietat de santé d'un patient ou d'un utilisateur, EUROS doit étre averti

Bien que le médecin soit celui qui possede les connaissances, et qu'il soit
lintermédiaire entre le fabricant et le patient, les informations médicales
importantes figurant dans cette notice devront étre transmises au patient.

6. PRECAUTIONS

> Faire preuve de prudence lors de la manipulation des implants. Les
implants ne doivent pas étre éraflés, ni endommagés de quelque autre
maniére que ce soit. Les implants endommagés et les implants dont
I'emballage est endommagé ne doivent pas étre utilisés, et doivent étre
retournés a EUROS.
> Les implants doivent étre conservés dans leur emballage dorigine
scellé et dans un endroit propre et sec. Cet emballage ne doit pas étre
exposé a I'action directe des rayons solaires, aux radiations ionisantes,
aux températures extrémes.

> Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La
réutilisation d'un dispositif a usage unique entré en contact avec
du sang, de los, des tissus ou d'autres liquides organiques peut
entrainer des lésions pour le patient ou |'utilisateur. Les risques liés a
la réutilisation d'un dispositif a usage unique peuvent inclure, sans s'y
limiter, Iéchec mécanique et la transmission d'agents infectieux.

> Les implants ne doivent étre utilisés qu‘avec les instruments spécifiés

par EUROS sur la technique chirurgicale de référence.
Les cages E.C.C. disposent d'une loge destinée a mettre en place
un greffon autogene. Lutilisation de substituts osseux est sous la
responsabilité du chirurgien.
> Pour Ioute ellmlnauon sune a une erreur de sto(kage, d utilisation, ou

site instrumenté
« Infections aigues, locales, allergies a I'un des composants
« Fractures instables (éclatement, fractures de compression),
destruction osseuse
« Implication de 2 niveaux ou plus
- Cicatrices péridurales importantes
Ces contre-indications doivent étre réfléchies lors de I'interrogation du
patient. Cette liste n'est pas exhaustive et seul le chirurgien peut prendre
une décision.

5. AVERTISSEMENTS / MISES EN GARDE

> 1l est vivement recommandé que le dispositif soit implanté
exclusivement par des chirurgiens familiarisés avec les problemes

d'une bl lesimpl; suivre lafilié des déchets
hospitaliers, conformément aux procédures en vigueur dans [établissement.

7. EFFETS INDESIRABLES
La liste, non exhaustive, des effets indésirables comprend :
« Migration de I'implant
« Rupture de limplant
« Réaction du patient a un corps étranger
« Instabilité et dégénérescence des segments adjacents
« Pseudarthrose
« Fracture vertébrale
« Infection superficielle et/ou profonde
« Lésion des tissus mous environnants (vasculaires, nerveu, viscéraux,
musculaires)

généraux de la chirurgie du rachis et qui maitrisent les techniques +Fuitedurale

chirurgicales spécifiques du produit. Le manque d'expérience ou + Lésion neurologique

dlexpertise avec ces implants peut entrainer des complications. . Pafﬂ|y5'e o

> Ilest de la responsabilité du chirurgien de prendre, pré a ¢ C embolie infarctus
une utilisation, (nnnalssan(e des te(hnlques d assemblage et de pose en dumyocarde, bursite, sérome, hématome, difficulté de cicatrisation)

se procurant les doc auprés des repré: et
distributeurs EUROS. Limplantation doit étre effemlee en respectant les
instructions de la procédure chirurgicale recommandée. Le chirurgien est
responsable du bon déroulement de I'intervention.
> Le respect des procédures préopératoires et peropératoires, y
compris la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et
le positionnement approprié des implants, représentent des facteurs
importants dans le succes de I'utilisation de cet implant ou systeme
par le chirurgien. De plus, une sélection appropriée du patient ainsi que
la coopération de ce dernier influenceront beaucoup les résultats. Les
patients faisant l'objet de contre-indications doivent étre évités.
> Le médecin doit tenir compte des facteurs susceptibles d'avoir un
impact sur les performances de Iimplant ou du systeme :
- Obésité
« Malnutrition
« Ostéoporose, ostéopénie
« Activité physique, sportive ou professionnelle inadaptée
« Tumeur osseuse locale
« Toxicomanie, dépendance chimique, alcoolisme et tabagisme
« Infection, maladie infectieuse
« Signes d'inflammation locale
« Traumatisme
- Grossesse

+ Douleur

+ Décés
Certains effets indésirables peuvent nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire.

8.CHOIX DE L'IMPLANT/ COMPATIBILITE ENTRE IMPLANTS
> Le chirurgien est responsable du choix des implants, qui dépend du
patient, des dimensions de ses vertebres et de la correction désirée par le
chirurgien. Ce choix peut nécessiter une planification préopératoire. En outre,
Imstrumemauon foumle avec Iimplant permet de guider ce choix gréce a

dant a la gamme d’implants.

Les |nfurmat|ons relanves a la taille de l'implant sont indiquées sur
I'emballage du dispositif et sur I'implant lui-méme. Léquipe chirurgicale
est tenue de vérifier ces informations avant implantation.

- La pose de implant E.C.C. doit étre accompagnée d'une fixation par
plaque antérieure.

- Limplant E.CC. peut étre utilisé avec un substitut osseux SSBS
spécifique, distribué par la société EUROS.

par téléphone, télécopie ou courrier électronique
(qualite@euros.fr).

Pour toute information complémentaire concernant le dispositif £.C.C.,
veuillez contacter EUROS ou votre distributeur.

EUROS SAS

LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros-orthopaedics.com
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INSTRUCTIONS FOR USE

FOR SURGEONS AND MEDICAL STAFF

E.C.C.IMPLANT

1. PURPOSE
E.CC.intervertebral cages are intervertebral fusion devices, implanted using
an anterior approach, which are designed to restore the intervertebral space
and the physiological lordosis of the cervical vertebrae.

2. DESCRIPTION
> The E.C.C. implant is a trapezoidal wedge open on two sides in order
to contain graft or bone substitute and to keep it in contact with the
bone. The faces in contact with the vertebral endplates are shaped to
fit the anatomy of the vertebral endplates - rounded in shape for the
upper face, and plane for the lower face - and they are toothed in order
to prevent any migration of the implant.
> The E.C.C. implant is available in several different heights, lengths
and widths.
> The E.C.C. implant is made of implantable polyetheretherketone
(PEEK Optima® LT1) complying with ASTM F 2026, allowing good
visualization of the fusion. It is equipped with markers in titanium alloy
(TAGV4ELI) complying with IS0 5832-3 and ASTM F 136, which facilitate
both the location and positioning of the implant using X-ray or other
‘means of imaging, and visualization of the fusion.

3. INDICATIONS

« Insufficient or inadequate bone or muscle quality

« Nerve palsy

« Patients who have already undergone spinal surgery in the
areas to be treated
> Patients should be informed and warned of the consequences arising
from this.

- The surgeon must inform the patient who is to receive the implanted
device that the safety and durability of the implant depends on their
weight, their behaviour and particularly their physical activity. Before
leaving the care facility, the patient must receive instructions and
warnings from the surgeon with regard to the treatment and therapy
to follow, and to any restriction on their 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 regular medical follow-up monitoring. The lifespan of
the implant may be shorter than the patient’s lifetime or any particular
given length of time. The surgeon must inform the patient that the
device cannot and does not reproduce the flexibility, strength, reliability
or durability of normal healthy bone, and that the device may need to
be replaced in the future.

> The manufacturer is not liable for any complications arising from
incorrect diagnosis, incorrect choice of implant, the incorrect assembly
of components of the implant and/or incorrect operating techniques,
the limitations of treatment methods or inadequate asepsis.

NOTE TO PHYSICIAN:
Although it is the doctor who is in possession of the [relevant] knowledge
and who is the intermediary between the manufacturer and the patient, the
important medical information in this leaflet must be conveyed to the patient.

6. PRECAUTIONS

- Use caution when handling the implants. The implants must not be
scratched or damaged in any other way. Damaged implants and those whose
packaging is damaged must not be used and should be retuned to EUROS.

> Implants should be kept in their original sealed packaging in a clean, dry
place. This packaging must not be exposed to the direct action of sunlight,
fonizing radiation, extreme temperatures or particle contamination.

- This device is for single use only and should 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.

> Implants must only be used with the instruments specified by EUROS
in the reference surgical techmque E.C.C. cages are equipped with a space
designed to graft. The use of bone substitutes

A cervical cage is indicated in cases of d
indluding disc disease and herniated discs.

These indications must be considered during discussion with the patient.
This list is not exhaustive and only the surgeon can make a decision.

cervical

4. CONTRAINDICATIONS
The list (not exhaustive) of contraindications includes :
« Severe osteoporosis
« Skeletally immature
« Spine tumour
« Prior fusion of treated segments
«Bulk of the implant unsuitable for the size of the site instrumented
« Acute or local infections, or allergies to any components
« Unstable fractures (burst fractures, compression fractures), bone
destruction
« Involvement of 2 or more levels
« Major epidural scarring
These contraindications must be considered during discussion with the
patient. This list is not exhaustive and only the surgeon can make a decision.

5. WARNINGS / CAUTIONS

> It is strongly recommended that the device be implanted only by
surgeons familiar with the general problems of spinal surgery and who
are proficient in the surgical techniques specific to the product. Lack of
experience or expertise with these implants can cause complications.

> It is the surgeon’s responsibility to familiarise themselves with the
assembly and installation techniques prior to use, by obtaining the
documentation available from EUROS representatives and distributors.
Implanting must be carried out according to the instructions of the
recommended surgical procedure. The surgeon is responsible for
ensuring that the operation proceeds smoorhly and correctly

is subject to the responsmlllty ofthe xurgeun

- Inthe event of any disposal due to an error of storage or use, or to excision,
implants should be disposed of following the disposal method for hospital
waste in accordance with the procedures in force in the establishment.

7. ADVERSE EFFECTS
Thelist (not exhaustive) of adverse effects includes:
« Migration of the implant
« Breakage of the implant,
« Patient’s reaction to a foreign body,
« Instability and degeneration of adjacent segments
« Pseudarthrosis
- 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, haematoma, difficulty healing)
« Pain
+ Death
Some adverse effects may require additional surgery.

8. CHOICE OF IMPLANT / IMPLANT COMPATIBILITY
> The surgeon is responsible for the choice of implants, depending on
the patient and the size of their vertebrae (and on the correction sought
by the surgeon). This choice may require preoperative planning. The
instrumentation provided with the implant can also guide this choice
thanks to a range of trial implants corresponding to the range of implants.
> ion about the size and shape of the implant is shown on the

> Compliance with ive and
including knowledge of surgical techniques and the selection and
proper positioning of implants, are important factors in the successful
use of this implant or system by the surgeon. Furthermore, appropriate
patient selection and patient cooperation will significantly affect
results. Patients subject to contraindications should be avoided.
> The physician should take into consideration factors that may affect
the performance of the implant or system:

« Obesity

« Malnutrition

« Osteoporosis or osteopenia

« Unsuitable professional, sports-related or [other] physical activity

- Bone tumour at implant anchoring sites

- Addiction, chemical dependency, alcoholism or smoking

« Infection, infectious disease

« Signs of local inflammation

« Trauma

« Pregnancy

« Mentalillness

« History of falls

« Allergic reaction to foreign bodies

« Extremely distorted anatomy due to birth defects

« Fever or leukocytosis

wrapping of the device and on the implant itself. The surgical team must
check this information before implantation.
> Placement of the E.C.C. implant must be accompanied by fixation by
means of an anterior plate.

- The E.CC. implant can be used together with the SSBS bone
substitute specifically manufactured by the EUROS company.

9. STERILITY

- E.C.C. cages are supplied sterile (gamma irradiation) to 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 has passed its expiry date.

> Once the package has been opened, the implant must never be
re-sterilized. Any re-sterilization may have undesirable effects on the
materials of the implant and cause premature failure.

> For the additional fixings system and for the instrumentation
associated with the installation of E.C.C. cages, refer to the
corresponding leaflet concerning sterilization information.

10. MRI INFORMATION
The safety and compatibility of the E.C.C. device have not been
evaluated in a magnetic resonance (MR) environment. The heating,
migration or image artefacts for the E.C.C. device have not been
evaluated in a magnetic resonance (MR) environment.
However, E.C.C.implants are made from non-ferromagnetic materials as
mentioned in the «Description» section of this leaflet.

11. ADDITIONAL INFORMATION
Any health care professional who has a complaint or cause for
dissatisfaction with regard to the quality, identification, reliability, safety,
efficiency and/or performance of E.C.C. cages 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 (qualite@euros.fr).
For any further information about the E.C.C. device, please contact
EUROS or your distributor.

EUROS SAS

LE. Athélia Il - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros-orthopaedics.com
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« Patologia mental

+ Antecedentes de caidas

« Reaccién (alérgica) a los cuerpos extrafios

« Anatomia extremadamente deforme debido a anomalias congénitas

- Fiebre o leucocitosis

- Calidad dsea o muscular insuficiente o inapropiada

+ Pardlisis nerviosa
L fido una ciruaia del

las zonasa tratar

NOTA DE INSTRUCCIONES

PARA LOS QUIRURGICOS
YEL PERSONAL MEDICAL

IMPLANTEE.C.C.

1. DESTINO
Las jaulas intervertebrales E.C.C. son dispositivos de fusion
intervertebral, implantadas por via anterior, destinadas a restaurar el
espacio intervertebral y la lordosis fisioldgica de las vértebras cervicales.

2. DESCRIPCION

> El implante E.C.C. es una cufa trapezoidal abierta por dos caras
para contener el injerto o el sustituto 6seo, y mantenerlo en contacto
con el hueso. Las caras que se encuentran en contacto con las mesetas
vertebrales tienen una forma redondeada por la cara superior y plana en
la cara inferior para adaptarse a la anatomia de las mesetas vertebrales
y estén dentadas para evitar la migracion del implante.

> Elimplante E.C.C. estd disponible en varias alturas, varias longitudes
y varias anchuras.
> H implante E.CC. estd fabricado en poliéter-éter-cetona (PEEK Optima®
LT1 para implantar segiin la norma ASTM F 2026, que permite una correcta
visualizacion de la fusion. Va equipado con marcadores, en aleacion de
Titanio (TA6V4 ELI) seqgiin las normas IS0 5832-3 y ASTM F 136, que facilitan
la localizacion y el posicionamiento del implante por rayos X o por cualquier
otro método de obtencién de imdgenes, asi como la visualizacion de la fusion.

3. INDICACIONES
La jaula cervical esta indicada en los casos de patologias cervicales
degenerativas entre las que se incluyen las discopatias y las hernias
discales.
Estas indicaciones deberan valorarse al examinar e interrogar al paciente.
Esta lista no es exhaustiva y solo el cirujano podra tomar una decision.

4. CONTRAINDICACIONES
Lalista, no exhaustiva, de las contraindicaciones incluye :
« Osteoporosis severa
« Esqueleto inmaduro
« Raquis tumoral
« Fusion previa de los segmentos tratadus
« Inadecuacié pectoal
de lazona instrumentada
« Infecciones agudas, locales, alergias a alguno de los componentes
« Fracturas inestables (por estallido, fracturas de compresion),
destruccidn dsea
« Implicacién de 2 o mds niveles
« Cicatrices peridurales importantes
Estas contraindicaciones deberan valorarse al examinar e interrogar
al paciente. Esta lista no es exhaustiva y solo el cirujano podra tomar
una decisién.

5. ADVERTENCIAS
> Se recomienda encarecidamente que el dispositivo sea implantado
por cirujanos familiarizados con los problemas generales de la cirugia
del raquis y que dominen las técnicas quirdrgicas especificas del
producto. La falta de experiencia o pericia con estos implantes puede
provocar complicaciones.
> Es responsabilidad del cirujano aprender previamente a utilizar las
técnicas de ensamblaje y colocacion, solicitando a los representantes
y distribuidores de EUROS toda la documentacion disponible. La
implantacion deberd efectuarse respetando las instrucciones del
procedimiento quirdrgico recomendado. El cirujano es el responsable
del correcto desarrollo de a intervencion.
>la correcta aplicacion de los procedimientos preoperatorios y
perioperatorios, entre los cuales estan el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas y la eleccion y posicionamiento apropiados de los implantes,
representan factores importantes en el éxito de la utilizacion de este
implante o sistema por parte del cirujano. Ademds, una seleccién
apropiada del paciente asf como la colaboracion de este influirdn en
gran medida en los resultados. Deben evitarse aquellos pacientes que
sean objeto de contraindicaciones.
> El médico deberd tener en cuenta los factores susceptibles de
repercutir en el resultado del implante o del sistema :

« Obesidad

«Malnutricion

« Osteoporosis, osteopenia

« Actividad fisica, deportiva o profesional inadecuada

«Tumor dseo en la zona de los ancla;es de los implantes

« Toxicomania, dependencia quimica, y tab

Infeccién, enfermedad infecciosa

« Sintomas de inflamacién local
« Traumatismo
« Embarazo

> Los pacientes deberan haber sido informados y advertidos de las
consecuencias de la intervencion.

- El cirujano deberd informar al paciente destinatario del dispositivo
implantado de que su sequridad y duracién dependen de su peso, de
su comportamiento y sobre todo de su actividad fisica. El paciente, al
salir del centro hospitalario, deberé haber recibido las instrucciones
y advertencias del cirujano respecto al tratamiento y la terapia a
seguir, asi como sobre cualquier restriccion de actividad o de practica
fisica o deportiva. El cirujano debera informar al paciente de todas
las limitaciones fisicas y psicologicas inherentes a la utilizacién del
dispositivo, asi como de la necesidad de un sequimiento médico
periddico. La duracion del implante puede ser inferior a la vida restante
del paciente 0 a cualquier duracion especificada. El cirujano debe avisar
al paciente de que el dispositivo no puede y no reproduce la flexibilidad,
la fuerza, la fiabilidad o la durabilidad del hueso normal y sano, y que el
dispositivo puede tener que ser sustituido en el futuro.

- I fabricante no serd responsable de las eventuales complicaciones
derivadas de un diagndstico incorrecto, de la eleccion incorrecta de un
implante, del ensamblaje incorrecto de los componentes del implante
y/o de técnicas operatorias incorrectas, de las limitaciones de los
métodos de tratamiento o de una asepsia inadecuada.

ADVERTENCIA PARA EL MEDICO :
Aunque el médico sea el que posea los conocimientos y actiie de
intermediario entre el fabricante y el paciente, deberd transmitirse al
paciente la informacién médica importante que figura en este manual.

6. PRECAUCIONES

> Sea extremadamente prudente al manipular los implantes. Los
implantes no deben sufrir arafiazos o deterioros de ningun tipo.

No deberan utilizarse los implantes deteriorados o los implantes cuyo
embalaje se encuentre deteriorado, debiendo ser estos devueltos a EUROS.

> Los implantes deberdn conservarse en su embalaje original sellado
y en un lugar limpio y seco. Este embalaje no deberé exponerse a
la accidn directa de los rayos solares, ni a radiaciones ionizantes, ni a
temperaturas extremas ni a una contaminacion por particulas.

> Este dispositivo es desechable y no debe ser reutilizado. La
reutilizacién de un dispositivo desechable que ha entrado en contacto
con sangre, hueso, tejidos u otros liquidos organicos puede provocar
lesiones al paciente o al usuario. La reutilizacion de un dispositivo
desechable conlleva los riesgos, entre otros, de fracaso mecanico y de
tvansmisio’n de agentes infecciosus,

9. ESTERILIDAD
> Las jaulas E.C.C. se suministran estériles (pov rayos gamma) con un
nivel de sequridad de esterilidad (SAL) de 10"
Inspeccionar cada embalaje antes de su unllzauon.
No utilizar el componente si la integridad de la doble bolsa que
garantiza el mantenimiento de la esterilidad estuviera delenovada
(pérdida del vacio, bolsas d das, zona de sellado d 0
sise hubiera sobrepasado la fecha de caducidad.
> Una vez se ha abierto el embalaje, el implante no podrd en ningin
caso volver a ser esterilizado. Una reesterilizacion puede tener efectos no
deseables sobre los materiales del implante y provocar un fallo prematuro.
> Para el sistema de fijacion suplementaria o el instrumental asociado
ala colocacion de las jaulas E.C.C., remitase al manual correspondiente
relativo ala informacion de esterilizacion.

10. INFORMACION IRM
Lainocuidad y la compatibilidad del dispositivo E.C.C. no han sido evaluados
en un entono de resonancia magnética (RM). No se han evaluado ni el
calentamiento, ni la migracidn, ni las méquinas de obtencion de imagenes
en el dispositivo E.C.C. en un entorno de resonancia magnética (RM).
No obstante, los implantes E.C.C. han sido fabricados con materiales no
ferromagnéticos como se indica en la parte «Descripcion» de este manual.

11. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Todo profesional de la salud que reciba una reclamacion o una queja
por insatisfaccion respecto a la calidad, la identificacion, la fiabilidad,
la sequridad, la eficacia y/o las prestaciones de las jaulas E.C.C debera
informar de ello a la empresa EUROS.

En el caso de un incidente grave o riesgo de incidente grave susceptible de
provocar o haber provocado la muerte o una degradacidn grave del estado
de salud de un paciente o de un usuario, deberd avisarse de inmediato a
EUROS por teléfono, fax o correo electrénico (qualité@euros.fr).

Para cualquier informacion complementaria relativa al dispositivo
E.C.C., pingase en contacto con EUROS o con su distribuidor.

EUROS SAS

LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros-orthopaedics.com

12. COMO LEER LOS SIMBOLOS GRAFICOS

[:[ﬂ Consultar las
precauciones de uso

Fechallimite de
utilizacion

Esterilizado por
»

irradiacion

® No reutilizar

I espedificado por EUROS
en \a técnica quinirgica de referenda.
Lasjaulas E.C.C. disponen d idad destinada a implantar en efla un inj @ N
autdgeno. La utilizacion de sustitutos 6 ilidad del irujano.

- Para desechar los implantes, a causa de un error de almac

T| Cddigo delote

de utilizacion, o de una ablacién, deberan cumplirse los protocolos
de eliminacion de residuos hospitalarios, segin los di

vigentes en el centro en cuestion.

7. EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS
La lista, no exhaustiva, de los efectos secundarios no deseados incluye :
« Migracion del implante
« Ruptura del implante,
« Reaccién del paciente a un cuerpo extrafio
« Inestabilidad y degradacion de los segmentos adyacentes
« Seudoartrosis
« Fractura vertebral
« Infeccion superficial y/o profunda
« Lesion de los tejidos blandos proximos (vasculares, nerviosos,
viscerales, musculares).
« Fuga dural
« Lesion neuroldgica
+ Paralisis
« Complicaciones quirtirgicas (trombosis, embolia pulmonar, infarto de
miocardio, bursitis, seroma, hematoma, dificultad de cicatrizacion)
« Dolor
« Muerte
Algunos efectos secundarios no deseados podrian precisar una
intervencion quirdrgica suplementaria.

8. ELECCION DEL IMPLANTE / COMPATIBILIDAD ENTRE
IMPLANTES

> El cirujano es el responsable de la eleccion de los implantes, que
depende en cada caso, de las dimensiones de las vértebras del paciente
y de la correccion deseada por el cirujano. Esta eleccion puede precisar una
planificacion preoperatoria. Por otra parte, el instrumental suministrado
con el implante permite quiar esta eleccion mediante una gama de
implantes de prueba correspondiente a la gama de los originales.
> La informacién relativa al tamafio y a la forma del implante se
encuentra indicada en el embalaje del dispositivo y en el propio
implante. El equipo quirdrgico estd obligado a comprobar dicha
informacion antes de la implantacion.

> La colocacion del implante E.C.C. debe ir acompaada de una sujecion
mediante placa anterior.

- Bl implante E.C.C. puede utilizarse con un sustituto 6seo SSBS,
fabricado especificamente por la sociedad EUROS.
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MANUALE DELLE ISTRUZIONI
DESTINATO Al CHIRURGHI ED
ALPERSONALE MEDICO

“ ZE ATHELIA 111 - 13600 LA CIOTAT - FRANCE
Tél.: +33 442714271 Fax: +33 442714280

PROTESI E.C.C.

1. DESTINAZIONE
Le gabbie intervertebrali E.CC. sono dei dispositivi di fusione
intervertebrale, impiantati per via anteriore, progettati per ripristinare
lo spazio intervertebrale e la lordosi fisiologica delle vertebre cervicali.

2. DESCRIZIONE

> La protesi E.C.C. & un cuneo trapezoidale aperto su due lati in modo
da contenere linnesto o il sostituto osseo e di mantenerlo a contatto con
I'osso. Le facce a contatto con le limitanti somatiche hanno una forma
arrotondata nella superficie superiore e piana nella superficie inferiore
in modo da adattarsi allanatomia delle limitanti somatiche e sono
dentate in modo da impedire la migrazione della protesi.

> La protesi E.C.C. & disponibile in diverse altezze, diverse lunghezze e
diverse larghezze.

> La protesi E.C.C. & realizzata in polietereterchetone (PEEK Optima®
LT1) impiantabile secondo la norma ASTM F 2026, permettendo una
buona visualizzazione della fusione. E dotata di marcatori, in lega di
titanio (TA6V4 ELI) secondo le norme 150 5832-3 e ASTM F 136, che
facilitano la localizzazione e il posizionamento della protesi con i raggi X
o altri mezzi di imaging, e la visualizzazione della fusione.

3. INDICAZIONI
La gabbia cervicale & indicata nei casi di patologie cervicali degenerative
tra cui le discopatie e le emie discali.
Queste informazioni devono essere valutate quando si interroga il paziente.
Questo elenco non & esaustivo, e solol chirurgo pud prendere una decisione.

4. CONTROINDICAZIONI
Lelenco, non esaustivo, delle controindicazioni comprende :
« Grave osteoporosi
« Scheletro immaturo
« Rachide tumorale
« Precedente fusione dei segmenti trattati
« Mancata idoneita delle dimensioni della protesi rispetto alle
dimensioni della zona trattata
- Infezioni acute local, allergie a uno dei componenti
« Fratture instabili (fratture scomposte, fratture da compressione),
distruzione ossea
« Coinvolgimento di 2 o pid livelli
« icatrici peridurali importanti
Queste controindicazioni devono essere valutate quando si interroga il
paziente. Questo elenco non & esaustivo, e solo il chirurgo pud prendere
una decisione.

5. AVVERTENZE / ATTENZIONE

da vivamente che il dispositivo sia i solo da
chlrurghl che abbiano familiarita con i pmbleml generall della chirurgia
del rachide e che conoscano le specifiche tecniche chirurgiche del
prodotto. La mancanza di esperienza o competenza con queste protesi
puo causare complicazioni.
>E responsabilita del chirurgo prendere, prima dell'uso,
conoscenza delle tecniche di assemblaggio e di posa pm(urandtm
la doc jone messa a disposizione presso i e
i distributori EUROS. Limpianto “deve essere effettuato nspenando
le istruzioni della procedura chirurgica raccomandata. Il chirurgo &
responsabile del corretto svolgimento dell‘intervento.
> Il rispetto delle procedure preoperatorie e intraoperatorie, inclusa
la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la selezione e il corretto

delle protesi, fattori importanti per
il successo nell'uso di questa protesi o sistema da parte del chirurgo.
Inoltre, una corretta selezione del paziente e la cooperazione di
quest'ultimo influenzeranno i risultati in modo significativo. | pazienti
soggetti a controindicazioni devono essere evitati.

> |l medico deve considerare i fattori che possono influenzare le
prestazioni delle protesi o del sistema :

+ Obesita

« Malnutrizione

« Osteoporosi, osteopenia

- Attivita fisica, sportiva o professionale inadatta

« Tumore osseo a livello dell'ancoraggio delle protesi

« Tossicomania, dipendenza chimica, alcolismo e tabagismo

+ Infezione, malattie infettive

- Segni di infiammazione locale

- Trauma

- Gravidanza

« Patologia mentale
« Cadute precedenti
« Reazione (allergica) a corpi estranei
« Anatomia estremamente deformata a causa di difetti congeniti
« Febbre o leucocitosi
«Qualita ossea o muscolare insufficiente o inadeguata..
- Paralisi nervosa
« | pazienti che sono gia stati sottoposti a chirurgia del rachide nelle
zone da trattare.
> | pazienti devono essere informati e avvertiti delle

9. STERILITA
> Le gabbie E.C.C. sono fornite sterili (irradiazione con raggi gamma) ad
un livello di garanzia di sterilita (SAL) 10°.
Ispezionare ciascuna confezione prima dell'uso.
Non utilizzare il componente se l'integrita del doppio sacchetto che
garantisce il mantenimento della sterilita & danneggiato (confezione
non sottovuoto, sacchetti danneggiati, zona di chiusura danneggiata),
oppure se la data di scadenza  stata superata.

Una volta aperta Ia confezwne la protesi non deve mai essere ri-

> Il chirurgo deve informare il paziente destinato a ricevere la protesi
che la sicurezza e la durata della stessa dipendono dal suo peso, dal suo
comportamento e in particolare dall‘attivita fisica svolta. Il paziente,
lasciando I'istituto di cura deve aver ricevuto dal chirurgo le istruzioni e
gliavvertimenti relativi al la terapia da sequire e qualsi
restrizione delle attivita o delle attivita fisiche o sportive. Il chirurgo
deve informare il paziente di tutti i limiti fisici e psicologici inerenti
all'uso del dispositivo, ma anche della necessita di sottoporsi a visite
mediche periodiche. La longevita dellimpianto pud essere inferiore
alla vita del paziente o a qualsiasi altra durata specificata. Il chirurgo
deve informare il paziente che il dispositivo non pud riprodurre e non
riproduce la flessibilita, la forza, Iaffidabilita o la durata del normale
0sso sano e che il dispositivo potrebbe dover essere sostituito in futuro.

- |l produttore non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da
una diagnosi errata, dalla scelta di una protesi errata, dall'assemblaggio
erato dei componenti della protesi e / 0 da tecniche operatorie scorrette,
dai limiti dei metodi di trattamento o da un‘asepsi inadeguata.

NOTA PER IL MEDICO :
Sebbene il medicosia colui che possiede e conoscenze, ed &'
trail produttore eil paziente, le informazioni mediche importanti riportate
in questo foglio illustrativo devono essere comunicate al paziente.

6. PRECAUZIONI

> Usare cautela nel maneggiare le protesi. Le protesi non devono essere
graffiate né dannegglate in nessun altro modo.
Le protesi d e le protesi la cui confezione & d iata non
devono essere usate e devono essere restituite a EUROS.

> Le protesi devono essere conservate nella loro confezione originale
sigillata in un luogo asciutto e pulito. La confezione non deve essere
esposta all'azione diretta di raggi solari, radiazioni, temperature
estreme o contaminazione di particelle.
> Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non deve essere
riutilizzato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso entrato a contatto
con sangue, 0ssa, tessuti o altri liquidi organici puo causare danni al
paziente o all'utente. | rischi associati con il riutilizzo di un dispositivo
monouso possono includere, senza limitazione, guasti meccanici e
trasmissione di agenti infettivi.
> Le protesi devono essere utilizzate solo con gli strumenti indicati da
EUROS per la tecnica chirurgica di riferimento.
Le gabbie E.C.C. hanno un alloggiamento destinato all'inserimento di un
innesto autologo. L'uso di sostituti ossei avviene sotto la responsabilita
del chirurgo.
> Per lo smaltimento a causa di un errore di stoccaggio, di uso, o di
un‘ablazione, gli impianti devono sequire il metodo di smaltimento dei
rifiuti ospedalieri secondo le procedure in vigore nell’stituto.

7. EFFETTI INDESIDERATI
Lelenco non esaustivo, degli effetti indesiderati include :
« Migrazione della protesi
« Rottura della protesi,
« Reazione del paziente a un corpo estraneo,
« Instabilita e degenerazione dei segmenti adiacenti
« Pseudoartrosi
« Frattura vertebrale
« Infezione superficiale e/o profonda
« Lesione dei tessuti molli circostanti (vascolare, nervoso, viscerale,
muscolare)
- Perdita durale
« Lesioni neurologiche
« Paralisi
« Complicanze chirurgiche (trombosi, embolia polmonare, infarto
del miocardio, borsite, sieroma, ematoma, difficolta di cicatrizzazione)
« Dolore
« Decesso
Alcuni effetti collaterali possono richiedere un' ulteriore intervento
chirurgico.

8.SCELTA DELLA PROTESI/ COMPATIBILITA TRA LE
PROTESI

> |l chirurgo @ responsabile per la scelta delle protesi, che dipende
dal paziente, dalle dimensioni delle vertebre e dalla correzione
desiderata dal chirurgo. Questa scelta puo richiedere una pianificazione
preoperatoria. Inoltre, la strumentazione fornita con la protesi consente
di guidare tale scelta grazie a una serie di protesi di prova corrispondenti
all'intera gamma delle protesi disponibili.

> Le informazioni relative alle dimensioni e alla forma della protesi sono
indicate sulla l'imballaggio del dispositivo (e sulla protesi stessa). Il team
chirurgico & tenuto verificare queste informazioni prima dellimpianto.
> La posa della protesi E.C.C. deve essere accompagnata da un fissaggio
con placca anteriore.

> La protesi E.C.C. puo essere utilizzata con un sostituto osseo SSBS
specificatamente prodotto dalla societa EUROS.

Qualsiasi ri puo avere effetti indesiderati su
materiali della protesi e causarne guasti prematuri.
Per sistema di aggiuntivo o la associata
con la posa di gabbie E.C.C, consultare le rispettive istruzioni
N e ioni di sterilizzazi

10. INFORMAZIONI MRI
Linnocuita e la compatibilita del dispositivo E.C.C. non sono stati
valutati in un ambiente di risonanza magnetica (RM). Il riscaldamento,
lamigrazione o gli artefatti d'immagine peril dispositivo E.C.C. non sono
stati valutatiin un amhlente di risonanza magnetica (RM).
Tuttavia, glii lizzati con materialinon ici
come indicato nella sezione «Descrizione» di queste istruzioni.

11. ULTERIORI INFORMAZIONI
Qualsiasi operatore sanitario con un reclamo o ragioni di insoddisfazione
per quanto riguarda la qualita, lidentificazione, I'affidabilita, la
sicurezza, l'efficienza e/o le prestazioni delle gabbie E.C.C. & tenuto a
informare EUROS.
In caso di incidente grave o di rischio di incidente grave che possa
causare o aver causato la morte o un grave peggioramento dello stato
di salute di un paziente o un utente, EUROS deve essere avvertita
immediatamente per telefono, fax 0 e-mail (qualite@euros.fr).
Per ulteriori informazioni sul dispositivo E.C.C,, si prega di contattare
EUROS ol proprio distributore o EUROS.

EUROS SAS

LE. Athélialll - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros-orthopaedics.com

12. INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI GRAFICI
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ZE ATHELIA 11l - 13600 LA CIOTAT - FRANCE
Te'l. 433402714271 Fax: 433442714280

TALIMATLARI
CERRAHLARA VE TIBBI PERSONELE YONELIK
KULLANIM KILAVUZU

E.C.C.IMPLANTI

1. VARIS YERI
Invertebral kafesler E.C.C., servikal omurgalanin fizyolojik lordozunu
ve invertebral alani onarmaya yonelik, anterior yolla implante edilmis,
invertebral birlesme sistemleridir.

2.TANIM

E.CC. implanti, kemikle temas edecek sekilde tutmak ve kemik
yerine gegen bir madde ya da greft icermesi amacyla iki yiizey iizerinde
agik ikizkenar yamuk seklinde bir kamadir. Omur plakalari ile temas
eden yiizeyler, omur plakalarinin anatomisine uygun olmasi amaciyla
st kismi yuvarlak ve alt kismi diiz bir sekle sahiptirler ve implantin
kaymasini 6nlemek amaciyla da disli bir yapiya sahiptirler.
> ECC implanti farkhi bircok yiikseklikte, bircok uzunlukta, bircok
genislikte imal edilir.
> E.CC. implant, birlesmenin diizgiin gérinmesini saglayan, ASTM F
2026 standardina uygun implant edilebilir polyetheretherketone (PEEK
Optima® LT1)'den imal edilir. Birlesmenin goriintiilenmesi de dahil
olmak iizere, dlgergommuleme araglar |Ie ya da Xsinlart ile implantin

I 150 5832-3 ve

ASTM F 136 standartlanna uygun Titanyum alasimdan (TA6V4 ELI)
markorlerle donatilmiglardir.

3. ENDIKASYONLAR
Servikal kafes, disk fitiklan ve disk hastaliklan dahil dejeneratif servikal
hasrallklar duvurnunda endlkedlv

- Mental rahatsizlik

« Diigme dykilleri

« Yabanai maddelere karsi reaksiyon (alerjik)

« Dogumsal nedenlerden otiirii son derece deforme olmus anatomi

« Ates ya da ldkositoz

« Uygun olmayan ya da yetersiz kas ya da kemik yapisi

« Sinir felci

«Tedavi edilecek kisimlarda daha once bir omurga cerrahi
operasyon gegirmis olan hastalar

> Hastalar, bu tedaviden dogabilecek olan sonuglan hakkinda
bilgilendirilmeli ve uyanimalidirlar.

> Cerrah, cihazin implante edilecegi hastayi, implantin giivenliginin
ve kalialigmin kilosuna, durusuna ve ozellikle de fiziksel faaliyetlerine
bagh oldugu konusunda bilgilendirmelidir. Hasta, tedavi gordiigii
merkezden aynilirken, fiziksel ve sportif faaliyetler ya da her tiirlii aktivite
kisitlamalan da dahil olmak izere, takip edilecek olan tedavi ve terapi
ile birlikte ilgili talimat ve uyanlan cerrahtan almis olmalidir. Cerrah,
periyodik tibbi bir kontroliin gerekliligi ile birlikte, cihazin kullanimi ile
ilgili tiim fiziksel ve psikolojik kisitlamalari hastaya bilgilendirmelidir.
Implantin kullanim 6mrii belirtilen siirenin ya da hasta Smriiniin altinda
olabilir. Cerrah, hastay! cihazin ileride degistirilmesi gerekebilecegini
ve saglkli ve normal kemidin esnekligine, giiciine, giivenilirligine
ya sa saglamligina sahip olmayacagi ve yeniden elde edemeyecegi
konusunda uyarmalidir.

9. STERILLIK

> E.C.C. kafesleri 10 bir sterillik garantisi (SAL) seviyesinde steril olarak
(gama isinlama) ile teslim edilirler.
Kullanmadan 6nce her ambalaji inceleyin.
Eger son kullanma tarihi gegmisse ya da sterilligin korunmasini saglayan
cift sasenin biitiinii zarar gérmiisse, bileseni kullanmaymiz (boslugun
kaybolmasl, zarar gormiis saseler, zarar gormiis miihiirleme bdlgesi).

> Ambalaj bir kez agldiktan sonra, implant bir daha asla yeniden
sterilize edilmemelidir. Herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmesi
halinde, implant malzemeleri ile ilgili olarak yan etkiler meydana
gelebilir ve bu durum vaktinden dnce bozulmasina neden olabilir.
> Ek sabitleme sistemi ya da E.C.C. kafeslerinin yerlerine yerlestirilmesi
ile lgili kitapgik icin, sterilizasyon bilgileri ile ilgili kitapiga bakiniz.

10. MRG BILGISI
E.CC. cihazinin giivenlik ve uyumlulugu manyetik rezonansli (MR) bir
ortamda degerlendiriimemiglerdir. E.C.C. cihazi igin isinma, kaydirma
ya da goriintiileme sistemleri manyetik rezonansh (MR) bir ortamda
dederlendirilmemiglerdir.
Bununla birlikte, E.C.C. |mp|ant|an bu kitapgigin «Tamm» klsmlnda
belirtildigi iizere fg tik olmayan

11. EKBILGILER
E.C.C. kafesleri kalitesi, numarasi, guvenlllvllgl guvenllgl basarisi ve/

> Uretici, yetersiz bir asepsi, tedavi
yanl|§ ameliyat teknikleri ve/veya implant b\I9§enIennln yanlis montaj,
bir implantin yanlis segilmesi ya da yanlis bir teshisden kaynaklanan
herhangi bir komplikasyondan sorumlu degildir.

DOKTOR iCIN UYARI :
Her ne kadar bilgi sahibi olan doktor olsa ve imalatgi ile hasta arasinda
araa olsa da, bu kitapgik icerisinde yer alan onemli medikal bilgiler
hastaya iletilmig olmalidir.

6. ONLEMLER
> Implantlann taginmas1 sirasinda dikkatli olunmalidir. implantlar,
herhangi bir sekilde cizik ya da hasarli olmamalidirlar.
Hasarll |mp|ant\ar ya da ambalaji zarar gormU§ olan implantlar
ve EUROS a iade edil

- Implantlar miihiirli orijinal ambalajlan icerisinde ve temiz ve kuru bir
yerde saklanmalidirlar. Bu ambalaj dogrudan giines isinlarina, iyonizan
isinlara, asin sicakliklara ya da partikiller tarafindan bir kirlenmeye
maruz birakilmamalidir.

- Bu cihaz tek ve tekrar Kan, kemik,
dokular ya da diger organik sivilarla temas etmis tek kullanimlik bir
cihazin yeniden kullanilmasi hasta ya da kullanicr iin lezyonlara neden
olabilir. Tek bir cihazin yeniden kullanilmasina bagl riskler,

freaLe ) Stenlmam mediante Scadenza
irradiazione
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i sirasinda dikkate al
Bu liste sinirlayia o\mamakla birlikte yalnizca cerrah konuyla ilgili bir
karar verebilmektedir.

4. KONTRENDIKASYONLARI
Liste, bunlarla smirli ol kla birlikte, asag
« Siddetli osteoporoz
«Olgunlasmamig iskelet
« Omurga tiimori
« Tedavi edilmis segmentlerin Gnceden birlesmesi
« Cihaz takilan kismin boyuna gare implantin konjestiyonunun
uygun olmamasi
« Bilesenlerden birine kars alerj, lokal, akut enfeksiyonlar
« Istikrarsiz kinklar (patlama, kompresyon kirklaninin), kemik tahribati
«2ya da daha fazla seviyede katilim
« Onemli eplduval yaralar

kapsar:

Bu tanin i sirasinda  dikkate
alinmalidirlar. Bu liste slnlrlay\(l olmamakla birlikte yalnizca cerrah
konuyla ilgili bir karar verebilmektedir.

5. UYARILAR / GNLEMLER
> (ihazin, yalnizca iiriiniin ozel cerrahi teknikleri konusunda uzman ve
omurga cerrahisinin genel sorunlari hakkinda bilgi sahibi olan cerrahlar
tarafindan implante edilmesi kesinlikle tavsiye edilmektedir. Bu
implantlara ilgili deneyim ya da uzmanlik eksikligi komplik

bunlarfa sinirli olmamakla birlikte, mekanik basarisizlik ve bulasici
ajanlanin iletilmesine neden olabilir.
> Implantlar, yalnizca esas alinan cerrahi teknik iizerinden EUROS
tarafindan belirtilen cihazlarla kullaniimalidirlar.
E.C.C. kafesleri bir otojen grefti yerine yerlestirmeye yonelik bir locaya
sahiptirler. Kemik yerine gecen maddelerin kullanilmasi cerrahin
sorumlulugundadir.

> Bir depolama, kullanim ya da ablasyon hatasinin ardindan her tiirli
bertaraf igin, implantlar, kurum icerisinde yiiriirliikte olan prosediirlere
uygun olarak, hastane atiklar bertaraf yontemini takip etmelidirler.

7.YAN ETKILERI
Liste, bunlarla sinirlt olmamakla birlikte, asagidaki yan etkileri kapsar :
« Implantin kaymasi

«Implantin kinlmasi
« Hastanin yabana b|r maddeye reakswunu
- Bitisik ve d

« Kaynamama

« Omur kinlmasi

« Yiizeysel ve/veya derin enfeksiyon

« Civardaki yumusak dokularin lezyonu (vaskiiler, sinir, visseral, kas)
« Dural sizintt

« Norolojik lezyon

neden olabilir.

EUROS  distribiitorleri  ve  temsilcilerinden  ulagilabilir
dokiimantasyonlan incelemek ve yerlestirme ve montaj teknikleri
hakkinda bilgi almak, bir kullanim 6ncesi cerrahin sorumlulugundadir.
Implantasyon islemi tavsiye edilen cerrahi yontemin talimatlarina
uygun sekilde yapilmalidi. Cerrah miidahalenin dogru sekilde
ilerlemesinden sorumludur.

uygun sekilde ve secilmesi, cerrahi

teknlklenn bilinmesi de dahil olmak iizere, ameliyat Gncesinde
ve ameliyat sirasindaki prosediirlere uyulmasi, cerrah tarafindan
sistem ya da bu implantin kullanim basansinda Gnemli faktorleri
ortaya koyar. Aynca, hastanin kooperasyonu da dahil olmak iizere
uygun bir secim yapilmasi sonuclan olumlu yonde etkileyeceklerdir.
Kontrendikasyonlarin konusunu olusturan hastalardan kagimilmalidir.
> Doktor, implant ya da sistem performanslan iizerinde olumsuz bir
etkisi olmasi muhtemel faktorleri dikkate almalidir :

« Obezite

« Kotii beslenme:

« Osteoporoz, osteopeni

« Uygun olmayan fiziki, sportif ya da mesleki faaliyet

«implantlarin yerlestirildidi yerde kemik timorii

«Bagimlilik, kimyasal bagimhilik, alkol ve tiitiin kullanimi

« Enfeksiyon, bulasict hastalik

« Lokal inflamasyon belirtileri

«Travma

« Hamilelik

«Felg
« Cerrahi (tromboz, pulmoner emboli, miyokardiyal
enfarktiis, bursit, serom, hematom, yaranin zor iyilesmesi)
+Agn
« Olim

Bazi yan etkiler ek bir cerrahi miidahale gerektirebilirler.

8. IMPLANTIN SECILMESI/ iIMPLANTLAR ARASINDA
UYUMLULUK

- Cerrah, boyutlan hastanin omurlarina gore degisiklik gdsteren
implantlarin seciminden sorumludur ve cerrah tarafindan arzu edilen
diizeltme. Bu segim ameliyat oncesi bir planlamanin yapilmasini
gerektirebilir. Ayrica, implantla birlikte verilen kitapgik, implant gamina
tekabiil eden bir deneme implant gami sayesinde bu secime rehberlik
edilmesini saglar.

> Implantin boyu ve sekli ile ilgili bilgiler cihazin amba\ajl iizerinde,
ve implantin kendisi tizerinde, yer almaktadir. Cerrahi plantin

yerle§tlnlmexmden once bu bilgileri kontrol etmekle yiiki I
E.C.C. implantinin yerlestirilmesi anterior plakanin sabitlenmesini

gerektln
- ECC implant, ozel olarak EUROS sirketi tarafindan iretilen SSBS
kemik yerine kullanilan bir malzeme ile kullanilabilirler.

veya per ile ilgili bir gerekgesi ya da bir
itirazi olan her saglik calisant konuyu EUROSa bildirmelidir.

Bir hastanin ya da bir kullanicinin saglik durumunun ciddi bir sekilde
zarar gormesi ya da oliimiine neden olmasi muhtemel ya da neden
olmug ciddi bir risk durumunda EUROS devhal telefon faks ya da
elektronik posta (quali fr) yoluile bil

ECC chanile |Ig||| her tiirlii ek bilgi icin, EUROS ya da distribiitoriiniizle
bata geginiz.

EUROS SAS

LE. Athélia Il - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros-orthopaedics.com

12. GRAFIK SIMGELER NASIL OKUNMALI

g Son kullanma tarihi
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@) Yeniden : Kullanim
kullanmaymniz talimatlarina uyunuz
Tekrar sterilize
@ etmeyin Lot kodu
Dikkat: Ameliyat
A teknigi ve kull Katalog refe
lkalavuzunu inceleyiniz
Eger ambalaji
@ zarar gormiisse d Uretici
kullanmayimz
- Nemliortamlarda Lo
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